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URETIM, PAZARLAMA VE

BIYOMEDIKAL MESLEGI

Levent CAN

Saglam Medikal Sistemler

ilindigi gibi meslegimizin kamu da istihdam

orani ¢ok azdir. Buna ragmen meslegimiziicra

edebilecegimiz bazi alanlari sizlerle paylas-
mak istiyorum.

Biyomedikal bolimiinde okuyanlar; biyofizik, biyo-
kimya, anatomi, biyoelektronik, tibbi enstriman-
tasyon, tibbi uygulamalar, biyomalzemeler, fizyo-
loji, 6lcme degerlendirme, Algoritmalar gibi cok
kiymetli dersleri gormektedir.

Biyomedikal ekibi bir tibbi cihazin Gretilmesi siire-
cinde doktor’un ne istedigini bilir ve ona gore si-
rece yon verir. Uretilecek iiriiniin hastada ne gibi
etkileri olacagini bilir stireci ona gore yonlendirir.
Uretilecek riine canli viicudunun nasil bir tepki
verecegini teknik bir gozle olgebilir ve sorunun ¢o-
zUmana bilir.

Dolayisi ile Biyomedikal ekibi Gretim strecinde mu-
hakkak isin icinde olmalidir.

Uretim konusulunca genellikle biiyiik biiyiik proje-
ler, en son slirim teknolojik cihazlar akla gelir. Bu

kulvarlar genellikle hemen ulasilmasi kolay olma-
yan, hammadde ve insan kaynagimiz agisindan ek-
sik kaldigimiz alanlar olabiliyor. Halbuki tip tarihine
ve tibbi cihazlar tarihinde kullanilan ekipmanlara
bugilinden bakinca genellikle basit gériinmekte, ko-
layca biz bunu yapabilirdik denilmektedir.

Oncelikle bir iilke mevcut hammadde ve insan kay-
nagiimkanlariile ne Uretebiliyorsa onlari muhakkak
Gretmeli, hammadde ve insan kaynagini sonuna ka-
dar kullanmaldir. Ulkemizde tiretimi yapildigi halde
saglik sektoriinde kullanilan basit tekstil Grilinlerine,
plastik bircok malzemeye bile hala milyonlarca do-
lar doviz 6demekteyiz.

Gegmis yillarda hemsirelerin, tekstil ekibinin ve Biyo-
medikal ekibinin isbirligi ile Uretilen birgok Uriine sa-
hit oldum. ihtiyaca binaen iretilen pamuk hammad-
deli yenidogan gbz bandi, yenidogan kulak koruma
bandajlari bile iyi bir Gretim projesidir. Doktorlarla
ve hemsirelerle yapilacak ortak calismalar da giizel
Grlnlerin ortaya cikmasina vesile olmaktadir.

Ulkemizde hasta karyolalarinin iiretilmeye basladig
yillarda biraz basite alinmis hatta kiicimsenmisti.
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Fakat bugilin gelinen noktada yurt disinda Avrupa
ve Cin Grlnleri ile rekabet edebilen bir sektor ol-
mustur. Piyasada yaptigim fiyat mukayeselerin de
ithal Grtnlerle yerli Urinler arasinda 3 kata kadar
fiyat avantajimiz olmaktadir.

Saglam medikal olarak 2000 yilinda ilk Gretimini
yaptigimiz Panasonic kameralarin ve Panliix soguk
Istk kaynaklarinin serliveni de bdéyle baslamistir.
Sektoriin uygun fiyath endoskopi setine ihtiyaci var-
di. Panasonic, Osram gibi firmalarla isbirligi yapa-
rak cok kiymetli endoskopi setleri ortaya cikardik.
Fayda maliyet agisindan uygun ¢6ziim arayan birgok
komsu Ulkelere de ihracat yaptik.

Buradan su gikarimda bulunuyorum, neyi Uretebili-
yorsak kliciimsemeden, azimsamadan onu liretme-
liyiz ve Biyomedikal ekibi olarak bu tretim siirecle-
rinin bir yerinde muhakkak olmaliyiz.

Genellikle pazarlama kelimesini duydugumuzda ilk
olarak satis suirecin akla getirmektedir.

Fakat Planlama, Uretim, pazarlama ve satis birbiri-
ni tamamlayan siireglerdir. Pazarlama yapabilmek
icin dncelikle Biyomedikal ekibi sektorin yonind,
sektordeki gelismeleri, degisimleri, muhakkak ta-
kip etmelidir. Bunun i¢in yurt disi yayinlar, dergiler
oncelikli olmak {izere yerel yayinlarin da 6nemlidir.
Bu yayinlardan yeterli istifade edebilmek muhakkak
ingilizce bilmeyi gerektirmektedir.

Bir kisinin pazarlama yapabilmesi igin bilgi biriktir-
mesi, hikaye biriktirmesi, dost biriktirmesi gerekir. Bi-
yoted gibi meslegimizin 6nci derneginin bu biriktir-
melerin her asamasina dokundugunu gérmekteyim.

Sivil toplum yapilari, arge merkezleri, fuarlar, gezi-
ler, dergiler, yayinlar buna katkida bulunurlar.

Pazarlama sireclerinde Biyomedikal ekibi igin
kamu sartnamelerinin bilinmesi gelecege yatirim
olur. Sartname okuma ve yazma ayri bir yetenektir.
iyi sartname yazma ve iyi sartname okumak Biyo-

medikal in 6nemini ortaya ¢ikarir.

Yerel ve uluslararasi fuarlara muhakkak zaman ayir-
maliyiz. Clink{i ne zaman hangi firma, hangi triinler
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one ¢ikmakta, sektor hangi yone dogru ilerlemekte
bunu tespit edebiliyor olmaliyiz.

Biyomedikal olarak siirekli sektorel gelismelere acik
olunmali, farkl branslar arasi gegisleri 5Gnemsemeliyiz.
Bilgi tecriibe birikimlerimizi strekli glincellemeliyiz.
Fizik tedavi, yogun bakim, sterilizasyon, endoskopi, la-
boratuvar, ameliyathane, radyoloji gibi daha sayabile-
cegimiz bircok brans ve branslarin alt cihaz agilimlarini
distindigimizde ylzlerde alan ortaya ¢ikmaktadir.

Hastane kurulumlarinda terzi usuli her kurumun
ihtiyacina gore calisilir.

