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Biyomedikal Teknikerleri Dernedi

Rathdarnyla

Biyomedikal Gindem her 3 ayda bir olmak Gzere yilda 4 kez yayimlanan Ucretsiz bir
aktuel haber biltenidir. Aktiuelde, biyomedikal ve paydas sektorlerle ilgili haber,
duyuru, etkinlik, roportaj, makale ve yazilar yayimlanir. Yayimlanan tim yazilarin yasal
ve etik sorumlulugu yazarlara aittir.
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Onsoz

Biyomedikal Giindem Direktorii
Biyoted Yonetim Kurulu Bagkant

Basaksehir Cam Sakura Sehir Hastanesi
Koordinator Teknik Hizmetler Miidiiri

Biyomedikal camiasinda emek veren siz degerli arkadaslarim,

Biyomedikal Glindem’in ikinci sayisinin heyecani ve mutlulugunu paylasmanin
sevinci ile selamliyorum.

Bu sayimizda farkli konularin ele alinmasinin yaninda dijitallesme, entegrasyon ve
klinik muhendislik yazilimlari konusuna deginmeye calistik. Teknoloji ve uzman
yazilimlarin saglik alaninda da hizla ivme kazandigi ginimuzde bizler de islerimizde
artik hiz, veri glivenligi, big data ve nesnelerin interneti gibi konu baslklarina isimizi
meslegimizi adapte ederek teknolojiyi kullanarak faydayi en Ust seviyeye cikarip
ciktiyr verimli hale getirme distncesindeyiz.

Meslegimiz ve sektordeki gelismelerin her gegen gin hizla ilerleyisine sahit
oldugumuz bu sirecte bizler de bu degisim ve donlsim caginda bilginin gercek
sahiplerine ulagmasini, birlik ve beraberligin artmasini bir misyon edinerek degisimi
ve gelisimi yakalayabilecek, egitici, ufuk agici bilgilerle sizlere ulagsmayi hedefliyoruz.
Bu baglamda «Biyomedikal ’in oldugu her yerdeyiz» slogani ile Biyomedikal Giindem
olarak masanizda yer vererek desteklerinizi bekliyoruz.

TeS elhirnler

) E) @viyomedikalgundem BIYOMEDIKAL
GUNDEM
www.biyomedikalgundem.com S ———
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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 kurularak faaliyetine baslamistir.

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

Ufuk KARANFIL
Biyoted Yonetim Kurulu Baskani

TeS ehtoiinler

YONETIM KURULU
Ufuk KARANFIL — Bagkan
Cetin ASILSOY — Bagkan Yardimcisi
Ersin KENDIR — Genel Sekter
M.Oktay ONCEL — Sayman
Burcu CIRAK — Yonetim Kurulu

YONETIM KURULU UYELERI DENETIM KURULU UYELERI
Serkan AYAN — Yoénetim Kurulu Uyesi Sabahattin ALTUNDAG — Baskan
Yahya O. BILGEN — Yénetim Kurulu Uyesi Emrah LACIN — Denetim Kurulu Uyesi
Yusuf YILMAZ - Yénetim Kurulu Uyesi Eyiip A. ISLAM - Denetim Kurulu Uyesi
Aydin CETIN — Yénetim Kurulu Uyesi Ali ihsan KOCADEMIR - Denetim Kurulu Uyesi
Fatih KILIC — Yénetim Kurulu Uyesi Yusuf BILGIC - Denetim Kurulu Uyesi

Elif B. KAVURGAN - Denetim Kurulu Uyesi

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

n g m a www.biyoted.com 0850 303 0 283
@biyoted [=] 5
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Biyomedikal Giindem Dagitim Kanallari

Kamu Hastaneleri ve

Kamu Kurumlari
Y Biyomedikal Birimleri 800+

Ozel Hastaneler
Biyomedikal Birimleri 600+

BIYOMEDIK AL
GUNDEM

Biyomedikal "in oldugu her yerdeyiz

Universite Hastaneleri

Biyomedikal Birimleri 80+
‘ Dagitim Kanallari

Biyomedikal Bolumu
Bulunan Okullar 80+

Firmalar ve Talep
Eden Kigiler 150+

Biyomedikal’in oldugu her yerdeyiz slogani ile
meslektaslarimizin ve medikal sektoriin Biyomedikal Gindemini
herkese ulastirmayi hedefliyoruz.

Giindemden uzak kalmayin

B IYO M ED l KAL (G)fbivomedikalgundem
GUNDEM '

Fotografini gonder
paylasalim

g 0850 303 0283 ¢
y
|

Daha énce siparis formunu
doldurmadiysaniz
0850 303 0 283 whatsapp dan
mbl clikalgunden e iletigime gegebilirsiniz.

'www.biyomedikalgundem.com
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Qamara Endoskopiyi Ziyaret Ettik

Biyoted yonetim kurulu adina Qamara Endoskopi’yi ziyaret ederek vyerli imkanlarla Uretilen rijit
optiklerin tretim ve ar-ge sirecini yerinde gozlemledik.

Optik endistrisinin en yeni teknolojilerini kullanarak, misterilerine diinya standartlarinda rigid endoskopi
cihazlari alaninda Uretici ¢coziimleri sunmak ilkesiyle yola giktiklarini belirten Amir bey ve Davut bey lretim
alanini gezdirerek ar-ge siirecinden, ham madde tedariki, teknik Gretim slrecleri, kalite siireci ve Grinin
kullanima hazir hale gelme asamalarini anlatarak bilgilendirmelerde bulundular.

2008'den 2016'ya kadar bunun arastirmalarini, galismalarini yaptiklarini, bilgi birikimi olusturduklarini,
2016-2017 vyillari arasinda AR-GE proje yaptiklarini, 2020-2021 villari arasinda da uluslararasi belgelerini
alarak Gretime gectiklerini dile getir Amir bey 180 cesit rijit optik modeli {irlin yelpazeleri oldugunu belirtti.

CE belgesi alinmis ve UTS kayitlari tamamlanmis vyerli ve milli ilk rijit endoskopi optik (reticisi
olduklarinin da altini gizerek diger tedarikci ve Ureticilerden farkli olarak Grliniin arizalanmasi durumunda
bitin aksamlari stoklarinda mevcut oldugu igin onarim destegi de Qamara Endoskopi blinyesinde verildigi,
onarimi mimkin olmayip Exchange/degisim yapmak zorunda kalmayip hem ekstra degisim maliyeti ortaya
cikmayacagi da onemli bir konu oldugundan bahsettiler.

Rijit optik ile birlikte kamera, 151k kaynagi, prosesor ve kuleyi olusturan diger ekipmanlarin da tretiminin ar-
ge calismalari devam ettigini s6zlerine ekledi.

7 Hazirlayan: Servet Aydin
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OSKOP! ”EL IKAL SISTEMLER

Rigid Endoskop ureten ilk

"Yerli Uretim" Tesisi

Tamamen Yerli

"Muhendislerimiz optik ar-ge
cahgmalarn yaparak, ilk yerli
ve milli rigid endoskop
cihazlan tretmeye basardr”

Cesitli markalara
uyumlu

‘Uretmekte oldugumuz 180
cesit rigid endoskop modeli,
farkh markalann troakar ve
calisma elemanlarina tam bir
uyumluluk saghyor".

Yuksek cozunurluk

"Optik sistemi, Distortion Free”
ozelliginde olup, sistemsel 1g1k
parlamalarit minimize eden
"AR" kaplamalar ve
‘immersion” demper ortami
iceriyor. UrGnlerimizin tamami
FHD ve 4K uyumliudur”.

Rekabetci Grun

“Urettigimiz Rigid Endosoplar
tim markalarnn sistemlerine
uyumlu oldugundan, artik tek
marka bagmlihg:  bitiyor.
Genig bir teknik kabiliyetimiz
ise, kullanicilarimiza ciddi bir
avantaj saghyor.

Belgeli urun

"UrGnlerimizin  tamami, 1SO
13485 sertifika kapsaminda
uretilmekte olup, CE belgesine
ve UTS kayitlarina sahiptir”.

“Qamara Endoskopi -

deneyimli ve akademik olarak

egitilmis muhendisler ve yoneticilerden olusan yuksek

kalifiye bir ekiptir"...

‘Qamara Endoskopinin ana
oncelikleri; hasta guvenligi,

musgteri memnuniyeti ve

kusursuz kalitedir. ISO 13485 |

standardina uygun olarak,
ham madde almindan
musterilere mamullerimizin
gonderimine kadar butun
dretim asamalarini kontrol
ediyoruz. Endoskoplarimizin
tamami Avrupa CE kalite
sertifikalarina sahip ve UTS
sistemine kayithdir’...

Davut AYAS - Muddr

info@gamara.com.tr

2008 den beri sektorde
faaliyet gosteriyoruz,
surekli kendimizi ve
ekibimizi geligtiriyoruz,
duarastlUk ve caligkanlk

ilkelerimiz bizi pazar lideri
yapmaya yardimci olacak
inanct  ile  planimizdan
sasmiyoruz. Yeni projelere
hazinz ve her zaman

| gelisime agigiz"...

Amir HAN - Optik Ydksek
MuGhendisi, Uretim Maddra

www.gamara.com.tr



‘Qamara - “Endoskopi igcin Yeniden Dusunulmus
Inovatif Bir Yaklagimdir”..

Markamizin hikayesi, IX. ylUzyllda Basrada dogan
evrensel bilim insani ibn el-Heysem'in yasadigi
déneme dayanir. Kaleme almig oldugu 7 ciltlik "Optik
Kitabi’, modern oftalmolojide kullanilan birgok tibbi
terimin temelini olusturmusg ve binokuler goérasun
kesin bir anlayigint saglamigtir.  Fiziksel optik ve
astonomi icin paha bicilemez temeller atan El-
Heysem kamera prototipini yapti ve adini "Hucret el-
Muzlima (karanlik oda) vermisgtir. Zamanla bu ismi kisa
ve 6z hale getirmek ister ve gece karanliginda ¢ikan
ayin, Arapg¢a olan - . (Qamar) isminden esinlenerek,
icadina "“Qamara” adini koyar. Bu ¢alisma, markamiz
icin ilham kayna@ olmustur. ibn el-Heysem'in ilk
kamera prototipinin ismi olan "‘Qamara” yi gururla
tasiyoruz.

Personelimiz, bize katilan teknisyenler ve
muhendislerden olugmaktadir. Caliganlarimiz  ig
kalitesini yuUksek tutarak, sadece deneyimlerini ve
sertifikali  bilgilerini  kullanmakla kalmiyor, ayni
zamanda bunlar yeni ekip Uyelerine aktariyor.
Dinamik, 6grenmeye ve surecleri geligtirmeye yonelik
ekibimiz bizim en degerli varhigimizdir.

Qamara Endoskopi, derin geleneklerin ve yenilikgi bir
yaklagimin  bir  kombinasyonudur.  Mukemmeli
hedefliyoruz ve amacimiz, musterilerimize en yuksek
kalitede, gtvenli ve kullanimi rahat Granler sunmaktir.
Sarekli ¢cabalan ve mukemmeliyet arayigi igin tum
caliganlarimiza tegekkur ederiz.

“Bagsart — gec¢migten ders alip, gelecege hazirlk
yapanlarin kaginilmaz varig noktasidir”...
Qamara Endoskopi..

www.gamara.com.tr info@gamara.com.tr
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Hasan ibn El-Maysem
965 - 1040

Kalitenin "suzmesi

Ddnyanin 6nde gelen birgok
ureticilerin ylzlerce  opto-
mekanik ¢oézumlerini dikkatle
degerlendirdik ve genel bir
endoskop teknoloji haritasini
olugturduk. ~Amacimiz en
gucld rakiplerimizin  en lyi
yonlerini bulmak ve kaliteden
odun vermeden birlegtirerek
altn  oranli bir endoskop
uretmektir.

“Kalite konusunda
tavizimiz yok”...

hicbir

Ar-Ge ve yeni urunler

Surekli Ar-Ge calismalara
devam eden ekibimiz, yakin
zamanda Kameralar, Ik
kaynaklari ve mekanik cerrahi
sistemlerini piyasaya arz
ederek, endoskopi sistemini
olusturan tum  kalemlerini
tamamlama niyetindedir.

Qamara'dan OEM

Uretici olmamiz vesilesi ile,
son zamanlarda yogun OEM
talepleri ile karsilastik.. Artik

firma ve doktorlara Ozel
tasarm ve Uretim yapmaya
bagladik!
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30. Expomed Eurasia Saglik, Medikal ve Tibbi Cihaz Fuarini Ziyaret

Ettik
istanbul Tiyap fuar merkezinde 16-18 Mart 2023 tarihlerinde gerceklestirilen 30. Expomed
Eurasia Saglik, Medikal ve Tibbi Cihaz fuarinda Biyoted olarak ziyaretlerde bulunduk. 700’den fazla Yerli ve

yabanci, Uretici ve tedarikgilerin bir arada oldugu (g glin slren fuara katiimci veya ziyaretci olarak gelen lye
ve yonetim kurulu ile de bir araya gelme firsati bulduk.

Yogunluk ve verimli zaman kullanimi agisindan bircok standa selam verme firsati bularak sektor ve
yeniliklere dair bilgiler edinirken meslegimiz ile ilgili isverenlerin personel ve stajyer bulamama konusunda
yasadiklari zorluklari dinledik. Bu konu ile ilgili isveren ve is arayan taraflarin beklentilerini,

memnuniyetlerini tamamen saglamak zor olsa da Biyoted olarak taraflar arasinda kopri goérevini yerine
getirme gayretindeyiz.

Fuar ile birlikte Biyomedikal Glindem’in de ilk sayisi Platon Medikal standinda ilk kez okuyucu ile bir araya
gelmis oldu.

Utke

700+

Firma ve Firma Temsilcligi

Galaxy Z Fold4

10 Hazirlayan: Servet Aydin
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Draeger Tiirkiye Biyomedikal Bulusmasi istanbul’da Diizenlendi

Draeger Tiirkiye tarafindan 9. yapilan Biyomedikal Bulusmalari etkinligi istanbul’da diizenlendi.
istanbul’daki kamu ve 6zel hastanelerde gérevli biyomedikal personellerinin katilimi ile gerceklesen etkinlik
Biyoted ile birlikte organize edilerek Basaksehir cam ve sakura sehir hastanesi H blok seminer salonunda
yogun bir katilimla gerceklesti.

Acilis konusmasini Basaksehir cam ve sakura sehir hastanesi koordinatér teknik hizmetler
muidurd ve ayni zamanda Biyoted yonetim kurulu baskani Ufuk Karanfil yapmasinin ardindan Draeger
hakkinda konulu sunumu Fatih Kili¢ yaparak etkinlik baslamistir.

=

Aksesuar ve sarf ¢oziimleri, bakim merkezli ¢calisma alani tasarimi, bir anestezi cihazi nasil ¢alisir - goriinenin

arkasinda ne var konu basliklarinda gerceklesen anlatimlar Draeger yetkilileri tarafindan katilimcilara
aktarildu.

Anlatilanlarin ayrica mola alaninda bulunan cihaz ve malzemeler Uzerinden katilimcilara
Draeger ekibi tarafindan yerinde ve uygulamali anlatim yapildi. En son yarisma seklinde diizenlenen keyifli
soru cevap etkinligi ile sorulara en hizl ve dogru cevabi veren 5 kisiye cesitli hediyeler takdim edilerek
kapanis yapildi.

11 Hazirlayan: Abidin GULER
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Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyon Ol¢iimleri
Konusunda Akreditasyon

Bilindigi Uzere tibbi cihazlar yayimlanan yonetmelikler, kilavuzlar,
Uretici beyanlari ve kalite standartlari geregi metroloji — Olglimleme
faaliyetlerine tabiidir. Metroloji faaliyetleri belirli standartlar, metotlar,
prosedirler ve talimatlar cercevesince vyapilmaktadirlar. Gergeklestirilen
Olcimlerin guvenilirligi ve dogru bir sertifikasyon yapisinin olusturulmasi adina
saglam bir kalite sisteminin olusturulmasi uygunluk degerlendirme kurulusu igin .
muhim bir konudur. Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarlari teknik bir yapiya sahip ibrahLmPEK
olmalari sebebiyle kurulus kurgularini ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar Standardina goére olustururlar.

Kalibrasyon Uzmani

Kurulan bu kalite sistemi su an ki sirecte arzu edildigi takdirde harici bir gozetim ve
denetime tabi tutulur. Ulkemizde uygunluk degerlendirme kuruluslarinin faaliyetlerini gézetim ve denetim
sireclerini Dis isleri Bakanligina bagl olarak c¢alisan Tirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
gerceklestirmektedir. Burada arzu edilmekten bahsettigimiz durum akreditasyon faaliyetlerinin belli
sektorlerde zorunlu olmadigidir. Akreditasyon gonullllik esasina dayanmaktadir.

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinca gergeklestirilen c¢alismalarin ve
dolayisiyla bu c¢alismalar sonucunda dizenledikleri uygunluk teyit belgelerinin (deney ve muayene
raporlari, kalibrasyon sertifikalari, yonetim sistemi belgeleri, Urin belgelendirme belgeleri, personel
belgelendirme belgeleri vb. glvenilirligini ve gecerliligini desteklemek amaciyla olusturulmus bir kalite
altyapisidir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonu, ilgili uygunluk degerlendirme
kuruluslari icin yeterlilik kriterlerini belirleyen uluslararasi standartlar, ilgili sektére 6zel gereklilikler ve
bolgesel veya uluslararasi akreditasyon kuruluslari tarafindan belirlenmis, diinya genelinde kabul gérmekte
olan gereklilikler esas alinarak gerceklestirilmektedir.

Akredite bir uygunluk degerlendirme kurulusunca verilmis uygunluk teyit belgesine sahip bir
Urln veya hizmet, bu Griin veya hizmet igin uygulanabilir olan gereklilikleri saglamakta olduguna dair gliven
telkin eder. Bu sistematik sayesinde akreditasyon ticarette teknik engellerin kaldiriimasina katkida
bulunmaktadir. (TURKAK Akreditasyon nedir ?)

TURKAK Biyomedikal cihazlarin metroloji faaliyetler.i‘ konusunda hizmet ( \
veren uygunluk degerlendirme kuruluslarini akredite etmektedir. Ulkemizde su @
asamada biyomedikal cihazlarin élglimleri konusunda akredite olmus kurulus sayisi "
dustk seviyededir.

Metroloji faaliyetine tabi tutacaginiz bir saglik tesisindeki farkli tiirdeki TU R K&K
tim tibbi cihazlari ele aldiginizda karsimiza 3 farkli hizmet laboratuvari ¢ikacaktir. @
Bunlardan ilki radyografi ve niikleer tip cihazlaridir, bu cihazlarin dlglim ve kontrolleri k J
Muayene Kurulusu akreditasyonuna sahip kuruluslar gerceklestirir. Bir digeri
endustriyel alanda degerlendirilen Terazi, Sogutucu Dolaplar, Basing Manometreleri,
Mikro pipet gibi tiriindeki cihazlardir. Bu cihazlar ise Kalibrasyon Laboratuvari
akreditasyonuna sahip kuruluslar gerceklestirir. Diger geri kalan tim biyomedikal
cihazlar ise deney laboratuvari kapsaminda islem gorirler.

Saglhk Bakanligi'na bagl iki kurum bu konuda birer yil arayla iki 6nemli ve revizelerini de
iceren yonetmelik ve kilavuz yayinlamislardir. Bunlardan ilki KHGM tarafindan hazirlanip 2014 yilinda
yayinlanan ve 2016 yilinda revizyon edilen Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzudur. Bir digeri ise 2015
yilinda TiTCK tarafindan hazirlanip bir sonraki yillarda revizyonlari ile karsimiza gelen Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda yonetmeliktir. Kilavuz agirlikh olarak kamu tarafini ilgilendirmektedir.
Yonetmelik tiim 6zel ve kamu sekt6riini kapsamaktadir.
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Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyon Ol¢iimleri Konusunda
Akreditasyon

2021 yilinin aralik ayinda TITCK, Diagnostik Radyoloji ve Niikleer Tip alaninda bulunan
cihazlarin metroloji faaliyetlerini 2015 yilinda yayinlanan yonetmelikten tamamen ayirip farkh bir
yonetmelik kapsamina almistir. Bu yonetmelik kapsaminda agirlikh bir branslasma oldugu goérilmis olup
isin gerceklestirilmesi tamamen Fizik alaninda ihtisaslasmis olan kisilere verilmesi kararina varilmistir.
Oyle ki ilgili yénetmeligin madde 9unda personel nitelikleri incelendiginde Radyoterapi Cihazlarini,
Diagnostik Radyoloji grubu cihazlarini ve Nikleer Tip grubu cihazlarini ayri ayri alanlarda ylksek lisans
yapmis personeller metroloji faaliyetlerini gergeklestirebilecektir. Tabi buradaki yonetmelikte personel
nitelikleri ile alakal sinirli diizeyde ¢alisabilecek bir takim gegici maddeler de bulunmakta, anlasildig
Uzere bu siirece fizik disinda 6grenimleri bulunan kisilerde basvurabilecektir.

Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu hakkindaki yonetmelik bu alanda hizmet
verecek kuruluslarin yetkilendirilmesi ve ruhsatlandirilmasi hakkinda direktifleri barindirmaktadir. icerigi
detayli bir sekilde incelendiginde akreditasyon sarti maddesi goze ilisilecektir. Bakanlik bu konuya
hassasiyet ile bakmaktadir. Yetkilendirme igin Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarindan istenilen
sartlarin oldukga kolay olmadigi asikardir. Ruhsatlandirma asamalarinda Personelin Egitimi ve adina
calisma belgesi diizenlenmesi, 6l¢ciim yaptigi kapsamlarda akreditasyon sarti (TITCK’nin istemesi halinde)
seklinde yogun bir standardizasyon ¢alismasi bulunmaktadir.

Su an ki 2 mevcut yonetmelikte de akreditasyon sarti iste(nebilir) denmektedir. Hali
hazirda su asamada TITCK’nin tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlari icin yetkilendirdigi 4 adet
kurulus bulunmaktadir. Bu kuruluslar TITCK’'dan kapsamlarinca yetkilendirildigi gibi TURKAK tarafindan
da ilgili kapsamlarinca akredite de edildigi yapilan arastirma ile gorilmustdr.

Bir saglik tesisi hangi kurulustan hizmet almasi gereklidir?
Bir tarafta akreditasyon ve vyetkilendirilme faaliyetlerini tamamlayan ve de
kesintisiz bir denetim siireciyle metroloji faaliyetlerine devam eden uygunluk
degerlendirme kuruluslari diger tarafta ise akreditasyonu bulunmayan , ’

kuruluglar bulunmaktadir.

Peki, glinimuz itibari ile bir saghk tesisi hangi kurulustan hizmet almasi gereklidir? Bir tarafta
akreditasyon ve vyetkilendirilme faaliyetlerini tamamlayan ve de kesintisiz bir denetim sireciyle
metroloji faaliyetlerine devam eden uygunluk degerlendirme kuruluslari diger tarafta ise akreditasyonu
bulunmayan kuruluslar bulunmaktadir. Bu kadar akreditasyon ve yetkilendiriimenin elbette ki bir
maliyeti bulunmaktadir. Bu durum hizmet alacak idarenin karsisina c¢ikacaktir ve elbette ki akredite olan
ve olmayanin hizmet bedeli farkh olacaktir. Burada idare kendisine su iki soruyu sormalidir. Ben akredite
ve/veya yetkili olan UDK'dan mi hizmet almaliyym? Yoksa sadece su an igin ilgili yetkili egitim
kurulusundan personeline egitim aldirmis, test aletlerinin izlenebilirligi ve belli bir kalite sistemi olan
diger UDK’dan mi hizmet almam gerekir.

Saglik tesisleri bilindigi tGzere SKS, Verimlilik gibi birgcok farkli tiirde kalite denetimlerine
girerler. Bu denetimlerin icerisinde olmazsa olmazlardan biri de kalibrasyon faaliyetlerinin
sorgulanmasidir. Kalibrasyon faaliyetlerinin alt sorularinda test aletlerinin izlenebilirligi, rapor ve
etiketlerin yapilari, personel niteligi gibi sorular ile karsilasirlar. Saghk tesislerinin kalite birimleri
sorgulanacak sorulari iyi bir sekilde bilmektedirler ve herhangi bir sorun ile karsilasmamak icin hizmeti
tam almayi tercih ederler.
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N, . Ulkemizdeki saghk tesisleri eger ki metroloji faaliyetlerinde
5 akreditasyon, yetkinlik gerekliyse bunu zaten bu yapida bir UDK’ya
yaptirirlar degilse yine idarenin inisiyatifi ile akreditasyon faaliyetleri
bulunmayan kuruluslara yaptirirlar. Burada 6énemli olan bir nokta da
hizmeti alan kurulusun yapilan isi denetlemesidir. Kurulus yetkin ve
akredite de olsa hizmeti alan kurulus her zaman aldig hizmeti
denetlemeli ve sorgulamalidir.

Akreditasyon sartlarini yerine getirmis
ve kapsaminca akredite olmus kurulustan hizmet
almak ne gibi bir fayda getirir?

Akreditasyon  denetimlerine  katilan  denetgiler
kendilerini alanlarinda ispatlamis ve ise Ust seviyede
hakim kisilerdir. Gergeklestirdikleri denetimlerde
UDK’larin yapmis oldugu iste bir hata varsa duzeltirler
ve revize etmelerini saglarlar. UDK’larin faaliyetlerini
ilgili kalite sistemlerine uygun sekilde standarda
oturtmaya c¢alisip hatalari minimum seviyelere
cektirirler ya da tamamen ortadan kaldirirlar. En
nihayetinde yapilacak is hem teknik diizeyde hem de
kalite diizeyinde dogru bir sekilde ilerler. ikinci bir goz
tarafindan dogrulanip ve bu dogruluktan emin olunan
kurulustan hizmet almak tabi ki dogru bir karardir.
Gergeklestirdigi  6lglimlerden  akredite olmayan
UDK’nin  isini yanlis vya da eksik yaptig
anlasiimamaktadir.

Burada basit bir ifade ile anlatilmak istenen durum
e — yapilan isin dogrulanip resmi bir merci tarafindan
bu dogrulugun onaylanmasidir. TITCK tarafindan
yapilacak olan yetkilendirilme ise bu isin hem (st
hem de paralel tarafla gidecek olan bir boyutudur.

Sonug olarak alinan hizmete siiphe
ile yaklasip 6nem veren bir yapiya sahip idare iseniz
tabi ki de akredite olmus ve yetkinligi bulunan
kuruluslardan hizmet almak isabetli bir karar
olacaktir. Mevcutta yetkili ve akredite olan 4 UDK
zaman igerisinde artacak ve Ulkedeki tim ozel ve
kamu saglik hizmet sunucusu ilan edilen
kuruluslardan hizmet alacaklardir.
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Saglik bilgi yonetim sistemleri olarak onceki yazida 18 farkh bilgi
yonetim sistemi (uzman yazilim) oldugundan bahsetmistik. Bunlardan bircogu
biyomedikal 'in dogrudan veya dolayl olarak faaliyet alanina katki saglamakta.
Bu sebeple dncelikle dogrudan is stireclerimize etki eden Klinik mihendislik bilgi
yonetim sistemine deginip devaminda dolayl olarak irtibatimiz olacak bilgi
yonetim sistemlerini de dahil edecegiz.

GUnumuzde kamu ve 6zel saglik kuruluslari tibbi cihaz parkurlarinin profesyonel
anlamda yonetimini saglamak, siireci yonetebilmek igin uzman yazilimlardan
faydalanmaktadir. Bu tercihi yapan kurum ve kurulus sayisi llke geneline
bakildiginda oran olarak az diyebiliriz. Bir kissm kurumlar bu ihtiyacini kamu’da Cam ve Sakura Sehir
Mkys (malzeme kaynaklari yonetimi sitemi) ile sirdirirken, bazi kurumlar da Hastanesi Klinik

Hbys'de (hastane bilgi yonetim sistemi) biyomedikal siire¢ yonetimi kabiliyeti | B iuucastit St IET

bulunan yazilimlar ile sirdirmektedir.

Burada kamu saglk tesislerinde veri merkezi Mkys kabul edildigi icin hastanelerde
kullanilmak istenen uzman Klinik mihendislik yaziimlarinin Mkys ile ¢ift yonli veri aligverisi olmasi
gerekmektedir. Dolayisi ile sistemler arasi entegrasyon gerektiginden Saglk Bilgi Sistemleri Genel
Mudurligu Kayit Tescil Birimince belirlenen entegrasyon kilavuzuna ve kriterlerine uygun sekilde Mkys ile
cift yonli veri alisverisi yapabilen yazilimlar “Aktif” onayi almaktadir.

Kiglik veya buyilk olgekli, tek veya cok bloklu, ayni veya ayri kamplslerde veya merkezi bir yonetim
tarafindan siire¢ organizasyonu yapilan hastanelerde Envanter yonetimi ile kalibrasyon, bakim, onarim ve
takip slreglerinin strdirtlmesi uzman yazilimlar olmadan miimkiin fakat mesakkatli olmaktadir. Ekip ve
ekipman parkurunun dogru yonetim ve yonlendirilmesi, veriye hizli ulasabilme ve uzmanlik alanina goére
modiil ve mendilerin dinamik ve yeniliklere ac¢ik olmasi agisindan vazgecilmezler arasinda denilebilir. Bircok
kurum da ekonomik olmasi ve tek yerden yonetimi saglayabilmek agisindan Hbys yazilimi iginde Klinik
miihendislik biyomedikal modill, demirbas yonetimi, ariza bildirim yonetimi, satinalma sire¢ yonetimi
modiillerini istemektedir. Klinik mihendislik biyomedikal alaninda daha uzman ve profesyonel bir yonetim
saglamak isteyenler alaninda uzman yazilimlara yénelmektedir.

SAGLIK BiLGI SISTEMLERi GENEL MUDURLUGU
KAYIT VE TESCIL BIRIMI

Kamu igin Saglhk Bilgi Sistemleri
Kayit Tescil Birimince aktif pasif olarak onay
verilen  Klinik muhendislik  bilgi yonetim
sistemlerine  https://kayittescil.saglik.gov.tr/TR-
26550/klinik-muhendislik-bilgi-yonetim-sistemi-

Firmalar > Diger Yazilim Firmalari > Klinik Mihendislik Bilgi Yonetim ... >

Klinik Mihendislik Bilgi Yonetim Sistemi (KMBYS) kmbys.html
SBYS dreticileri Sadlk Bilgi Sistemleri Genel Mudurliginin internet bu adresten ula§|labilir. Buradaki ya2|I|mIar|n bir

sitesinde aktif ve pasif olmak lizere iki farkl liste halinde ilan edilecektir. kismi Hbys olarak faaliyet verip ayni zamanda

Aktif listede sadlik bilisim standartlarina, Genel Midurlik tarafindan . L. . K
uzmanlik modillerini de icermektedir.

yayimlanan veri gonderim servislerine uyum saglamis yazilimlari ile veri

gonderimlerinde basarili, istenilen bilgi, belge ve sertifikalan teslim etmis M kyS ile entegrasyon Saélam|§ bu yaZI|Im|ar
SBYS Ureticileri bulunacak olup bu sartlardan her hangi birini saglamayanlar haricinde Klinik mihendislik uzman yazilimlari da
pasif listede bulunacaktir. mevcuttur

Listelerde bulunan firmalar alfabetik olarak siralanmisgtir.
> Aktif KMBYS Listesi

> Pasif KMBYS Listesi
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Yazilimlarda bulunan en temel 6zellikleri su sekilde 6zetleyebiliriz;

Envanter yonetimi:

* Envanter parkuruna ait her tirlu bilgi ve parametreyi isleyip saklayabilecek, fotograf, video eklenebilir
alana sahip olmasi.

* Genel tanimlarda; cihaz adi, marka, model, seri numarasi bilgileri bulunmasi.

* Uretici ve tedarikgci alaninda; edinim tarihi, garanti tarihleri, fatura bilgileri, alim sekli bilgileri bulunur.
Teknik bilgiler alaninda; Bakim, kalibrasyon ve garanti ile ilgili bilgiler bulunur. Ayrica gorsel alaninda da
ekipmana ait gorseller eklenebilir.

* Envanter sayim yonetiminin saglanabilmesi.

Analiz ve raporlama:

* Envanter parkurunun aktif, pasif, bakim onarim raporlamasi, kalibrasyon siire¢ raporlama, mali
raporlama, teknik hizmet sunumu raporlamasi, yedek parca raporlamasi, personel is takip gibi her veri
blogu i¢in raporlama kabiliyeti mimkin olmaktadir.

Teknik is yOnetimi:

* Ariza bildirimi, bakim, kalibrasyon ve is planlama, teknik rapor ve form hazirlamak mimkiin olmaktadir.

P
- -
e
.

En temelde bu oOzellikler haricinde Rfid takip sistemi ile ekipmanlarin anlik konum bilgisine
ulasabilme, lokasyonlar arasi hareketlerinin takip edilebildigi yazilimlar da bulunmaktadir.

Ekipman parkurun artmasi ile teknolojik 6zellikler ve dijitallesmenin getirdigi sorumluluklar ile beraber tibbi
cihaz entegrasyonlarinin da sik sik konusuldugu bir silirecten nesnelerin interneti, birbirleriyle
haberlesebilmesine dogru ilerlenmektedir. Buna ek olarak biyomedikal bakim, onarim, kalibrasyon hizmeti
veren alt yiikleniciler de kurumun kullandigi yazilima entegre olarak veya kullanim hesabi olusturarak dijital
veri sunmak suretiyle faaliyetini ylritebilmektedir.

Bu baglamda 6ncelikle biyomedikal olarak Klinik miihendislik yazilimlari kullanimi kaginilmaz
olup aksi durumda gelinen noktada ¢agin gerisinde bir stire¢c yonetimi tercih edilmis olacaktir.
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Son vyillarda Tirkiye genelinde saglk sektoriine kokli yatirimlar
yapilmakta olup; bircok ©6zel ve devlet hastaneleri aciimaktadir. Buna bagl
olarak; tibbi cihaz ihtiyaclari ve alimlari artmistir. Ulkemizde %95’i disari bagimli
cok bliytk bir pazar olusmustur. Tibbi cihazlarin ihtiyag artislari ile birlikte secimi
ve yonetimi; hastanelerin ayakta durmasini saglayacak yonetim modelleri ve
hasta glivenligi ilkeleri acisindan 6nem arz etmektedir. Hastanelerde biyomedikal
yonetim sistemi kurularak, tibbi cihaz yénetimi sistemli bir sekilde saglanmalidir.
Ulusal ve uluslararasi otoriterler de hasta, galisan ve cihaz glivenligi agisindan bu
sureglerin ciddi olarak takip edilmesini beklemektedir. Hastanelerde yaklasik
yirmi binden farkh tir tibbi cihaz ve sistemler kullanilmaktadir. Tibbi cihaz
yonetiminin standartlara uygun olusturulmasi ve takip surekliligin saglanmasi izmir Ege Universitesi
kurumlanin yatirnmlarini etkin ve verimli yénetmeleri acgisindan &énem arz Ege Mes. Yiik. OKI.

etmektedir. Ogretim Gérevlisi

Bugiine kadar, yiksek bedellerle alinan tibbi cihazlarin yonetimi sistemsiz isletim modeli
uygulayan hastanelerde saglikli yapilamamaktadir. Dolayisiyla; hastane yonetimlerinin yanlis yatirimlar
yapmasi, atil cihazlarin ortaya ¢ikmasi gibi bircok ekonomik zararlar ortaya ¢ikmaktadir. Bu durum
Ulkemizin biitcesine de biyiik bir yiik getirebilmektedir. Bu sebepten dolayl hastane ydnetimleri
Biyomedikal Yonetim Sistemine énem vermeli ve binyelerinde bu bdlim olusturulmalidir. 2005 yilinda
Turkiye’de de Bakanlar kurulunun yayinladigi yonetmelik ile kurumlarda biyomedikal yonetim sisteminin
olusturulmasi zorunlu hale getirilmistir.

Hastaneler biyomedikal bolimlerinde, kapasitesine gore belirli sayida biyomedikal cihaz
teknolojileri veya biyomedikal miihendisligi egitimi almis kalifiye personelleri blinyelerinde ¢alistirmalidirlar.
Tablo-1'de hastane kapasitesine gore 6ngoriilen minimum biyomedikal personel sayilari gorilmektedir. Bu
cizelge olusturulurken; hastane yliz Olgiimi, yatak kapasitesi, ameliyathane (operasyon odasi) sayisi ve
yogun bakim yatak sayisi dikkate alinmistir. Ortalama 10.000 m2 kapal alana sahip bir saglk kurulusuna
minimum 1 adet biyomedikal personeli dismesi ongorilmektedir. Fakat yapilan teknolojik yatirima bagl
olarak bu sayilarin artmasi kurumun yararina olacaktir.

Hastane Yatak Ameli Yogun Biyomedikal
Yiuzolgiimii | Kapasitesi | yatha Bakim Personel Adedi
(m2) ne Yatak
Sayisi Sayisi

5.000- 40-60 2 10 1
10.000

10.000- 60-100 4 20 2
20.000

20.000- 100-150 6 35 3
30.000

30.000- 150-200 7 40 4
40.000

40.000- 200-250 9 60 5
50.000

50.000- 250-350 10 70 7
60.000

60.000- 350-500 12 85 g
70.000

70.000- 500-750 14 105 11
80.000

80.000- 750-1100 16 110 13
90.000

Tablo-1. Hastane Kapasitesine Gore Biyomedikal Personel Sayisi
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Biyomedikal yonetim sistemi asagida ki * On koruyucu bakim planinin olusturulmasi
faaliyetleri yerine getirmekten sorumlu olmaldir: ve dlzenli bakimlarin yapilmasi,
* Birimlerin hizmet tlirine ve mevzuat * Tibbi cihaz arizalarina gerekli midahalenin
gerekliliklerine gore ihtiyacglarin belirlenmesi yapilmasi,
ve yillik g6zden gegirilmesi, * Tibbi cihazlarin  kullanim  sahalarinda
* Tibbi cihaz alimlarinin performans 6zellikleri denetimlerinin yapilmasi,
dikkate" aillnarak yapllm"am _ve yen'i * Yilhk vyatirm ve isleyis butcelerinin
edilmesi,

* Tibbi cihaz envanterin olusturulmasi,
* Risk analizi yaparak, cihazlarin giivenlik ve

. . .. , , * Elektronik cihaz sigortasinin  takibinin
emniyet risklerinin belirlenmesi,

yapilmasi,
* Kalibrasyon planinin hazirlanip, plana uygun

. . o * Periyodik raporlama,
isleyisin saglanmasi,

o * Konsinye cihazlarin takibi,
* Bakim anlasmalarinin yapilmasi ve takibinin

' . “ .
saglanmasi, Kullanici Egitimleri,

* Hastane geneli oryantasyon egitimi.

Biyomedikal yonetim sisteminde en o©nemli faaliyet alanlarindan biri envanterin
olusturulmasidir. Tibbi cihaz envanter listelerinde belirli kriterlerin olmasi gerekir. Bunlar; cihaza ait bilgiler
(marka, model, seri no, Uretim tarihi vb..), cihaz kodu (bkz. Ornek-1), envantere kayit tarihi, fatura bilgileri,
garanti sdresi, bakim anlasmasi durumu, kalibrasyona tabii olma durumu, risk durumu, sigorta bilgisi ve
zimmet bilgileri (teslim yeri, teslim tarihi ve zimmeti alan personel). Cihaz kodu envanter listesine
tanimlanirken; asagida ki 6rnek kullanilabilir.

Ornek-1:

Hastane Kodu + Emergency Care Research Institute (ECRI) Kodu [3]+ Cihaz Numarasi
izmir X Hastanesi : 351

EKG Monitorleri (ECRII Kodu): 12599

Cihaz Numarasi:001 (1 nolu cihaz)

Cihaz kodu: 35112599001 olarak olusturulabilir.

Tibbi cihaz envanterinin dizenli bir sekilde olusturulmasi icin en basit olarak excel programi
kullanilabilecegi gibi, piyasada bulunan bazi yaziimlardan da faydalanabiliriz. Ayrica intranet Uzerinde
¢alisan kendi blinyesinde olusturulabilecek basit yazilimlar tasarlanabilir.

Tibbi cihaz envanterinin olusturulmasi asamasindan sonra cihazlarin risk derecesine gore siniflandiriimasi,
0n koruyucu bakim ve kalibrasyon planlarinin olusturulmasinda énemli bir faktordir. Yiksek riskli cihazlarin
on koruyucu bakim araliklarini sik tutulmasi, hasta ve galisan glivenligi agisinda faydali olacaktir. Tibbi
cihazlarin riskleri belirlenirken de; uluslararasi standart olarak kabul gérmis Emergency Care Research
Institute (ECRI) galismalari referans alinabilir.

