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Onsoz

Ufuk KARANFIL

Biyomedikal Giindem Yayin Yo6netmeni

Biyoted Yonetim Kurulu Bagkani

Basaksehir Cam Sakura Sehir Hastanesi
Koordinator Teknik Hizmetler Miidiiri

Biyomedikal camiasinda emek veren siz degerli arkadaglarim,

Biyomedikal Giindem’in ilk sayisinin heyecani ve mutlulugunu paylasmanin sevinci
ile selamliyorum.

Meslegimiz ve sektordeki gelismelerin her gegen giin hizla ilerleyisine sahit
oldugumuz bu siirecte bizler de bu degisim ve doniisiim ¢aginda bilginin gercek
sahiplerine ulagsmasini, birlik ve beraberligin artmasini bir misyon edinerek degisimi
ve gelisimi Yyakalayabilecek, egitici, ufuk acici bilgilerle sizlere ulasmay1
hedefliyoruz. Bu baglamda «Biyomedikal ’in oldugu her yerdeyiz» slogani ile
Biyomedikal Giindem olarak masanizda yer vererek desteklerinizi bekliyoruz.

TeS ebhirnler
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BIYOTED

Biyomedikal Teknikerleri Dernedi

Biyomedikal Teknikerleri Dernegi 10 Subat 2017 yilinda izmir’de

temelleri atilarak Istanbul merkezli 34-230/122 sicil numarasi ile Kkurularak
faaliyetine baslamustur.

Her yil yaklasik 3300 Biyomedikal Teknikerinin mezun oldugu toplamda 10 bini
askin mezun veren meslegimizde birlik ve beraberligin tesisi, mesleki dayanigma ve
ogrenci, mezun, akademi, sanayi, kamu, 6zel tim paydaslarin ortak bir paydada
bulusmasinin zeminini olusturma gayretindeyiz.

Ufuk KARANFIL

Biyoted Yonetim Kurulu Bagkani

TeS ebboinler

Sosyal medya hesaplarimizdan takip edebilir, iletisim numaramizdan arayarak veya whatsapp ile iletisime
gecebilirsiniz.

n g m G www.biyoted.com 0850 303 0 283
@Dbiyoted (=] s o]
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Solunum ve Uyku Grubu Cihaz Egitimi Diizenlendi
Biyoted Akademi

Bagaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastanesi Teknik
Hizmetler Miudirligi Klinik Miihendislik Birimi tarafindan
Teknikel ile organize edilen egitime genis ¢apli katilim sagland.

Acilis konusmasi ve sunumunu Koordinatér Teknik Hizmetler
Mudirit Ufuk Karanfil gergeklestirdi. Ardindan, Teknikel
CEO'su Bino Yerusalmi Solunum ve uyku grubu cihazlarda
solunum ve temel kavramlar sunumunu ve Kkatilimcilarin
sorularini yanitladi.

Teknikel Teknik servis miidiirii Deniz Kog Turan ise teknik servis ve onarim siiregleri sunumunun ardindan
Goniil Toprak Solunum teorigi ve spirometre teknigi hakkinda sunumunu gergeklestirdi.

Satig temsilcisi Halit Tiirk ise cihazlarin kurulumu, olasi arizalar, yapilabilecek miidahaleler ve ¢oziim
oOnerileri hakkinda sunum yapti.

0 6 Faglayan: Sewet AYDT
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Capa Medikal Lojistikte Liderligi Zirveye Tasimaya Devam
Ediyor

Biyoted yonetim kurulu olarak Capa Medikal’in
Hadimkoy yerleskesindeki yeni lojistik deposu ziyaret edildi.

Capa Medikal Yonetim kurulu tiyesi Zekeriya Avsar, ziyaret
eden ekibi lojistik alanin1 gezdirerek faaliyetler ve siireg ile ilgili
bilgilendirmede bulundu.

Saha turunda, lojistik merkezinin dijital alt yapisi ve teknolojik
yeniliklerin  kullanimi, tedarik zincirinin isleyisi hakkinda
yerinde incelemelerin ardindan Zekeriya bey ile birlikte Idari
birimlerin bulundugu ofis alanlarina gegilerek ¢alisanlar ile kisa
hasbihal ve tanisma gergeklestirildi.

Ziyaretin geri kalan boliimiinde Capa medikal CEO'su Dogan Tatari ve Yonetim kurulu iiyesi Recep
Avsar bey ’in de katilimu ile sektore dair ve Biyoted ’in ¢alismalar1 hakkinda istisarelerde bulunuldu.

Fagolayan: Sewet AYDT 07
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Diinden Bugiine Biyomedikal Alanina Kisa Bir
Bakas

Biyomedikal alani, 1950°li yillarin basinda elektrik ve elektronik
miihendisleri tarafindan tip ve saglik alaninda karsilasilan problemlere ¢6zim
Uretmek icin elektrik ve elektronik teknolojilerinin kullanilmasi gayesi ile ilk kez
Amerika Birlesik Devletleri (ABD)'nde temelleri atilan bir alandir. Her ne kadar bu
alanin ortaya c¢ikisinin miladi 1950’li yillarin basi olarak kabul edilse de, aslinda
biyomedikal alaninin  M.O. 5000’li yillara kadar tarihsel siirecte izlerini
gorebiliyoruz.

1950-60 vyillari arasinda bu alan daha ¢ok mihendisler tarafindan, el neme SR D Mm,
. . . ’ b borg - I Mihendislik Fakultesi
yuksek lisans ve doktora seviyesinde yeni bilimsel bilginin ve teknolojilerin | EEFSEREIHEGE S0
Uretildigi; ayni zamanda bu alandaki akademisyenlerin yetistigi ve profesyonel bir Karamanoglu Mehmetbey
mesleki alan olma yolunda gerekli altyapinin olustugu bir gegis donemi olarak Universitesi

gbz 6nlne alinabilir.

2 K
|

Biyomedikal alaninin bir mesleki alana donidstimiiniin temelleri 1960’1 yillarin basinda atildi. Bu donemde
ABD’de bulunan hastanelerde 6zellikle tibbi cihaz kullanimi sirasinda ortaya cikan elektrik carpmalarina bir
¢ozum Uretilmesi ve hastanelerde kullanilan tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonu gibi amaclari
yerine getirmek amaciyla elektrik ve elektronik miihendislerinden yardim istenildi. Bu vesile ile elektrik ve
elektronik mihendislerinin hastanelerde klinik mihendisi olarak istihdam edilmesi ile birlikte biyomedikal
muhendisligi mesleginin de temeli atilmis oldu. Devam eden sirecte, ilk kez 1967 yilinda lisans egitimi
seviyesinde biyomedikal mihendisligi boliminin acilmasiyla da alan diger miihendislik béliimlerinden
bagimsiz bir mesleki kimlige sahip oldu. Daha sonraki takip eden siirecte ise 1970’li yillarin basinda
biyomedikal cihaz teknolojisi bolimlerinin agilmasiyla da biyomedikal alaninin mesleki is gliclinii olusturan
biyomedikal mihendisleri ve teknikerlerinin alanda istihdam edilmesi siireci baslamis oldu. Bu siiregten
once cogunlukla elektrik/elektronik miihendisleri ve teknikerleri biyomedikal alaninda gérev aliyordu.

Hastanelerde bugiin rutin olarak kullanilan goriintileme cihazlarinin (ultrason, bilgisayarl
tomografi (BT), manyetik rezonans gorintileme (MRG), pozitron emisyon tomografisi (PET)) hemen
hemen hepsi 6zellikle 1950-1990’1 yillar arasinda biyomedikal alaninin profesyonel olarak ortaya cikisi ile
birlikte Uretilip, kullanilmaya baslandi. 2000°li yillardan itibaren ise artik biyomedikal alani sadece elektrik
ve elektronik alani altinda tibbi cihazlar ile ilgilenen bir alan olmaktan siyrilip, tip ve saglik alanindaki tim
problemlere ¢6ziim Ureten; temel bilimler, mihendislik alanlari ve saglik/tip bilimleri alanlari ile yakindan
iliskili bir disiplinler arasi alana evirilmistir. Gortldigl lGzere biyomedikal alaninin ABD’de ve Avrupa’daki
tlkelerde ortaya cikisi ve gelisimi akademik anlamda tavandan tabana dogru bir yol izlemistir. Oncelikle
lisansistl egitim bolimleri agilmis, sonrasinda lisans egitim bolimi, en sonunda ise 6n lisans bolimleri
acllarak buglinki biyomedikal alaninin insan kaynagini olusturan akademisyenler, miihendisler, teknikerler
ve teknisyenler gectigimiz yaklasik 70 yillik slirecte bu alanin gelisimine katkida bulunmaya devam
ediyorlar.
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Diinden Bugiine Biyomedikal Alanina Kisa Bir
Bakas

Ulkemizde 1980’li yillara kadar bu alan ile ilgili ciddi bir gelisme olmamistir. ilk kez
hastanelerimizde bulunan tibbi cihazlarin bakim, kalibrasyon ve onarim islemlerini yapacak kalifiye teknik
elemanlarin eksikligi Devlet Planlama Teskilati (DPT) ve Birlesmis Milletler Sinai Kalkinma Teskilati (UNIDO)
tarafindan sirasiyla 1973 ve 1976 yillarinda raporlandiktan sonra, bu alandaki kalifiye insan kaynagi
ihtiyacini karsilamak Gzere tlkemiz harekete ge¢cmistir. Oncelikle mevcut elektrik ve elektronik teknikleri ve
muhendislerinin egitilmesi Uzerine bir strateji gelistirilmistir. Bu kapsamda 1979-85 yillari arasinda
tilkemizde Bogazici Universitesi, istanbul Teknik Universitesi ve Orta Dogu Teknik Universitesi'nde elektrik-
elektronik mihendisleri ve tip faklltesi mezunlari igin ilk kez biyomedikal yiiksek lisans programlari
acilmistir. Bunun yani sira elektrik ve elektronik miihendisligi bolimu son sinif mifredatlarina biyomedikal
dersleri eklenerek gerekli kalifiye teknik eleman ihtiyaci bu sekilde karsilanmaya galisiimigtir.

2 B

1988 yilinda Marmara Universitesi Teknik Bilimler Meslek Yiiksekokulu’nda ilk kez biyomedikal
cihaz teknolojisi bélimu agilarak ilk biyomedikal teknikerleri burada yetistiriimeye baslandi. Biyomedikal
teknikerleri 1991 yilindan bu yana yaklasik 10000°e varan sayilari ile (lkemizde biyomedikal alani
icerisindeki insan kaynaginin buylik cogunlugunu olusturmaktadir. 2001 yilinda ise Ulkemizde ilk kez
Baskent Universitesi’nde biyomedikal miihendisligi bélimi agilarak, ilk biyomedikal miihendisleri burada
yetistiriimeye baslandi ve 2005 yilindan bu yana da mezun olan biyomedikal miihendisleri tGlkemizde bu
alanin gelisimine katkida bulunmaya devam ediyorlar. Halihazirda 2022 yili YOK verilerine gére, iilkemizde
34 Universitede toplam 1200 biyomedikal mihendisligi bolimu ve 54 Universitede toplam 3000°den fazla
biyomedikal cihaz teknolojisi bélimi kontenjani aciliyor. Ozellikle gegtigimiz 20 yillik siiregte hizli bir
biylime gergeklestirerek, bu alanda (lkemizde gerekli olan insan kaynagini fazlasiyla karsilamis
gozliklyoruz. Halihazirda kamuda istihdam edebilecegimizden daha fazla mezunumuzun oldugu gergegini
gdz Onlne alinca artik bu alanin birincil istihdam olanaginin 6zel sektér oldugu bir noktaya gelmis
durumdayiz. Biyomedikal alaninin (lkemizde gelismesi, mesleki dayanisma ve is birliginin artirilmasi
amaglariyla; 2009 vyilinda Biyomedikal ve Klinik Muihendisligi Dernegi, 2012 yilinda Biyomedikal
Miihendisleri Dernegi (BIYOMED) ve 2017 yilinda ise Biyomedikal Teknikerleri Dernegi (BIYOTED) kuruldu
ve bu derneklerin hepsi bu alanin llkemizde hak ettigi degeri elde etmesi ve gelismesi igin ¢alismalarina
devam ediyor. Butiin bu gelismeler bu alanin diger alanlardan bagimsiz bir mesleki kimlige sahip olmasi igin
onemli gelismelerdir.