Biyomedikal ekibinin hastane kurulumlarinda en
iyi bilmeleri gereken konu standartlar konusudur.
Uluslararasi hastane kurulum isletiminde kullanilan
JCI ve yerel saghk bakanhgimizin standartlarini an-
latan SKS sartnamesinin sakin sakin okunup anlasil-
masl, 6zimsenmesi gerekir.

Hastane kurulum siirecinde Biyomedikal birimi Sati-
nalma surecilerine dahil olursa cihazlarin teknik ve fi-
ziki 6zelliklerinin, kullanim fonksiyonlarinin ve yasam
Omirlerinin bilinmesini saglar, bu bilgiler kurumun
elinde biiyik bir veri olarak avantaj saglayacaktir.

Biyomedikal meslegimiz icin sivil toplum olmazsa ol-
mazdir. Biyoted dernegimiz sosyallesme, bilgi alisveri-
si, tecriibe paylasimlari agisindan ¢ok énemlidir. Der-
negimizin gecmis donemlerde yaptigl ve dnimuzdeki
zamanlarda yapacagi mesleki egitimler 6nemsenmeli,
yapilacak olan kongreler iyi degerlendirilmelidir.

Biyoted dernegimizin varligi, yaptig calismalar,
planladigi projeler, kamuya sunacagl raporlar ile
meslegimizin bilinirligi ve 6nemi daha iyi anlasila-
cak, bakanlik nezdinde de meslegin degeri kabull
daha hizli olacaktr.

Ayrica Teknokentlerdeki projelerde ister gondlli ister
proje sahibi veya ortagi olarak muhakkak yer almaliyiz.

Degerli vaktinizi bu yaziya ayirdiginiz igin tesekkir
ediyorum. Sizlere faydali olmasini umuyorum.

Saglkli glinler diliyorum.



BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGININ
SAGLIK TURIZMINDEKI ROLU VE
MDR SURECiININ BU SEKTORDE

YARATACAGI ETKILER?

Prof. Dr. Kadir GOK

izmir Bakircay Universitesi
Biyomedikal Miihendisligi Bolim Ogretim Uyesi

iyomedikal muhendisligi, tibbi sorunlarin

¢6zimiinde muhendislik prensipleri ve tek-

nolojik araglarin kullanimini hedefleyen bir
disiplindir. Biyomedikal miihendisleri, saglk hiz-
metleri icin tasarlanan cihazlarin tasarimi, gelis-
tirilmesi, bunlarin prototiplerinin Gretilmesi, test
edilmesi, bakimi ve kalibrasyonu gibi birgok alanda

yaygin olarak faaliyet gbstermektedirler.

Biyomedikal miihendisligi, saglik ve muihendislik
alanlarinin kesisim noktasidir. Bu disiplinin, insan
sagligini korunma ve tedavi etmede ¢ok dnemli bir
yeri vardir. Ozellikle tani ve tedavi hizmetlerinde
kullanilan medikal cihazlarin kalite ve glivenligin-
den sorumludurlar. Ayrica, medikal cihazlarin ve
biyolojik sistemlerin gelistirilmesi konusunda aras-
tirmalar yaparak, saglik teknolojinin ilerlemesinde
aktif rol oynamaktadirlar.

Biyomedikal muhendisleri saglikla ilgili bircok fark-

v

o~

Il alanda calisma firsati bulmaktadirlar. Biyomedi-
kal mihendisleri, medikal cihaz tasarlayip Ureten
firmalar, hastaneler, ila¢ firmalari ve bircok saglik
hizmeti saglayicilari ile ¢cahsabilirler. Ayrica, kamu
kurumlari, Gniversiteler ve arastirma merkezleri de
Biyomedikal mihendisleri i¢in is imkanlari sunmak-
tadirlar.

Biyomedikal muhendisligi, saglik hizmetlerinin
daha etkili ve verimli hale getirilmesine yardimci
olan en 6nemli meslek dallarindan biridir. 20 Kasim
2021 tarihli Resmi Gazetede Biyomedikal Mihen-
disliginin is ve gorev taniminda degisiklik yapilarak,
gelecekte de saglik hizmetlerinde daha da 6nemli
rol Ustlenmesi beklenmektedir.

Biyomedikal miihendislerinin saglk turizmindeki
roli ve Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin (MDR - Medi-
cal Device Regulation) bu sektordeki etkileri Gzerin-
de yogunlasan bu yazi, 6zellikle son zamanlarda ¢ok

9 / Biyomedikal Giindem 5
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Biyomedikal miithendisligi,
saglik ve mithendislik alanlarinin
kesisim noktasidir. Bu disiplinin,
insan saghgini korunma ve
tedavi etmede ¢ok 6nemli bir
yeri vardir. Ozellikle tan1 ve
tedavi hizmetlerinde kullanilan
medikal cihazlarin kalite ve
giivenliginden sorumludurlar.
Ayrica, medikal cihazlarin

ve biyolojik sistemlerin
gelistirilmesi konusunda
arastirmalar yaparak, saglik
teknolojinin ilerlemesinde aktif
rol oynamaktadirlar.

2

glindemde olan saglik turizminin ve bu sektorde
gelecekte 6nemli role sahip olmasi beklenen biyo-
medikal miihendislerinin durumu Uzerinde yogun-
lasmaktadir.

Bir kisinin ikame ettigi yerden baska bir tlkeye seya-
hat ederek saghgi ile ilgili konulardan yararlanmasi
durumuna saglik turizmi ve bu hizmetlerden yarar-
lanan kisilere ise saglik turisti denilmektedir.

Saglik turizminden yararlanmak isteyen saglhk tu-
ristlerinin odak noktalari konforlu bir otel ya da
konaklama olanaklarindan ziyade s6z konusu olan
hastaligin tani ve tedavi siireglerinin en Ust sevi-
yede olmasidir. Her hasta tani ve tedavi slirecinin
en dogru ve konforlu sekilde gergeklestirilmesini
arzu eder. Bu ylizden dogru hekim, dogru cihaz,
dogru tani ve tedavi siirecleri olduk¢a 6nemli ol-
makla birlikte bu yolculukta dogru aktorler ve
isin uzmanlari ile hareket etmek hayati derecede
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dnem tasimaktadir. Ozellikle, Mayis 2024 tarihin-
de yurirlige girmis olan MDR siirecinin de her
saglk alaninda uygulanmaya baslamasiyla birlikte
bu sektorde biyomedikal mihendislerinin dnemli
oyun kurucular olmasi beklenmektedir. Bu neden-
le, biyomedikal muhendisleri, saglk tesislerinin
ihtiyaclarina uygun cihazlarin secilmesi ve kulla-
nilmasindan tutunda saglik personeli ve hasta ara-
sindaki iletisimi saglayacak teknik terminolojiye
hakim olmasindan dolayi da siirecin daha saglikh
ylrutidlmesini saglayacaktr.