ECRI ‘ye gbre; anestezi cihazlari ve vaporizatorleri, anestezi ventilatorleri, neonatal apnea monitorler, acil
ve endotrakeal aspiratorler, oto transflizyon Uniteleri, defibrilatorler, teshis amacgh radyoloji cihazlari,
nikleer tip cihazlari, elektrokoterler, fetal monitorler, kalp-akciger baypas Uniteleri, hemodiyaliz Uniteleri,
nemlendiriciler, hipo ve hipertermi cihazlari, kuvozler, inflizyon pompalari, intra-aortik balon pompalari,
cerrahi lazerler, pulseoksimetre, oksijen monitorleri ve analiz cihazlari, kalp pilleri, peritoneal diyaliz
Uniteleri, fako emdilsifikasyon Uniteleri, fizyolojik (hastabasi) monitorler, bebek isiticilari, radyografik
kontrast boya enjektorleri, kardiyak resisitatorler, pulmoner resusitatorler, ETO, buhar sterilizatorler,
trakeal emme regilatorleri, pndmatik turnikeler, oksijen ve karbondioksit monitorler, ventilatorler gibi
yasam kurtarici cihazlar yliksek riskli olarak kabul edilmistir.
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Tasinabilir EKG kayit cihazlari, daim sivi pompalari, elektronik tartilar, hasta

Aspiratorler, kan bankasi buzdolaplari, kan gazlari ve
pH analiz cihazlari, noninvaziv kan basinci 6lgim
cihazlari, Kan isiticilari, kapnogfarlar, kardiyak ciktisi
Olcen Uniteler, santrifijler, klinik laboratuar cihazlari,
kriyocerrahi cihazlari, EKG cihazlari, elektrokonviilsif
tedavi cihazlari, elektromiyografi cihazlari, endoskopi
cihazlari, uyarilmis potansiyeller olgiim cihazlari,
litotripsi  cihazlari,  oksijen-hava  karistiricilari,
fonokardiyografi cihazlari, fototerapi cihazlari, basing
donusturiculeri, akciger fonksiyon analiz cihazlari,
dedantorler (hava, oksijen, vakum), tarti cihazlar
(hemodiyaliz ve neonatal servisleri icin) lazer duman
egzoz sistemleri, 6zel bakim yataklari, cerrahi matkap
ve testereler, vicut sicakligi monitorleri, ¢cekme
Uniteleri  (fizik  tedavi), treadmil, ultrasonik
gorintileme sistemleri, vektorkardiyografi cihazlari
orta riskli grubunda tanimlanmistir.

Diatermi cihazlari, elektrik motorlu hasta
yataklari, aspiratorler (distk hacimli), devir

Tanim Puan
Yasam Kurtarici 10
Cerrahi ve Yogun Bakim Amagh

Fizik Tedavi

Cerrahi ve Yogun Bakim Hasta izleme
Diger Fizyolojik Monitorler

Analitik Laboratuvar

Laboratuvar Alet ve Malzemeleri
Bilgisayarlar

Hastaya ait(Hastane Envanterine Kayith)

RBIN W B 0O N 0O O

Diger
Tablo-2. Cihaz Fonksiyon Puani

Tanim Puan
Hastanin Olimii 5
Hastada veya kullanici da yaralanma
Hatali Tedavi/Yanhs Teshis

Teshis ve Tedavide Gecikmeler/aksamalar
Riskler Onemli Degil

RINW &

Tablo-3. Cihaz risk puani

Tanim Puan
Cok Onemli 5
(Pnématik,mekanik,sivi iceren

sistemler, Hemodiyaliz, IABP

vb..)

Orta Derecede Onemli 4
(inflizyonPompalari,Monitérler

vb..)

Minimal Derecede oOnemli 1
(Refraktometre, Isik Kaynaklari
vb..)

Tablo-4. Koruyucu Bakim ihtiyaci Puani
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muayene isiklari, fiberoptik 11k kaynaklari, izole
elektrik glic dagitim sistemleri, parafin
banyolari, pompalar (g6gus), tansiyon aletleri,
stimulatorler (fizik tedavi), cerrahi lambalar,
cerrahi  mikroskoplar, ameliyat masalari,
ultrasonik nemlendiriciler, ultrasonik fizik
tedavi cihazlari, algi kesiciler gibi cihazlar diistuk
riskli grubunda belirtilmistir.

Bu risk analizleri yapilirken, cihaz
yonetim katsayisi 6nemli bir parametredir.
Cihaz Yonetimi katsayisi 12 veya daha lzerinde
olan tibbi cihazlar, koruyucu bakim ve
kalibrasyon Olglim programina dahil
edilmektedir. Cihaz yonetim katsayisi asagida ki
sekilde hesaplanmaktadir.

Cihaz Yonetim Katsayisi (20) = Cihaz Fonksiyon
puani(10) + Cihaz Risk puani (5) + Koruyucu
Bakim ihtiyaci puani (5)

Tablo-4,5 ve 6°da cihaz yonetim katsayisi
hesaplanirken  kullanilan  risk  puanlamasi
gorilmektedir. Tibbi cihazlarin risk analizlerine
baglh olarak; ©on koruyucu bakimlar ve
kalibrasyonlari planlanmalidir. Bakim,
kalibrasyon kontrolli ve dizenli olarak, plan

kapsaminda  vyapilmahdir.  Gerekli  bakim
anlasmalari imzalanip, bakim sirecinin takibi
biyomedikal  yonetim  sistemi tarafindan
saglanmalidir.

Cihazlarin  kullanim devamhhgi

acisindan ortaya cikan arizalara hizli ve pratik
¢ozimler saglanmalidir. Arizalar, biyomedikal
bolimi ya da firma destegi ile c¢ozilebilir.
Cozimlenme siresi, hizmeti mimkiin oldugunca
aksatmayacak sekilde planlanmalidir. Cihaz
alimlarinda  firmalarin  sagladigi  hizmetler
degerlendirilip, sozlesmelerde acik bir ifade ile
belirtilmelidir. Yil sonunda firmalarin yilhk
performansinin da analizi yapilip, so6zlesmeler
gbzden gegirilmeli ve ist  yoOnetime
raporlanmalidir.

Biyomedikal bolimi yilhk yatinrm ve isleyis
bltcesini planlamaldir.  Yatirm bltgesi
hazirlanirken, st yonetimin planlanan yeni
hizmet stratejileri ve kullanicilarin istekleri de
dahil edilmelidir. isleyis bitcesi ise bakim,
onarim ve kalibrasyon bitgeleri olmak lzere (ge
ayrilarak, olusturulmalidir.
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Biyomedikal Yonetim Sistemi

Biyomedikal bolimiu tibbi cihaz alimlarinda hastane yonetimlerini dogru tercihe yonlendirmekten
sorumludur. Hastane yonetimleri bu siirecte asagidaki hususlar hakkinda bilgilendirilmelidir;

* Teknolojik agidan yeni,

* Hasta ve ¢alisan glivenligi kriterleri,
* Kullanici yetkinlikleri,

e Kullanim 6mrd,

* Ekonomik tercihe yonlendirmek.

Saglik personellerine sirekli, glincel ve planli egitimler diizenlenmelidir. Maalesef tlkemizde
egitim eksikligi sebebiyle teknolojik cihazlar tam anlamiyla kullanilamamakta ya da arizalanmaktadir.
Egitimler ile yanlis tedavi, cihaz hasarlari gibi risklerin asgari seviyeye cekilmesi dnemli 6lctide saglanabilir.
Periyodik raporlama; hastane yonetimleri icin yatirim planlamasi asamasinda ¢ok 6nemli bilgiler icerir. Bu
raporda; aylik bakim, kalibrasyon, arizalar icin harcamalar ve elektronik cihaz sigortasi ile ne kadarinin
karsilandigi, aylik yatirim harcamalari, cihazlarin verimliligi ve yapilan egitimler hakkinda sayisal veriler
bulunmalidr.

Hastane bilinyesine gelen sarf malzeme karsiligi temin edilen konsinye cihazlarin hasta
glivenligi ve kalite standartlari agisindan takibi dizenli bir sekilde yapilmalidir. Tedarik eden boliimlerle
koordinasyon saglanip tibbi cihazlardan sorumlu ekibin tedavi ve bakim alanlari ile konsinye cihazlari
paylasimi kontroli saglanmahdir. Konsinye cihazlarinda hastane cihaz envanter listesine eklenmesi, bakim
ve kalibrasyonlarinin yapilmasi hasta gilivenligi agisindan dnemlidir.

Bu konuyla ilgili olarak; uluslar arasi akreditasyon sistemi olan JCI (Joint Commission
International) , Saglik Kurulusu Yonetim Standartlar altinda Tesis Glivenligi standartlari icerisinde (FMS 8)
tibbi ekipman yénetimi ile ilgili dlgiilebilir unsurlar bulunmaktadir. Olgiilebilir standart; “kurulus, tibbi
ekipmanlarin denetlenmesi, test edilmesi ve bakimlarinin yapilmasi i¢in bir program olusturup, uygulamal
ve sonuglari belgelemelidir” basliginda tanimlanmustir. Olgiilebilir unsurlarinda; tibbi ekipmanlarin bir plan
dogrultusunda yonetilmesi, envanter olusturulmasi, diizenli denetleme, bakim kalibrasyonlarinin cihaz
kullanim 6mri dikkate alinarak planlanmasi, onleyici bakim planlari olmasi ve bu islerin kalifiye kisiler
tarafindan saglanmasi istenmektedir. JCI gonilli Akredite olmak isteyen kurumlardan ciddi bir biyomedikal
yonetim sistemi beklenmektedir.

Ulkemizde Saglik Bakanligi tarafindan olusturulan Hastane Hizmet Kalite Sistemi (HKS)
cergevesinde tibbi cihaz envanterlerinin dizenli tutulmasi, planh bakim ve kalibrasyon yapilip, raporlanmasi
hastanelerden istenmektedir.

Tibbi cihaz yonetimi icin yapilmis olan yatirrmin kisa slrede geri kazanilmasi, yapilan
yatirrmin dogru olmasi ve zaman icinde deger kayip etmesini 6nlemek, kesintisiz hizmet verilmesi ve hasta
ile ¢calisan glvenligi icin biyomedikal yonetim sistemi artik cok 6nemli hale gelmistir. Bircok hastane
uluslararasi diizeyde saglk hizmeti verme ¢abasi sayesinde, tibbi cihaz yonetimi etkin yiritilebilmektedir.
Ulkemizde sunulan saglik hizmetleri, her gecen giin son teknoloji kullanimi, alt yapi gelisimi, calisan niteligi
anlaminda gelismis bati Ulkelerini aratmayacak sekilde gelismektedir. Bu gelisime bagh olarak,
hastanelerimizde biyomedikal yonetim sistemi (BYS) kaginilmaz hale gelecektir.
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Biyomedikal Operasyonlarinda Bilgisayarli Bakim
Yonetim Sistemi (CMMS) Kullanmanin Faydalari

Biyomedikal ekipleri tarafindan kullanilan yazihmlarin basinda gelen
ve Ulkemizde Klinik Muhendislik Bilgi Yonetim Sistemi olarak bilinen yazilimlar
aslinda icerdikleri fonksiyonlar geregi c¢ogunlukla diinyada Computerized
Maintenance Management System (CMMS) vyani Bilgisayarli Bakim Yonetim
Sistemi olarak ifade edilen yazilimlara karsilik gelen yazilimlardir. Bu yazilimlar
Demirbas ve Varlik Yonetim Sistemi olarak ifade edilen sistemlerle de belli
noktalarda ayni fonksiyonlari icerebilecekleri gibi bu sistemlerle entegre olarak
da galismalari mimkuinddr.

2014 vyihinda vyapilan bir arastirmaya goére, EAM/CMMS
sistemlerini uygulayan organizasyonlar, cihazlarinin calisma stirelerinde %28.3
artis, bakim maliyetlerinde %20.1 azalma ve ekipman arizalarinda %19.4 azalma

Davon Biligim

Teknolojileri
COO

yasamislardir. 2015 vyilinda vyapilan bir calismaya gore EAM/CMMS sistemlerini benimseyen
organizasyonlarin, bakim sirelerinde %12 ortalama azalma, acil bakim calismalarinda %14 azalma ve
onleyici bakim tamamlama oranlarinda %20 artis yasadigini gostermistir. 2017 yilinda yapilan bir ¢alismaya
gore ise hastane ortaminda bir CMMS uygulamanin, onarim ve bakim gorevlerinin ortalama siresinde %30
azalmaya neden oldugunu ve bu durumun hastanin bakimi ve genel isletme verimliliginin artmasina katki
sagladigini bulmustur. 2018 yilindaki bir calisma ise bir saglik tesisi tarafindan uygulanan bir CMMS
sisteminin, ayni zamanda ekipman galisma stiresini artirarak ve hastanin glivenligini artirarak, yilda 200.000
S'dan fazla bakim maliyeti tasarrufu sagladigini ortaya koymustur.

2018 yilindaki bir calisma ise bir saglik tesisi tarafindan uygulanan bir CMMS
sisteminin, ayni zamanda ekipman ¢alisma siiresini artirarak ve hastanin giivenligini
artirarak, yilda 200.000 $'dan fazla bakim maliyeti tasarrufu sagladigini ortaya
koymustur.

7 gin 24 saat yasayan hastanelerimizde, biyomedikal basta olmak lzere tim teknik ekiplerin karsisina ¢ikan
ve bu yazilimlar ile ¢ozilebilecek bazi zorluklar sunlardir:

e Sahip olunan envanterin, ¢esitliliginin ve sayisinin, yerleri ve durumlarinin bilinmemesi

e Envanterin garanti, sozlesme, hizmet alimi, leasing vb. fayda saglayabilecek bilgilerinin bilinmemesi veya
kisilere bagh olarak yonetilmesi/kurumsal hafizada olmamasi

e Periyodik yapilan bakim/kalibrasyon vb. islemlerin planlanmasina ve bu planlarin glincel tutulmasina ¢ok
zaman harcanmasi

e Gunluk operasyonlarin yogunlugundan, cihazlarin ariza gec¢cmislerinin kayit altina alinarak takip
edilememesi ve kurumsal bilgi dagarciginin olusamamasi nedeniyle benzer ariza konularinda daha fazla
zaman harcanmasi

e Onarimlarda kullanilan yedek parca ve sarf malzemelerin stok takibinde glincelligin saglanamamasi ve bu
nedenle uzayan onarim siireleri

e Giinlik operasyonlari sayi, slire, maliyet vb. sekillerde raporlamak i¢in daha da fazla zaman harcanmasi ve
cogu zaman dogrulugunun ancak yaklasik olmasi

e Cihazlarin durus siirelerinin(downtime) takibi ve raporlanmasi

Yukarida belirtilen birka¢ temel madde aslinda bu listenin sadece baslangici. Bu derginin ilk
sayisinda, kiymetli bir sektor ¢alisaninin Gniversite hastanelerinde bu konunun yénetiminin ve 6nemine dair
yazdig yazida belirttikleri cok degerli aslinda. Kendisinin benzetmesi ile oyunun dogru ve sorunsuz ylrimesi
icin sahnedeki hekim, hemsire gibi saglik calisanlarina sahneyi hazirlama konusunda ortaya ¢ikabilecek tim
engelleri en hizli ve en verimli sekilde ortadan kaldirarak ilerlemek gerekiyor.
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Biyomedikal Operasyonlarinda Bilgisayarli Bakim Yonetim Sistemi
(CMMS) Kullanmanin Faydalari

Fakat ¢cogu zaman, Ustlenilen ve yerine getirilen bu kiymetli gorevi yaparken kuruma saglanan katki yeterince
gosterilemeyebiliyor. iste bu noktada, dogru bir veri ile raporlama yapilabilmesi hem biyomedikal ekibinin kendisinde
hem de karar vericiler géziinde ¢ok seyi degistirebiliyor. Biyomedikal ekibinin orada olmasinin kuruma sagladigi deger
rakamlar ile net sekilde ve anlik olarak g6z 6niine seriliyor.

Temelde, boyle bir yazilim kullanarak envanterinizi, glinlik operasyonlarinizi olusturan planl ve
plansiz isleri ve bu islerde kullanma ihtiyaci duydugunuz, stoklu olarak y6nettiginiz yedek parca/sarf malzemelerinizi
kolaylikla yonetmeniz amaglanir. Bunlara ek olarak cihazlarinizla ilgili s6zlesmelerinizi ve sigortali cihazlariniz igin
acillan dosyalarinizi takip edebilmeniz beklenir. Tim bunlarin yaninda Saglhk Bakanhgi, JCI vb. kurumlarin
denetimlerinde yoneltilebilecek sorulara kolaylikla cevap verebilmeniz amaglanir.

Dogru CMMS yazilimini kullanarak elde edilebilecek bazi temel faydalari da soyle siralayabiliriz:

e Envanteriniz ile ilgili her tiirlG bilgiyi tek kaynakta yénetebilir ve ihtiya¢ duyan kisiler icin gerekli yetkilendirmeler ile
ulasilir kilabilirsiniz.

e Hemsireler tarafindan yapilacak talep bildirimlerini yalnizca birkag¢ zorunlu bilgi girisi ile toplayarak, kayitlarinizi ve
iletisiminizi nitelikli hale getirir, durum sorgulamalarina cevap vermek ile harcanan zamanlarda yapmaniz gereken asil
islere odaklanirsiniz.

e Bakim, kalibrasyon gibi periyodik isleri planlamak, islerin ve tamamlandiginda sertifikalarinin takiplerini yapmak icin
harcadiginiz zamani %80 oraninda azaltabilirsiniz. Ayrica bu bilgilerin timin{ kolaylikla sorumluluk sahasina gore
yetkilendirme yaptiginiz hastane personeliile paylasabilirsiniz.

e Cihazlar ile ilgili kullanici kilavuzu, egitim videolari, servis manuelleri gibi dijital dokiimanlari tek kaynaktan
yonetebilir, ihtiya¢ duyacak kisilerin kolaylikla erisimini saglayabilirsiniz.

® YoOnettiginiz cihaz parkuru ile ilgili olusan tim maliyetleri kayit altina alip raporlayabilir, aldiginiz teklifler ile
gercekte olusan maliyeti kiyaslayarak biyomedikal ekibi olarak kurumunuza sundugunuz maddi katkilardan bir
tanesini dogrudan gosterebilirsiniz.

e Sozlesmelere uyum, downtime siiresi gibi bilgiler de dahil olmak lzere ihtiya¢ duydugunuz tiim rapor ve analiz
hesaplamalarini anhk olarak yapabilirsiniz. Boylece rapor olusturmak icin ayrica zaman harcamak zorunda
kalmazsiniz.

e Alternatif olarak islemlerinizi mobil cihazlar ile yaparak bilgiye her yerden kolayca ulasabilirsiniz.

® Yazilimin sagladigi uyarilar ile atladiginiz/kagirdiginiz bir sey olmadigindan emin olursunuz.

e ihtiya¢ duyulmasi halinde, yazilminiz ile entegre ¢alisan RFID(Radio Frequency Identification) ¢éziimleri ile hastane
disina gikarilmaya ¢alisilan cihazlarinizdan haberdar olabilir, gerekli durumlarda anlik lokasyon takibi yapabilirsiniz.

Herhangi bir yazihm ¢6ziminln seciminde, alinacak hizmet yalnizca bir yazilim olarak degil ekibinizin bir pargasi
olarak yapilacak bir is gelistirme seklinde degerlendirilmeli ve yazilimin gelistiriimeye/6zellestiriimeye acikligi ile
kullanim esnasinda sundugu destek hizmetleri de mutlaka g6z éniinde bulundurulmalidir. Yazilim, ancak bu sekilde
kurumunuz icin en degerli hale gelecek ve size en fazla katkiyi sunacaktir.

Sonug¢ olarak, bir CMMS sistemine yatirim yaparak kurumunuzdaki varlik yonetiminin temel
zorluklarini belirleyebilir; sonucta hasta glvenligini, isletme verimliligini ve dizenleyici standartlara uyumu
artirabilirsiniz. CMMS kullanarak saglayabileceginiz geri donilis orani, bu sistemleri, varlik yonetimi sireglerini
optimize etmeyi hedefleyen saglik kuruluslari icin degerli bir yatirim haline getirmektedir.
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Birbiri ile Karistirnllan Cihazlar

Biyomedikal ~ Teknikeri/Muhendisi  arkadaslarimizin  6zellikle
ogrencilik yillarinda isim benzerligi, islev yakinligi ve kullanim alani
benzerliginden kaynakli karistirdig1 birbirine benzeyen ancak farkli islevleri olan
tibbi cihazlar mevcuttur. Markalari ayni olan cihazlar daha ¢ok benzemektedir. Bu
cihazlarin piyasada en c¢ok karistirilan 3 tanesinin islevlerini ve birbirleri

arasindaki farklari sizler i¢in derledim.

Etiiv ve inkiibator

En cok karistirilan cihazlardan biride sterilizasyon igin kullanilan
Etliv cihazi ve Laboratuvarda kullanilan inkiibatér cihazidir. Daha ¢ok gériintileri

birbirine benzedigi icin karistiriimaktadir.