Halihazirda tlkemizde biyomedikal alani yaklasik 40 yilhk gegcmisi ile hala gelisimine devam
eden, ama sadece gelecegin degil, icinde bulundugumuz 21. yizyilin en kritik ve en énemli alanlarindan
biridir.

Ozellikle 2000’li yillardan sonra iilkemizde gerek biyomedikal bilimin ve teknolojisinin gelismesi
gerekse medikal sektorde elde edilen tecriibe ile Tirkiye hem akademik anlamda hem de kiresel medikal
sektor igerisinde giderek artan bir pay sahibi olmaya basladi. Bunun gerceklesmesinde en biylk pay,
biyomedikal alaninin kalifiye insan kaynagl olan biyomedikal muihendislerinin, teknikerlerinin ve
teknisyenlerinindir. Glicli bir ekonomiye sahip bir lilke olabilmemiz icin bu alanin ve bu alanda calisan
biyomedikal mihendislerinin, teknikerlerinin ve teknisyenlerinin lilkemizde saglik ekosistemi igerisinde hak
ettigi sayginligi en kisa siirede kazanmasi gerekmektedir. Ulke olarak bu alanda yeni istihdam olanaklari
saglamali ve katma degeri yliksek tibbi cihazlarin Giretimi icin proje, tesvik, hibe ve girisimcilik imkanlari
daha da artirilmahdir. Ayni zamanda mesleki dernekler 6zellikle bu alanin gelismesi ve 6neminin farkindalig
Uzerine ortak aktiviteler icin daha ¢ok is birligi yapmalidir. Bu alanda giizel ve parlak glinler bizleri bekliyor.

Fagnlagan: Do, Dr. Mustaja WAL O 9
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Saghk Bilgi Yonetim Sistemleri ve Biyomedikal

Giiniimiizde yazilim teknolojisinin gelisimi ile yazilimlarin da her
alanda oldugu gibi saglik sektoriinde de aktif olarak rolii hi¢ kiiglimsenmeyecek
kadar fazladir. Bu baglamda sistemler arasindaki entegrasyonlarin ilerleyen
stirecte farkli konulara kapi aralayacagi ve Amerikan FDA tarafindan 2018
yilinda ve sonraki yillarda yayinladigi yazilarda; kurumlarin hastalart koruma
misyonunun bir pargas1 olarak tibbi cihazlarin siber giivenligi konusunda
calismalar yapilmasi gerektigi konusuna dikkat ¢ekmektedir. Ulkemizdeki saglik
bilgi yonetim sistemlerinin ve sistemler arasi iletisim ve entegrasyonlarin da ¢ok
yakin zamanda veri giivenligi, siber altyapt konusunu da ele almalari
gerekecektir.

Saghk bilgi yonetim sistemleri denildiginde neler anlamaliy1z?

Cam ve Sakura Sehir
Hastanesi Klinik
Miihendislik Sorumlusu

Oncelikle Ulkemizdeki saglik hizmetinin bircok tlkeden ileri seviyede oldugu, ayni zamanda saglik bilisim
olarak da ¢agin gereklilikleri kapsaminda hayli bir yol aldigimiz asikardir. Ana basliklar halinde saglik bilgi

yonetim sistemlerinden bahsetmemiz gerekirse;

1. Dis hekimligi bilgi sistemi
Ameliyathane bilgi yonetim sistemi
Demirbas ve varlik yénetim sistemi
Dijital arsiv bilgi sistemi
Hastane bilgi yonetim sistemi
Gorintl arsivleme ve iletisim sistemi
idari ve mali bilgi sistemi
ihtiyac yonetim bilgi sistemi
Karar destek ve is zekasi sistemi

. Klinik miihendislik bilgi yonetim sistemi

. Laboratuvar bilgi yonetim sistemi

. Diyaliz bilgi yonetim sistemi

. Patoloji telepatoloji bilgi sistemi

. Radyoloji bilgi sistemi

. Sterilizasyon bilgi yonetim sistemi

. Klinik karar destek sistemi

. Mobil uygulama sistemi

. Yogun bakim bilgi yonetim sistemi

22 e ol g D ]
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18 farkh bilgi yonetim sistemi saglik alaninda kullaniimaktadir, bunlara uzman yazilim da denilebilir.
Burada biyomedikal birimini dogrudan veya dolayli olarak ilgilendiren sistemler bulunmakta. Dolayh
olarak; Hastane bilgi yonetim sistemi, demirbas ve varlik yonetim sistemi, Yogun bakim bilgi yonetim
sistemi oldugunu soyleyebiliriz. Dogrudan ilgilendiren ise Klinik miihendislik bilgi yonetim sistemidir. Artik
tibbi cihaz ve ekipman parkur yonetiminde envanter, bakim, onarim, kalibrasyon, kalite gibi slireclerin
ylratilebilmesi icin elzem hale geldigi gorilmektedir. Burada amaclardan biri de sistemler ve
ekipmanlarin entegrasyonu ile veriye kolay ulasma ve verinin dijital olarak saklanip devamhligin ve

kurumsal hafizanin devam ettirilmesinin saglanmasidir.

Bizi ilgilendiren Klinik mihendislik bilgi yonetim sistemleri ile ilgili ilerleyen slre¢te daha ayrintili olarak

ele alinacaktir.

Bagolbayan: Ensin KENDIR
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Klinik Miithendislik ve Diisiik Akim Anestezide
Performans Degerlendirmesi

Sizlerle yaklasik 1 yil 6nce yeniledigimiz anestezi cihazlarimizin
basarili sonuglarini paylasacagim, Yaklasikk 1 yil 6nce envanterimize
kazandirdigimiz; Anestezi cihazlarimiz, Merkezi sistem monitor ve anestezi
sistemlerimiz, Carestation inside analiz ve dijital ¢6zim programimiz
sayesinde, Dusuk akimla birlikte;

Hisar intercontinental

*Tum cihazlarimizin acilis kontrol ve kalibrasyonlarimizin uzaktan takibi iz Biyomedikal Miidiirii
strimu ve raporlamalarini inceledik. Bu sayede olusabilecek kullanici hatalari

ve teknik arizalarin 6niinde bir baraj olusturuldu.

*Dusik akim anesteziyle birlikte her hasta igin ortalama 5 litreden verilen taze gaz akimini azaltarak
ortalama 0,5 litre gibi minimal bir oranla vererek sevoflorane kullaniminda tasarruf sagladik. Bu sayede
hasta glivenligi 6n planda tutulan anestezi uygulamalari yapildi.

*Hastalarin ameliyat esnasinda i1si kaybini 6nleyerek, hipotermiye bagl komplikasyonlarin éniine gegildi.
*Anesteziden sonra uyanmayl daha konforlu hale getirdik. Hastalarin ajite ve kontrolsiiz bir sekilde
uyanmasinin éniine gegildi.

*Maddi olarak doviz endeksli yillik anestezik ajanlara harcanan maliyeti %80 oraninda distrerek maddi
kazang saglandi ve israfin 6niline gegildi.

*En onemlisi stirecte yaklasik 40.000 kg CO2 emisyonu azaltilarak iklim degisikliginin 6nlenmesine katki
saglandi.

Bu miktar yaklasik olarak; benzinli bir aracin ortalama yakitla 160.000 km yol almasi (diinyanin etrafinin 4
kez dolasilmasi) 8 evin ortalama bir yillik elektrik tiiketimi, 20 ton kémiir yakilmasi gibi 6rneklere esdeger
CO2 emisyonu demektir. Bu sayede cevreye ve diinyamiza verilen zararin onene gecildi.

Bu tarz teknikler ve dijital ¢ozlimler sayesinde bize 1 yillik tecriibelerimizi raporlayan Carestation inside
programi sayesinde bu verilerin yorumlanarak giivenli cerrahi icin blytk bir adim atarak basarili sonuglar
elde etmenin gururunu yasiyoruz. Yonetimimizin ve Biyomedikal ekibimizin destegiyle bu projeyi
atesleyen ve kisa sirede basarili sonuclar elde eden Prof. Dr. Yakup hocamiza tesekkiir ederiz.

Fagolayan: Gafer BELRKE TN
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Tibbi cihaz Yonetim Siireci, Risk Yonetimi ve
Kullanim Hatalarima Genel Bakis

Gelisen teknoloji, artan nifus, insanlarin ihtiyaglarinin degiskenlik
gostermesi, yasam ve refah seviyelerinin artmasi, saglik hizmetlerine
ulasilabilirligin kolaylasmasi nedeniyle, saglik hizmeti talebinde ve arzinda artis
gorilmektedir.

Tibbi cihazlarin yasam dongilsiniin en iyi sartlarda slirdirtlmesi, saglik hizmeti 4
synucularl ve cevresi taraflin(.jan optimum §z.;1r'tla.rda saglanmahdir. Tibbi Ali thsan KOCADEMIR
cihazlarin ihtiyacindan tedarikine, kullanici egitiminden bakim onarimina,
performans disisinden hizmetten c¢ikarmaya kadar bircok siireci icinde Izmir Ege Universitesi
barindiran bu dongil sayesinde; tibbi cihazlarin 6mri ve performansi en iyi Hastanesi Klinik

dizeyde ve belirli standartlarda tutulmaya calisilmaktadir. Tum bunlari Miihendislik Birimi
gerceklestirebilmek icin tibbi cihazlari tim ariza kaynaklarindan korumalari ve

ariza kaynaklarini elimine etmeleri gerekmektedir. Tibbi cihaz ariza kaynaklarinin
arasinda kullanici hatalari azimsanmayacak derecede yer tutmaktadir. Kullanici
hatalarinin 6nline gecmek icin hizmet ici egitimin arttirilmasi, yeterli saghk
profesyonelinin istihdam edilmesi ve tibbi cihazlara uygun malzeme kullaniimasi
gerekmektedir.

Urkiye’de 2003 yili sonrasi baslatilan “Saglikta Déniisiim Programi (SDP)” ve “On Birinci Kalkinma

Plani” ile birlikte tibbi cihazlarla ilgili yasal diizenlemelere, ar-ge ve destek galismalarina hiz verilmistir.
GCikarilan yonetmelik ve tebligler ile birlikte, tibbi cihazlarin Uretiminden satisina, bakim-onarimindan
kalibrasyonuna, kullanim talimatlarindan uyari sistemine, ithalatindan tibbi cihaz yonetmeligine kadar
bircok konu yasal diizenlemelerle belirli standartlara getirilmistir.

Saglk Bakanhgi (SB) ve Yiksekdgretim Kurumu (YOK)’e bagh iniversite hastanelerinde basta olmak Uzere
saghk kurumlarinda tibbi cihazlarin yasam dongusiiniin sirdlrilebilmesi ve takibi icin Biyomedikal veya
Klinik Mihendislik yapilanmalari olusturulmustur. Bu birimler tibbi cihazlarin etkin teknik ve finansal
yonetimini saglamak amaciyla; planlama, stok yodnetimi, envanter takibi, bakim-onarim, kalibrasyon,
kullanici egitimi, maliyet analizi, sirdirilebilirlik, kalite, ar-ge, strateji ve politika vb. alanlarda calismalar
yapmaktadirlar (Kamu Hastaneleri Genel Mudurligua, 2021).