Bu yonetmelik, tibbi cihazlarin glivenligi ve etkinligi
konusunda daha kati standartlar getirmesine karsin,
saglik turizmi sektorinde kullanilan tibbi cihazlarin
ve saglik hizmetlerinin kalitesini de arttiracaktir. An-
cak, saglik turizmi sirketleri ve saglik tesisleri, MDR’
nin getirdigi yeni diizenlemeleri anlamak ve bunlara
uyum saglamak icin ek kaynaklar ayirmak zorunda
kalabilirler. Bu, hizmet siireclerinde bir belirsizlik ve
karmasiklik ihtimalini ortaya ¢ikarmaktadir. Dogal
olarak bu durum saglik hizmetlerini maliyetlerinin
artmasina sebep olacaktir. Tam da burada isin ger-
cek aktorleriile, saglik personeli ve hasta arasindaki
iletisimi saglayacak biyomedikal mihendisleri si-
recin tasarimdan, pazarlamaya kadar her detayina
hakim olabilme yetenegine sahiptirler.

Biyomedikal muhendisligi, saglik hizmetlerinin
gelistiriimesi ve iyilestiriimesinde kritik bir rol oy-
namaktadir. Ozellikle saglik turizminde, hastalarin
en Ust diizeyde tani ve tedavi hizmeti almasini sag-
lamak i¢in biyomedikal mihendislerinin katkilari
onemlidir. MDR’ nin ylrirlige girmesiyle birlikte,
bu sektordeki diizenlemeler ve standartlar daha da
kati hale gelmistir. Bu durum, saglik turizminde kul-
lanilan tibbi cihazlarin ve saglik hizmetlerinin kalite-
sini artirirken, ayni zamanda uyum slirecinde belir-
sizlik ve karmasiklik yaratabilir. Ancak, biyomedikal
mihendisleri, bu slirecin her asamasinda saghk
personeli ve hastalar arasindaki iletisimi saglamak
ve slirecin saglikh bir sekilde ilerlemesi igin gereken
teknik bilgi ve uzmanliga sahiptirler. Sonug olarak,
biyomedikal mihendislerinin katkilariyla saglk tu-
rizmi sektori, daha giivenli, etkili ve kaliteli hizmet-
ler sunmaya devam edecektir.



BIYOMEDIKAL SAKARYA’DA
10 SUBAT BIYOMEDIKAL GUNU

ICIN BULUSTU

Subat Biyomedikal Mezunlari ve Cali-
sanlari GinU bu yil Sakarya’da yapilan
organizasyon ile kutlandi. Bir¢cok il'den

gelen katilimcilarin yogunlugu dikkat ¢ekti.

Biyoted yonetim kurulu baskani Ufuk karanfil acilis
konusmasinin ardindan etkinligin Sakarya’da orga-
nizasyonunu ylriten Enes Cesur, Cengiz Azakli ve
destek veren ekibe tesekkir plaketi vererek glini
baslatt.

Acihs konusmalarinin ardindan gliniin anlam ve
dnemine dair pasta kesildikten sonra Sakarya Uni-
versitesin’den Prof. Dr. Mahmut Ozacar, Prof. Dr.
Fehim Findik ve Kocaeli Universitesinden Prof. Dr.
Yasin Kisioglu akademi, sanayi ve sektor acgisindan
biyomedikal’i degerlendiren konusmalarini gergek-
lestirdiler.

Ogleden sonraki programda ise Levent Can, Ugur

o
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Mumay ve Musa Enderer 1990 yilindan giinimize
saglik sektoriinde Biyomedikal perspektifinden ba-
kis acisini katilimcilara sundular.

Birbirinden degerli konusmaci ve katilimcilarin
hava muhalefetine ragmen Sakarya’da bir araya
gelmesi takdire sayan bir tablo oldu. Sakarya ve
istanbul basta olmak tizere; izmir, Aydin, Anka-
ra, Balikesir, Bartin, Bolu, Kocaeli, Bursa, Burdur,
Eskisehir, Kastamonu, Konya gibi illerden kati-
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limcilar giin boyu etkinlik alanindaydilar. Etkinlik
sonunda eglenceli bir ¢ekilis ile Ecamed destegi
ile iniforma ve polar katilimcilardan 10 kisiye he-
diye edildi.

Etkinlik sonunda Ufuk Karanfil kapanis konusma-
sI yaparak 27-30 Kasim 2025 tarihinde yapilacak
kongreye herkesi davet ederek www.biyomedikal-
kongresi.com deteyll bilgiye kongre web sayfasin-
dan ulasilabilecegini belirtti.




SOLUNUM NEMLENDIRICISI
NEDEN KULLANILMALIDIR?

Ceyda Dogan CAVDAR

Biyomedikal Mihendisi

Solunum Nemlendiricisi Neden
Kullaniimahdir?

olunum Nemlendiricisi, solunum yoluyla ve-

rilen hava veya gazin nemlendirilmesini ve

gerektiginde 1sitilmasini saglayan bir tibbi ci-
hazdir. Bu cihaz, ventilatorler, CPAP (Sirekli Pozitif
Havayolu Basinci) cihazlari veya oksijen tedavisi gibi
sistemlerde kullanilir. Bu sistemler genellikle kuru
hava verdigi icin, bu durum solunum
yollarinda rahatsizlik ve tahrise yol
acabilir. Solunum nemlendiricileri bu
sorunlari dnlemek igin kullanilir.

Solunum Nemlendiricisi
Bilesenleri

Nemlendirme Haznesi: Steril veya
damitilmis su icerir, Havanin nemlen-
mesini saglar ve gerektiginde Isitma

yapar.

Isitma Elemani: Havanin belirli bir sicaklikta kalma-
sini saglar, Havayi hastaya ulasana kadar isitilmis ve
nemlendirilmis sekilde tutar.

Sicaklik ve Nem Sensorleri: Havanin belirli bir si-
caklikta kalmasini saglar, Havayl hastaya ulasana
kadar isitilmis ve nemlendirilmis sekilde tutar.

Solunum Devreleri (Hortumlar): Nemlendirilmis
havayi hastaya tasir, Yogusmayl minimize eden 6zel
tasarimlara sahip olabilir.