Etiiv

Etlv tibbi cihazlar, tip ve
saglk sektoriinde kullanilan 6nemli bir
ekipmandir. Bu cihazlar, sterilizasyon,
dezenfeksiyon ve kurutma islemlerini
gerceklestirmek igin tasarlanmistir. Diger
bir adi da kuru hava sterilizatoru
denilebilir.
Sterilizasyon, tibbi cihazlarin veya aletlerin
tamamen mikroorganizmalardan
arindirilmasi  islemidir.  Etiv  cihazlar,
yuksek sicaklikta sterilizasyon islemlerini
gerceklestirir. Bu sayede, enfeksiyon riski
olmadan kullanilabilmesi saglanir.

opgE
mlm
G o

oj# 3

Farklari

istanbul Mehmet Akif
Ersoy Gogus Kalp Damar
Cerrahisi EAH Klinik
Muhendislik Birimi

inkiibatér

Laboratuvarda kullanilan inklibatorler,

hicre ve doku kultlrleri gibi biyolojik materyallerin
blylimesi ve gelismesi icin kontrollli bir ortam saglar yani
sabit sicaklik sunan bir cihaz diyebiliriz. Bu cihazlar, belirli
bir sicaklik, nem, oksijen seviyesi ve karbondioksit
seviyesinde tutarak hticrelerin blylmesini, Gremesini ve
saglikli bir sekilde gelismesini saglar.
Biyolojik materyallerin inklibatérlerde biyltilmesi,
ozellikle arastirma, tani ve tedavi amaglari igin 6nemlidir.
Ornegin, bakteri veya viriis kiltiirlerinin biyitilmesi ve
incelenmesi, enfeksiyonlarin teshis ve tedavisinde
kullanilir. Ayrica, kanser hicreleri gibi hastalikli hiicrelerin
incelenmesi ve ilag testleri icin de inklbatoérler kullantlir.

B [dolecs .

Etiv cihazlari, malzemelerin sterilizasyonu icin ve nemden arindirilmis ortamlar olusturmak icin
kullanilirken, inkibator cihazlari, organizmalarin gogalmasi, biylimesi igin uygun ve kontrol edilebilir bir

ortam saglamak igin kullanilir.

Etlv cihazlar, genellikle 150-300 °C arasinda sicaklik saglarken, inkiibatér cihazlari, daha dusik
sicakliklarda calisir (yaklasik 30-40 °C). Bu mikroorganizmalarin blyimesi ve ¢ogalmasi igin uygun bir

sicaklik araligidir.

Etlv cihazlari, nemden arindiriimis bir ortam saglamak igin tasarlanmistir ve nemi kontrol edebilirken,
inklbator cihazlari genellikle nem kontrol 6zelligine sahip degildir.
Bu nedenlerle, etiiv cihazi ve inkiibator cihazi farkh sicaklik araliginda g¢ahsirlar, farkh boyutlarda olabilirler

ve farkli isleve sahiptirler.
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Birbiri ile Karistirnllan Cihazlar

infiizyon ve Siringa (Perfiizyon) Pompasi

inflizyon ve Perfiizyon pompasi, sivi ilaglarin hastaya hastane veya klinik ortaminda verilmesi
amaciyla kullanilan iki farkh tibbi cihazdir. Bu iki cihaz isim ve islev benzerligi acisindan c¢okca
karistirilmaktadir. Genel olarak bakildiginda her iki cihaz da inflizyon islemi yapmaktadir.

infiizyon Pompasi

Bir hastanin viicuduna ilag, sivi veya
besin maddeleri gibi cesitli sivilari hassas bir sekilde
vermek icin kullanilan bir tibbi cihazdir. Bu
pompalar, sivilari damar yolu veya beslenme tipi —
gibi bir kanal araciligiyla hastanin viicuduna vermek -
icin kullanihr.
inflizyon pompalari, sivilarin dogru bir hizda ve ’
miktarlarda verilmesini saglamak icin \ 1
programlanabilirler ve genellikle bircok farkl ayar \ ———
ve Ozellik icerirler. Bu cihazlar, 6zellikle yogun bakim 4
Unitelerinde ve ameliyathanelerde kullanilirken,
hastanin sivi alimini  kontrol etmek ve tedavi
slrecini optimize etmek icin oldukga yararhdir.

Perfiizyon (siringa) Pompasi

Bir hastanin viicuduna ilag veya sivi
gibi ¢esitli maddeleri hassas bir sekilde vermek igin
kullanilan bir tibbi cihazdir. Bu cihaz, bir siringa
icindeki ilag veya siviyl kontrol ederek, dogru hizda
ve miktarlarda hastanin viicuduna verir. Diger adi
da siringa pompasidir.
Perflizyon  pompalari, bircok  farkh  tibbi
uygulamada kullanilir. Ozellikle yogun bakim
Uniteleri, acil  servisler, ambulanslar ve
ameliyathanelerde sik¢a kullanilirlar. Bu cihazlar,
ilaglarin dogru bir hizda ve miktarlarda verilmesini
saglar ve tedavi slirecini optimize ederler.

Y. mih Emi

T

Alarm
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Farklar

inflizyon pompasi genellikle uzun sireli tedavilerde kullanilan yiiksek hacimli sivi ilaglari vermek icin
kullanilirken enjektomat pompasi daha az hacimli ilaglarin hizli bir sekilde verilmesi icin tasarlanmistir.
inflizyon pompasi siirekli olarak sivi ilaglari belirli bir hizda ve siire boyunca verirken, enjektomat pompasi
genellikle belirli bir sayida dozda ila¢ enjekte eder.

inflizyon pompalari, damar yoluyla sivi ilaglarin uzun siireli tedavileri, parenteral besleme, agri ydnetimi ve
diger durumlar gibi bir cok amacg icin kullanilabilir. Enjektomat pompalari genellikle anestezi, yogun bakim,
acil tip ve diger acil durumlar gibi hizli ve hassas ilag uygulamalariicin tercih edilir.

Bu nedenlerle, inflizyon ve enjektomat pompasi farkli kullanim alanlarina sahip olsalar da, temelde ayni
amaca hizmet ederler ve hastanin tedavisine yardimci olurlar.
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Birbiri ile Karistirnllan Cihazlar

Cerrahi Aspirator ve Toraks Drenaj

Gorilntileri birbirine benzeyen ancak farkl islevleri olan vakum cihazlari mevcuttur. Cerrahi
Aspirator ve Toraks Drenaj cihazlari da ilk bakista karistirilan cihazlara 6rnek verilebilir.

)

Farklar

Cerrahi Aspirator

Cerrahi aspirator, cerrahi
operasyonlarda kullanilan bir tibbi cihazdir. Bu
cihaz, cerrahi sirasinda olusan sivi, kan, doku
parcalari ve diger atiklari emerek cerrahi alani
temizler. Cerrahi aspiratorler, genellikle cerrahi
alanin  gorindrliglini artirmak ve cerrahi
mudahaleyi daha etkili hale getirmek igin
kullanihr.  Ayni zamanda enfeksiyon riskini
azaltmak icin de onemlidir. Cerrahi aspiratorler,
farkl boyutlarda ve kapasitelerde gelir ve cerrahi
islemin tdrine ve hastanin ihtiyaglarina gore
segilir.

Toraks Drenaj

Toraks drenaj cihazi, gogis
boslugunda biriken sivi, hava veya kani vakum
yontemiyle cekerek disari atan bir tibbi cihazdr.
Toraks drenaj cihazi genellikle akciger hastaliklari,
gbgus cerrahisi veya travma sonrasi kullanilir.

Toraks drenaj cihazi, normal cerrahi aspiratorlerden farkl olarak belli araliklarla (fasilal) vakum yapar.
Cerrahi aspiratorler ise sirekli olarak aspirasyon islemi yaparlar

Hazirlayan: Giinay YUKSEK
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Hastanelerde Oksijen Tuipu Kazalari

Hastanelerde oksijen tipleri, medikal cihazlar i¢in hastalara yiksek
konsantrasyonda oksijen saglamak amaciyla kullanilir. Oksijen tlipl kazalari,
hastalar ve saglik calisanlari igin ciddi riskler olustururlar, oksijen tlpu kazalarinin
nedenleri ve sonuglari hakkinda bilgi sahibi olmak, saglik hizmetlerinin kalitesini
ve glvenligini artirmak igin dnemlidir. Oksijen tlpl kazalarinin baslica nedenleri
arasinda oksijen tupleri ve regilatorlerin hatali kullanimi, bakimi ve kontroli yer
alir. Bu hatali kullanimlar, gaz sizintilarina, Kazalara, yanginlara ve tip
patlamalarina yol agabilir. Oksijenin ortamda %23 Uzerinde olmasi tehlikeli bir
durum olup yanmayi hizlandirir. Oksijen tlpleri, yanici bir madde oldugu igin,
yangin veya patlamaya neden olabilecek durumlardan korunmalidir.

Biyomedikal Mihendisi
Uniarch Klinik

Hastanelerde Oksijen tlpl patlamalari Glkemizde ve dlinyada siklikla Muhendislik

gerceklesmektedir. Oksijen tlipl kazalarinin sonuglari yaralanma, hasar, 6lim ve

maddi kayiplari icerir. Hastanelerde oksijen tliptu patlamalari ciddi bir sorundur
ve bu kazalarin dnlenmesi icin alinmasi gereken dénlemler biyik 6nem tasir.

Tirkiye'den ve Diinyadan Kaza Ornekleri

= 10 Aralik 2021 tarihinde Zonguldak Bilent Ecevit
Universitesi Hastanesi’nin acil servisinde bir
oksijen tUpl patlamasi gerceklesti ve bir
hemsire ile bir temizlik personeli yaralandi. tp‘,k

= 19 Aralik 2020 tarihinde Gaziantep’te SANKO
Universitesi Hastanesi’nin Covid-19 yogun bakim
Unitesinde yiksek akim oksijen cihazindan
kaynaklanan yangin cikti ve 9 hasta yasamini
yitirdi.

*= 27 Mayis 2019 tarihinde istanbul Silivri TEM
Otoyolu’nda bir ambulansta, icerisindeki oksijen
tipldnin patlamasi sonucu vyangin cikti ve
kuvozde oldugu ogrenilen 3 aylik bebek hayatini
kaybetti.

«Ambulanslardaki oksijen tiipleri mobilize oldugu

icin dolum ve kontrollerine ozellikle dikkat

edilmelidir.»

ok

= 27 Subat 2021 Ukrayna'da Covid-19 hastalarinin
tedavi gordigli hastanede meydana gelen
patlamada bir kisi hayatini kaybetti ve bir kisi
yaralandi.

= 25 Nisan 2021 Irak’ta bir hastanede oksijen
tlplndn alev almasi sonucu ¢ikan yanginda 82
kisi éldii, 110 kisi yaralandi. Yanginin ardindan 3
glin ulusal yas ilan edildi.

= 13 Mayis 2021 tarihinde Samsun'da bir hastane
saghk calisani oksijen tlplnl yerine takmaya
calistigl esnada patlama meydana geldi ve bir
saglik ¢calisani yaralandi.

= 09 Mart 2017 tarihinde Denizli’de Cerrahi Yogun
Bakim Servisi'nde oksijen tipl patladi, 1
doktor 3 hastane personeli yaralandi.
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Hastanelerde Oksijen Tuipu Kazalari

Oksijen Tiipii Kazalarina Karsi Alinmasi Gereken Onlemler
Oksijen tlpU kazalarini 6nlemek icin, oksijen sistemlerinin dogru ve glvenli kullanimiyla ilgili kurallarin
bilinmesi ve uygulanmasi gerekir bu kurallar bazilari sunlardir;

Oksijen tupleri tasinirken tlp kapaklari Gzerinde bulunmal, tip kapaklari ve vanalarindan tutarak
tasinmamahdir.

Oksijen tliplerinin dizenli kontroll ve bakimi yapiimahdir.

Hastane personeline oksijen tiiplerinin glvenli kullanimi konusunda egitim verilmelidir.

Oksijen tliplerinin dogru depolanmasi ve tasinmasi gerekmektedir.

Oksijen tlpu ve vanasina yagl veya kremli ellerle dokunulmamalidir, tlip vanalari ve regilatorleri asla
yaglanmamalidir.

Elektrikli ekipmanlar ve kablolar ile tlip arasinda yeterli mesafe birakilmalidir.

Temas esnasinda temiz ve tek kullanimlik eldiven kullaniimalidir.

Oksijen tuplerini vakaya ulasmadan 6nce acgilmali ve kullanima hazir hale getirilmelidir ve kullanima
verilmeden dnce muhakkak kagak kontrolleri yapiimalidir.

Hastanin naklinden sonra tiiplerin vanalarini kapatilmali ve sistemdeki gazi bosaltiimalidir.

Tupleri sicaklik degisimlerinden, darbelerden, kivilcimlardan ve yagh maddelerden korunmalidir.

Tupleri uygun baslik ve manometre ile kullanmak ve sizdirmazligini kontrol edilmelidir.

Tupleri dik veya sabit bir sekilde tasimak ve saklamak; yatagin lizerine veya yere birakilmamalidir.

Tupleri acarken yavasca ve dikkatlice islem yapilmali, tiip vanasi zorlanarak tamamen agilmamali ve
kapatilmamalidir.

Tuplerin doluluk seviyesini takip etmek ve bos olanlari yenisiyle degistirilmelidir.

Tup ve regilator arasindaki teflon contanin kontrolliniin yapilmasi ve kacak olusturmasi durumunda
degistirilmelidir.

Hasar gérmis hortumlarin kullanilmamali ve degistirilmelidir.

Oksijen tlipu degisimleri belirlenen ve egitimi verilmis kisilerce degisimi gerceklestiriimelidir.

Tupler atesten ve kivilcim olusturabilecek aletlerden uzak tutulmalidir.

Tupler arasi dolum denenmemeli ve farkli amaclarla kullanilmamalidir.
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Cihazlariniz
"ilk gunku gibi"

calissin diye
guvenilir ellerde...

Cihazlarnniz "ilk ginkl gibi” calissin diye teknik destek konusunda tecrubeli ve egitimli
ekibimiz ile satis 6ncesi ve sonrasi teknik destek hizmetimiz ile yaninizdayiz.
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Tibbi Cihazlarda Entegrasyon

Dijital hastane; idari, mali ve tibbi slireclerde asgari diizeyde bilisim
teknolojilerinin kullanildig bir hastaneden her tirli iletisim araci ve tibbi cihazin
birbiriyle ve diger bilgi sistemleriyle entegre oldugu, saghk calisanlari ve
hastalarin tele tip ve mobil tip uygulamalariyla hastane icinden veya disindan
veri alisverisinde bulunabildigi genis bir yelpazede tanimlanabilir.

Tibbi cihaz entegrasyonu konusunun ilkleri olarak radyoloji alaninda veri
gonderimi ile gindemde yer almaya basladigini soyleyebiliriz. Saglik hizmetinde
zaman ve maliyetten tasarruf saglanabilmesi ve istenildiginde web ortaminda
tetkiklere erisimin saglanabilmesi, raporlanabilmesi, hekimler arasi tele
konsiltasyon yapilabilmesi ve hastanin kendi verilerine ulasabilmesi agisindan
Tele tip entegrasyon sistemi gelistirilmistir.

CGam ve Sakura Sehir
Hastanesi Koordinator
Teknik Hizmetler
Madiri

4
Da' Turkiye’de Saglik Bakanligi tarafindan 2016/16 Genelgesi 01.04.2019 tarihi itibariyle radyoloji
alanindaki cihazlarin entegrasyonlari Hbys* ile goriintl arsivleme ve iletisim sistemi (Pacs)* veri alisverisi
olacak sekilde zorunlu hale getirilmistir. (Kkaynak 1)

Tim verilerin tim Sbys* ile birlikte islenerek kullanilabilir bilgiye donistirilmesi ve yorumlanabilmesi igin
dijital donlisimiin saglanmasi, dijital hastane ve sagligin dijitallesmesi agisindan dnemli bir gelismedir.
7/

T\ Covid-19 salgini ile beraber Yogunbakim Unitesi merkezi izlenebilirlik altyapisi kurulmasi ile Saghk
Bakanligi 03.09.2020 tarihli yazida 01.01.2021 tarihine kadar tesis edilmesi gerektigini belirtmesi ile
yogunbakimlarda da entegrasyon calismalari yeni bir ivme kazanmis oldu. Bu kapsamda ventilator cihazi,
hastabasi monitord, kan gazi cihazi ve inflizyon pompasi gibi cihazlarin entegrasyon galismalari hizlandi. Bu
arada inflizyon pompalarinin dijital veri génderebilmesi Dijital hastane kapsaminda Himss* Emram Seviye 7
kriteri olarak tanimlanmistir.

g
7\, En son olarak 03.02.2023 tarihli saglhk Bakanhgi yazisi ile Endoskopi tetkiklerinin de Tele radyoloji
sistemine entegre edilmesi 20.02.2023 tarihinden sonra ise entegre olmayan hastanelerin Sgk (Sosyal
Guvenlik Kurumu) Medula sistemine bildirim yapilamayacagi icin, yapilan tetkik sonucu karsiliginda 6deme
alinamayacagi belirtilmistir.
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Tibbi Cihazlarda Entegrasyon

Entegrasyon ile su faydalar saglanmaktadir;

@

Verilerin dijital Radyasyona
olarak arsivlenmesi maruziyetin azaltilmasi

oS

O

2 °
Miikerrer tetkiklerin Zaman ve isgiicii

oniine gecilmesi tasarrufuile daha
verimli calisma

Bir cihazdan verinin alinma (export) yontemlerini su sekilde 6zetleyebiliriz;
. Dicom formatinda goériinti olarak

. HL7 formatinda veri olarak

. Server yolu ile database dosyasina gonderim

. Network baglantisi ile yaziciya génderilerek

. Usb-Stick gibi aygitlara veri depolama/kopyalamaile

Basaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastanesi olarak 44 kalem ve yaklasik 2000 adet cihaz icin
entegrasyon ¢alismasi yapilmistir. Calismada ilgili birim yoneticileri destegi ile biyomedikal klinik
mihendislik birimiyle birlikte ¢6ziim ortagi olarak Hbys birimi, Bilgi islem IT birimi, Teknik servis veri hatti alt
yap! birimi ve ilgili cihaz firmalari koordineli bir sekilde slirecin adim adim ilerlemesini saglamistir.

'A‘-v .— “L%'.;‘.' "

AR

i S RS

Anestezi cihazlarinin merkezi monitér ile takibi yapilmasinin yaninda Hbys entegrasyonu da
tamamlanmistir.
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Tibbi Cihazlarda Entegrasyon
Slreg yonetimi;

Oncelikle tiim paydas ekiplerin bir araya gelerek yol haritasi ve gérev dagilimini belirledigi
toplantilar dizenlenmistir. Sonrasinda ekip olarak yerinde, ilgili cihazin kullanildigi alan ve klinik ile ilgili
entegrasyon siireg isleyis algoritmasi olusturuldu, bu algoritma ve verimli kullanim saglanabilmesi acisindan
her cihaz grubu ve her birim icin ayri ayr senaryolar calisildi. Bu konuda 6rnek vermek gerekirse; ekg
cihazinin az yogunlukta kullanildigi poliklinikte Hbys ekranina dogrudan worklist diiserken, yogun ekg cekimi
olan bir poliklinik icin hasta sira alma kioksu eklendi. Géz 6lcim alaninda karmasa ve yogunlugun
diizenlenebilmesi igin sira alma kioks ekranindan 6lglim istenen cihaz adi sekmesi eklendi.

| BASAKSEHIR GAM ve SAKURA
) SEHIR HASTANESI

(ANLIGI
X ‘\:F}‘ﬁm‘wﬁ; y LN (N T
o \y

| TN

3 |
)

Goz OCT Sirast Al

—

q©,
)

&7 Spekiiler Sirasi Al

GOz poliklinigindeki o6l¢lim alaninda entegrasyon ile birlikte
surecin daha verimli olabilmesi igin farkli is gelistirme ¢o6zimleri
aretildi.

Entegrasyonu yapilan * Nst * GOz Anjiyo ffa + Uroflowmetre
baslica cihazlar;
? * Efor * AB Ultrason * Eeg
Radyoloji grubu . g&g;:?dr:ogrigiﬁve * Spekiiler Biyomikroskope® Emg
(Rontgen, Tomografi, YO8 « Optik Biyometri « Viicut Analiz Tartisi
Mr, Pet, Spect, * Endoskopi
Panoramik Rontgen, * Refraktometre * Odyometre
iapi 5 * Ventilator
kolls Skopl, Anjyograt " Tonometre P A
u P, Anjyograti, Hastabasl Monitor Poli i .y
* Vital Monitor A . olisomnograti ne
* Anestezi
. St * Event Recorder * Empedansmetre
* Oct
* Ritim Holter * Hemodiyaliz
* Ekg ..
* GOrme Alani . C o
* Tansiyon Holter * Inflizyon Pompasi

Kaynak 1: https://sbsgm.saglik.gov.tr/Eklenti/31492/0/teletip-ve-teleradyoloji-sistemi-genelgesipdf.pdf

*Hbys: Hastane bilgi yénetim sistemi *Pacs: Picture Archiving and Communication Systems
*Sbys: Saghk bilgi yonetim sistemi *Himss: Healthcare Information and Management Systems Society
*Dicom: Digital Imaging and Communications in Medicine *HL7: Health Level Seven
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Tibbi Cihazlarda Entegrasyon ve Siber Giivenlik
Tibbi Cihazlarin Entegrasyonu Nedir?