Tibbi cihazlarin yasam donglisliniin en 6nemli asamalarindan birisi kullanici egitimleridir. Cihazlarin tedariki
ve montaji sonrasinda, saghk kurumlarindaki saglik hizmeti saglayan profesyonellere yonelik Uretici veya
ylklenici tarafindan saglanan bu egitimler sayesinde tibbi cihazlar en etkin bicimde tiim fonksiyonlari ile
birlikte kullanilabilmektedir. Egitimler sayesinde tetkik, teshis ve tedavi asamasinda tibbi cihazlarin roll
artarken, tibbi cihazlarin performans ve yasam omri de en yliksek seviyeye cikmaktadir. Ayrica egitimler
sayesinde kullanicilar ve hastalar tibbi cihazlarin negatif yonlerinden etkilenmemekte ve zarar
gormemektedir. Diger taraftan yeterli egitime sahip kullanicilarin olmasindan dolayr daha az arizalanan
cihazlarin isletme maliyeti saglik kurumlarina en az diizeyde olmaktadir.

Tibbi cihaz yonetim sirecini birkac baslk altinda toplamak gerekirse bunlari “tedarik éncesi asama, tedarik
asamasi, tedarik sonrasi kullanim asamasi, isletme disi birakilmasi asamasi ve otomasyon sistemleriyle
entegrasyon olarak” siralayabiliriz (Selvi, 2009).

Bizim igin en 6nemli siireglerden birisi olan tedarik sonrasi asama, kullanici ve teknik egitiminden baslayip
tibbi cihazin ekonomik émrind doldurup atil vaziyete gelerek hizmetten cikarildigi zamana kadar devam
etmektedir. Tibbi cihazlarin tam kapasite ve etkin bir sekilde kullaniimasiyla isletmeler hem {retim
maliyetlerini en aza indirgeyerek isletmenin kar ve deger maksimizasyonu saglayacak hem de saglik hizmeti

talep edenlere kaliteli ve zamaninda hizmet sunabilecektir. Fagolagan: M {toan ROCADENI 2 13
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Tibbi cihaz Yonetim Siireci, Risk Yonetimi ve Kullanim Hatalarina
Genel Bakis

Tdm bunlarin saglanabilmesi igin saglik isletmeleri;

v’ Egitimli ve yeterli sayida uzman saglik personeli ve teknik personel ile ¢calismal,

v’ Tibbi cihazin altyapi gereksinimlerini standartlara uygun sekilde saglamali ve ydonetmeli,

v' Tibbi cihazin yapisina uygun sarf, aksesuar ve yedek parca kullanmali,

v’ Personellerin hizmet ici egitimlerini surekli kilarak personellerden maksimum verimi almal,

v Tibbi cihazin up-time siresini en Ust seviyede tutarak, zamaninda bakim, onarim ve kalibrasyon
faaliyetlerini gerceklestirmeli,

v’ Ve tibbi cihazin isletme maliyetini, ekonomik dmrini sirekli kontrol altinda tutmalidir,
(Secim & Pekelman, 1990; Selvi, 2009; Soylular, 2006)

Tibbi cihazlarin ekonomik émriinin strdurdlebilirligi, dogru, efektif ve glvenli kullaniminin saglanmasi,
kullanici ve teknik personel kaynakli tibbi cihaz ve tibbi hatalarin minimize edilerek ortadan kaldirilmasi, atil
kapasitenin olusmamasi, tibbi cihaza yapilan yatirrmin ivedilikle isletmeye doénistnin saglanmasi icgin
isletmeler yeteri sayida ve egitimli saglik profesyoneli istihdam etmelidir. Saglik isletmeleri istihdam
ettikleri personellerin verimliliklerini hizmet ici egitimler ile arttirmalidirlar. Gerek kullanici egitimi gerek
teknik eleman egitimi tibbi cihazlarin verimliligine dogrudan etki etmektedir. Egitimsiz ve bilingsiz
personelin tibbi cihaza zarar vererek saglk hizmeti kalitesini azaltmasi ve isletmeyi zarara ugratmasi
kacinilmazdir (Secim & Pekelman, 1990; Soylular, 2006; Selvi, 2009).

Tibbi cihazlar dis etmenlerden kolayca etkilenebilen ve saglik isletmelerine yiksek maliyetler dogurabilen
cihazlardir. Tibbi cihazin tam kapasite ile verimli ve sirekli calismasini sagalmak icin teknik ve kullanici
kilavuzundaki depolama, kurulum/montaj, calistirma ve kullanim sonrasi kosullarina uymak ve saglamak
gerekmektedir. Bunlar tibbi cihazin kulanim alani, cinsi, marka ve modeline gore degisiklik
gosterebilmektedir. En basta tibbi cihazin kurulumunun yapildigi yer cihaz icin yeterli alana sahip olmali,
yeterli iklimlendirme sartlarina ve kesintisiz elektrige sahip olmalidir. Tibbi cihazlar; glirtilti, manyetik alan,
Isl, nem, toz, elektrik dalgalanmalari ve kesintisi, sivi temasi, riskli zemin ve mekanik darbelerden kolayca
etkilenebilmektedirler, bu nedenle tibbi cihazin arizalarina sebep olabilecek altyapi sorunlari énlenmeli,
denetlenmeli ve kosullari saglayan cihazlarin (ups, klima vb.) bakimi gerceklestiriimelidir (Nihon Kohden,
2013) (Bowa, 2014) (Se¢cim & Pekelman, 1990).

Biyomedikal faaliyetler ise tibbi cihazlarin tedarik dncesi asamadan hizmetten ¢ikarilmasina kadar gecen
suregte en onemli faaliyetlerdir. Saglik isletmeleri biyomedikal alanindaki eksikliklerini glinimuzde yeni
yeni fark etmektedirler ve biyomedikal teknikeri/mihendisi istihdami saglamaya baslamislardir. Tibbi
cihazlarin yagam doénglisiiniin basindan sonuna standartlara uygun sekilde stirdirilebilirliginin saglanmasi,
tibbi cihazlarin, kullanicilarin, hastalarin ve Gglinct sahislarin glivenliginin saglanmasi, teshis ve tedavinin
surekli ve dogru sekilde saglanmasi biyomedikal faaliyetlere baglidir.

Biyomedikal faaliyetler sayesinde saglik isletmeleri;

v’ Up-time sirelerini en iyi noktada tutabilir, ariza sikhgini minimum duizeye indirebilir,

v' Ariza durumunda tibbi cihaza midahale ve sorunun ¢dziim suresini kisaltabilir,

v’ Kullanicilara tibbi cihaz egitimi verilmesini saglayabilir,

v' Tibbi cihazlarin dogru calisip ¢calismadigini kalibrasyon faaliyetleriyle denetleyebilir

v/ Ve tibbi cihazlarin planlanmasindan hizmet disi birakilmasina kadar teknik destek alabilir. Saglik
isletmeleri biyomedikal faaliyetleri isletme icinde saglayacagl gibi, hizmet satin almasi da
yapabilmektedir. Bu faaliyetler saglik isletmelerine yliksek derecede katma deger saglamaktadir (Tongal,
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Tibbi cihaz Yonetim Siireci, Risk Yonetimi ve Kullanim Hatalarina
Genel Bakis

Saéllk hizmetlerinin vazgegilmezi olan tibbi cihazlarin dogru kullaniminda sagladigi yararlar kadar, yanlis

kullaniminda kullanana veya hastaya zarar verebilir, cihaz ariza yapabilir ve bu arizanin saghk kurulusunu
arz ve talep edenlere dolayli veya direkt yansimalari olabilir. Saglik sektoériinde tibbi cihazlarin riskli
olmasina karsin kullanimi hastalara sagladigl fayda ile o6l¢lilmektedir. Tibbi cihaz yasam donglsinin
basindan sonuna kadar gerekli olan risk yonetimi, cihazlardaki risklerin analizi, kontrollerinin saglanmasi ve
gerekli takibi “ISO 14971 Tibbi Cihazlar — Tibbi Cihazlara Risk Yénetiminin Uygulanmasi” standardina gore
yapilmaktadir.

Standart riski, herhangi bir tehlike veya zararin meydana gelme/ortaya ¢ikma ihtimali olarak tanimlamistir.
Tibbi cihazlarin siniflandirma kriterlerinden birisi de risk durumudur. Kabul edilebilecek veya edilemeyecek
diizeydeki risk, cihazin kullanim alani, fonksiyonelligi, gerekliligi g6z 6niinde bulundurularak degerlendirilir.
Risk analizi t¢ basliktan olusmaktadir (AdviQual, 2021).

Bunlar;

1) Cihazin tanimi, tarifi, sayisal ézellikleri, kullanim amacinin belirlenmesi,

2) Cihazin normal ve hatali kullanim durumlarina gére dedisen 6ngériilebilir tehlikelerin ve olusma
sartlarinin tariflenmesi,

3) Her bir tehlike durumunun neden olacadi zararlarin olasilik ve risk derecelerinin belirlenmesi.”
olarak siralanabilir (AdviQual, 2021).

Tibbi cihazlarin siirdirulebilirligine ve verimliligine etkide bulunan faktorler iyi sekilde yonetilebilirse,
cihazlarin verimliligi o derecede artacaktir. Ulkemizdeki tibbi cihaz iretimi pazar ihtiyacimizin sadece
%15'ni karsilayabildigini dislinlrsek elimizdeki kit kaynaklari en etkin bigimde kullanmamiz gerekir (Kiper,
2018). Secim ve Pekelman (1990)a gore verimliligi arttiracak bu faktorler; isglicl, enerji, malzeme ve
bakim-onarimdir. Tongal (2018) bu faktérlere kalibrasyonu da eklemistir. Mesleki Egitim ve Ogretim
Sistemini Giclendirme Projesi (MEGEP) (2008) yayinladigi “Hata Kodlari ve Modifikasyon” modiiliinde ise
tibbi cihazlarin ariza kaynaklarini genel olarak alti sinifa ayirmistir.

Bunlar; tibbi cihazin bulundugu ortamin etkileri, dis sebeke baglantilarindan kaynaklanan arizlar, kullanici
hatalari, tibbi cihazda kullanilan sarf/aksesuar malzemelerden kaynaklanan arizalar, hastalarin meydana
getirdigi arizalar olarak siralanabilir.

Kullanim hatasi “Uretici tarafindan amaclanan farkli bir tibbi cihaz tepkisine neden olan bir eylemin
kullanici tarafindan gergeklestirilmesi veya ihmal edilmesi” olarak tanimlanabilir (EN 1SO 14971, 2012).

Secim ve Pekelman (1990) isgici faktérinden dolayr kullanimda gorilen hatalari; yanlis kullanimdan
kaynaklanan arizalar, cihazin olmasi gerekenden fazla slre calistirimasi, malzeme kullanimindaki
dikkatsizlik, cihazin tiim fonksiyonlarinin efektif olarak kullanilamamasi ve yanlis, yetersiz sonuclar
dolayisiyla tekrar kullanim, hizmet igi egitim eksikligi olarak siralanmistir.

Ozellikle bilingsiz ve egitimsiz isgiiciine dikkat ceken Secim ve Pekelman (1990) saglik isletmelerindeki
hizmet igi eksiginden tibbi cihazlarin zarar gordigiini, ortaya atil kapasitenin ¢iktigini ve saglik hizmetleri
maliyetinin bu sebeplerden 6tirl arttigini ifade etmektedir.

“ISO 14971 Tibbi Cihazlar — Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi” standardina gore kullanic
hatalarinda dikkate alinmasi gereken faktorler sunlardir; dikkat hatasi, hafiza hatasi, kural tabanli
basarisizlik, bilgiye dayal basarisizlik, rutin ihlal (EN ISO 14971, 2012).