Calisma Modlan:

e Pasif Nemlendirme: Hastanin solunumundan
gelen nemi geri kazanarak yeniden kullanir (6r.
Isi-Nem Degistiriciler - HME'ler).

e Aktif Nemlendirme: Harici bir su
kaynagi ve isitma mekanizmasi kulla-
narak aktif sekilde hava nemlendirir.

Calisma Prensibi Ve Yapisi

Solunum nemlendiricisi, solunum ci-
hazlariyla birlikte kullanilan ve kuru
hava veya gazi nemlendirmek ve
gerektiginde Isitmak icin tasarlan-
mis bir cihazdir. Yapisinda steril veya
damitilmis suyla doldurulan bir nem-
lendirme haznesi, bu haznenin altinda suyu buhar-
lastiran bir isitici plaka ve sicaklik ile nem seviyeleri-
ni kontrol eden sensorler bulunur. Cihaz, ventilator
veya CPAP cihazindan gelen kuru havayl hazneye
yonlendirerek suyun buharlagsmasini saglar ve bu
nemli hava, sicaklik korumali hortumlar araciligiyla
hastaya tasinir. Hava, genellikle 34-37°C araligin-
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da tutulur ve nazal kanil, maske veya entiibasyon
tlpd ile hastaya iletilir, boylece solunum yollari ko-
runur ve tedavi daha konforlu hale gelir.

Solunum nemlendiricilerinde kullanilan sensorler,
cihazin verimli ve dogru bir sekilde calismasini sag-
lamak i¢in 6nemlidir. Yaygin olarak kullanilan sen-
sor turleri sunlardir:

1. Sicaklik Sensérleri: Havanin sicaklk seviyesini
Olcer ve ayarlar. Cihazin icindeki suyun sicakhgi
ve havanin hedef sicaklikta kalmasi icin kullanilir.

2. Nem Sensorleri: Havanin nem oranini dlger ve
cihazin nemlendirme diizeyini otomatik olarak
ayarlar.

3. Basing Sensorleri: Hava akisindaki basinci 6l-
cer ve gerektiginde ayarlamalar yapar. Basing,
cihazin dogru sekilde calismasi icin 6nemli bir
parametredir.

4. Hava Akig Sensorleri (Debi Sensorleri): Hava-
nin akis hizinrizler ve cihazin dogru hava akisini
sagladigindan emin olur.

5. Kondenzasyon (Yogusma) Sensorleri: Hor-
tumlarda ve nemlendirici haznesinde yogusma
(kondenzasyon) olusumunu tespit eder ve bu-
nun 6nlenmesi icin uyari verir.

1. Solunum Yollarini Korur; Nemli hava, kuru ha-
vanin neden oldugu tahrisi ve mukozal kurulu-
gu onler.

2. Hasta Konforunu Artirir; Yiksek akish oksijen
terapisi, mekanik ventilasyon veya CPAP cihaz-
larinin daha rahat kullanimini saglar.
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3. Komplikasyon Riskini Azaltir; Kuru havanin ne-
den oldugu enfeksiyon riskini ve solunum yolu
hasarini azaltir.

4. Tedavi Etkinligini Artirir; Yenidogan ve pediat-
rik hastalarda solunum destegini daha gtivenli
hale getirir.

Nemlendirme Cihazlari Periyodik Bakimi Ve
Kalibrasyonu

Kullanici Bakimlani: Cihazlarin hasta temas yiizeyleri
her kullanim sonrasi dezenfekte edilmeli, hava filtre-
si 5-10 haftada bir degistirilip hortumlar ve aksesuar-
lar diizenli olarak temizlenip sterilize edilmelidir.

Servis Bakimlari: Cihazin goriinmeyen ve fiziksel
parcalarinin onarimini, fan ve hava kompresori gibi
hareketli pargalarin yaglanmasini, gevseyen civata-
larin sikilmasini, hortum girisleri ve su tanklarinin
kontrollinii, elektronik ayarlarin denetimini ve ari-
zali pargalarin degistiriimesini kapsar.

KALIBRASYON

Nemlendirme Cihazlarinin kalibrasyonu Uc¢ asa-
mada incelenir. Calisma testlerinde cihazin su
seviyesi, buhar akisi, buhar miktari ve isi kontro-
U gbzden gecirilip sorun olup olmadigi kontrol
edilir. Elektriksel giivenlik testinde cihaz, glic ve
kacak akim analizoriine baglanarak enerji tiike-
timi ve hortumdaki akim kagagi standartlara uy-
gunlugu kontrol edilir. Fonksiyon testleri, nem-
lendiricinin buhar Gretimi, hortumdaki akis hizi
ve I1sI uygunlugunu kontrol etmek icin akis hizi
olcer, nemolger ve isidlger kullanilarak yapilir.
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BIYOMEDIKAL BiRiMi TIBBI
CIHAZ ONARIM GIDERLERINDE
MALIYETLERi DUSURUYOR

LS iresun Egitim ve

Arastirma  Hasta-

nesi  Biyomedikal
___——— Klinik Muhendislik birimi
tibbi cihazlar icin 3D yazI-
cida parga Uretimi yaparak

hastane bultgesine destek
olmaya basladi.

Teknik ekibin basarisi yerel
basinda blyuk bir ilgi ve
destekle karsilandi.

Hastanelerde Biyomedikal
Klinik Muhendislik Birim-
lerinin kurulmasi ile Biyo-

medikal mihendisi ve tek-
nikerlerinin bakim, onarim,
kalibrasyon ve malzeme
tedarik sdreglerinin yone-
timinde etkin ve kamu kay-



naklarinin faydali kullanimina bliytk katki sunmaya
baglamistir.

Giresun Egitim ve Arastirma Hastanesi 2021 yilinin
9.cu ayinda ilin en blyuk 450 yatakl hastanesi ola-
rak hizmete baslamistir.

4000 kadar tibbi cihaz ve sistemlere hizmet veren
hastanede Klinik Muhendislik birimi hastane aclli-
sindan kisa bir siire sonra Miih. M. Ozgiiralp Sava
tarafinda kurulduktan sonra zaman icerisinde Saglik
Bakanligi’'nin 1 mihendis 3 tekniker atamasi ile kad-
rosonu glclendirdi. 2023 Yilinda Cam Sakura Sehir

Hastanesinde gorevli Teknik Hizmetler Muduri Mu-
rat Turan’in idari ve Mali Hizmetler Miidiirii olarak
goreve baslamasiyla Klinik Mihendislik Birimi b-
yuk bir ivme almistir.