Tibbi cihazlarin entegrasyonu; bilgileri bir ya da daha fazla cihaz,
Urin, teknoloji veya sistem arasinda glivenli, emniyetli ve etkili bir sekilde
alisveris ve kullanma yetenegidir. Bu bilgi alisverisinde baska bir Grlini
gorintileme, depolama, yorumlama, analiz etme ve otomatik olarak harekete
gecirme veya kontrol etme dahil olmak Uzere c¢esitli yollar kullanilabilir.
Elektronik tibbi cihazlar birbirine ve diger teknolojilere giderek daha fazla bagl
hale geldikge, baglantili sistemlerin glvenli, emniyetli ve etkin bir sekilde bilgi
alisverisi yapma ve kullanma yetenegi kritik hale gelmektedir, bu da siber
glvenlik konusunu glindeme getirmektedir.

E. Ezgi ENGELOGLU

Biyomedikal

Muhendisi

Birbiri ile entegre calisabilir cihazlar, sistemler ve
platformlar arasinda  bilgi paylasma yeteneginin
yapabilecekleri soyle siralanabilir;

* Hasta bakimini gelistirmek,

¢ Olumsuzluklari ve hatalari azaltmalk,

 inovasyonu tesvik etmek,

* Daha cok cesitli veri datalarini etkinlestirmek.

Artan tibbi cihaz veri alisverisi ve entegrasyonu ile birlikte siber gilivenlik endiseleri de
artmaktadir.

Pazarlanan tibbi cihazlarin faydalari ile beraber riskleri de mevcuttur. FDA*, cihazlarin amacglanan
kullanimlari icin glivenli ve etkili olduguna dair makul bir glivence altyapisi uygunlugunu degerlendirmek
Uzere cihazlariinceler, yetkilendirir ve belirlenen standartlara uygun olmasi durumunda onay verir.

Tibbi cihazlar, saghk hizmetlerini gelistirmek ve saglk hizmeti sunucularinin hastalari tedavi etme becerisini
arttirmak igin giderek artan bir oranda internete, hastane aglarina ve diger tibbi cihazlara baglanmaktadir.

Tibbi cihazlar, diger bilgisayar sistemleri gibi, glivenlik ihlallerine karsi savunmasiz olabilir ve cihazin
potansiyel olarak glivenligini ve verimliligini etkileyebilir. Tehditler ve glivenlik agiklari ortadan kaldirilamazsa
siber glivenlik risklerini azaltmak zordur. Bu nedenle (retici firmalar, hastaneler ve mevcut imkanlar siber
giivenlik risklerini yénetmek icin birlikte calismak zorundadir. Uretici ve saglik hizmeti sunan profesyoneller,
hasta glvenligi risklerini ele almak igin uygun 6nlemlerin alinmasi ve cihaz performansinin uygun olmasini
saglamakla sorumludur.

Siber Giivenlik Risklerini Azaltmak

Tibbi cihaz Ureticileri (MDMs) ve saglik hizmeti sunan organizasyonlar (HDOs), uygun énlemlerin
alinmasini saglamak icin adimlar atmalidir. Tibbi Cihaz Ureticileri (MDMs), tibbi cihazlarin siber giivenlikle
iliskili riskleri ve tehlikeleri belirleme konusunda aktif olmakla sorumludur. Saghk hizmeti sunan
organizasyonlar, glivenlik aglarini degerlendirmeli ve hastane sistemlerini korumalidir. Taraflar hasta
glvenligi risklerini ele almak igin uygun 6nlemlerin alinmasi ve cihaz performansinin efektif olmasini
saglamakla sorumludur.
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Tibbi Cihazlarda Entegrasyon ve Siber Gilivenlik

FDA ve Siber Guvenlik?

FDA, farkl tibbi cihazlar ve bilgi sistemleri arasinda akilli, glivenli ve emniyetli etkilesimi desteklemektedir.
Tibbi cihaz calisabilirligini tesvik edici; hastaneler, saglk hizmet sunuculari, Ureticiler, standart gelistirme
kuruluslari ve ilgili diger taraflar ile isbirligi yaparak standart olusturmaktadir.

Standart Calismasi

Standartlar; givenli, birlikte calisabilen tibbi cihazlarin gelisimi icin 6nemlidir. Standartlar, farkh tibbi cihaz
ve sistem dUreticileri tarafindan gelistirilen cihazlarin siireglerini olusturmaya yardim ederken artan bu
sistem entegratorleriile yeni saglik bakim modellerinin olusmasina da yol gosterici olmaktadir.

Cogu zaman, birlikte calisabilirligi destekleyen standartlar, saglk hizmeti sunan kuruluslar ve diger
paydaslar tarafindan da yeni ArGe calismalari ve hizmet kalitesinin arttiriimasi icin kullanilabilir.

Tibbi Cihazlarda Birlikte Calisabilirlik ve Birlikte
Calisabilirlik Standartlarinin Mevcut Durumu

Yakin tarihli bir HIMSS analitik raporuna gore,
aslinda hastanelerin sadece 1/3’i bugun tibbi cihazlardan
defibrilatér, elektrokardiyografi ve yasam  destek
sistemlerini entegre ederken, HIMSS tarafindan arastirilan
hastanelerin %90’indan fazlasi aslinda entegre olabilecek
alti veya daha fazla tiirde cihaz kullanmaktadir.

Birgok saglk kurulusu hasta basi monitorleri, ventilatorler
ve inflizyon pompalarini entegre edilebilirken ¢ogu hastane
ortalama Ugten daha az cihaz tlriini entegre etmekte.

Cihazlar ve sistemler arasi veri entegrasyonunun eksikligi,
klinisyenlerin is akisinda eksik veya eski bilgiler sebebiyle
karar verme ve hasta glvenligini etkiledigi icin énemli risk
olusturur.

ECG labs
received

Birlikte galigabilirligin sinirli olmasinin sebebinin bir kismi
yiksek  maliyet ve  tibbi cihazlarin karmasik
entegrasyonundan dolayidir. Tibbi tesvik eksikliginden
kaynaklanan cihaz ve hastane bilgi sistemleri firmalari,
birlikte calisabilen entegre sistem kurmak icin acik ara

ylzler kullanir. Bu da siber giivenligi tehdit eden bir unsur
*FDA(Food and Drug Administration): Amerika Birlesik g|3rgk karsimiza cikmaktadir.
Devletleri Saghk Bakanligina bagh; gida, gida takviyeleri,

ilag, biyolojik medikal Grnler, kan drinleri, medikal Sonuc olarak, sistemler arasi etkilesim ve entegrasyonun
araclar, radyasyon yayan aletler, veteriner aletleri ve npy\1mag; ve bu calismalar vyapilirken olusturulan
kozmetiklerden sorumlu birodur. FDA diinya ¢apinda dart| . di edilmed ib .. lik k
agirlig olan bir kurumdur. standartlarin gbz ardi edilmeden siber giivenlik konusunun
. _ o da beraberinde degerlendirilmesi blylik Onem arz
"\'/IDtM'Sl (Medical device manufacturers): Tibbi cihaz etmektedir. Ulkemizde su siirecte sadece entegrasyon 6n
ureticiien planda olup heniiz siber giivenlik konusu etraflica ele
HDOs (Health Delivery Organizations) : Saghk hizmeti alinmamakta ve saglik hizmet sunucularinda buna dair
sunan kuruluslar. ozellikli, kapsamli bir 6nlem ve ¢alisma uygulanmamaktadir.

Kaynak: www.fda.gov
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Saghk Bakanhg Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet
Alimi islemleri Genelgesine (2022/2) Dair Bir

inceleme

Kamu saglik tesislerinin tibbi cihaz mal ve hizmet alimi, kit ve sarf
sorunlarin  ortadan
kaldiriimasi, saglik kuruluslarinda uygulama birliginin saglanmasi ve bu alimlara
iliskin usul ve esaslarin belirtildigi 2022/2 sayili genelgenin tzerinde duracagiz.

karsiigi cihaz kullanma uygulamalarinda karsilasilan

Genelgenin esaslarini uygulayarak saglik kurulusumuzdaki saglhk hizmetleri ve
biyomedikal hizmetleri sunumu kalitesini maksimize edebiliriz. Ayni zamanda
biyomedikal hizmetlerinin isleyisini kolaylastiracak bu esaslardan sadece “tibbi

cihaz alim1” bélimine bir gbz atalim.

Oncelikle belirtmeliyim ki, 2023 yilinda “Tibbi
Cihaz Daimi Ozel ihtisas Komisyonu (TCDOIK)'ndan izin
alinmasi gereken tibbi cihazlarin birim maliyeti 900.000 TL
ve daha Ulizerinde olarak belirlenmistir.(1) Tahmini maliyeti
belirtilen maliyet ve lzerinde olan cihazlar saghk
tesislerimize almak icin TCDOIiK'dan izin almamiz
gerekmektedir. Gerekli yonergeler Saglk Bakanliginin 2022/2
genelgesinde detaylica mevcuttur. izin alindiktan sonra iznin
gecerlilik siresi Bakanlik onayiyla beraber 2 yildir.

Genelge acik¢a teknik sartnamelerde rekabeti
onleyecek bir teknik o6zelligin veya bir markanin isaret
edildigi tanimlamalari yasaklamis ve teknik sartnamelerin
rekabet olusturacak sekilde hazirlanmasini istemistir.
ihtiyacimiz olan tibbi cihazlarin %85'ni yurtdisindan ithal
ettigimizi g6z onldnde bulundurursak; genelgede tibbi
cihazlarin Uriin Takip Sistemi (UTS)’nde mensei lilkesi Tiirkiye
olan Urlnlerin 6ncelikle tercih sebebi olmasi ve Yerli Mal
Belgesine sahip drlinlere %15 oraninda fiyat avantaji
saglanmasi zorunlu kilinarak tlkemizdeki tibbi cihaz Giretimi
tesvik edilmistir. Bu oranin 2023 yilinda %70’lere dismesi
Ongorilmektedir.(2)

Tibbi  Cihaz  Yonetmelikleri  kapsaminda
bulunan tibbi cihazlarin satin alimlarinda UTS iizerinden tekil
hareket bildirimi yapilarak cihazin saglhk kurulusunun
stokuna eklenmesi gerekmektedir. Bu hiikiim sayesinde tibbi
cihazi satan ve alan kolayca takip edilebilecek ve ortaya
cikabilecek tibbi cihaz dolagim sorunlarinin 6niine gegilmis
olacaktir. 2017 yilinda tibbi cihaz, firma, belge ve Uriin kayit
islemlerinin kullanima agildigi UTS, ulusal pazarda iretilen
veya ithal edilen tibbi cihazlari satisindan son kullaniciya
kadar takibinin yapilabildigi bir sistemdir. UTS’nin amaci;
ithal edilen ve Tirkiye’de Uretilen tibbi cihazlari kayit altina
almak, pazara ¢ikan tim drlnlerin takip edilebilirligini ve
denetimini saglayarak milli bir sistem kurmak, hasta
guvenliginin ve toplum saghginin korunmasina yardimci
olmak ve tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda meydana
gelecek problemlere ve hatalara karsi erken oOnlem
alinmasini saglamaktir. UTS sayesinde saghk politikalarinin
belirlenmesi kolaylasmakta ve kayit disi ekonomi ile
micadele edilebilmektedir.(3) 35
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Saglik kurulusunda bulunan

tibbi cihazlara veya vyeni satin alma
yapacagimiz cihazlara periyodik test, kontrol
ve kalibrasyon hizmeti satin alinmasi

gerceklestirilirken Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan yayinlanan “Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda
zorunluluk baslatilan  tibbi cihazlar igin
gerekli hizmet alhmlar yayimlanan
yonetmelige gore yetkilendirilen
kuruluslardan vyapilmalidir. ilk defa 2015
yilinda yayinlanan ve 2021 vyilinda revize
edilen yonetmelik tibbi cihazlarin yasam
donglisi boyunca kullanimlarinda hastalarin,
kullanicilarin ve diger bireylerin ortaya ¢cikma
ihtimali olan risklere karsi, saghk ve
glvenliklerinin korunmasina yonelik
cihazlarin asgari test, kontrol ve kalibrasyon
hizmetini dizenlemektedir. Yonetmelikte
test, kontrol ve kalibrasyon yontem ve
periyotlari, 6lcimleri gerceklestirecek uzman
personelin gereksinimleri, yetkili kuruluslarla
ilgili esaslar ve tibbi cihaz yetki gruplari
mevcuttur.(4)

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda bulunan tibbi cihazlarin satin
almasinda mutlaka istekli firmanin UTS kaydi
aranmali ve buna teknik sartnamede vyer
verilmelidir.  Ayrica alinmasi  planlanan
drinin UTS sorgusu yapilmali ve “Kayitli
veya Sistemde Tekil Uriin Var” ibaresinin
goriilmesi gerekmektedir. Bu sorguda az
once belirtilen ibareler disinda kalan trinler
kabul edilmemeli ve teknik sartnamelerde
bu kayit zorunluluguna yer verilmelidir.
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Saghk Bakanhg Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri
Genelgesine (2022/2) Dair Bir inceleme

Genelgeyle birlikte daha 6nce teknik
sartnamelerde  istendigini = gordlUgimiz EC
sertifikalari, uygunluk beyanlari gibi tibbi cihaz
yonetmeliklerinin 6n gordigl belgelerin ibrazi
istenmeyecek ve Ozellikle genel laboratuvar
cihazlari olmak Uzere tibbi cihaz yénetmelikleri
disinda kalan {riin veya cihazlar icin UTS kaydi
aranmayacaktir.

Tibbi cihaz alim esaslarini incelerken
belirttigimiz Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Vicut Disinda (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi kapsamindaki tibbi cihazlarin satin
alma islemlerinde; genelgede gecen bu esaslarin
timine teknik sartnamede yer verilebilir ve hatta
verilmelidir. Bu esaslar hem Urin satisi i¢in istekli
firmalart hem de saghk kurumlarini koruyacak,
slrecin yonetimini ve tibbi cihaz yasam donglisini
kolaylastiracaktir.

Satin alinmasi duslintlen tibbi cihaz
eger yiksek ve ileri bir teknolojiye sahipse bu
dzelliklere “Ustiin Teknik Ozellikler” baghgi altinda
fiyat dist  unsurlar  kullanilarak  deginilebilir.
Uriinlerin ve tibbi cihazlarin aliminda istekli ve
adaylardan “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi'ne istinaden “satis merkezi yetki
belgesi” istenmelidir.

Eger yonetmelikler kapsaminda vyer
alamayan ve UTS kaydi olamayan bir iriiniin veya
cihazin, tibbi cihaz olup olmadigi konusunda
tereddiitte kalinirsa Uretici veya ithalatgl beyani
esas alinarak TITCK'na sundugu belgeler baz
alinacaktir. Gerekli durumlarda konuyla ilgili
TITCK'dan gériis alinabilir. ihale degerlendirme
siireclerinde mutlaka TITCK’nun sitesinden “Tibbi
Cihazlar Giivensiz Uriinler ve Goéniilli Geri Cekme
Listelerinin” kontroli saglanmali ve uygunsuz
drdnlerin satin alinmamasina dikkat edilmelidir.
Eger kurum satin aldiktan sonra lrinin veya tibbi
cihazin kullanimi ve piyasaya arzi durdurulursa,
riinleri kullanmadan muhafaza ederek TITCK ile
iletisime gegilmelidir.

Tibbi cihazlarin  kullanimi  sirasinda
cihaza bagl olarak ortaya ¢ikan olumsuz olaylarla
karsilasilirsa ( ilgili ydnetmeligin uyari sistemi baslgi
altinda bu olaylar detaylica belirtilmistir) zaman
kaybetmeden cihazin reticisi veya ithalatgisina
detayli bilgileri icerecek sekilde bildirilmesi ve UTS
uzerinden “Saghk Kuruluslari Olumsuz Olay Bildirim
Formu” doldurularak TITCK’na bildirilmelidir.
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Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11. maddesi
kapsaminda olan ve radyasyon yayan cihazlari sistem
ve islem paketinde yer alan cihazlarin dreticileri
mutlaka TS EN I1SO 13485 belgesine sahip olmalidir. Bu
cihazlarin TITCK tarafindan “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik”
kapsaminda test, kontrol ve kalibrasyonu konusunda
zorunluluk baslatilirsa yonetmelige goére vyetkili
kuruluslara; zorunluluk baslatiimamasi durumunda ise
TS EN ISO/IEC 17020 standartlarina gore “Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu” kapsaminda yapildigi
belgelendirilmelidir.

Tibbi cihaz alimlarinda mutlaka garanti
suresi belirtilmeli ve satin alma sonrasinda tibbi
cihazin yasam dongisiu icinde gerekli olan bakim,
onarim, kalibrasyon veya testlerin hangi sartlar altinda
ve hangi periyotlarla yapilacagi belirlenecektir. Ayrica
garanti sonrasinda bakim onarimin ne sekilde
gerceklestirilecegi (parca hari¢, parca dahil vb.) ve
bunlarin hangi oranda fiyatlandirilacagi belirlenmelidir.
Cihaz alimi sonrasinda gerekli olan, teknik ve kullanici
egitimlerinin  slreleri ve sartlari sartnamelerde
belirtilerek hikim altina alinmalidir. Garanti suresi
boyunca bu egitimlerin (cretsiz sekilde sunulacagi
ayrica taahhit altina alinmalidir. Gerekli mevzuata
uygun sekilde dretilen ve tescil edilen tek
yetkili/Uretici ibareli tibbi cihazlarin 4734 sayili Kamu
ihale Kanunun ilgili maddeleri isletilmelidir.

Cihaz temininden sonra ihtiya¢ duyulan
hizmetlerde, hizmeti sunacak kurulustan “TS 12426
Yetkili Servisler — Tibbi Cihazlar icin Kurallar” veya “TS
13703 Ozel Servisler — Tibbi Cihazlar icin Kurallar”
veya “TS 13005 Yetkili Servisler — Tibbi ve Laboratuvar
Amacli Hastane Mefrusati ve Ekipmanlari icin
Kurallar” standartlarina goére hizmet alinmali ve
hizmet alinacak cihaz icin hizmet yeterlilik belgesi
aranmalidir.  Ozellikle  sartnamelere  eklemeyi
unutmamiz gereken ifadelerden bir tanesi ise teknik
servis ihtiyaci igin ilgili tibbi cihazin satisini yapan
kurulusa ulasilamamasi durumunda; cihazin
Ureticisine veya ithalatgisina ulasilarak sorunun
giderilmesi hususunda gerekli yukimlulikleri imza
altina almaktir. Bir diger énemli madde ise garanti
sonras! yedek parca vb. tedariki hizmet siiresidir. Tim
bunlari géz o6nilinde bulundurarak gerekli sartname
dizenlemeleri yapilmali ve taahhiitname istenmelidir.
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Saghk Bakanhg Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri
Genelgesine (2022/2) Dair Bir inceleme

Kurumlarimizda biyomedikal hizmetler sunarken karsilastigimiz en biiyik sorunlardan bir tanesi
de cihazlardaki sifreleri temin etmede gli¢lik ¢ekmemizdi. Rekabet Kurulu’nun 18/02/2009 tarih ve 09-
07/128-39 sayih kararinca ve genelgeye istinaden; ihtiya¢ duyulan sifreler, yazihmlar, hata kodlari vb. temin
edilmeli ve teknik sartname hiikiimlerine eklenmeli ve taahhit altina alinmalidir.

Tibbi cihazlarin satin alindiktan sonra yasam donglsu (envanter, bakim, onarim, kalibrasyon,
test vb.) Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Yénetmeliginin 106/A maddesine gére yerine getirilmelidir. ilgili
mevzuat kapsaminda tibbi cihaz kullanici ve uygulayicilara yonelik verilmesi gereken bakim-onarim kitapgigi,
kullanim kilavuzlari, gerekli bilgiler vb. kesinlikle cihaz teslimi sirasinda Tiirkce olarak satisi yapan kurulustan
temin edilmeli ve sartname hikiimlerine baglanmalidir. Eksik olmasi durumunda genelgenin ilgili maddesi
geregince muayene ve kabul islemleri yapilmamahdir.

Tibbi cihaz, sarf, aksesuar, yedek parca vb. alimlarinda ortak terminolojiyi saglamak icin
CKYS/MKYS'de belirtilen tanimlamalar kullaniimahdir. Tibbi cihaz maliyetlerini etkilememesi icin altyapi ve
insa hizmetleri ihtiyaclarina teknik sartnamede yer verilmemeli ayrica tedarik edilmelidir. Ayrica cihazla
birlikte istenecek sarf, aksesuar yedek parga vb. Urlnler miktari belirtiimek kaydiyla faturalarda ayri bir
kalem olarak gésterilmeli ve UTS kaydinin faturada da belirtilmesi istenmelidir.