Bagolagan: A Vhsan KOCADENAR 1 5
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Tibbi cihaz Yonetim Siireci, Risk Yonetimi ve Kullanim Hatalarina
Genel Bakis

Kullanim Hatalarinin Oniine Gegmek igin
v’ Biyomedikal faaliyetlerin ve surdirilebilirliginin saglanmasi ve uzman ekip istihdami,

v’ Yeni bir tibbi cihaz hastane envanterine katildiginda kullanicilara kesinlikle kullanici egitimi verilmesi
gerektigi,

v’ Kullanicilara hizmet ici egitim seklinde verilen, tibbi cihaz kullanimi egitimlerinin sayisinin ve sikhginin
arttirllmasi gerektigi,

v Kullanicilarin tibbi cihaz kullanim kilavuzu ve egitim videolarina kolayca ulasmalarinin saglanmasi
gerektigi,

v’ Kullanim talimatlarinin tibbi cihazlarin tizerinde veya yakininda bulundurulmasi gerektigi,

v' Kullanicilarin tibbi cihaz sinifi bazinda uzmanlasmasinin saglanmasi gerektigi,

v' Tibbi cihazlarin kullanim kilavuzuna uygun sekilde kullanilip kullanilmadiginin denetiminin saglanmasi,
v' Tibbi cihazlarin kullanici tarafindan gerekli kosularda saklanip saklanmadiginin kontroliiniin saglanmasi,
v" Tibbi cihaz kullanim kosullarinin standartlara uygun olup olmadiginin denetlenmesi,

v’ Tibbi cihazlarin etrafinda sivi bulundurulmamasi konusunda kullanicilarin uyarilmasi gerektigi,

v/ Dismesi muhtemel cihazlarda, tim risk unsurlari degerlendirilerek mimkiin olanlarin sabitlenmesi
gerektigi sonuclarina ulasiimistir.
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Sehir Hastaneleri ve Biyomedikal

Sehir hastanesi kavramini yapimi 6zel sirketlere “Kamu 6zel is birligi” seklinde
proje edilmis olan hastaneler ve devletin kendi imkanlar1 ile yaptigi son yillarda
egitim arastirma hastanesi olarak yapimina baslanip sonradan adi Sehir hastanesi
olarak degistirilenler seklinde iki’ ye ayirabiliriz. Yukaridakiler belirli bir yil
karsilig1 yap islet devret seklinde yapilan hastanelere 6rnektir. Digeri igin ise
Istanbul Okmeydan1 Cemil Tas¢ioglu Sehir Hastanesi, Istanbul Géztepe Sehir
Hastanesi gibi Egitim Arastirma statiisinde olup adi sehir hastanesi olarak

degistirilenler verilebilir. Ersin KENDIR

Cam ve Sakura Sehir
Tiirkiye’de hali hazirda hizmet veren 2022 yili Hastanesi Klinik
itibariyle 13 sehir hastanesi bulunmaktadir, Miihendislik Sorumlusu
bunlar;

Bu hastanelerde kamu ile igbirligi yapip isleten insaati
yapan firma aymi zamanda belirli bir yil siiresince
hastanedeki bazi isleri de is ve personel dahil
yapmaktadir, buna 6rnek;

Biyomedikal Hizmeti: Isletme Firmasma ait
biyomedikal ekibi ve atolyesi bulunur, cihaz ariza
bakim onarim Kalibrasyon vb. islerin siireci yonetilir.
Kadrolu olarak az sayida personel bulunur, kamu
personelleri firma tarafindan verilen biyomedikal
hizmetini ve kamu ’ya ait islerin siirecinin yonetir.
Cihazlar firma tarafindan alinip devlete verilmistir,
cihazlarin sahibi devlettir.

Laboratuvar ~ Hizmeti,  Gorintilleme  Hizmeti,
Sterilizasyon Hizmeti, Temizlik Hizmeti, Giivenlik
Hizmeti, Yemek Hizmeti:

Isletme Firmasina ait ekipman ve ekibi bulunur, kamu
personelleri firma tarafindan verilen hizmeti ve kamu
’ya ait islerin siirecinin yonetir.

Bunlarin yaninda Camasirhane hizmeti, Hasta Tasima
yonlendirme hizmeti, Bina ve arazi hizmeti, Yer ve
bahge hizmeti gibi farkli konularda da hizmeti firma
saglamaktadir.

Firma bilinyesindeki ~ Biyomedikal  hizmetinin
yuriitilmesi ve ise alim siiregleri igin ilgili firma
personel alim stirecini yiiriitmektedir. Adaylar firmaya
bagvuru yapar ve degerlendirme sonucunda ise
alinabilirler, bu firmalara 6rnek vermek gerekirse;
Ankara Bilkent SH: Insaat firmast CCN Holding,
Biyomedikal Hizmet Firmas1 ise CCN Biyomedikal
Istanbul Cam ve Sakura SH: Insaat firmas:
Ronesans Holding, Biyomedikal Hizmet firmas1 ise

1- Yozgat Sehir Hastanesi

2- Elaz1g Fethi Sekin Sehir Hastanesi

3- Mersin Sehir Hastanesi

4- Adana Sehir Hastanesi

5-Isparta Sehir Hastanesi

6-Kayseri Sehir Hastanesi

7-Manisa Schir Hastanesi

8-Eskisehir Sehir Hastanesi

9-Ankara Schir Hastanesi

10-Bursa Sehir Hastanesi

11-istanbul Basaksehir Cam ve Sakura Sehir
Hastanesi

12-Konya Sehir Hastanesi

13-Tekirdag Dr. Ismail Fehmi Cumalioglu
Sehir Hastanesi

14- Ankara Etlik Sehir Hastanesi

Ayrica yapimi devam eden sehir hastaneleri
1Se;

15-1zmir Bayrakl1 Sehir Hastanesi
16-Kocaeli Sehir Hastanesi

17-Gaziantep Sehir Hastanesi

18-Kiitahya Sehir Hastanesi

Kamu 6zel igbirligi (yap islet devret)
modelindeki sehir hastanelerinde;

doktor: Kamu personeli

hemsire: Kamu personeli

tibbi sekreter; Kamu personeli

Anestezi Teknikeri: Kamu personeli
Biyomedikal: Hem kamu hem de 6zel firma

personell Uniarch Bursa SH: ingaat firmasi R3S Holdi
Laborant: Hem kamu hem 6zel firma n larc : ursa S.  Ingaat firmast fonesans otding,
personeli Biyomedikal Hizmet firmasi ise Delta Trade

gibi 6rneklerle anlatabiliriz. Company.
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Biyoted ziyaretler ile sahada olmaya devam ediyor

Biyoted Yonetim kurulu istanbul ekibi olarak firma
ziyaretlerimize devam ediyoruz. Sektoriimiize dair
gelismeleri yakindan takip ederek Biyoted olarak
neler yapabilecegimizi, hangi konularda iiye, mezun
ve 6grenciler i¢in nasil destek olabilecekleri hakkinda
fikir alisverisinde bulunuyoruz. Saha
ziyaretlerimizde; Ozel Medikal, Platon Medikal,
Avrasya Medikal, Prometeks Medikal Avea Saglik ve
Ecolab ile bir araya geldik. Hastane ziyaretlerimiz
kapsaminda Kastamonu Egitim ve arastirma
hastanesindeki arkadaslarimiz ile temasta bulunduk.
Kastamonu merkez ’den biitiin ilge hastanelerine
hizmet verilmeye c¢alistiklarin1 ve bakim onarim
faaliyetleri ile siire¢ yoOnetimlerini ve ¢ozim
Onerilerini dinledik.

| BiYOMEDIKAL ;
| KLiNiK MUHENDISLIK

i [Kastamonu EA
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Biyoted ziyaretler ile sahada olmaya devam ediyor

TGDER Tibbi  Goriintileme — Dernegi'nin ’ﬁ;,i:m:;,g.,m'- b
organize ettigi 4. Ulusal Kongresine katilim sagladik. .
Goriintiileme teknikleri ve radyoloji alanindaki son teknoloji s . g
ve trendlerin konusuldugu oturumlar ve firmalarin katilimi ile S G

tibbi cihaz boyutunda siireglere temas ederek Biyoted adina

katilimcilarla istisarelerde bulunuldu.

DAS Dernegi’nin organize ettigi 5. SAD
Sterilizasyon Ameliyathane Dezenfeksiyon Kongresine
katilim sagladik. Biyoted adina Ufuk Karanfil ve Eyiip
Agah Islam Ameliyathane cihazlar1 ve temiz hava
konularinda  sunumlarimi  gerceklestirdi.  Yapilan
sunumlarin katilimcilar tarafindan ilgi ve merakla
dinlendigi en verimli ve katilimin yogun oldugu
oturumlar oldugu gézlemlendi.

AveA Saglik ve Mindray partnerliginde Istanbul’da Avm@éu,( mindray
O0zel ve kamu hastane calisanlari i¢in «Gelecegin Ufuk Karanfil
Nefesi; Dijitallesme» temali diizenlenen etkinlige — [ENCECREREIMNCIEITREEREL]
Biyoted olarak katiim saglandi. Etkinlik temasi
kapsaminda Ufuk Karanfil tarafindan  Saglik
tesislerinde dijitallesme konulu sunum yapildu.
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Hastanelerde tibbi teknoloji yonetimi, test kontrol kalibrasyon,
radyolojik muayene, metroloji egitimi, yazilm ve entegrasyon
hizmetleri ile saghk hizmetlerin de 21l.yGzyihn gereklerini
saglamaktayiz.

Biyomedikal  Operasyonel Tibbi Cihaz Teknik Klinik Alan
Danismanhk Yonetim Planlama Egitimler Tasarimi

Planlama Siireg iyilestirme
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Universite Hastanelerinde Biyomedikal Klinik
Miihendislik

Universite hastaneleri hem egitim faaliyetlerinin hem de saglk
sunumunun birlikte yaradigiu saghk kompleksleridir. Bagh bulundugumuz
hastane istanbul’'un hemen yani basinda ve kendisi de bircok sehrin niifusundan
fazla olan ayrica son zamanlarda yabanci hastalarinda ragbet gosterdigi buyik
bir hastane. Giinlik 5 bini asan poliklinik hizmeti, ayrica aciller disinda rutin
glnlik 80 ameliyatin yapildigl 600 yatakh biyik bir egitim kurumu ve hastane.
Tabi bu sayilar ve tempo da biyomedikal birimi olarak bize yogunluk olarak
donmekte. Envanterimizde bulunan cihazlar ile sistemlerin ginlik rutin
kontrolleri, testleri ayrica periyodik koruyucu bakimlari, her gin bir bélimde
olusan ariza krizlerin yonetimi olduk¢a yorucu ge¢cmesi bir yana egitim kurumu Tekirdag Namik Kemal
oldugumuz icinde devamli bir doktor, hemsire sirkiilasyonu olmakta, bu degisen WAy Gt e b

lin kull sitimlerini de i t ktevi Klinik Mithendislik
personelin Kullanicl egiamierini ae iIcra etmekteyiz. Sorumlusu

Ekibimiz 5 kisiden olusmakta ve
yas ortalamamiz 27, gen¢ olmamiza ragmen
deneyimliyiz cuinkl iki defa biyilik hastane tasidik
ayrica son tasidigimiz alana alinan hemen hemen
tim cihazlarin Gretici firmasinda bakim, onarim
ve ilk derece arizalarina miidahale egitimleri
aldik. Kurumumuz ayrica biyldk bir egitim
kurumu oldugundan dolayi ekibimiz de egitime |
cok istekli. Calistigimiz bircok firmada yerinde
egitimler almayr bu firmalarda bulunan iyi
uygulamalari, atélye yerlesimlerini biyomedikal
birimimize uyarliyoruz. Tabi ki bu kadar aktivite
icinde bulunabilmek igin hastane yoneticilerinin
destegi en blylk motivasyonumuz oluyor. Ancak |’
bu destek bize ciceklerle giliiciklerle gelmedi
tabiri caizse sahada bunu ciddi emekler vererek, |
ter dokerek karsiligini verdik.

Biyomedikal sadece kiiglik bir ofiste, glizel elbiseler giyerek

bilgisayar ekranina bakip sadece imza evrak yaparak yapilacak
bir is degildir.