Murat Turan (Midir), Selguk Ulu (Mudir yardim-
cist), M. Ozgiiralp Sava, Erdogan Uzun, Samet Kir-
demir, Aydin Dudukegl, Fatih Kaplan, Ugur Kaya,
ibrahim Yavuz, Gékhan Kara ile ekip calismasi ve yo-
netimin destegi ile mevcut cihazlarin % 80’nin ariza
tespit, onarim, bakim islemleri hastane imkanlari
dahilinde yapilmaya baslanmistir.
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HASTANE SAHIPLERININ
DANISMANA IHTIYACI VAR MI?

Tolga GENC

Acarsan Holding

vet, hastane sahiplerinin danismanlara ihti-

yac duyabilecegi bircok alan vardir. Bu ihtiyac,

hastanenin biyudkliglne, tlrlne ve stratejik
hedeflerine bagl olarak degisebilir. iste bazi yaygin
danismanlik ihtiyaglari:

1. Stratejik Yonetim ve is Gelistirme
Danismanhgi

e Hedef: Hastanenin blylime stratejilerini belir-
lemek, rakip analizleri yapmak ve hizmet yel-
pazesini genisletmek.

e Danismanlik Tiirii: Strateji danismanlari, yeni
yatirimlar, sube acilislari, birlesme ve satin
alma sireclerinde destek saglar.

e  Kimler Kullanir? Blyuk 6zel hastaneler, grup
hastaneler veya bilylmeyi hedefleyen hasta-
neler.

2. Finansal Danismanlik

e Hedef: Gelir-gider dengesi kurmak, maliyetleri
kontrol etmek, karliigi artirmak.
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e  Danismanlik Tirii: Finansal analiz, biitceleme,
yatirim planlama ve bor¢ yonetimi gibi konular-
da destek verilir.

e  Kimler Kullanir? Ozellikle kar-zarar dengesiyle
ilgili sitkinti yasayan ozel hastaneler.

3. Saglik Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon
Danismanhgi

o Hedef: Ulusal veya uluslararasi akreditasyon
(6rnegin JCI) standartlarini karsilamak.

e Danismanlik Tiirii: Kalite yonetim sistemi ku-
rulumu, denetim sireglerine hazirlik, hasta gi-
venligi ve risk yonetimi.

e  Kimler Kullanir? Uluslararasi hasta kabul eden,
saglik turizmi yapan veya prestijini artirmak is-
teyen hastaneler.

4, Operasyonel Verimlilik Danismanhgi

e Hedef: Operasyon siireglerini optimize etmek,
hasta akisini hizlandirmak ve bekleme siireleri-
ni azaltmak.



Danismanhik Tiirii: Klinik operasyon analizi, is
akislarinin diizenlenmesi, tedarik zinciri yone-
timi.

Kimler Kullanir? Ginlik hasta sayisi ylksek
olan hastaneler.

5. insan Kaynaklari Danismanhg:

Hedef: Dogru personel istihdami, personel
memnuniyeti ve performans yonetimini sagla-
mak.

Danismanhk Tirii: Doktor, hemsire ve idari
personel ise alimi, egitim programlarinin du-
zenlenmesi.

Kimler Kullanir? Personel sirkilasyonu yiiksek
olan hastaneler.

6. Hukuk ve Mevzuat Danismanhig:

Hedef: Saglik sektoriindeki yasal diizenlemele-
re uygunlugu saglamak, hasta haklari ve dava
sureglerini yonetmek.

Danismanhik Tirii: Saghk hukuku, s6zlesme in-
celeme, idari para cezalarina itiraz stiregleri.

Kimler Kullanir? Yeni acilan hastaneler ve sik
denetim geciren 6zel hastaneler.

7. Saghik Turizmi Danismanhgi

Hedef: Yabanci hasta sayisini artirmak, ulusla-
rarasi saglk turizmi aglarina dahil olmak.

Danismanlik Tiirii: Pazarlama stratejisi, dil hiz-
metleri, uluslararasi is birlikleri kurma.

Kimler Kullanir? Yabanci hasta kabul eden has-
taneler.

8. Dijital Doniisiim ve Teknoloji Danismanhg:

Hedef: Dijital saglik hizmetleri, uzaktan saglik
hizmetleri (tele-tip), otomasyon sistemleri ve
veri analitigi kullanimi.

Danismanlik Tiirli: Hastane Bilgi Yonetim Siste-
mi (HBYS) kurulumu, dijital dénitsiim projeleri.

Kimler Kullanir? Yeni teknoloji yatirimi yapmak
isteyen hastaneler.

9. Pazarlama ve Marka Danismanhgi

e Hedef: Hastanenin marka imajini gigclendir-
mek, ulusal ve uluslararasi hasta sayisini artir-
mak.

e Danismanhk Tiri: Dijital pazarlama, sosyal
medya yonetimi, SEO, hasta memnuniyeti an-
ketleri.

e  Kimler Kullanir? Saglik turizmine yénelen has-
taneler ve yeni misteri cekmek isteyen hasta-
neler.

10. Risk Yonetimi ve Acil Durum Danismanligi

e Hedef: Afet ve acil durum planlarinin hazirlan-
masl, salgin yonetimi ve kriz senaryolari olus-
turmak.

e  Danismanlik Tiirii: Kriz yonetimi egitimi, risk
analizi ve acil durum eylem planlari.

e Kimler Kullanir? Dogal afetlere maruz kalan
bolgelerdeki hastaneler ve pandemi dénemin-
de zorluk yasayan hastaneler.

Sonug

Hastane sahipleri, bliyimek, maliyet-
leri kontrol altina almak, kaliteyi artir-
mak, dijital donlisimi saglamak veya
uluslararasi hasta ¢cekmek istedikle-
rinde mutlaka danisman destegine
ihtiya¢ duyar. Danismanlik, hem kisa
vadeli (akreditasyon) hem de uzun
vadeli (strateji, dijital donlsim) ¢o-
zimler sunar. Eger bu alanda hizmet
vermek veya danismanlik saglamak
istiyorsaniz, hangi alanda uzmanlasa-

caginiza karar vermek dnemlidir.

9 / Biyomedikal Giindem
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ENDOSKOPLARIN YENIDEN
ISLEME ALINMA SURECLERI

Biilent ECEVIT

Soluscope Turkiye
Co-founder

agimiz dijitale evrilirken, degisimin takipgisi

degil, olusturucusu olan, gelecek projeksi-

yonu guiclli bir firma ile ilerlemek ¢ok anlam
kdZaniyor.