Muayene ve kabul asamasinda teknik sartnamelerde istedigimiz o6lgllebilir parametrelerinin
timuna istekli/aday firma Ucretsiz sekilde bagimsiz bir metroloji kurulusuna yaptirmasi gerekmektedir, bu
istek agikga sartnamelerde belirtilmeli ve 6lgim raporlari istenmelidir.

Sartnamelerde ayrica yer vermemiz gereken maddelerden bir tanesi de; ariza bildirim,
miidahale, ikame cihaz, isletmeye alma, yedek parca tedariki vb. konularidir. Cihazin garanti veya bakim-
onarim soOzlesmesi durumunda ¢alismadig, eksik hizmet sundugu zamanlar glincel Saglk Uygulama
Tebligi’'nin ilgili eklerine binaen hesaplanarak cezai islem uygulanmasi gerekmektedir. Bu durumlarin
timiine sartnamelerde acikca yer verilmelidir.

Dikkat edecegimiz bir diger husus ise tibbi cihaz alimindan sonra garanti siiresi dahil olmak
Uzere en az 10 yil bakim-onarim hizmeti ve yedek parga, sarf, aksesuar vb. tedarikinin yiklenici firma
tarafindan karsilanacagl taahhit altina alinmasidir. Ayrica garanti sonrasi bakim-onariminin yapiimadigi
durumlar igin yine yiklenici firmadan cihaza azami miidahale sireleri belirtiimelidir. Bastan beri belirttigimiz
sartlar DMO alimlariigin de gegerlidir.

Satin alacagimiz cihazlarda o&ncelikli olarak yogun bakim vb. sekilde o6nemli yerlerde
kullanacagimiz cihazlar icin HL7 protokoli istenmeli ve bu standartlari saglamak icin gerekli (bilgi, dokiiman,
protokol, program, sifre, SDK vb. ) tiim alt yapinin istenmesi gerekmektedir. (5)

Kaynak:

1-https://khgmtibbicihazdb.saglik.gov.tr/Eklenti/44769/0/ust-yazipdf.pdf

2-Kiper, M. (2018). Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sekt6rii ve Strateji Onerisi. Ankara: Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi.
3-https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/urun-takip-sistemi-uts
4-https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2015/06/20150625-4.htm

5-Yazinin tiimi Saghk Bakanhigi, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligii 83913885 sayili, Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi
islemleri, 2022/2 Genelgesi incelenerek derlenmistir.
https://khgmtibbicihazdb.saglik.gov.tr/Eklenti/43244/0/2022-2-genelge---tibbi-cihazlarla-ilgili-mal-ve-hizmet-alimi-
islemleripdf.pdf
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Universite Hastanelerinde Mal ve Hizmet Satinalma

Siiregleri

Hastanemizde mal ve hizmet alimlarinin nasil yapllaca_élna dair
hususular Doner Sermaye Isletme Mudurligu tarafindan bildirilen Ig Hizmet

Talimatnamesi tarafindan belirtilmektedir.

Bu kapsamda; Doner Sermaye Bitgesinden 4734 ve 4735 sayill Kanun
cergevesinde yapilan Mal ve Hizmet alimlarinda, standartlasma, homojenlik ve

islemlerin  kisilerden  bagimsizligini  saglamak, islemlerin
denetlenebilir kistaslarinin olusturulmasini ve kaynaklarin etkin
kullanilmasini kolaylastirmak amaci gidiilmektedir.

Birincil is olarak ilgili talep olusturulmasi saglanir. Bu
kapsamda; ilgili birim veya alt birimden her tiirlii ihtiya¢c Tasinir Mal
Siire¢c yoénetimine veya ilgili siire¢ yénetimine yapilir. ihtiya¢c dogan
her tiirlii tasinir mal Tasinir Mal Siireci icinde ilgili depolarina (Or:
Tibbi, kirtasiye, sarf, demirbas, teknik, laboratuvar gibi) gore
yonlendirilir. ilk olarak talebin genel kurumsal ve is kurallarina
uygunlugu tasinir kayit kontrol yetkilisi tarafindan onaylandiktan
sonra, birim envanterinde olup olmadigi kontrol edilir.

Talebin oOncelikle Universitenin diger birimlerinden karsilanmasi
amaciyla diger birim stoklari sorgulamasi yapilir. Bu talepler igin ilgili
birim tasinir mal slirecinin satin alma talebi hazirlama alt birimince
“talep dosyasi” hazirlanir. Bu talepler biliro ofis demirbasi, hastane
demirbasi, tekstil Grlinleri, cerrahi el aletleri, tibbi demirbas, genel
sarf, temizlik malzemeleri, tibbi sarf, ilag, serum, laboratuvar sarfi,
laboratuar kiti, kimyasal sarflar gibi alim nitelikleri ve ihale sekilleri
farkli kategorilerde ele alinarak kategorize edilir.

Satin Alma yéntemi olarak agik ihale usuli ve yeterli gerekgesi (yasal
sartlar) olmasi halinde secilen diger alim usullerinin gerekliliklerine
gore; talep yazisi, teknik sartname ve ilgili formlar hazirlanir.

Satin alma eyleminin ilgili idare go6revlisi tarafindan onaylanmasi
oncesi, alima esas isteklerin birim verimliligi ve mevzuata uygunlugu
acisindan degerlendirilmesi amaciyla birim ita amiri (ihale/Harcama
Yetkilisi) tarafindan en az 3 kisi olmak {izere tek sayidan olusan
komisyonu kurulur.

ilgili komisyonda gériisiilen dosyalar oycoklugu ile onaylanir ve satin
alma islemi baslatilir.

4734 sayili Kamu ihale Kanunu ve ilgili tebliglerinde aksi bir durum
olmadik¢a, tim alimlar icin 4734 sayili kanun Madde 19. Acik ihale
UsulG kullanilir. Acgik ihale usuliniin kullanilamayacagl asagidaki
usullerde tariflenen kosullar dahilinde gerekgesi ile birlikte oygoklugu
ile onaylanmis taleplerde diger alim usulleri karari alinabilir. Satinalma
birimi tarafindan ilgili talep i¢cin “ Yaklasik Maliyetin Olusturulmasi,
Onay Belgesinin Hazirlanmasi, ihale Dosyasinin Hazirlanmasi ilan,
Davet, Fiyat Teklifi Toplama, Teklif Zarflarinin / Basvuru Zarflarinin
Kabulii Komisyon Karaninin Onaya Sunulmasi Ve Kesinlesen ihale
Kararinin Tebligi Sozlesmeye Davet Ve Sozlesmenin Akdedilmesi”
islemleri gerceklestirilir.

ilgili islemler sonrasinda temini yapilan mal veya hizmet aliminin
“MUAYENE VE KABUL ISLEMLERI” kapsaminda teslim alinmalari,
demirbas kurulumlari vb. islemler gerceklestirilir. Kabul sonrasi ilgili
birimlere devirleri yapilir ve hasta hizmetleri baslatiimis olur.

Olgllebilir,
ve verimli

Cerrahpasa Tip Fakiiltesi
Hastanesi Taginir Mal
Siire¢ Yoneticiligi Talep
Degerlendirme birimi

Malzemeyi/ekipmani ihtiyag oldugunu
belirten birim

<«

” . . 02
Talep Degerlendirme
Birimine lletilir
Tasinir mal siireg yoneticiligi
03 )
Depo Birimine lletiir
Talebin kategorisine gore ilgili depo
birimi inceler
04
Satin Alma Birimine
lletilir
Satinalma birimi gerekli ¢aligmalari
hazirlar
05
Satin Alma Karar
Komisyonuna Sunulur
Kurum ita amiri ve komisyon onayi alinir
06

Satinalma lhale vb. Streg
Yaratalar

Ihale hazirhig, yaklagik maliyet, teklif
toplama siiregleri tamamlanir

Malzemenin sartnameye uygunlugu
degerlendirildikten sonra zimmetlenerek
kullaniciya teslim edilir
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3D Yazicilarin Tibbi Cihaz Onarim Siireglerinde
Kullanimi

U¢ Boyutlu yazicilar 1980’li yillarin basinda ortaya cikmis, 90’li
yillarda teknolojinin bu alanda ilerlemesi hiz kazanmis 2000°li yillarda ise
diinyada yaygin kullanilmaya baslanmistir. Yazici teknolojilerinin gelismesi, agik
kaynak kodlu uygulamalarin yayginlasmasi, t¢ boyutlu yazicilarin maliyet olarak
ulasilabilirliginin artmasi ile birlikte kullanim alanlari ve yerleri her gecen giin
yayginlasmaya devam etmektedir.

U¢ Boyutlu yazicilar havacilik, uzay teknolojisi, gida, endistriyel
tasarim, tekstil, insaat spor, hobi vb. bircok alanda vyaygin olarak
kullanilmaktadir. Medikal alanda da kullanimi artarak devam etmektedir.

Istanbul 11 Saglik
.. . . N . . ) Miidiirligii KHB 1 Klinik
Ulkemizde de kisi bazl ortez ve protez Uretimi, cerrahi islemler 6ncesi organ Miihendislik Sorumlusu
modelleme, doku mihendisligi calismalarinda kullaniimakla birlikte kamu ve

o0zel hastanelerin klinik muhendislik birimlerinde tibbi cihaz onarim

faaliyetlerinde de kullaniimaktadir.

§ 15
< 10
326 127 3D 1.249,850 TL
Onarim parca
lretimi

istanbul il Saghk Midirligli Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanhgi-1 Klinik Miihendislik
Hizmetleri Birimi olarak Tibbi Cihaz Bakim Onarim ve Ol¢iimleme Laboratuvarimizda 2022 yilinda bagli
saglik tesislerimizin envanterlerine kayith 386 tibbi cihaza onarim hizmeti verilmis olup bu arizalarin 127
adeti li¢ boyutlu yazici ile tasarlanan yedek parcalar ile saglanmistir. U¢ boyutlu yazici kullanilarak iretilen
yedek pargalar kullanilarak ¢éziimlenen arizalarin kurumumuza maddi katma degeri sadece 2022 yili igin
1.249.850TLdir (yetkili firmalarindan alinan proforma faturalara gore hesaplanmistir).

Sekil 1 (Yaygin kullanilan bir EKG yazici kapadi orijinal ve 3D yazici ile basimi tamamlanmis hali)

Klinik miihendislik alaninda onarim hizmetleri sirasinda kullanilan ¢ boyutlu yazicilar sayesinde arizalarin
onarim slireleri ve maliyetleri ¢cok azaltmakla birlikte parca destegi sona ermis (end of support) cihazlara
muidahale edilme imkani da olusturarak cihazlarin kullanim émirlerini arttirmaktadir.
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3D Yazicilarin Tibbi Cihaz Onarim Siireglerinde Kullanimi

Tibbi cihazlarin arizalarina elektronik olarak ¢6zim saglanirken ariza tespiti sonrasi parca
tedariki ne kadar 6énemli ise de elektronik kaynakli ¢ogu arizanin ¢éziimiinde elektronik komponentlere
(kondansator, direng, diyot, transistor, entegre vb.) ulagsmak, cihaz igcinde mekanik olarak kirilan, yipranan
cihaza 0zgi bir pargaya (disli, kapak, dis kasanin tamami yada bir bélim, mil, vida yuvasi vb.) ulasimdan
¢ok daha kolaydir.

Parca destegi sona ermis cihazlar icin yedek parga ulasimi cok zor ya da imkansizken parca destegi devam
eden cihazlar igin ise ihtiyac duyulan parca cogu zaman blok seklinde satisa sunuldugundan ¢ok daha
maliyetli olmaktadir. Satin alma maliyetleri kadar, satin alma sireglerinin ve tibbi cihazlarin yaygin
kullanilmayan pargalarinin genellikle yurt disindan tedariki sebebiyle par¢a temin sirelerinin uzunlugu
sebebiyle cihazin hizmet veremez (down) durumda kaldigi her siire saglik hizmeti sunumunda teshis, tedavi
ve randevu slirelerinin uzamasina sebebiyet verebilmektedir.

Ug¢ Boyutlu yazicilarla tasarlanan ve basimi tamamlanan tibbi cihaz yedek parcalarinda
kullanilan PLA (Polylactic Acid) filamentlerin Uretiminde misir nisastasi, seker kamisi vb. organik Grilinler
kullanildigl icin insan sagligina bir zarari olmamakla birlikte teknik agidan da MR uyumlulugu, X isini altinda
parlama yapmamasi, iletken materyal icermemesi sebebiyle sinyal ve gorintilerde artefaklara neden
olmamasi vb. teknik 6zelliklerinden dolayi her tibbi cihaz igin rahatlikla kullanilabilecek yapidadir.

Sekil 2 (USG cihazinin eksik ayar tuslari tamamlanmasi) Sekil 3 (Panoramik Réntgen Cihazinin kullanima bagli sik
kirilan ¢cene dayama aparati

Ug¢ boyutlu yazicilar ile yapilacak is ve islemlerin sinirlari ancak hayal giicii sinirlarn ile
cizilebilecek olmakla birlikte bu durum ti¢ boyutlu yazicilarin Klinik Mihendislik alaninda kullanilmasinda da
benzerdir. Bu alanda Ug boyutlu yazicilar kullanilarak Uretilecek pargalar arizanin gesidine gore genellikle
arizalanan cihaza 6zel tasarim gerektirmekle birlikte, bazi marka, model cihazlar igin ise genellikle ayni
parcalara (yazici dislileri, yazici ve batarya kapaklari, sutlama butonlari, ayar tuslari, alin-cene dayama
aparatlari vb.) ihtiyac duyulmaktadir. Bu ihtiyaclar icin ortak bir yedek parca c¢izim katiphanesi
olusturulmasi durumunda sektorde her gecen giin yayginligi artan li¢ boyutlu yazicilardan alinan verimi
arttiracak ve cok daha kisa slirede cok daha fazla katma deger Uretecegi diistintlmektedir.

41 Hazirlayan: Mustafa ARSLAN
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Hastanelerde 3D Yazicilarin Kullaniimasi

cok sektorde aktif olarak kullanilmaktadir. Sektorler arasi popdlerligi artan 3D
yazicilar, saglik alaninda bircok dnemli noktada yerini aldi.

3D vyazicilarin saglik alaninda kullanimlarinin artmasiyla saglik sektoriine Griin
olusturan sirketlerin de ¢alisma prensipleri ve Uretim anlayislari degisti. Hem
kisiye 6zel hem de toplu baski yapilabilen 3D vyazicilarla saglik sektoriine
materyal saglamak oldukga kolaylasti.

Son 30 yilin en etkili cihazlarindan biri olan 3D yazicilar, su an pek

Hisar Intercontinental

Biyomedikal Miidiirii

o

Hastanemizin Biyomedikal Muhendisligi Departmanina kazandirdigimiz bu teknolojiyi ilgili

yazilim programlarini kullanarak yapilan modelleme yeteneklerimizle birlestirdigimizde harika sonuglar elde
edilmektedir.

Kurumumuzda 3D Yazicilar, Grin gelistirme ve modellemelerde Uretimi biten tibbi cihazlarin mekanik
parcalarinda, doviz endeksli yedek parcalarda alternatif bir ¢6ziim olarak kullanilmaktadir. Ayni zamanda
spesifik bazi organlarin modellemeleri yapilarak hekimlerimize bir materyal kazandirip hastalarimizla
aralarindaki iletisimi gliglendirmeye yardimci olmaktadir.

Kazanimlarimiz;

Uzun wugras gerektirecek problemleri daha az insan giici ve makine kullanarak ¢6zime
kavusturabiliyoruz.

Onarim siireclerinde is akislarimizi hizlandiriyoruz.
Uretimi sonlandirilmis yada Déviz endeksli yedek pargalari oldukca ekonomige mal edebiliyoruz.

Kullanilan her asamada Zaman, Emek ve Maliyet kazanimi saglayarak, isin sonucunda elimizde hasta
memnuniyeti, calisan memnuniyeti ve hizli problem ¢6ziimii kazanmis oluyoruz.
: "
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Biyomedikal Miihendisliginin Temelleri: Mesleki Bir Basucu Eseri

“Biyomedikal Mihendisliginin Temelleri” kitabinin yazimi i¢cin Nobel Akademik Yayinciliktan
teklif aldigimda oldukga tedirgin oldugumu itiraf etmeliyim. Cok genis bir kapsama sahip olan ve disiplinler
Ustli bir istikamette ilerleyen bir mihendislik dal icin temel kaynak niteliginde bir kitap yazmak “kendini
atese atmak” gibi hissettirmisti. Gozlerin bir anda Ustiime cevrilecegi ve yogun elestirilerin hedefi haline
gelecegim hissine kapilmistim. Daha sonrasinda sakin bir kafa ile yeniden degerlendirdigimde bu iste yalniz
olmadigimi, alanda ¢ok kiymetli isler yapan hocalarimin ve arkadaslarimin beni bu yolda yalniz
birakmayacagini fark ettim. Génderdigim teklif e-postalarina hizli ve beni cesaretlendiren donisler aldim ve
hizli bir sekilde 41 uzmandan olusan bir takim olarak ¢alismaya basladik. Kitabin tamamlanmasi yaklasik iki
sene kadar siirdii. KOVID-19 kiiresel salgininin hala siirdiigii giinlerde is birligi icinde bélimlerin yazilmasi,
ifade bitlinlGgliniin saglanmasi, ortak jargonun kullaniimasi, bélimlerin ayni formatta yazilmasi ciddi bir
isti. Her bolim hem yazarlari tarafindan hem de kitabin editéri olarak benim tarafimdan defalarca gézden
gecirildi. Yazimlar, sekiller ve format agisindan defalarca gériismeler yapildi. Bilgiyi okuyucusuna en basit
sekilde orneklerle aktarabilmesinin yani sira Tirkce literatiire katki sunan ve gorseller agisindan telif
problemi olmayan ciddi bir eser ortaya koymay!i arzuladik. Nihayetinde de bunu basardik.

Kitapta 18 bolim yer aliyor.
Biliyorum ki eklenmesi gereken daha cok
boliim var, ancak zaman ve kitap blUyUkIGg
kisitlarindan dolayr bunlara yer veremedik.
Belki ilerleyen baskilarda yeni bdlumleri
ekleme sansimiz da olur. Diger taraftan
kitabin icerdigi bolumler bir referans
kitabinda muhakkak yer almasi gereken,
biyomedikal mihendisligi agisindan en
temel alanlardir. Bu bolimlerin her birinin
kendi basina ciltler kapsayabilecek bir kitap
halinde yazilmasi mumkindir. Boylesine
kapsaml bir biyomedikal mihendisligi kitap
serisi ctkarmak her ne kadar beni cezbediyor
olsa da ciddi bir emek ve zaman isteyecektir
(bize nasip olmasa da umarim bdyle bir
calisma yapilir). Bu sebeple bolimlerde ilgili
alanda ihtiya¢ duyulan temel bilgilerin
okuyucuya aktariimasini ve gerek
duyuldugunda alaninda uzman hocalarimizin
basvurdugu kaynaklara yonlendirilmesini
hedefledik.

ditor o)
“I:SMA\L DEVECIOGLU

Aldigim telefonlar ve epostalar hedefimize ulastigimizi gosteriyor. Ayrica kitabimizin doktora
yeterlilik sinavlarina hazirlik amaciyla énerildigini de duydum. Cok sevgili 6grencilerimizden aldigimiz geri
bildirimler de okuyus kolayhginin ve anlatim sadeliginin saglanabildigini ortaya koyuyor. Camiada bize
destegini sunan ve gorislerini bizimle paylasan tim meslektaslarimiza ve uzmanlara tesekkirlerimi
sunarim. Ayrica kitabin yaziminda her tirli kaprisime katlanan, yazilarini agik gondllikle tartisan ve
verdigim dizeltmeleri yerine getiren bolim yazarlarina da bu yazi vesilesiyle bir kez daha tesekkir ederim.
Yazimi kitabin i¢ kapaginda da yer verdigim ulu onder Mustafa Kemal Atatlrk’in bir soéylemi ile
sonlandirmak isterim: “Bu millete gidecegi yolu gosterirken Diinya’nin her tiirlii ilminden, kesfinden,
ilerlemelerden faydalanalim, ama unutmayalim ki, asil temeli kendi igcimizden ¢ikarmak
mecburiyetindeyiz.”

Hazirlayan: ismail DEVECIOGLU
Tekirdag Namik Kemal Universitesi
Corlu Miihendislik Fakdltesi
Biyomedikal Mihendisligi Bolim{i
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Electrospinning (Elektrogekim): Bir Nanolif Uretim
Teknigi
Nanolif Tanimi ve Electrospinning Tekniginin Tarihgesi

Lif bilimi ile ilgili literatirde, ¢api 100 nm'nin altinda olan lifler genellikle
nanolifler olarak siniflandirihr.  Nanolifler, normal liflerden daha kiguk
gozeneklere ve daha yliksek ylzey alanina sahiptir (Subbiah ve ark. 2005). Yeni
nesil medikal tekstiller olarak adlandirilan nanolifler; stirekli (iretim, daha fazla
polimer tirinde calismaya uygun olmasi gibi sebeplerden electrospinning
(elektrogekim/elektroegirme) teknigi ile Uretilmektedir.