Biyomedikal ’in aslinda; doktor, hemsire ve diger saglik calisanlari (idareci, satin alma, sterilizasyon, tibbi
sarf vb.) acisindan biyilk konfor oldugunu calismalarimizla gésterdik. Biyomedikal sadece kiigiik bir ofiste,
gizel elbiseler giyerek bilgisayar ekranina bakip sadece imza evrak yaparak yapilacak bir is degildir.
Sahada hekim, hemsire, saglik teknikerleriyle beraber kan, koter yanigi kokusu esliginde onlarla her daim
birlikte olarak ve devamli glincel teknolojileri takip ederek yapilacak bir istir. Biz bunu hep bu sekilde
yaptik. 2006 yilindan beri sektérde aktif olarak bulunmaktayim, meslek hayatimda sunu savundum ve
meslege yeni atilacak 6grencilerimize de bunu asilamaya ¢alistim; bizler asil sahne de olan hekim, hemgsire
gibi saghk c¢alisanlari icin sahneyi hazirlariz, asil gérev onlarin ancak biz olmadan da onlar gosterilerini
sahneleyemezler. Isigl da, sesi de, sahneyi de onlar igin hazirlamamiz gerek. Yaptigimiz isin gereklilikleri
vicdani sorumlulugu agir, bu sebeple hep aktif ve hizli olmalyiz. Geciktirdigimiz bir ariza, yapmadigimiz,
yaptiramadigimiz bir bakim kalibrasyon, hastanin aylarca bekledigi, kendisini belirlenen tarihe gore
hazirladigi bir ameliyatin ertelenmesine, ¢ok dnemli bir teshisin atlanmasina neden olabilir. Biz ekip olarak
bu sekilde hareket etmeye galisiyoruz.
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Universite Hastanelerinde Biyomedikal Klinik Miihendislik

Farkimiz olarak Universitemizde hem biyomedikal miihendisligi hem de biyomedikal cihaz teknolojisi
ogrencilerinin de son siniflarinda ki uygulamali staj egitimlerini birimimizde gergeklestiriyoruz. Bollimlerle
yapilan protokol neticesinde belirli sayida ki 6grenciler son donemlerini hafta da 5 giin, giinde 8 saat
birimimizin bir galisani gibi bizimle beraber gegiriyor. Bu durum hem onlarin okulda 6grendiklerini
uygulama firsati sagliyor hem de birimimizin is ylkini rahatlatiyor. Sorduklari sorular ile bilgilerimizin hep
giincel kalmasini sagliyor. Ayrica yaz tatili siirecinde bircok farkli Universitelerden staj icin ortalama 50 kisilik
miihendis ve tekniker 6grenci birimimizde donem stajlarini yapma imkani buluyor.

Bu yogun tempoda en 6nem verdigimiz kisim raporlama ve planlama faaliyetleridir. Yilin ilk ayinda sadece
planlama yapip iginde bulundugumuz yili hafta-hafta ay-ay planhyor, yilin son ayinda ise yaptigimiz tim
faaliyetleri raporluyoruz. Cilnki yasadigimiz agir tempoyu ve sayisiz ariza, onarim, bakim faaliyetinin
altindan detayli planlama-raporlama yapmadan kalkmak mimkiin olmamaktadir. Yaptigimiz is beklemeye
veya ertelemeye, unutmaya, daha sonra yaparim anlayisina higbir sekilde uymayan bir alan.

Meslege yeni girenlere Ozellikle de bizler gibi hastanede hizmete baslayanlara ilk 6nerim her zaman
sorumlu oldugunuz yerin fotografini gekin olmustur. Fotografini cekin demekten kastim ise kagidi kalemi,
tableti bilgisayari iyi fotograf ¢eken bir telefon veya makineyi alarak envanter cikartmak. Envanter faaliyeti
neyin nerede hangi marka model seri numarasinda fabrika liretim tarihi, sorunlu Uretici, distribitor firma
bilgisi, kullanici bilgileri vb. detayli olacak sekilde bulyiik ciddiyetle hazirlanip, yil ortasinda ve yil sonunda
da tekrar giincellenerek gikartiimasidir. Bu en 6énemli ve en ciddi sorumluklarimizdan biri, ayrica neyin
icinde oldugumuzu anlamamiz agisindan da ¢ok dnemli bir gérevdir. Biz biyomedikal ekibi olarak yilda 3 kez
envanteri dogrulamaktayiz, ayrica her yeni gelen sektor tiimlesik egitimi ve dénem staji ekibine envanter
dogrulamasi yaptirarak hem egitim hem de suirecin devamliligini saglamaktayiz.

Son s6z olarak bir egitim arastirma
hastanesinde biyomedikal ekibi ne yapar,
biz neler yapiyoruz bahsetmeye calistim.
Bizler, glin icinde onlarca farkli meslek ve
pozisyondaki insanla iletisim kurmaktayiz.
Ameliyathane salonundan sorumlu temizlik
personeli, tip fakiltesi dekani bir profesor
veya giln icinde buyldk bir firmanin
yoneticisi olabilmekte. Ayrica ¢ok cesitli
cihaz parkuru ile de; steteskopun kulakgigini
takarken, anjiyo cihazinin step motorunun
sorununu ¢0zmeye calisirken
bulunabiliyoruz. Bu kadar farkli insan kitlesi
ile iletisim kurmak ve c¢ok farkli galisma
prensibine sahip cihazin sorununa ¢6z(im
bulabilmek icin saha da ¢ok aktif olmamiz
ve slrekli yeni teknolojileri, Grinleri, yazili
ve gorsel kaynaklar ile fuar, egitim gibi
faaliyetlerden takip etmeniz gerekmektedir.
Yolu disen herkesi Tekirdag Namik Kemal :
Universitesi Hastanesi biyomedikal birimi
‘ne bir cay kahve esliginde misafir etmek
isteriz. Saglicakla kalin az arizali, bol bakimh
glinler dilerim kalibrasyonunuz  dogru
olsun...
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Tiirkiye’de Tibbi Cihazlarda Biyomedikal Metroloji

(Test, Kontrol ve Kalibrasyon)
Giris - Metroloji

Metroloji kelime anlami olarak Olgiim Bilimi anlamina gelmektedir.

Ulkemizde metroloji smiflandirmasin1 yapacak olursak; Yasal, Bilimsel,
Endiistriyel ve Biyomedikal Metroloji olmak tizere 4 simif seklinde

siiflandirma yapabiliriz.

Yasal Metroloji: Ticarete esas teskil eden olgii ve kontrol aletlerinin
kalibrasyonlari ile ilgilenir. Bu kategoriye giren tiim cihazlar mecburi olarak
kalibrasyon ettirilmek zorundadir. Ulkemizde 3516 sayili kanun ile T.C.

Sanayi ve Ticaret Bakanligi bu konuda gorevlendirilmistir.

Bilimsel Metroloji: Uluslar aras1 gegerliligi olan Primer
Standartlarin {ilke diizeyinde olusturulmasi ile ilgili faaliyetleri
kapsamaktadir. Ulkemizde bu konuda TUBITAK biinyesinde

hizmet veren Ulusal Metroloji  Enstitisi  (UME)
gorevlendirilmistir.

Endiistriyel Metroloji: Bilimsel metrolojinin faaliyetleri
sonucu elde edilen primer standardlara izlenebilirligi

saglanmis sekonder standardlarla Endiistride kullanilan izleme
ve Olgme cihazlarmin kalibrasyonlarmin yapildigi hizmet
alanin1 kapsar. 132 sayili kurulus kanunu ile TSE Endiistriyel
olanda kalibrasyon hizmetlerinin yiiriitilmesi konusunda
gorevlendirilmistir. (TSE Notlari)
Biyomedikal  Metroloji: hastaneler, laboratuvarlar,
dispanserler vs. gibi tiim saglik tesislerinde kullanilmakta olan
tibbi cihazlarin deney, test, kontrol, muayene ve kalibrasyon
islemlerini kapsamaktadir.
2. Alt1 Soruda Kalibrasyon:
1-Kalibrasyon nedir?

Kalibrasyon dogrulugundan emin olunan (izlenebilirligi
saglanmig) referans oOl¢iim cihazi ile dogrulugundan emin
olunamayan bir oOlgiim cihazin1 mukayese ederek ol¢iim
sonuglarint raporlama islemidir.
2- Kalibrasyon ne degildir?

Kalibrasyon bir ayarlama islemi, bakim veya tamir degildir.
3- Hangi cihazlar kalibre edilmelidir?

Karar verme asamalarinda kullanilan (deney, muayene,
tasarim, ar-ge, teshis, tedavi, izleme vb) cihazlar kalibre
edilmelidir.
4- Kalibrasyon yaptirmak nicin gereklidir?

Olgiim cihazinin gosterdigi degerlerin gergek degerlere ne
kadar yakin oldugunun tespiti i¢in gereklidir.
5- Kalibrasyonu yapilan cihaz hatas sifir olan cihaz mdir?
Kalibrasyon bir ayar yada hata diizeltme islemi degildir,
dolayisiyla kalibrasyonu yapilan cihaz hatasi sifir olan cihaz
anlamina gelmez.
6- Hangi durumlarda kalibrasyon gecersiz olur?
Cihaz kalibrasyondan sonra c¢arpmaya, diismeye maruz
kalmigsa, hasar gormiigse, Kkalibrasyon siiresi ge¢misse

kalibrasyonu gecersiz olur. 2 4

ibrahim PEK

Kalibrasyon Uzmani

3.Biyomedikal Metroloji:

Biyomedikal Metroloji; hastaneler,
laboratuvarlar, dispanserler vs. gibi tim
saglik tesislerinde kullanilmakta olan tibbi
cihazlarin deney, test, kontrol, muayene ve
kalibrasyon islemlerini kapsamaktadir.
Ulkemizdeki biyomedikal metroloji &l¢iim
faaliyetleri kamu ve o6zel sektérde bulunan
yerel kurum ve kuruluslar tarafindan
gerceklestirilmektedir.  Kamu  tarafinda
bircok sehirdeki il Saglik Midiirlikleri, Sehir
Hastaneleri ve buylk o6lcekli hastanelerin
blinyelerinde kurulan Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuvari, Biyomedikal Test
ya da Deney Laboratuvari, Tibbi Cihaz
Kalibrasyon Laboratuvari gibi isimler ile
laboratuvarlar kurulmustur. Biyomedikal
kalibrasyon laboratuvarlari periyodik
kalibrasyon, onarim sonrasi ol¢limleme,
muayene kabul, ara kontrol gibi birgok
sirece hem mali hem de tibbi fayda
Uretecek bir sekilde is ve islemler yiratar.
Ozel sektdr tarafinda da yine ayni sekilde
laboratuvarlar kurulmus olup 0zel ve
kamuya ait saglik tesislerinin o6l¢iimleme
faaliyetlerini ihale ya da dogrudan temin
gibi  farkh satin alma ybntemleriyle
gerceklestirmektedirler. Biyomedikal
Kalibrasyon ve Deney laboratuvarlarinda
bulunan personeller konularinda ilgili
okullarindan mezun ve mesleki
sertifikasyon egitimlerini almis  yetkin
bilgiye sahip  Biyomedikal Teknikeri,
Biyomedikal Mihendisi, Elektrik Elektronik
Mihendisi, Elektronik Teknikeri ve Fizik
Muhendisi gibi unvanlara sahip personelleri
calistirmaktadirlar.

Bagobayan: Vatim PER
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Tiirkiye’de Tibbi Cihazlarda Biyomedikal Metroloji

(Test, Kontrol ve Kalibrasyon)
3.1. Saghk Alaninda ne icin biyomedikal test & kalibrasyon gereklidir?

Insan sagligimn teshis ve tedavisinde kullanilan, dlgiilebilen tiim parametrelere sahip tibbi donanimlar test,
kontrol ve kalibrasyonlar1 yapilmalidir.

Bunun sebebini en basit sekilde soyle ifade edebiliriz. Yanlis 6lgen bir tansiyon aleti sonucunda hastaya
verilecek ilacin diisiik yada yiiksek dozu veya oksijen doygunlugunu yanlis Slgen satiirasyon cihazinin
neticesinde yine hastaya verilecek oksijen seviyesinin miktar1 eksik yada diisiik sekilde verilecektir. Bu
durum neticesinde de hastanin sagligi tehdit edilmis olacak sakatlanmalar, yaralanmalara hatta 6limlere
kadar varilacaktir.

Fonksiyonlar1 dogru c¢alisan bir cihaz ile ancak saglikli bir kullanom ve etkin bir tedavi dizisi
gergeklestirilebilir.