Ecolab, diinya genelinde gergeklesen satin alimlari
ile 2017 yilinda Soluscope firmasini blinyesine kat-
mis bulunmaktadir.

Soluscope 1994 yilindan bu yana faaliyet gosteren ve
Avrupa ‘da ¢ok yaygin olarak kullanilan, diinya ge-
nelinde ise yaklasik 10.000 adet yikama makinasi ile
Fransa, Belcika, ispanya, italya, Avusturalya ve Tir-
kiye de en cok tercih edilen bir cihazdir. Soluscope
yikama makine ve sollisyonlart ile birinci siradadir.

Faydali yeniliklerle benimsenen Ecolab ile Tirkiye is
ortagl oldugumuz igin mutluyum.

Tiurkiye pazarinda Dinya ‘da en ¢ok dongli yapan
Soluscope endoskopi yikama cihazini anlatmak igin
sahaya indigimizde ¢ok etkilenmistik ve gelismemis
Ulkelerde kullanilan bazi metodlarin ve kullanim yon-
temleri ile manuel plastik legenlerde veya yari oto-
matik makinalarda dezenfeksiyon sireclerinin yapil-
digini gozlemliyorduk ve bu nedenle, hasta, calisan
ve tibbi cihaz glivenliginin olmadigini gorduik.
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Endoskoplarin yeniden isleme alinma sireclerinde
bir standart olmadigini, her lnitenin kendi yorumu
ile bir stire¢ olusturmaya galistigini, hicbir onayi ve
mikrobiyolojik calismasi bulunmayan kimyasallarin,
yanlis temas sureleri ile standart bir dizen icinde
olmadigi, asagidaki kabul gérmis standartlardan
uzak oldugu goriliyordu.

Bizden farkh, Avrupa’da Endoskoplarin yeniden isle-
me alinma siregleri icin olusturulmus ESGE (Euro-
pan Society of GastrointestinalEndoscopy) ve ESGE-
NA Europan Society of Gastrointestinal Endoscopy
Nurses andAssociates) derneklerinin de destek-
ledigi iSO 15883 1 & 4 standarti bulunmaktadir.
Bu standartlara gbére en onemli olmasi gereken
durumlardan birisi ise; Standart gerekliligi olarak
uygulayici yikama makinasi ile kullanilan kimyasalin
birbiri ile validasyonu olmalidir.

EK olarak i¢ kanallarin dezenfeksiyonu icin sicak su-
yun kesinlikle olmasi gerekmektedir.

Avrupa’da ve Diinyada Orijinal Flexible Endoskopi
Ureticilerinin de belirttigi Gzere soguk su ile dezen-
feksiyon yapildigi takdirde, dezenfeksiyon strecleri
tamamlanmamaktadir.



ECOLAB

Bundan dolayidir ki, skop firmalarinin kendi marka-
larinin ya da anlasmali oldugu yikama makinalarin
hepsi sicak su ile dezenfeksiyon yapmaktadir.

Soluscope neden yaygin kullanilmaktadir; iste bi-
zim dogru yolda oldugumuzun bir de bu gosterge-
sidir. Burada bahsedilen sicakliklar o

vicut sicakligina yakin 35 — 40 gg
derece arasi sicakliklardir. Uriin- _'

lerinin Uretici manuellerini ince- A ."
lediginiz takdirde skoplarin 60 ile
70 derece arasi sicakhklara kadar
calisabildigini belirtmislerdir.

Siirecin Kolay Olmadigini
Biliyorduk

Aliskanliklari  degistirmek, yeni
teknoloji ile kaynastirmak cok ko-
lay olmayacakt.

Endoskopi yikama makinalari, kurut-
ma ve saklama dolaplari, tasima
arabalari ve entegre takip yazi-
hmlarimiz ile tam izlenebilirlik
saglamaktayiz ve bu konuda
Turkiye’de oncli olmaktan gu-
rurluyuz.

Herkesin bildigi Uzere Ulkemiz-

de c¢ok glnlik kimyasallar kullaniimaktadir.
Ayni kazanin yada plastik kabin icerisinde 7 gin
— 14 giin — 21 giin boyunca (markadan markaya
farklilik gostermektedir.) ayni sollisyon ile onlarca
yikama islemi yapilmaktadir. Aslinda cok ginlik
solisyonlarin  testleri raporlari incelendiginde
50 cycle ya da 14 gin, hangisi 6nce dolarsa
kimyasalin degistirilmesi gerektigi yazmaktadir.
Maalesef lilkemizde bu durum sadece giin olarak
hesaplanmaktadir. Sirecin boyle islemesi hasta
glvenligini ve yikama islemini yapan ¢alisanin saghgi
icin son derece sakincall bir durumdur.

Soluscope tek kullanimhk kimyasal ile her hastaya

otomatik taze sollsyon hazirlayan ve saglik cali-
sanlarimizin kimyasala maruz kalmasini ortadan

kaldiran sistemdir. Piyasadaki yilkama makinalari-
ni inceledigimizde ayni anda birden fazla endos-
kop’un hazne igerisine Ust Uste konularak yikandigi
modellerin mevcut oldugunu gordiik, capraz kon-
taminasyondan dolayi bu yontemin hicbir yayinda,
raporda, otoritelerde yada belgelendirmede yeri
bulunmadiginin da kullanicilarca bilindigini de far-
kettik ve egitimlerimizi Endoskop tek
basina yikanmalidir kaynakh veri-
lerin destegi ile gerceklestirdik ve
devam ediyoruz.

Tum kullanicilarimizin da bil-
digi Gzere 360 derece egitim-
lerimiz ile endoskop’un hasta-
dan c¢ikip, tekrar yeni hastaya
gelene kadar ki tim sireclerin
belirli periyotlar halinde strekli
egitimlerini vermekteyiz.

Endoskopi dezenfeksiyon islemi

cok kritik bir konu olup, biyome-

dikal, enfeksiyon ve endoskopi

bolimlerini  kapsamaktadir.
Bu sebeple beklentileri kar-
silayabildigimiz icin  ¢ok
mutluyuz.

Yukarida bahsi gegen se-

bepler, Soluscope ‘un Turki-

ye pazarina gelmesinden itiba-

ren, bir ¢cok 6zel zincir hastaneleri,

Sehir Hastaneleri, Devlet ve Egitim Hastaneleri,

Universiteler ve ¢cok sayida dzel hastanelere hizla

kurulumlar yapilarak sektorde yayihmi hizh ol-
mustur.