Electrospinning, bir elektrostatik alan uygulamasi yoluyla bir sivinin hareketiyle
sonuglanan elektrohidrodinamik bir islemdir. Sivilarin elektrostatik kuvvetle bu
hareketi ilk olarak ingiltere Kralicesi I. Elizabeth'in kisisel doktoru ve Kraliyet
Hekimler Koleji baskani William Gilbert tarafindan gézlemlendi.

Biyomedikal
Miihendisi

1600-1991 tarihleri arasi electrospinning teknolojisi igin erken electrospinning dénemi olarak bilinir. Bir sivi
damlaciginin tasiyabilecegi teorik olarak tahmin edilen maksimum yik miktarini "Rayleigh limiti" olarak
adlandirilir. Sivilari elektriksel olarak dagitmak icin 1902'de J.F. Cooley aparati tanimladi (Patent No: US
692631) ve ilk olarak electrospinningin patentini aldi. Sir Geoffrey Ingram Taylor, elektrospinningin teorik
genel gérinim Gzerinde calisti ve su anda literatiirde “Taylor konisi” olarak bilinen karakteristik damlacik
seklini tanimladi. Erken dénemden sonra 1993 yilinda elektrospinning yontemi ve elektrospun fiberlerin
kullanim alanlari hakkinda konferans bildirisi yayinlandi. Bunu takiben 1995 vyilinda Journal of
Electrostatics'te nanolifler igin electrospinningin yayginlastiriimasi igin bir makale yayinladilar. Bu yildan
beri, ¢esitli arastirma gruplari tarafindan electrospinning ile ilgili yayinlarin sayisi yildan yila artmaktadir.

Tipik Electrospinning Kurulumu Siringa

Lifin cekilecegi polimer c¢ozelti siringada yer
almaktadir. Akis hizinin belirlenmesi/kontrol altinda olmasi
icin siringa, siringa pompasina baglidir. Siringanin ucundaki +
metal kisim ise yliksek enerji kaynagina bir diger adiyla glic | Ylksek voltaj
kaynagina baghdir. Liflerin birikecegi toplayici ise genellikle B
aliiminyum ile kaplanir. Toplayici diiz levha, silindir, sag levha
vb. cesitli yapilarda olabilmektedir. Toplayici yilizeye toprak
kablosu baglanarak kurulum tamamlanir.

Electrospinning Prosesinin incelenmesi Toplayicl

Elektrik akimi saglanmadan once siringadaki polimer ¢ozeltisi dogrudan yer ¢ekimi kuvvetinin
etkisiyle damlacik halinde asagiya diser. Voltajin arttiriimasiyla birlikte siringa ucundaki damla, dis
kenarlardan iceriye ve ortadan disariya dogru bukilerek “Taylor Konisi” olarak adlandirilan liggensel yapiya
donisir. Burada damla lizerinde ylzey gerilimleri olusmaktadir. Voltaj arttikca Uggensel yapidan lif
cekilmeye baslar, buna sivi jet olusumu denir. Polimer ¢o6zeltisi lif halinde ilerken “Whipping Kararsizlik
Bolgesi” olarak adlandirilan bolgeye gecis yapar. Burada lif spin hareketi yapmaktadir. Spin hareketi
sayesinde ¢ozeltideki ¢dzlicl ugar ve toplayiclya kuru nanolifler yapisir.

Electrospinning Teknigi ile Nanolif Uretimini Etkileyen Faktorler

Molekiil agirhgi ve viskozite: Polimerin molekil agirligi arttik¢a olusturdugu ¢ozeltinin viskozitesi de artar
(Ramakrishna ve ark. 2005). Polimerin molekl agirligi, polimerin zincir uzunlugunu ve polimer zincirlerinin
karmasikhgini ifade eder. Polimerin molekil agirhigl, polimer ¢ozeltisinin viskozitesini belirleyen
faktorlerdendir. Verimli bir electrospinning islemi icin polimer ¢ozeltisi, uygun molekil agirhgina sahip
polimerlerle hazirlanmali ve uygun viskoziteye sahip olmalidir (Ustiindag ve Karaca 2009).

Coziicii uguculugu: Polimer ¢ozeltisi hazirlanirken kullanilan ¢oziici, elde edilen nanolifleri etkileyen bir
faktordir. Ucuculugu distk olan ¢oziciler kullanildiginda toplayicida biriken lifler islak ve boncukludur.
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Electrospinning (Elektrogekim): Bir Nanolif Uretim Teknigi

Yiizey gerilimi: Ylzey gerilimlerinin belirli bir seviyeden fazla olmasi olusan nanoliflerin homojenligini
bozar, toplayiciya biriken lifler arasinda boncuklu yapilar gdzlemlenebilir. Bu durumu ortadan kaldirmak igin
¢ozelti hazirlanirken disuk ylizey gerilimine sahip ¢ozicller eklenebilir ve/veya ¢ozeltiye ylzey aktif
maddeler eklenebilir.

Cozeltinin elektrik iletkenligi: Cozeltinin elektrigi iletecek 6zelliklere sahip olmasi gerekir aksi halde nanolif
uretimi gergeklestirilemez. Bu sorunu ortadan kaldirmak igin elektrik iletkenligi bulunan polimerler tercih
edilebilir.

Toplayici ile siringa arasi mesafe: Toplayici ile siringa ucunun arasindaki mesafe, lifin olustugu bélgedir. Bu
mesafede sirasiyla Taylor konisi olusumu, sivi jet olusumu ve kararsizlik bélgesine gegis bulunmaktadir.
Mesafe sayesinde ¢ozlicl uzaklasir. Lifin kuru bir sekilde toplayiclya ulasmasi, toplayici ile siringa ucu
arasindaki mesafeye baghdir.

Gii¢ kaynagi: Yapilan galismalar toplayic ile siringa ucu arasindaki her 1 cm igin 2kV+0,2 gerektigini
gostermektedir. Voltaj az uygulanirsa lifler olusamaz veya olusan lifler homojen bir sekilde toplayicida
birikemez. Voltaj cok uygulanirsa toplayicida biriken liflerde islak yapilar gdzlemlenir.

Akig hizi: Akig hizi, siringa pompasi ile belirlenir. Akis hizi, electrospinning icin kullanilabilir ¢6zelti miktarini
tanimlar. Taylor konisini stabil tutmak icin belirli bir voltaj ve akis hizi gerekmektedir (Ustiindag ve Karaca
2009).

Siringa ¢api: Polimer ¢ozeltisinin ¢ikacagl dize, igne, pipet gibi kilcal borularin i¢ ¢api, electrospinning
prosesi Uzerinde etkiye sahiptir. igne capinin kiigciik olmasi daha ince lifler olusmasinda etkilidir. igne
¢apinin dogru secilmesi gerekmektedir ¢lnki c¢ok kiglik igne c¢aplar ¢ozeltinin  puaskirtilmesini
zorlastirarak tikanmalara neden olur ve boncuk olusumunu artirir (Ramakrishna ve ark. 2005).

Ortam parametreleri: Electrospinning islemi sirasinda bulundugu cevre, nanolif Gretimini etkiler. Cevrenin
nemi, atmosfer tipi ve basinci elde edilen liflerin yapisi Gizerinde etkili faktorlerdir.

Electrospinning Tirleri

Melt (Eriyik) electrospinning: Bu islemde ¢ozelti yerine polimer erigi kullanilir. Tek tip morfolojiye sahip
ylksek kaliteli lifler Gretmek icin polimer eriyik akis hizi, siringa capi, eriyik viskozitesi gibi parametreler
dogru secilmelidir. Eriyik sicakliginin etkisi, liflere ylklenen ilaglarin, proteinlerin ve biyoaktif molekillerin
yapisini ve islevini etkileyebilir.

Blend (Karisim) electrospinning: Geleneksel olarak kullanilan electrospinning tliridir. Polimer ve
biyomolekdller ¢ozelti icerisinde dagilmis halde bulunur. Bu ¢ozelti siringaya doldurulur ve electrospinning
islemi baslatilir.

Co-axial (Es eksenel) electrospinning: Geleneksel electrospinning tekniginde bir nozil bulunur, co-axial
electrospinning veya co-electrospinning olarak adlandirilan bu yéntemde iki nozil bulunmaktadir. Her bir
nozil igine iki farkl ¢ozelti yuklenir ve gekirdek-kabuk morfolojilerine sahip nanolifler tiretmek igin disari
pompalanir. Hem sentetik hem de dogal polimerler, gelismis fizyokimyasal ve biyolojik 6zelliklere sahip
cekirdek-kabuk nanolifleri gelistirmek icin kullanilabilir.

Emulsion (Emiilsiyon) electrospinning: Oncelikle biyoaktif molekiillerin yiizey aktif maddelerle birlikte
emdlsiyon olusturmasi saglanir. Daha sonra polimer ¢ozeltisi ile karistirilir. Lif yoriingesi sirasinda emulsiyon
damlaciklari elips seklinde gerilir. Ayrica, strekli faz ¢dzliclist hizla buharlastirilir, bu da eksenel bélgede
viskozite gradyaninin yani sira damlacik zenginlesmesiyle sonuglanir. Polimer matrisi ile eliptik damlacik
arasindaki bu viskozite gradyani, c¢ekirdek malzemeyi polimer yilzeyinden ziyade lif matrisi iginde
yerlesmeye yonlendirir.

Gas jet (Gaz jeti) electrospinning: Gaz jeti electrospinning, geleneksel electrospinning diizeneginin bir gaz
puskirtme cihazi ile donatildigl bir tekniktir. Yapilan arastirmalar geleneksel electrospinning yontemine
gore gaz jeti electrospinning ile daha ince nanolifler elde edildigini gostermektedir.

45 Hazirlayan: Yagmur CAMCI
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Yeniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlarda Sterilizasyonun
Onemi

Tibbi cihaz sektoriinde yeni nesil yenilikgi tasarimlarin arasinda hig
siiphesiz yeniden kullanilabilen reusable tibbi cihazlar 6nemli yer tutmaktadir.

Yeniden kullanilabilir 6zellikte olan tibbi cihazlar, saglik hizmeti
saglayicilarinin birden fazla hastayi teshis veya tedavi etmek amaciyla gerekli
“yeniden isleme (reprocessing)” prosedirlerine tabii tutulduktan sonra hasta
Uzerinde yeniden kullanabilecekleri tibbi cihazlardir. Bu tibbi cihazlarin érnekleri
arasinda Cerrahi Forsepsler, Endoskoplar ve Laringoskoplar gosterilebilmektedir.

Tibbi  cihazlar, hastalarda teshis veya tedavi amaglh Basaksehir Cam ve

kullanildiklarinda, cihazlar kirlenir ve mikroorganizmalarla kontamine olur. Sl Sl 2 osifnes

. . . . . Biyomedikal Miihendisi
Kontamine olmus bir cihaz tarafindan baska bir hastaya yapilabilecek herhangi
bir islem, hasta icin yuksek enfeksiyon riski tasimaktadir. Bu durumda
kontamine olmus cihazi temizlemek, dezenfekte etmek, steril hale getirmek ve
yeniden hijyenik bir sekilde kullanilabilmesini saglamak amaciyla ¢ok asamali
bir islem olan "reprocessing (yeniden isleme)” islemine tabi tutulur. Cihazin her
kullanimindan sonra yeniden isleme igin sterilizasyon talimatlarina dogru ve
eksiksiz bir sekilde uyuldugu takdirde ayni hastada veya birden fazla hastada
birden fazla kez glivenle kullanilabilen bir tibbi cihaz saglanmis olur. Tibbi |
cihazlarin gerekli sekilde isleme tabii tutulmasi, hasta givenligini ve saghgini
korumak, olasi enfeksiyon yayilimlarini énlemek ve cihazlarin uzun sireli
kullanimini koruyabilmek adina hayati 6neme sahiptir.

Cihazlarin kullanimlari arasinda yetersiz sterilizasyon islemi, bazi tibbi
cihazlarda veya cihazlara ait yedek parc¢a ve aksesuarlarinda kan, doku ve diger
biyolojik  kalintilarin  tutulmasina neden olabilmektedir. Bu kalintilar,
mikroorganizmalarin bir sonraki dezenfeksiyon veya sterilizasyon isleminde
tam olarak yok edilememesine ve hayatta kalmasina neden olabilecek ortami
saglamaktadir. Bu durum sterilizasyon yapilsa dahi mikroorganizma tremesini
durduramamakta ve kontrolsiiz bicimde enfeksiyon yayilimina neden
olabilmektedir. Yetersiz sterilizasyon haricinde, yanhs yontemlerle veya yanlis
kimyasal dezenfektan maddelerle yapilan sterilizasyon ise yine tibbi cihazlara
veya yedek parca, aksesuarlara zarar vererek yipranmaya neden olabilmektedir.
Cihazin kullanim 6mrini kisaltan bu durum ayni zamanda hastalarin teshis
veya tedavi sonuclarina etki edebilmekte, daha da kotisli Operasyonel
kullanim esnasinda hastalara ciddi zarar verebilmektedir.

Yetersiz sekilde isleme tabii tutulmus bir tibbi cihazdan enfeksiyon kapma riski, piyasada
kullanimda olan c¢ok sayida tibbi cihaz goz o6nine alindiginda nispeten disiktir ancak bu cihazlarin
kullanimiyla iliskili enfeksiyon salginlarinin potansiyel riski 6nemli bir halk sagligi sorunu olmaya devam
etmektedir. Ek olarak, yetersiz islem goren tibbi cihazlardan kaynaklanan enfeksiyonlar genellikle Saghk
Bakanhginin ilgili kurumlarina zamaninda ve dogru olarak bildirilememektedir. Bu durum da sterilizasyon
kaynakli enfeksiyon yayilimlarinin takibinin yapilamamasina neden olmaktadir. Takibi yapilamadiginda ise
koruyucu ve Onleyici cihaz bakimi kapsaminda 6nlem almak bir hayli gliclesmektedir.

Basta Tiirkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanligi, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve ABD Gida ve ila¢
idaresi (FDA) olmak tizere iilkemizde ve tiim diinyadaki yetkili kurumlar, yeniden kullanilan cihazlardan
kaynaklanan enfeksiyon riskini azaltmak igin adimlar atmaktadir. Tum Ureticilerin pazar 6ncesi ve pazar
sonrasl bilgileri gbzden gegirilerek, dizenleyici gereklilikler Ureticilere ve distribltorlere iletilmektedir. Bir
cihaz piyasaya girdikten sonra ortaya ¢ikan halk sagligi endiselerini gidermek amaciyla Ureticilerle ve
distribltorlerle birlikte, olusabilecek sorunlari 6ngérmek igin ¢alismalar ylritiilmekte ve bu sorunlar ortaya
cikmadan énlemler alinmaktadir. Ureticiler, distribitor firmalar, saglk tesisleri ve saglik personeli, akredite
kuruluslar, meslek kuruluslari, standartlar belirleyen kuruluslar ve devlet kurumlari dahil olmak lzere tim
paydaslar arasinda isbirligi tesvik edilmektedir.
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Saghkta Inovasyon ve Miihendisligin Kesismesi

GUnUmuzin hizla gelisen dinyasinda, saghk, muhendislik ve
teknolojinin kesisimi her zamankinden daha Onemli hale gelmistir. Saghk
uzmanlari derinlemesine tibbi uzmanliga sahipken, miihendisler yenilikgi
problem ¢6zme becerilerini masaya getirmektedir. Bu iki disiplini ortak paydada
bulusturmanin muazzam potansiyelini fark ederek, saghk uzmanlar ve
muihendisler arasinda kopri gorevi goren bir topluluk kurduk, bu yazimizda iki
alanin birlikte galismasinin dnemini ve toplulugumuzun saglik hizmeti inovasyon
manzarasina nasil donustlrdiglini beraber inceleyecegiz.

Aysenur METE

Saglik profesyonelleri, hastalari teshis etme ve tedavi etme, ihtiyaclarini anlama -
iogen

ve iyilestirme alanlarini belirleme konusunda paha bigilmez ilk elden deneyime Rt A
sahiptir. Ote yandan mihendisler, yenilik¢i ¢éziimler gelistirmek icin gerekli [Pioyjs Wi
teknik becerilere ve yaratici zihniyete sahiptir. Saglik uzmanlari ve mihendisler
glgclerini birlestirdiklerinde, toplu olarak karmasik zorluklari ele alabilir ve hasta
sonuglarini iyilestiren, saglik hizmetleri siireglerini kolaylastiran bir bitiin olarak
endistride devrim niteliginde ¢igir agan teknolojiler gelistirebilirler.

Teknoloji saglik hizmetlerinde ©6nemli bir rol oynarken giyilebilir cihazlardan teletip
platformlarina, tip teknolojisindeki gelismeler, saglik hizmetlerini sunma ve alma seklimizi dontstirme
potansiyeline sahipken, doktorlari ve muhendisleri ortak paydada bulusturmanin giinimuiziin saghk hizmeti
ortaminda benzersiz ve hayati bir glicii temsil ettigine inaniyoruz.

Bu iki disiplin, uzmanliklarini birlestirerek karmasik tibbi zorluklarin Ustesinden gelebilir, yeni tedavi
yontemlerini kesfedebilir ve bilimsel bilgiyi ilerletebilir. Amacimiz disiplinler arasi arastirma icin verimli bir
zemin sunarak profesyonellerin gorislerini paylasmasina, kaynaklari bir araya getirmesine ve saglik

hizmetlerinin gelecegini yeniden sekillendirme potansiyeline sahip projelere girismesine olanak tanimak ve
kolaylastirici olmaktir.

BIOCLUB

Kurmus oldugumuz toplulugun temel gliclerinden biri, karmasik sorunlari birden fazla perspektiften ele
alma becerisinde yatmaktadir. Saglik profesyonellerini ve muhendisleri bir araya getirerek, saglik hizmeti
saglayicilarinin ve hastalarin benzer sekilde ihtiyac¢ ve tercihleriyle uyumlu olan en son tibbi teknolojilerin
gelisimini de hizlandirmaktadir. Bu is birliginin, anlk faydalarin 6tesine gecerek gelecek nesiller icin de bir
ilham kaynagi olmasini diliyoruz. Disiplinler arasi ekip calismasi yoluyla elde edilebilecek muazzam etkiyi
sergileyerek, gelecek vadeden profesyonelleri saglik, miihendislik ve teknoloji arasindaki ugurumu kapatan
kariyerleri stirdirmeye tesvik ediyor, ayni zamanda saglik hizmetlerinin gelecegini yillarca sekillendirecek bir
inovasyon ve ishirligi klturinu de gelistirerek insa ediyoruz.

BioClub ile ekip ¢alismasinin gliciinden yararlanarak saglk hizmetlerinin daha verimli, erisilebilir
ve hasta merkezli oldugu bir gelecege hazirlaniyoruz. Saglk hizmeti inovasyonu icin neyin mimkin
oldugunun sinirlarini yeniden tanimlarken bu dénstiriici yolculukta sizleri de aramizda gérmek isteriz.

Birlikte Daha Gugluytz!

47



| Biyomedikal Gindem) Yil: 1 Sayi:2 2023 ( HUKUK

iscinin Kidem Tazminatina Hak Kazanma Kosullari,
Kidem Tazminati Hesaplama Yéontemi ve Zaman
Asimi

Anahtar Kelimeler: Kidem tazminati, is akdi, is akdinin sona ermesi, zamanasimi, kidem
tazminati miktari

Oncelikle meslegin ve meslektasin korunmasi, gelistirilmesi, paydaslar
arasinda kopri olusturmasi amaciyla cikilan vyolda atilan adimlardan biri olan
Biyomedikal Glindem dergisi Biyoted derneginin tim paydaslarina, hayirh ve ugurlu
olsun. Meslegin/meslektasin gelistirilmesi strecinde ortaya konulan emegin hukuken
korunmasi da emegin kendisi kadar énemlidir. Bize ayrilan bu kdsede; is ve Sosyal
Guvenlik Hukuku kapsaminda bilinmesi gereken temel bilgilerin aktarilmasi, meslege
iliskin degisen mevzuatin yorumlanmasi, hukuki haberlerin paylasilmasinin yani sira

Avukat & Arabulucu

Biyomedikal Glindem okurlarindan ve Biyoted lyelerinden gelen sorular yanitlanacaktir.
ilk yazimizda, isginin kidem tazminatina hak kazanabilmek icin saglanmasi gereken
kosullari, kidem tazminatinin hesaplanma usuli ile zamanasimi ve faiz konulari ele
alinacaktir.

Kidem tazminati tarihgesi;

Kaynaklarda, kidem tazminatinin Fransa'da ortaya ¢iktigl, o zamanlarda isinden basariyla ayrilan isciye isveren
tarafindan bir armagan olarak verildigi ifade edilmektedir. Bu uygulama zamanla toplu is sézlesmelerine konu olmus,
sonralarda ise kanunlarda yerini almaya baslamistir.