3.2. Anlam Karmasasi (Kalibrasyon ne degildir ?)
Kalibrasyon bir ayarlama islemi, bakim veya tamir degildir.

Endiistriyel ve saglik alaninda sik¢a duydugumuz kalibrasyon kelimesi literatiirde gectigi gibi OLCUM
anlamima gelmektedir. AYAR degildir. Saglik tarafinda bir¢ok tibbi cihazin 6n agilis testlerinde, ayar ve
offset gibi islemlerinde Calibration, calibrating gibi sozciikler gormekteyiz ancak burada cihazin yaptigi
islem sifirlama, reset, dahili kontrol ve ayar gibi islemler dizisidir. Evet, boyle bir durum var ancak bir
analiz veya simiilasyonun nihayetinde elde edilen bir veri s6z konusu degildir. Cihazin kendi basina yapmis
oldugu bu islem ile herhangi bir dogru/yanlis ya da su degerler ile galistigini séylememiz miimkiin degildir.

Ornegin bir ventilatdr cihazinin 6n agilis testinde cihaz ile alakali olarak sensor, valf, kacak, alarm,
solunum devresi, hava ve oksijen mikser, cesitli akis ve de basing sensorlerinin dahili kontrolleri
yapilmaktadir. Cihazi nihai kullanicisinin bu testi yapmasi kesinlikle gereklidir de zaten, ancak belli
periyotlarla da bu cihazin harici ekipmanlar ile kalibrasyon & test dl¢iimlerinin yapilmasi sarttir. Cihaz
kendi kendini check edip ben de sorun yok diyebilir ama bunun asil ispat1 yetkin personel, saglikli ¢alisan
referans test cihazi ve 1SO normlarina gore dogru bir sekilde alinan periyodik 6lgtimler olacaktir.

3.3 T.C. Saghk Bakanhg ve Yonetmelik & Kilavuz

Ulkemizde su an Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerini Denetleyen ve Denetleme Mekanizmasini Olusturan
Saglik Bakanligina bagli iki kurumumuz bulunuyor.

Yakin ge¢miste Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii’niin) 2014
yilinda yayimladigi ve 2016 yilinda revize ettigi Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu, 2015
yilinda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanip Resmi Gazete ile bildirilen Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkindaki Yonetmelik bulunmaktadir. Bahsi gegen
dokiimanlarin hedefi bildirdigi direktifler ile gerceklestirilen (lecek) 6lgiimlerin DOGRU & NET &
ANLASILABILIR ve TAKIBININ tam yapilmas1 hedeflenmistir.

KHGM’nin yayimladigi kilavuz kamu tarafini ilgilendirmekle birlikte detayli dlgiim rapor taslaklarinin
icerikleri, 6l¢lim sonras1 kullanilan etiketlerin yapisi, Referans Standartlar, Kamu Hastanelerinin kendi 6z
kaynaklarinin kullanimi, disaridan satin alma islemlerinin yiiriitilmesi gibi ana basliklar1 bulunduran
birgok konuyu igerisinde anlatmaktadir.

TITCK’nin yayimladig ydnetmelik ise hem kamu tarafin1 hem de 6zel sektdrii kapsamaktadir.

Bahsi gecen yonetmelik ile tibbi cihazlarin kullanimlar1 siiresince test, kontrol ve kalibrasyonlarini
gerceklestirecek kuruluslarin; basvurusu, yetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda
bulunacak personel ve bunlarin nitelikleri ile egitimlerine iliskin usul ve esaslarini bildirmektedir.

TITCK burada ilk olarak Tibbi Cihazlarn Test, Kontrol ve Kalibrasyonu igin Yetkili Egitim Merkezi olmak
adma kuruluslarin bagvurularini almis ve degerlendirmis ilgili yeterlilikleri saglayan kuruluslar yetkili
egitim merkezi olarak ilan etmistir.

Fagolagan: uatin PEX 25
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Bu alanda calismak isteyen kisiler ilk asamada sertifikasyon egitim programlarina katilmalari
gerekmektedir. Belli 6grenim derecelerinden (Orta 6gretim, On Lisans, Lisans) mezun olan kisiler
mezuniyet statiisiine gore egitimlere katilabilmektedir.

Egitimlerini tamamlayip sertifikalarii alan kisiler ¢alisacagi/calistign kurulus tarafindan Caligma
Belgelerinin diizenlenebilmesi i¢in TITCK’ya bagvuru yapmasi1 gerekmektedir.

Kurulus yaptigi bagvuru ile yerinde inceleme/denetim seklinde faaliyetlere tabi tutulur ve yapilan
denetimlerde herhangi bir diizeltici faaliyet gerektiren durum ¢ikmaz ise TIBBI CIHALARIN TEST,
KONTROL VE KALIBRASYONU HAKKINDA YONETMELIK KAPSAMINDA YETKILENDIRILEN
KURULUSLAR VE YETKILI OLDUKLARI KAPSAMLAR baslhig ile ilgili kurumun web sitesinde ilan
edilirler.

Bakanligin vermis oldugu ruhsat ile 6zel ve kamu tarafindaki tim saglik tesislerinde yer alan tibbi
cihazlarin kurulusa verilen ilgili kapsamla 6lgiimleme faaliyetlerine baslarlar. Giiniimiiz itibariyle su an
TITCK tarafindan bu alanda yetkili 4 adet kurulus bulunmaktadir. Kuruluslarin kapsamlar1 TITCK nin web
sitesinde ilan edilmis sekilde yer almaktadir.

Not: Su an itibariyle tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma
zorunlulugu Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik’in 11 inci maddesinin
ticlincti fikras1 uyarmnca Kurumumuz tarafindan gegici olarak kaldirilmistir. Yeterli sayida kurulus ilan
edildikten sonra bu zorunluluk aktif hale gelecektir.

Bu siirecin tiim detaylar1 yonetmeligin igerisinde ve ilgili kurumun web sitesinde anlatilmaktadir.
Goriintiileme ve Radyoterapi Cihazlarimin Muayene ve Kalite Kontrol Olgiimleri

Diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi uygulamalarinda kullanilan ve iyonlastiric1 radyasyon
ihtiva eden tibbi cihazlarin saglik hizmet sunucusuna kurulumdan itibaren kullanimlar: siiresince belirli
periyotlar halinde yapilmasi hakkindaki kalite kontrol ve kalite uygunluk testlerine iliskin “Diagnostik
Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmelik” 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanmustir.

Yayimlanan bu yonetmelik ile bu cihaz gruplar1 2015 yilinda yayimlanan yonetmelikten ayrilmis olup
yetkilendirme islemleri yukarida bahsi gecen ydnetmelik hiikiimlerince gerceklestirilecektir. TITCK,
23/12/2022 -Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Daire Baskanligi Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yo6netmelik
Hiikiimlerinin Uygulanmasna Iliskin Kilavuzun ikinci versiyonunu yaymnlamistir.

Tibbi Cihazlarin Metrolojisinde Akreditasyon

Yine yonetmeligin Basvuru Esaslar1 Madde 5 e) bendinde hizmetin bir standarda sahip olmasini (17025
ve 17020) ve Test, Kontrol ve Kalibrasyon Hizmetleri Madde 11 — 7 nolu alt maddesinde akreditasyon sarti
da kosabilir denilmistir.

Ulkemizde UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSLARININ (Deney, Kalibrasyon, Test, Muayene
yapan kuruluslar) kendilerinin istegi dogrultusunda Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan
akreditasyon islemleri ile denetimi ve gozetimleri yapilmaktadir.

Akreditasyon tanimi https://web.turkak.org.tr/Sayfa/4

Akreditasyonla ilgili ulusal ve uluslararas1 diizenlemeler, bu konuda bir mecburiyet getirmemektedir.
Akreditasyon, tamamen goniilliillik esasina dayanmaktadir. Genellikle; uygunluk degerlendirmesi
hizmetlerinin verildigi serbest piyasa ekonomileri, laboratuvarlar1 ve belgelendirme kuruluslarini akredite
olmaya sevk eder. Bir laboratuvar veya belgelendirme kurulusunun akredite olmasi ona itibar kazandirir.
Belgelendirme kuruluslar1 ve laboratuvarlar; akreditasyonun disinda kalarak da hayatlarini idame
ettirebileceklerini, miisteri bulabileceklerini ve miisteriyi tatmin edebileceklerini diistiniiyorlarsa akredite
olmadan da hizmet vermeye devam edebilirler. Serbest piyasa ekonomisinde kamu otoriteleri bazi
alanlarda geditasyonu zorunlu uygulama haline getirebilmektedir.


https://web.turkak.org.tr/Sayfa/4
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Biyomedikal Metroloji olgiimleri literatiirde agirlikli olarak Deney ve Muayene Siireglerinde yer alir.
Ulkemizde yakin ge¢miste su an Tibbi Cihazlarin Biyomedikal Metroloji Ol¢timlerinde Deney, Muayene
ve Kalibrasyon Laboratuvarlar1 olarak is yapan ve akredite olmus firmalar bulunmaktadir.

https://secure.turkak.org.tr/kapsam/search sitesinden akredite olmus firmalar1 bularak ve akreditasyon
kapsamlarin1 gorebilirsiniz. Anahtar kelimeler kismina tibbi cihazlarin isimlerini yazarak akredite
kuruluslar1 ve kapsamlar1 incelenebilmektedir.

Referans Cihazlar

Tibbi cihazlarin test ve kalibrasyonu igin kullanilacak olan referans cihazlar, ilgili test standartlarinda yer
alan hiikiimlere uygun olmalidir. Test aletlerinin maliyetleri kesinlikle g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Yanlis yapilan bir satin alma ciddi mali sikintilar1 ortaya ¢ikarabilir.

Referans cihazlar 3 ana gruba ayrilirlar,

Simiilatorler (6rnek olarak hasta simiilatorii, NST Simiilatorii vs.)

Analizorler (Elektrokoter Analizorii, Akis Analizorii, Defibrilatér Analizorii vs.)
Fantomlar (Goriintii Fantomlari, USG Fantom, Antropomorfik Fantom vs.)
Referans Cihazlarin Kalibrasyonu

Biyomedikal metroloji dl¢iimlerinde kullandigimiz test & referans cihaz & kalibratorlerin izlenebilirlik
zincirine dahil olmasindan Otliri treticisinin  ve/veya yoOnetmeliklerin belirledigi  periyotlarda
kalibrasyonlariin yapilmasi gerekmektedir.

Yiiksek hassasiyete sahip bu cihazlarin 6l¢iimleri miimkiinse tireticisi tarafindan Ki iireticiler tolerans disi
deger saptadiginda bunu diizeltebilmektedirler, mimkiin degil ise yetkilendirdigi bolgesel servisi
tarafindan bu durum da s6z konusu degil ise ilgili test ve kalibrasyon prosediirlerine sahip akredite
kuruluslar tarafindan yapilabilir. Baz1 iilkelerde hatta bu kendi iilkemizde de mevcuttur, TUBITAK UME
biinyesinde kurulmus olan Medikal Cihaz Metroloji Laboratuvari tarafindan primer seviyede belli
kalibratorler kalibrasyon yapilabilmektedir.

Sonug¢

Su asamada Biyomedikal uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bir kismi veya tamami aldiklar1 egitimler
dogrultusunda yaptiklar1 6lgiimleri revize etmeye devam ediyor / etti.

Yayinlanan kilavuz ve yonetmeliklerin buradaki en 6nemli amaci denetim yapisini olusturup kuruluslarda
dogru yetkin ve egitimli ile personel yapilan isi tamamen standardize etmektir.

Ozellikle kendi 6z kaynaklar ile biyomedikal l¢iim isiyle ugras veren {iniversite ve hastanelerden detayli
ve gorsel bilgiler edinebilirsiniz.

Fagolayan: ratin PEX
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Biyomedikal Teknikeri ve Miihendisi
Atamasinda Kadro Cesitliligi

iyomedikal mesleginin Tiirkiye’deki ge¢misi heniiz ¢eyrek asir kadar

denilebilir. Ozel ve kamu iiniversitelerinde 6n lisans ve lisans biyomedikal
bolimleri son 10 yilda artis gostermistir.