Cunkd farkindahklarimiz ve bakis agimiz hepimizde
oldugu gibi “insan Saghg”’

Bugiin geldigimiz noktadan gordtgliimiz tlkemize
katkilarimizdan, hastalara ve saglik galisanlarina ve
saglik sektoriine kattiklarimizdan dolayi gururluyuz.

www.soluscopetr.com

info@soluscopetr.com
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MATERYOVIJILANS OLUMSUZ
OLAY BILDIRIMI

Abidin GULER

Biyomedikal Teknikeri

ateryovijilans nedir; Bir Grlinin ham-

maddelerinin, bilesenlerinin ve Uretim

yontemlerinin izlenmesi ve takibi igin
kullanilan bir siirectir. Bu siireg, Ureticinin saglik ve
glvenlik standartlarina uygunlugunu degerlendiril-
mesine, kalite kontrol ylritmesine ve triin glveni-
lirligini saglamasina yardimci olur.

Materyovijilans, hammaddelerin ve bilesenlerin
kaynaklandigi yerleri, Uretim ve tedarik tarihlerini,
kullanim talimatlarini ve Grinin glivenlik profille-
rini takip eder. Bu siireg, Urtnlerin kalite standart-
larini karsilamasini ve dizenleyici gereksinimlere
uygun hale getirilmesini saglar.

Materyovijilans, hem iretici hem de tiketiciler igin
dnemlidir. Ureticiler, bu siire¢ sayesinde, uriinleri-
nin glvenli ve kaliteli oldugunu kanitlarlar ve tike-
ticiler bu sayede Urinlerin glivenligi ve kalitesi hak-
kinda dogru bilgiye sahip olurlar.

Materyovijilans Sorumlusu, Saglk tesisinde tibbi
cihazlar ile ilgili olumsuz olaylari takip etmekle so-
rumlu personeldir. Diger adi Tibbi Cihaz Uyari Sis-
tem Sorumlusudur.
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Tibbi Cihaz Uyari Sistemi; Tibbi cihazin kullanimi es-
nasinda, cihazin performansinda bozulma ve/veya
uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanim kilavuzundaki
eksiklik nedeniyle hasta, kullanici ya da Ggiinci ki-
silerde 6lim ya da saglik durumunda ciddi bozulma
ile sonuclanan/sonuclanabilecek olaylarin bildirimi,
sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve raporlanma-
si stirecidir. Tibbi cihazin piyasaya arz edilmesinden
sonra kullanim asamasinda tespit edilen olumsuz
olaylarin degerlendirilmesi sirecidir.

Kisaltmalar;
e TITCK: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
e OBF: Olumsuz Olay Bildirim Formu
e PGD: Piyasa Gozetim Denetim
e (UTS: Uriin Takip Sistemi

Olumsuz Olay: Cihazin o6zellikleri, performansin-
da herhangi bir hatayl veya bozulmayi, etiketle-
me veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir ye-
tersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayh olarak
hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6limine



yol acan ya da acabilecek, saglik durumunda ciddi
bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durum-
lari ifade eder. Tibbi cihazin kullanilmasi esnasinda
bildirim yapilmasi gereken durumla karsilasiimasi
halinde kullanici tarafindan “Olumsuz Olay Tutanagi
Formu” doldurularak materyovijilans sorumlusuna
iletir.

Olumsuz Olay Bildiriminin Onemi:

Olumsuz olay bildirimleri, tibbi cihazlarin glvenli-
gini artirmak ve olasi riskleri en aza indirmek igin
onemli bir aractir. Bu bildirimler sayesinde, cihaz-
larla ilgili sorunlar daha erken tespit edilebilir ve
gerekli 6nlemler alinabilir. Ayrica, olumsuz olay bil-
dirimleri, cihazlarin performansini degerlendirmek
ve dlzenleyici kurumlarin karar verme sireclerine
katki saglamak acisindan da biylik 6nem tasir.

OLUMSUZ OLAY BiLDIRiMi iLE iLGILi
SORUMLULAR

e Hastane Yonetimi

e Materyovijilans sorumlusu (Tibbi Cihaz Uya-
ri Sistemi sorumlusu)

e Medikal depo sorumlusu ve personeli
e Eczaci ve eczane personeli
e Servis sorumlusu ve calisanlari

e Ozellikli birim sorumlusu (yogun bakim so-
rumlusu, ameliyathane sorumlusu vb) ve
calisanlari

e Hekim ve tim yardimci saglik personelleri
(hemsire, anestezi teknisyenler vb.)

e Cihazi kullanan tiim saglik calisanlari

Olay Bildirimi

Raporlamanin yapilmasi icin; bir olayin gergekles-
mis olmasi, olayin nedeninin tibbi cihaz olmasi ya
da tibbi cihaz olmasindan sliphe edilmesi, hasta/
kullanici/ Gglnch kisinin 6luma hasta/kullanici/
Gglinct kisinin saghk durumunda ciddi bozulma ile
sonucglanmasi ya da sonuclanabilmesi gerekmek-
tedir.

Raporlama yapilmasi gereken bir olay meydana gel-
digi zaman, olaya tanik olan kisi/kisiler biyomedikal
teknik servis ve saglik kurumunun gorevlendirecegi
kisiler tarafindan bir komisyon olusturularak, cihaz
kaynakli problemler tespit edilir, tutanak ve rapor-
lar tutularak bagh saglik midurligine durum bildi-
rilir. Durum saghk mudurliigi tarafindan UTS (Uriin
Takip Sistemi) Gzerinden bildirilir. Yanit gelene ka-
dar cihaz uygun kosullar altinda muhafaza edilir. Bu
kosullar cihaz katalogunda yer alan saklama kosul
ve ortamlarina uygun bir ortam olarak belirlenme-
lidir.

Cihazin durumu ile ilgili gelen karara gore cihazin
belirtilecek olan herhangi bir kurum/kurulusa gon-
derilmesi gerekiyorsa bu gereklilik ivedilikle yerine
getirilir. Cihaz mevcut durumu takip edilerek alinan
kararlar dogrultusunda islemler gerceklestirilir.

http://www.titck.gov.tr/TibbiCihazUyariFormla-
ri adresinde yer alan “Saglik Kuruluslari Olumsuz
Olay Bildirim Formu” doldurulur.

Olumsuz olaylara neden olan ya da olmasi muh-
temel olan cihazlarin depo stoklari ile birlikte mu-
hafaza edilir. Olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip
etmekle sorumlu olan ve tebligde yer alan uyari sis-
temi sorumlulari bilgilerini kontrol ederek glincelle-
mesi ve glincel listenin génderilmesi gerekir.