Kidem tazminati, Gilkemizde 1936 yilinda yayimlanan 3008 sayili is Kanunu ile ¢alisma hayatina girmistir.3008 sayili
Kanun'da galisma siiresi bes yildan fazla olan isgilere her tam yil icin on bes giinliik Gicret tutarinda tazminat verilecegi
hikim altina alinmistir. Kidem tazminati her ne kadar 1936 yilinda Kanun hikmi haline gelmis ise de; yaygin
uygulamaya 1950'li yillarda baslanmistir. Bu dénemde isverenler, rekabet gliclini azalttigl, isverenin mahvina neden
oldugu, isyerlerinin kapanmak zorunda kaldig1 vb. gerekgelerle kidem tazminatinin kaldirilmasini istemislerdir. Ayni
doénemde is¢i sendikalari ise isverenlerin aksine isginin isverenin yanindaki ¢alisma siliresince yipranmasinin karsiligi
oldugunu, gelismis lilkelerde yaygin uygulama oldugunu savunarak kidem tazminatinin geliserek bugtinlere gelmesine
katki saglamislardir.

Kidem tazminati tanimi;

1475 sayili is Kanunu'nun 14. maddesinde diizenlenen kidem tazminatini asgari ¢alisma siiresini dolduran isginin, is
s6zlesmesinin yine kanunda belirtilen nedenlerden biriyle son bulmasi durumunda, o isyerinde gecen her gecen tam
yil igin isverence isgiye veya mirasgilarina 6denen 30 glnlik Ucret tutarindaki miimkindir. Yargitay pek ¢ok kararinda
kidem tazminatini, isverene ait bir ya da birkag isyerinde belli bir siire ¢alismis bir isginin, isini kaybetmesi halinde,
isinde yipranmasi, yeni bir is edinmede karsilasacadi gli¢liikler ve isyerine sagladigi katki géz éniine alinarak, ge¢mis
hizmetlerine karsilik isveren tarafindan kanuni esaslar dahilinde verilen toplu para olarak tanimlamaktadir.

Hak kazanma sartlari;

Kidem tazminati, feshe bagh haklardan olsa da; is s6zlesmesinin sona erdigi her durumda talep hakki dogmamaktadir.
Kidem tazminati talep edebilmek i¢in is kanununa (hizmet akdine) tabi is¢i olma, en az bir yillik kidem siresi ve bu
slrenin tespiti, is akdinin belirli nedenlerle sona ermesi gerekmektedir.

a) is Kanunu'na tabi is¢i olma;

Kidem tazminati kazanabilmenin ilk sarti 4857 s. is Kanunu'na tabi isci olarak calismak, bir baska deyisle isveren ile isgi
arasinda is sozlesmesinin(akdinin) bulunmasi gerekmektedir. Sayet isveren ile isi yapan kisi arasindaki iliski is
sozlesmesinden degil, 6rnegin vekalet akdi, istisna akdine dayaniyorsa is¢i sifati s6z konusu olmayacagindan kidem
tazminatina hak kazanilmayacaktir.

b)En az bir yillik kidem siiresi ve bu siirenin tespiti

is s6zlesmesine tabi bir iscinin kidem tazminatina hak kazanabilmesi icin gerekli olan bir diger sart is sézlesmesinin
sona erdigi tarihte en az 1(bir) yillik kideminin bulunmasidir. Diger sartlar mevcut olsa dahi is s6zlesmesi 1 yildan
daha az stirmis ise is¢i kidem tazminatina hak kazanamayacaktir.

Bazi isverenlerin iscinin kidem tazminati almasina engel olmak kastiyla bir yilin dolmasina kisa bir siire kala is¢inin is
akdini sonlandirdigin gérmekteyiz. Boyle bir durumda olayin 6zelligine gore yapilan degerlendirme neticesinde
isverenin objektif iyi niyetinden bahsetmek mimkiin degilse isci kidem tazminatina hak kazanacaktir.
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c) is akdinin belirli nedenlerle sona ermesi

is Kanunu'na tabi bir yildan fazla kideme sahip iscinin, is akdini feshi halinde kidem tazminatina hak kazanabilmek icin
is sOzlesmesinin 1475 sayili Is Kanun'un 14. maddesinde sayilan hallerden biri veya 4857 sayili Is Kanun'unda yer
alana nedenlerden biriyle sona ermesi gerekmektedir. Bu sebepler sunlardir:

* lscinin is Kanunu madde 24’e dayali olarak feshi,

* isverence yapilan feshin is Kanunu Madde 25/1l kapsami disinda olmasi,

* Erkek iscinin askere gitmesi sebebiyle feshi

* Kadin iscinin evlenmesi nedeniyle feshi,

* Emeklilik, yashlik, malillik aylig1 veya toptan 6deme almak amaciyla fesih,

* Yas haddi disindaki kosullari doldurup yas haddinin dolmasini bekleyen iscinin feshi,
e lscinin 6lim.

Uygulamada en sik karsilasilan ve davaya konu olan fesih halleri is akdinin is Kanunu’nun 24. maddesine gore isgi
tarafindan hakli nedenle feshi ve isverence yapilan feshin is Kanunu Madde 25/Il kapsami disinda olmasi halidir. Bu
iki madde icerigi oldukca kapsamli ve her somut olayin durumuna goére degerlendirilmesi gerekmektedir. Bu
yazimizda bu maddelere kisaca deginilecek olup ilerleyen sayilarda her bir madde 6rnek davalar ile agiklanmaya
cahsilacaktir.

aa) iscinin is Kanunu madde 24’e dayali olarak feshi;

isci is akdini 4857 sayili Kanun'un 24. Maddesinde belirtilen saglik nedenleri, isverenin ahlak ve iyi niyet kurallarina
aykiri davranislari ve zorlayici nedenlerle is akdini feshi hallerinde kidem tazminatina hak kazanacaktir. Kanun koyucu
madde sayilan hallerin varligi halinde isciye ihbar stiresini beklemeden derhal fesih hakki tanimaktadir.

Saglk nedeniyle fesih mevcut isin yapilmasinin isin niteliginden dogan bir sebeple davacinin saghgi veya yasayisi igin
tehlike arz etmesi, bu durumun somut veriler ile ispatinin miimkiin olmasi halinde is akdinin saglik nedeniyle hakli
feshi mimkindir.

24. madde Il bendinde; ahlak ve iyi niyet kurallarina uymayan haller ve benzerleri aynen su sekilde
saylimistir.

- Isveren is sézlesmesi yapildigi sirada bu s6zlesmenin esasl noktalarindan biri hakkinda yanhs vasifiar
veya sartlar géstermek yahut gercege uygun olmayan bilgiler vermek veya sézler séylemek suretiyle isciyi yaniltirsa.

-isveren is¢inin veya ailesi iiyelerinden birinin seref ve namusuna dokunacak sekilde sézler séyler,
davranislarda bulunursa veya isciye cinsel tacizde bulunursa.

- [sveren is¢iye veya ailesi iiyelerinden birine karsi satasmada bulunur veya gézdadi

verirse, yahut isciyi veya ailesi liyelerinden birini kanuna karsi davranisa ézendirir, kiskirtir, siiriikler, yahut isciye ve
ailesi lyelerinden birine karsi hapsi gerektiren bir sug islerse yahut is¢i hakkinda seref ve haysiyet kirici asilsiz agir
isnat veya ithamlarda bulunursa.

- Is¢inin diger bir is¢i veya iiciincii kisiler tarafindan isyerinde cinsel tacize ugramasi ve bu durumu
isverene bildirmesine ragmen gerekli 6nlemler alinmazsa.

- [sveren tarafindan isginin iicreti kanun hiikiimleri veya sézlesme sartlarina uygun olarak hesap edilmez
veya ddenmezse,

- Ucretin parca basina veya is tutari iizerinden édenmesi kararlastirilip da isveren tarafindan isciye
yapabilecedi sayi ve tutardan az is verildigi hallerde, aradaki iicret farki zaman esasina gére 6denerek iscinin eksik
aldigi ticret karsilanmazsa, yahut ¢calisma sartlari uygulanmazsa.
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Burada sayilan haller fikra bashgindan da gériilecegi tizere sinirh degil; 6rneklem olarak verilmistir. iscinin yasadigi
olay burada sayilan hallere dahil olmasa dahi her bir somut olayi kendi 6zelinde degerlendirirsek iscinin derhal ve
hakl nedenle fesih hakki dogup dogmadigi sonucuna ulasmak miimkindir. Bu degerlendirmenin is hukukunda yogun
calisma gerceklestiren avukatlar tarafindan yapilmasi hakkin korunmasi ve talebi acisinda olduk¢a 6nem tasimaktadir.

Ayni maddenin lll. fikrasinda; iscinin calistig isyerinde bir haftadan fazla siire ile isin durmasini gerektirecek zorlayici
sebepler ortaya cikarsa is akdinin hakli nedenle derhal feshi hakki taninmistir. Bu zorlayici sebeplere 6rnek olarak ilk
akla gelen 2020 ve 2021 yillarini kapsayan pandemi nedeniyle isin bir haftadan fazla sireyle durmasi gelecektir.
Ancak bu dénemde yasanan belirsizlik sirasinda pek cok isveren, isin devamini siirdiirmek hem iscilerin hem de
toplum sagligi icin tehlike olusturdugundan iscileri iscinin rizasi olmaksizin isciyi Ucretsiz izne ¢ikarmak zorunda kaldi.
iscinin hakl fesih hakki dogmus olmasina ragmen is Kanunu'na eklenen Gegici 10. Madde kapsaminda(Ek:16/4/2020-
7244/9 md.) isciler yasa geregi salt Ucretsiz izne cikarilmis olmalarindan kaynaklh is akitlerini hakli nedenle fesh
edememislerdir. Baska bir zorlayici sebebe 6rnek 6 Subat'ta meydan gelen ve lilkemizde 10 ili etkileyen deprem
gosterilebilir. Deprem sonrasi isin yapiimasi 1 haftadan fazla siireyle imkansiz hale gelmis ise isci is akdini hakli
nedenle fesh ederek isten ayrilmasi mimkdndur.

bb) isverence yapilan feshin is Kanunu Madde 25/11 kapsami disinda olmasi;

is akdinin, isveren tarafindan is Kanunu’nun 25 maddesinin “Ahlak ve lyi niyet Kurallarina Uymayan Haller ve
Benzerleri” baslikli ikinci bendi disinda kalan haller nedeniyle fesh edilmesi halinde is¢i kidem tazminatin hak
kazanacaktir. Bununyani sira isveren fesih islemini 25/11 uyarinca hakli nedenle fesh etmis olsa dahi hakli nedeni ispat
edemez veya Kanun'da ongorilen hak dislirlici siireye uymaksizin fesh etmis ise isci yine kidem tazminatina hak
kazanacaktir.

cc) Erkek is¢inin askere gitmesi sebebiyle feshi;

Askerlik, Anayasa'nin 72. maddesine gére her Tirk erkek vatandasinin hak ve édevidir. Calismakta oldugu isyerinde
en az bir yillk kideme sahip olan isci, askerlik vazifesi nedeniyle is akdini hakli nedenle fesh ettigi halde isveren
tarafinda kidem tazminati 6denmesi gerekmektedir. Askerligin yedek subay, uzun/kisa donem er veya bedelli
bicimde yapilmasi arasinda bir fark yoktur. Onemli olan is s6zlesmesinin askerlik nedeniyle feshidir.

Askerlik yukimliligi is akdinin feshini zorunlu kilmamaktadir. isci dilerse isverenle anlasip is akdini askida tutarak
askerlik sonrasi ayni isyerinde ¢alismaya devam edebilir. Boyle bir durumda askerlik 6ncesi ¢alisma siiresi toplam
calisma siresine dahil edilmektedir.

4857 sayili kanunun 31. Maddesinde askerlik sonrasi ise baslatmama tazminati ve sartlari diizenlenmistir. Bir baska
kose yazimizda askerlik nedeniyle isten ayrilma sonrasi is¢inin haklarina deginmenin biylk ¢ogunlugunu erkeklerin
olusturdugu meslek gurubu icin faydal olacagi kanaatindeyim.

dd) Kadin isginin evlenmesi nedeniyle feshi;

475 sayih Yasa'da kadin iscinin evlilik tarihinden itibaren 1 yil icinde is akdini kendi rizasi ile sona erdirmesi halinde
kidem tazminatina hak kazanacagi yer almaktadir. Kadin is¢i bu hakki resmi nikah tarihinden itibaren 1 yil icerisinde
kullanmalidir. Elbetteki evliligin Medeni Kanun hiikimlerine aykiri olmamasi, yani hukuken gecerli kabul edilen bir
evlilik olmasi gerekmektedir. istisnai kotii 6rneklerde salt is sézlesmesini hakli nedenle fesh edebilmek icin mevcut
evliligi sona erdirdikten kisa bir slire sonra eski esi ile evlenen kadin isgilere rastlamak mimkin boyle bir durumda
kadin iscinin eylemi dirustlik kuralinin ihlali niteliginde degerlendirilecek ve hakkini kétiye kullanan bu kisi kidem
tazminatina hak kazanmayacaktir.

ee) Emeklilik, yashlik, malulliik ayhgi veya toptan 6deme almak amaciyla fesih;

isci tarafindan "bagl bulunduklari kanunla veya Cumhurbaskanligi kararnamesiyle kurulu kurum veya sandiklardan
yashilik, emeklilik veya malulliik ayhigi yahut toptan 6deme almak amaciyla" is akdini fesh eden isci kidem tazminatina
hak kazanmaktadir. iscinin Sosyal Giivenlik Kurumu'na aylik ve toptan 6deme almak igin basvurmus olmasi ve bunu
belgeleyerek isverene sunacagi fesih bildirimi halinde kidem tazminatina hak kazanacaktir.

Yaslilik(emeklilik) ayligina hak kazanmasi nedeniyle is akdini sonlandiran isci, ayni isyerinde ¢calismaya devam etmesi
veya bir slire sonra yeniden galismaya baslamasi halinde, bu yeni ¢alisma donemi 6nceki ¢alismasindan ayri olarak
degerlendirilecektir. Kidem tazminati alma sartlari olusmasi halinde sadece ikinci galisma dénemi siresi esas
alinacaktir.
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ff) Yas haddi disindaki kosullari doldurup yas haddinin dolmasini bekleyen is¢ginin feshi;

1475 sayili Kanun'un 14. Maddesine 25.08.1999 tarih ve 4447 sayili Yasa ile 5.bent eklenmistir. Buna gore is¢inin
emeklilik konusunda yas hari¢ diger sartlari tamamlamasi halinde kendi istegi ile isten ayrilmasina olanak tanimistir.
isci Sosyal Guivenlik Kurumu'ndan alacagi Kanun'un aradigi yas haric diger kosullari tamamladigini gdsterir belge ile is
akdini fesh etmesi halinde kidem tazminatina hak kazanacaktir.

Bu yazinin kaleme alindigi bugiinlerde toplumda EYT yasasi olarak bilinen 7438 sayili Kanun 01.03.2023 tarihi itibariyle
yururlige girmis olup 08.09.1999 tarihinden 6nce sigortasi baslamis olanlar emeklilige hak kazanan isciler gibi is
akitlerini feshederek kidem tazminatina hak kazanacaklardir. 08.09.1999 tarihinden sonra ilk defa ise girip de yas
haddi disindaki kosullari doldurup yas haddinin dolmasini bekleyenler 4447 sayili Yasa ile getirilen bu olanaktan
yararlanmaya devam edeceklerdir.

gg) Iscinin 6limi;

isyerinde bir yillik asgari calisma sartini yerine getiren iscinin vefati halinde ayrica bir isleme gerek kalmaksizin is
sdzlesmesi sona ermektedir. is¢inin yasal mirascilari ve atanmis mirascilar hak sahibidirler. Béyle bir durumda isveren
mahkemeden veya noterden alinan veraset ilami ile kendisine basvuran mirasgilara, ilamda gosterilen paylari
oraninda 6deme yapmasi gerekmektedir. Bu 6deme bir kidem tazminati 6demesi olup kusur édemesi degildir. iscinin
is kazasi nedeniyle vefati halinde isverenin kusuru oraninda 6denen destekten yoksun kalma tazminati kidem
tazminati yerine gecemez. Zira bu iki tazminat farkli amaclarla getirilmis olup kaza sonucu yapilan 6demelerde
mirasgilarin bu konuda oldukga dikkatli olmasi 6nemlidir.

Kidem tazminatinin hesaplanmasi ve 6deme sekli;

Kidem tazminati, iscinin her bir yillik calisma siresi igin bir aylik giydirilmis brit Gcret olarak hesaplanmaktadir. Hazine
ve Maliye Bakanligi tarafindan her yil yayimlanan genelge ile belirlenen tavan licreti gegmemek kaydiyla her tam yil
icin 30 glnlik Gcret ve bir yildan artan sireler igin ayni oran {izerinden 6deme yapilir. Tespit edilen kidem tazminati
miktarinda sadece %6 Damga Vergisi kesintisi yapilir. Ocak-Temmuz 2023 déneminde kidem tazminati tavani
19.982,83TL olarak belirlenmistir.

Giydirilmis brit Ucret; iscinin is akdinin feshi tarihinde aldigi briit licretin tzerine diizenli yapilan ayni ya da nakdi yol
hizmeti, yemek hizmeti, yakacak yardimi, giyim yardimi gibi ayni yardimlarin yani sira prim vb nakdi 6demelerin 1
aya(30 gline) tekabil eden kismi brit Gcrete eklenerek giydirilmis Gcret tespit edilir. Siireklilik arz etmeyen ve isciye
isyerinde kullanmasi icin verilen eldiven, kiyafet vs. giydirilmis brit hesabina dahil edilmez. Kidem tazminatinin tek
seferde ve nakit olarak 6denmesi esastir. Ancak isverenin taksitle 6deme veya ileri tarihli 6deme konusunda iscilere
teklif yaptigi goériilmektedir. isverenin bu teklifinin isci tarafindan kabul edilmesi halinde ise; fesih tarihinden itibaren
mevduata uygulanan en yliksek oranda faizin 6denmesi gerekmektedir. Yine ¢ek veya senetle 6deme de ancak iscinin
rizasi dahilinde geceklesebilir.

Kidem tazminatinda zamanasimi

Kidem tazminatinda zamanasimi siresini bildirmeden 6nce zamanasimini tanimlamakta yarar vardir. Zamanasimi,
alacak hakkinin kanunlar ile belirlenen siirede kullanilmamasi yiiziinden eksik bor¢ haline dénlismesi, yani dava
edilebilme 6zelliginin ortadan kalkmasi halidir. Zamanasimina ugramis bor¢ zamanasimi siiresi sonunda ortadan
kalkmasa da borglu kisi zamanasimi itirazi ile borcu istenebilir olma halinden ¢ikaracaktir. Zamanasimina ugramis borg
icin acllan davada; borg¢lu zamanasimi itirazinda bulunmaz ise hakim kendilig§inden zamanasimini dikkate alamaz.
Ancak borglu taraf zamanasimi itirazinda bulunmasi halinde hakim artik isin esasina girmeden davayi ret edecektir.
Dolayisiyla bir alacak hakki var ise siresinde talep etmek hakkin temini icin gereklidir. Kidem tazminatinda zamanasimi
siresi 5 yildir ve bu sire is akdinin feshi tarihinden itibaren islemeye baslamaktadir. Bu slrecte zamanasimini
durduran strecler bulunmakta ise de; olasi hak kaybini dnlemek icin alacagin fesih tarihinden itibaren tam 5 yil sonra
zamanasimina ugrayacagini bilmeniz yeterli olacaktir. Ornegin 20.03.2019 tarihinde is sdzlesmesi fesih edilen bir
iscinin kidem tazminati ve varsa diger iscilik alacaklarinin zamanasimina ugrayacag tarih; 20.03.2024 tarihidir. Bu
tarihten sonra agilacak davada isveren tarafindan zamanasimi itirazi ileri strilerek alacagin tahsil edilmesi imkansiz
hale gelebilecektir.

Sonug olarak; belirli slire slirmiis olan is akdinin yine belirli kosullarda feshi halinde isciye isverenine baghlig
dolayisiyla 6denen bir yipranma tazminatidir. Kanun'da yazili, emeklilik, 61im, askerlik, evlilik halleri disinda is akdinin
feshine sebep maddi olayin is hukuku alaninda ¢alisma yapan bir avukat araciligiyla degerlendirilmesi ve feshin usule
uygun yapilmasi olduk¢ca 6nemlidir. Kanun'da arana sartlari tamamlamis dahi olsaniz feshin eksik beyanlarla yapilmasi,
ispatinin  mimkin olmamasi, zamaninda vyapilmamasi vb nedenlerle pek c¢ok isci kidem tazminatina
kavusamamaktadir. Bu baglamda ilgili sorularinizi yoneltebilir ve adim atmadan 6nce hukuki destek alabilirsiniz.
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