Meslegin yeni olusu ve mesleki tecriibe kazanma siirecinin devaminda mesleki Ersin KENDIR
yetkinlige sahip kisilerin goreve baglamasi son 10 yilda hizla artan bir ivme Cam ve Sakura Sehir
kazanmistir. Bu ivmenin hizlanmasinda kamu atama siirecinin ve Tibbi cihaz Hastanesi Klinik
yonetmeligi, Test kontrol kalibrasyon yonetmeligi gibi mevzuatlarin da etkisi | BAENGEHSSo[Ey] ITEY

bulunmaktadir.

Kadro Adi Biyomedikal Biyomedikal Miihendisi
Teknikeri/Teknisyeni

Kpss 657 Var Var
Kpss Sozlesmeli Yok Var
Surekli isci — 696 Khk Var Var
iskur isci Var Yok
Diger Var Var

Kamu da gorev yapan biyomedikal personellerinin kadroluluk detay: su sekildedir;
1- Kpss puani ile atama

2- Kpss puani ile S6zlesmeli Atama

3- Siirekli ig¢i atama 696 KHK

4- ISKUR ile atama

5- Diger

1- Kpss puani ile atama: Biyomedikal Miihendisi ve Biyomedikal Teknikeri icin cok sik olmamakla birlikte
yapilmaktadir. 2022 yili sonunda Saglik Bakanligi tarafindan 116 Miihendis kadrosu aciklandi. Universite
blinyesinde istihdam icin ise 2 Tekniker kadrosu acikland.

2- Kpss puani ile s6zlesmeli atama: Normal kadrolu atamadan farkli olarak s6zlesmeli atanmaktadir, 6zlik
haklari anlaminda farkliliklar bulunmaktadir.

3- Sirekli isci: Eski yapida kamu ‘da taseron sistemi ile gorev yapan personellerin Biyomedikal Personel
hizmet alimi kapsaminda 696 KHK ile 2018 yilinda Siirekli is¢i kadrosuna alinmasiyla baslamistir. Hali
hazirda kamu ‘da gorev yapan Biyomedikal teknikerlerinin cogunlugu siirekli isci kadrosundadir. Cok az
olmak kayd1 ile miihendis olarak siirekli is¢ci kadrosunda olanlar da bulunmaktadir.

4- [SKUR: Taseron sisteminden sonra isci aliminin iISKUR araciligi ile yapilmasi 2020 yili ve 2022 yili olmak
Uzere iki kez yapildi. 2020 yilinda 157 kontenjan 2022 yilinda ise 154 kontenjan acildi.

5- Diger: Universitelerin kendi 6zerk yapilari geregi alim ilani yayinlayarak Biyomedikal miihendisi veya
Teknikeri alimi yaptigi ve bu alim sayilarinin 1-2 kisi ile sinirh olmasindan kaynakl takip edenlerin
haricinde pek giindem olmadan alimlarin gerceklestigi bilinmektedir.

Maas Farkliliklar

Kamu ‘da gorev yapan biyomedikal personellerinin kadro dagilim karmasasi maas konusunda da karmasa
icindedir. Ayni diplomaya sahip ve ayni baslangic yilina sahip iki farkh kisi ayni ilde farkh Ucret ile
calistirlmaktadir.
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Biyomedikal Teknikeri ve Miihendisi Atamasi ve Kadro Cesitliligi

Kamu ’da gorev yapan biyomedikal personellerinin kadro dagilim karmasasi maas konusunda da karmasa
icindedir. Ayni diplomaya sahip ve ayni baglangic yilina sahip iki farkh kisi ayni ilde farkli Ucret ile
calistirlmaktadir. Kpss puani ile atamalarda muhendisler igin normal kadrolu atanmis personel ile
sozlesmeli olarak atanan arasinda maas farki bulunmaktadir.

isci kadrosunda Maas Farkhliklari

Biyomedikal Teknikeri olarak 657 kadrolu ve is¢i kadrosunda ¢alisanlarin maas farkliliklari kisaca asagidaki
gibi 6zetlenebilir;

Surekli isci 2018 yilinda taserondan calisma sisteminden kadroya gecenler: Oncelikle taseron sisteminin
kisaca maas politikasindan bahsetmek gerekirse her il ve hastane, biyomedikal personeli ihtiyaci igin
hastane bazli veya il bazinda biyomedikal hizmet ihalesi yaparak personelin alacagi maas oranini ihale
hizmet sartnamesinde belirtir. Bu oran ilgili yilin asgari iicretine %xx orani seklinde yazilir. Ornek olarak «
asgari Ucretin %50 fazlasi maas verilir» veya asgari Ucretin %101 fazlasi maas verilir» gibi. Bu maas yeni
mezun veya tecrlbeli fark etmeksizin ise baslayan herkese ayni miktarda verilirdi. Buna bagh olarak da
2018 yilinda hali hazirda hastanelerde taseron sistemi ile ¢galismakta olan ve mevcut biyomedikal hizmeti
ihalesine tabi olanlar 696 Kanun hilkmiinde Kararname ile Siirekli is¢i kadrosuna alindi. Bu geciste mevcut
alinan maas ne ise ayni sekilde korunarak gecilmis oldu. Bu gegis ile taseron hizmet sartnamesinde
belirtilen personelin maasini belirleyen asgari lcretin %50, %75, %101, %107, %160, %235 fazlasini alir
seklindeki hiikim de ortadan kalkmis oldu. Béylece en son 5 bin TL maas alan biri bundan sonraki siiregte
toplu is sozlesmesi ve aciklanan 6 aylik zamlarda 5 bin TU'nin Gizerine hesaplanarak devam etmis oldu.

Burada asil sorun, siirekli is¢i kadrosuna gecmeden o6nce biyomedikal hizmet ihalelerinde her il veya
hastanenin calistiracagl personelin maas oraninin farkli olmasidir. Yani istanbul’da x bélgesi biyomedikal
personeli hizmet alim sartnamesinde biyomedikal personeli maasi asgari licretin %50 fazlasi ile ¢alisabilir
diye belirtmis, y bolgesi %101, z bolgesi %107 ve miihendislerde ise x bolgesi %165, y bolgesi ise %235
gibi bir oran ile maas vermekteydi.

Ayni il'de 5-10 km yakinlkta veya kapasite olarak ayni hastane sinifinda 2 farkli hastanede calisan
biyomedikal teknikeri, mihendisi farkli maas almaktadir. Bu farkhliklar kadroya gegisteki %’lik orana bagli
olup aktarildigi icin suan siirekli isci kadrosunda ayni il'de olup biyomedikal teknikeri, miihendisi olarak
calisanlar farkl maas almaktadir. Ayrica iskur ile atanan biri tecriibeli veya tecriibesiz %50 oranda maas
alip kadroya gecen en az 5 yil tecriibesi bulunan personelden daha fazla maas almaktadir. Ayni durum
diger iller igin de gegerlidir.

Taseron sisteminde biyomedikal miihendisligi mezunu oldugu halde tekniker kadrosunda ise baslayip
2018'de kadroya bu sekilde gecerek tekniker maasi alanlar ile taseron sistemi doneminde veri giris
personeli hizmet alimi kontenjanindan ise girip kadroya veri giris personeli olarak gegen ama biyomedikal
biriminde gorev yapanlarda bulunmaktadir. Bu konu ile ilgili 06rnek yaklagik maas oranlari asagidaki
tablodaki gibidir.

Not: 15-31 Aralik 2022 ile 1-14 Ocak 2023 tarihleri arasinda yatan maaslar baz alinarak yaklasik olarak
bilgi amacli hazirlanmistir. ikramiye, tediye, sabit ddeme, tesvik, déner gibi 6demeler harictir.

e s | winenas

Kpss 657 Kadrolu 14 ile 17bin TL arasi 16 ile 21bin TL arasi

Siirekli isci 696 Khk (%50, 12 ile 14bin TL arasi 15 19ile 21bin TLarasi 24 ile
%75, %101, %107 vb) ile 18bin TL arasi 26bin TL arasi (%160 ile %235)
Kpss Sozlesmeli 18 ile 20 bin TL aras!

iskur isgi 13 ile 14bin TL aras!
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Agiz ve Dis Saghginda Biyomedikal

Turkiye genelinde Agiz ve dis saghgl merkezleri ile Agiz ve dis sagligl hastaneleri 2014 ve
sonrasinda ozel agiz dis merkezleri, muayenehaneler, klinikler ve kamu’da hizla artis gostermistir. NiGfusu
yogunlasan buylksehirler ve ilcelerde yogun talep goren agiz ve dis saghgi merkezleri buyik bir hasta
potansiyeline sahiptir. Hasta potansiyeline baglh olarak aktif ve ¢ok sik periyotta kullanilan tibbi cihazlara
yerinde midahale edilebilmesi saglik hizmeti sunumunun kesintiye ugramamasi gerekmekte ve bu konuda
biyomedikal teknikerleri ve muhendislerinin roliiniin 6nemini diger saglk tesislerinde oldugu gibi
Adsm’lerde de fazlasiyla 6n plana gikmaktadir. Biyomedikal personelleri istihdami ile 6ncelikle dogru
ekipmanin temin edilmesi ile edinim maliyeti sonrasinda onarim, bakim maliyetlerinin biylk oranda kurum
kaynaklari ile karsilanmasi saglanmaktadir.

Avcilar Adsm’de Aydin Cetin ve Beylikdliizii Adsm’de Yusuf Bilgic 2014 yilindan

bugiine biylk oranda tibbi cihaz parkurunun bakim ve onarimini kurum

kaynaklari ile cozmektedirler.

Dis hekimligi alaninda kullanilan baslica ekipmanlar;

v’ Kliniklerde, Dis unitleri

v’ Géruntulemede, panoramik ve periapikal réntgen cihazlari

v’ Sterilizasyonda, otoklav ve yikama cihazlari

v’ Kanal tedavilerinde endomotor cihazlari

v’ Protez islemlerinde, aljinat cihazlari

v’ Cerrahi islemlerde, implant motorlari v.b. alanlarda kullanilan cihazlar
bulunmaktadir. Biyomedikal Teknikeri

Kurumlarimizda cihaz alimlarinda, ariza onarim islemlerinde, cihaz takip ve Avcilar ADSM

kalibrasyon islemlerinde aktif rol alarak hekimlerin ve kurumun ihtiyaglarina en

verimli ekipmanin tespit ve teminine katki sunup optimum sekilde kullaniimasi

saglanmaktayiz

Pasif durumda olan atil cihazlar tekrardan onarilarak hizmete sunulmakta ve kurumun yeni ekipman tedarik

maliyetleri en az indirilmekte. Sonug olarak onarim ve satin alma islemlerinde ¢6ziim ve dogru cihaz odakli

calismamiz cihazlarin 6mriini uzatmaktadir.

Genel olarak cihazlara uygulanan yontemler;

v’ Ekipmanlarin dogru kullanim egitimlerinin verilmesi
v’ Sarjli cihazlarin batarya yenilemeleri,

v’ Hasarli ve deforme kablo revizyonlari,

SN W o Biyomedikal Teknikeri
v
Dis Unitleri revizyonlari ve periyodik bakimlari, Beylikdiizii ADSM

v’ Panoramik réntgen goruntuleme cihazlarinin kontrol ve kalibrasyonlari
v’ Kalite stireclerinin devamliliginin saglanmasi

gibi islemler klinik miihendislik biriminde goérev alan biyomedikal teknikeri ve mihendisi

personelleri tarafindan atdlye imkanlari saglandigi sirece en verimli sekilde 1
ylruttlmektedir. 3
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Tibbi Cihaz Sektorii ve Ekonomi

Tibbi cihazlar, yasam bilimleri icinde hizla bliylyen alanlardan biridir. Bu genis
endustri, teshis ve tibbi goriintiileme cihazlarindan cerrahi aletler ve ortopediye
kadar her turli cihazi gelistirmektedir. Son vyillarda yasanan teknolojik
ilerlemelerle birlikte, tibbi cihazlarin yenilik¢i yaziim teknolojisini bir araya
getirdigi saglik teknolojisi katlanarak bliyiimektedir. Hastaliklarin hizli bir sekilde
teshis ve tedavi edilmesi ¢ok 6nemlidir. Bunu saglayan cihazlarin 6nemi de
herkes tarafindan bilinmektedir.

Biogen
Proje Y Oneticisi

insanlarin ortalama yasam siirelerindeki artis tibbi cihaz sektériiniin biyiimesini bir zorunluluk haline
getirirken, diinya genelinde en hizli sekilde blyliylip gelisen sektorlerin basinda tibbi cihazlarin gelmesi de
sasirtici degildir. insan saghginin teknoloji sayesinde caga uygun olarak korunabilmesi, hastaliklarin
teshisinin daha kolay ve daha dogru bir sekilde yapilabilmesi ve hastaliklarin daha kisa slirede tedavi
edilebilmesi bu sektérdeki yenilikler ile dogru orantilidir. Bir sanayi sektorl olarak dustinildigiinde, yerli
tibbi cihaz Uretiminin daha ¢ok yayginlasmasi ve gelismelerin yerli imkanlar ile saglanmasi hem {(lkenin
kalkinmasi hem de saglk sektérii icin son derece dnemlidir. ithalat siiregleri beklenmeden iilke icinde
Uretilen tibbi cihazlarin kullanilmasi teghis ve tedavinin hizi agisindan ¢ok dnemlidir; disa bagimhihgin da
tek ¢oziimuddr.

Ancak, tibbi cihaz Uretimindeki zorluklar sanayicinin bu alandan uzak durmasina neden olmaktadir.
Yonetmeliklerin sikca degisiyor olmasi, yetismis insan kaynaginin ¢ok az olmasi, belgelendirme
sureclerinin cok uzun ve maliyetli olmasi, yeni teknolojilerin yerelde Uretilemiyor olmasi, ham madde
tedarikinin dovize bagh olmasi, liniversite ve kamu hastanelerinin 6deme vadelerinin ¢ok uzun olmasi gibi
sorunlar nedeniyle sektordeki firmalar Uretime yatirrm yapmak yerine ticari faaliyetlerini devam
ettirebilmek igin baska ¢6ziim arayisina yonetmektedir.

Covid-19 salgini ile beraber sirketler yenilik¢i coziimler gelistirmeye ve planlamaya baslamis ve 2020'de
kiresel tibbi cihaz pazari yaklasik 456,9 milyar S'lik bir degere ulasmis olup 2025'e kadar 612,7 milyar S'a
ulasmasi beklenmektedir. Diinyanin en degerli tibbi cihaz lreten sirketi 9,34 milyar dolarlik marka
degeriyle Amerika menseli Medtronic oldu. 2. sirada 5,49 milyar dolarla Alman menseli Fresenius, 3.
sirada ise 4,53 milyar dolarlik degeriyle Amerikali BD yer aldi.

Asagida brandirectory.com 2021 verilerine gore, diinyanin en degerli 10 tibbi cihaz lreten sirketine yer
almaktadir.

Turkiye olarak bu sanayi ve teknoloji serliveninde ekonomik ve teknolojik olarak bagimsizligin kalkinma
plani ve vyetismis insan kaynagi ile desteklenerek, yerli ve milli Uretimlerin desteklenmesiyle
gerceklesebilecegi bilinen bir gercektir.

1 Madironic Medtronic = $9,344M AA
2 = Fmcsaws Fresenius - $5.494M A
3 & BD BD = $4.531M Ab+
4 [ R Abbott = 84,06TM AL~
5 stryker Stryker - $3,494M AA
6 S Boston Scientific S $2,343M AA-
7 llumina £S $1.740M AA
8 . Quest Diagnostics = $1,696M AL
9 “TERUMO Terumo - $1,512M A
= $1,501M A+

3 z 10 Smith & Nephew
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Biyomedikal ve PCB Tasarim

Biyomedikal cihazlar, modern tibbin vazgegilmez bir pargasi haline
gelmistir. Bu cihazlarin tasarimi ve Uretimi sirasinda, birgok mihendislik disiplini
kullanilmaktadir. PCB tasarimi da bu disiplinlerden biridir. Bu yazida, Eagle PCB
tasarim yazilimi ile biyomedikal cihaz tasarimi konusunda nereden baslanmasi
gerektigi hakkinda bilgi verilecektir.

Eagle, kullanimi kolay, acik kaynak kodlu ve yaygin olarak kullanilan bir PCB
tasarim yazilimidir. Biyomedikal cihaz tasarimi icin kullanilacak olan Eagle
yazilimi, tibbi cihazlarin hassas ve gvenilir olmasi gerektiginden, tasarimin| H ibyrahim KARATURK
O0zenle yapilmasini gerektirir. Bir biyomedikal cihaz tasarimi yapmak igin ” -

r: : . 1 Y. ; Sultan 2. Abdiillhamit

oncelikle, tasarimin amaci ve fonksiyonu belirlenmelidir. Bu, cihazin hastalik
tanisi, tedavisi veya saglk izleme amacgh olup olmayacagina karar vermekle
baslar. Daha sonra, cihazin ihtiya¢ duyacagi bilesenlerin listesi olusturulmalidir.

Han Egitim ve
Arastirma Hastanesi

PCB tasarimi vyapilirken, kullanilacak bilesenlerin 6zellikleri, boyutlari ve
yerlestirme yerleri dikkate alinmalidir.

Biyomedikal cihazlar genellikle insan sagligina yonelik oldugu igin, cihazin givenilirligi ve
dogrulugu cok 6nemlidir. Bu nedenle, tasarim sirasinda elektriksel ve mekanik givenilirliklerine ozellikle
dikkat edilmelidir. Ayrica, cihazin kullanici dostu ve kullanimi kolay olmasi da g6z oOninde
bulundurulmalidir. Tasarim asamasinda, oncelikle sematik tasarim olusturulmalidir. Bu asamada, cihazin
elektriksel olarak nasil galisacagi belirlenir ve bilesenlerin nasil baglanacagina karar verilir. Daha sonra, PCB
tasarimina gegilir. Bu asamada, bilesenlerin yerlestirilmesi, baglantilarin yapildigi izlerin gizimi ve yerlesim
plani gibi detaylar belirlenir. Tasarim sirasinda, cihazin boyutlari, bilesenlerin yerlestirilmesi, iz genisligi ve
diger parametreler dikkate alinmalidir. Son olarak, cihazin Uretimi igin Uretim dosyalari olugturulmalidir. Bu
asamada, cihazin lretiminde kullanilacak olan PCB tasarim dosyalari, netlist dosyasi, baski devre gizimleri,
bilesen yerlesim plani gibi dosyalar hazirlanir. Bu dosyalar, PCB lretim sirketi tarafindan kullanilacak ve
cihazin Uretimi gergeklestirilecektir.

Biyomedikal cihaz tasarimi, 6zenli ve disiplinli bir galisma gerektirir. Eagle PCB tasarim yazilimi, biyomedikal
cihaz tasarimi igin uygun bir aragtir. Ancak, tasarim sirasinda cihazin givenilirligi, dogrulugu, kullanim
kolayligi ve insan sagligina etkisi géz onlinde bulundurulmalidir. Ayrica, tasarimin amaci ve fonksiyonu
belirlenmeli ve bilesenlerin ozellikleri dikkate alinmalidir. Bu sekilde, saglkli ve givenilir bir biyomedikal
cihaz tasarimi gerceklestirilebilir.

Bu yazi dizisinde ilerleyen sayilarda baslangi¢ diizeyinde pcb tasarimi yapabileceksiniz. Bu konu tlkemiz ve
bireysel basarilari icin 6Gnem arz etmektedir. Bu sayida ilk 6rnegimiz meslek liselerinde ve meslek yiiksek
okullarinda da 6gretilmesine istinaden goz asinaligi oldugu icin bu devreyi tercih ettim.
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Biyomedikal ve PCB Tasarim

Flip flop devresi, iki durumdan birine gecgebilen bir elektronik devredir. Bu devreler genellikle dijital bellek
veya sayac¢ uygulamalarinda kullanilir. Asagidaki adimlari takip ederek eldeki malzemelerle bir flip flop
devresi olusturabilirsiniz:

ilk olarak, 2N3904 NPN transistorlerinin her birini birer adet 1k direng ve 10uF elektrolitik kapasitor ile
birlestirin. Bu, her bir transistoriin kollektoriine bagli olan kapasitoriin pozitif bacagina baglanan direngle
birlikte yapilir. Ayni zamanda her bir kapasitoriin negatif bacagl da transistorin emitér bacagina
baglanmalidir. Daha sonra, iki adet 33k direng birlestirin ve bu direnclerin bir ucu her bir transistoriin
kollektor baglanacak sekilde baglayin. Her bir transistorin diger ucu, bir LED'in pozitif bacagina baglanacak
sekilde baglanmalidir. Simdi, her bir LED'in negatif bacagina, yukarida olusturdugunuz kapasitor-transistor
kombinasyonlarinin emitor bacaklarina baglanan kablo uclarini baglayin. Son olarak, bir adet digme
hicreli pil tutacagini devreye baglayin. Bunun icin, bir tarafindaki kablo ucu LED'lere baglanan kablolarla
birlestirilirken, diger tarafindaki kablo ucu, kapasitor-transistor kombinasyonlarinin kollektor bacaklarina
baglanacak sekilde baglanmalidir. Bu adimlari takip ederek elde edeceginiz devre, diigme hiicresi
digmesine basildiginda LED'lerin durumunu degistirir. Bu devrede, her LED'in pozitif bacagina bagh olan
transistorin kollektoriine, diigme hiicresi diigmesine basildiginda pozitif gerilimle beslenir ve transistor
actlir. Bu, LED'in yanmasina neden olur. Daha sonra, diger LED'in durumunu degistirmek igcin digme
hicresi diigmesine yeniden basilabilir. Bu, diger transistoriin acilmasina ve LED'in yanmasina neden
olacaktir. Bu nedenle, bu devre bir flip flop devresi olarak kullanilabilir.

Yukarida bahsettigimiz devrenin semasi ve pcb ¢izimini gorebilirsiniz kullanilan materyaller ile ilgili bilgi
sahibi degil iseniz tek tek ne ise yaradigini arastirmaniz sizin 6grenme durumunu yukariya tasiyacagi igin bu
yazi dizimizde komponentlerin ne ise yaradigindan bahsetmeyecegiz kullandigimiz komponentlerin listesi
asagidaki gibidir.

1k resistor x 1;

33k resistor x 2;

LED x 2;

2n3904 NPN type transistor x 2;

10 uF capacitor x 2;

button battery holder;
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Asagidaki kelimeleri bulunuz

VENTILATOR KUVOZ ANESTEZI

TOMOGRAFiI

ANJIYOGRAFiI

RONTGEN EKOKARDIYOGRAFi OTOKLAV ANGULDRUVA ASEPTIZOR
ASPIRATOR DANSITOMETRE FOROPTER ENDOSKOPi MAMOGRAFI
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GECMIS OLSUN TURKIYEM

Merkez lissii Kahramanmaras’in Pazarcik ilgesi olan ve Adiyaman, Hatay, Malatya, Kilis, Diyarbakir,
Adana, Osmaniye, Sanliurfa, Gaziantep olmak iizere 10 ili etkileyen 7,7 biiylkliigiindeki hayatini
kaybedenlere Allah’tan rahmet, ailelerine ve milletimize bagsaghigi, yarahlarimiza acil sifalar diliyoruz.

Depremde hayatini

R m?SIthas,'m'z Deprem nedeniyle kullanilamaz hale gelen hastaneler ve
Caner Otgen’e Allah’tan

rahmet yakinlarina ve sahra hast.an?lezrmd.e ngore\{lendlrllen Blyomedlka.l
milletimize bassaghgi personelleri bliylk bir 6zveri ve var olan imkanlar ile
dileriz. gorevlerini yapmislardir.

£
[ Banu hocamizla Depremde zarar goren
Dogum dnitesin