S6z konusu duyurularda belirtilen diizeltici faaliyet-
lerin gergeklestirilmesi slrecinde (retici-ithalatgl
firmalar ile is birligi yapilir.

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan firma-
lardan istenen ve olumsuz olayin sonuglandiriimasi
icin gereken bilgi belgelerin temini konusunda fir-
malara yardimci olunmasi gerekmektedir.

Ayrica asagidaki belgeler UTS (Uriin Takip Sistemi)
lizerinden gonderilir.

e Materyovijilans sorumlusu tarafindan hazir-
lanan “olumsuz olay tutanagi”’

e Gerekiyor ise Uriiniin alimina iliskin fatura
fotokopisi

e Gerekiyorise Grlinln satin almasinda idare-
ce kullanilan teknik sartname

e Gerekiyor ise Urline ait resim ve fotograflar

9 / Biyomedikal Giindem
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Ornek Olumsuz Olay Bildirimi;
Olumsuz Olay Bildirimi Ornegi: Yapay Kalp Pili

Bir hastada implante edilen yapay kalp pili, beklen-
medik bir sekilde hizlanarak hastanin kalp ritmini
bozmus ve hastanin hastaneye kaldirilmasina ne-
den olmustur. Kalp pili sorunu yasayan hasta, duru-
munu doktoruna bildirmis ve doktor da bu durumu
tutanak tutarak materyovijilans sorumlusuna bildir-
mistir. Materyovijilans sorumlusu olumsuz olayin
formu belgeleri ile beraber Uts sistemi (izerinden
kendi sifresiyle giris yaparak olumsuz olay bildirimi
yapmis. Olay ile ilgili TITCK (Tiirkiye ilag ve Tibbi Ci-
haz Kurumu) firma ile gorislp cihazin incelenmesi
yapip Uretici firma, hastanin tibbi kayitlarini ince-
lemis ve kalp pilinin yaziliminda bir hata oldugunu
tespit etmistir.

Uretici firma, kalp pilinin yazilimini giincellemis ve
tiim benzer cihazlarda bu giincellemeyi yapmistir.
Ayrica, cihazin Uretim ve test slirecleri gbzden ge-
cgirilerek, benzer hatalarin tekrarlanmasinin éniine
gecilmistir. Uretici firma, tim saglik kuruluslarini ve
duzenleyici kurumlari yasanan olay ve alinan ted-
birler hakkinda bilgilendirerek, diger hastalarin gi-
venligini saglamistir.

Sonug olarak biyomedikal tibbi cihazlarla ilgili olum-
suz olay bildirimleri, hasta glivenligini saglamak ve
cihazlarin givenilirligini artirmak i¢in blyik énem
tasir. Bu bildirimler sayesinde, cihazlarla ilgili sorun-
lar daha erken tespit edilecek ve gerekli dnlemler
alinacaktir. Olumsuz olay bildirimlerinin etkin bir
sekilde yonetilmesi, saglik sisteminin genel perfor-
mansini artirmaya ve hastalarin yasam kalitesini
ylkseltmeye katkida bulunur.

Olumsuz Olay Bildirimi Olay Orgiisii

Tipik bir olumsuz olay bildirimi olay 6rgiisi su sekil-
de 6zetlenebilir:

¢ Olayin Gergeklesmesi: Bir tibbi cihazin bek-
lenmedik bir sekilde ¢alismasi veya ariza-
lanmasi sonucu, hasta gilivenligi veya ciha-
zin performansi etkilenir.

e Bildirimin Yapilmasi: Olayi gozlemleyen sag-
lik personeli veya hasta, olumsuz olayi ilgili
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kurumlara (Uretici firma, hastane yonetimi,
diizenleyici kurum) bildirir.

¢ Olayin Degerlendirilmesi: Bildirimde yer
alan bilgiler dogrultusunda, olay detayli bir
sekilde incelenir ve olayin nedenleri belir-
lenmeye calsilir.

e Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler: Olayin ne-
denlerine yonelik olarak, cihazda veya kul-
lanimda gerekli dizeltmeler yapilir ve ben-
zer olaylarin tekrarlanmasini énlemek icin
onleyici tedbirler alinir.

¢ Bilgilendirme ve Raporlama: Alinan tedbir-
ler ve olayla ilgili elde edilen bilgiler, ilgili
tliim paydaslarla paylasilir ve dizenleyici ku-
rumlara raporlanir.

Bildirimi Yapilacak Durumlar

1. Kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim
amacina uygun olarak kullanildiginda ciha-
zin performansinda ve/veya 6zelliklerinde
bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki
ve/veya etkilesimin meydana gelmesi

2. Cihazdan yanls pozitif veya yanlis negatif
test sonucu elde edilmesi.

3. Beklenmeyen, ongorilmeyen ve/veya eti-
ket ya da kullanim kilavuzunda yer alma-
yan olumsuz reaksiyon ya da durumun or-
taya ¢cikmasi.

4. Cihazin kullanicilar tarafindan hatah ve uy-
gunsuz kullanimina neden olan etiket ve/
veya kullanim kilavuzundaki bilgilerin ye-
tersizligi

Ornek Olumsuz Olay Bildirimi;

e infiizyon pompasinin ariza kaynakli olmadi-
g1 halde yanlis doz vermesi,

e Kiivoz cihazinin yan kanopisinin kilit meka-
nizmasinin yanlis tGretim veya yetersiz gi-
venlikli olmasindan kaynakh kendiliginden
aclimasi.

e Vakutainer igne ucu ile ilgili olarak kan alimi
yapildiktan sonra tiip ¢ikarildiginda kan aki-



minin durmasi gerekirken akmaya devam
etmesi, valfin kendini kapatmamasi,

Saghk Burulugy Dlumsuz Ulay Hapo ke

Saghk Kerulusu Olumauz Cley Roporu ehlems gancalleme v3 aidme izlemierini sadecs Tibbi Cihaz
Vijilans Soramlusu clan kellanic gergeklegirebilir.

Rapor Bllgilen

Feferans Humaras:

SorLniu ety m S "

LaKZSYDAULINm. =

Firma ve Lihaz Hilgilori

Urztcilthalato) Secimi: Ureticillthalate Seciniz v
Cihaz Lredzifthsiater Eilgiert *

(2haz 2arkod Kuruiugu Heginz v
Cilar Ranband Nunmis s

3haz A ®

Cihaz Markom: *

Cihaz Model/Katalog Numarssi: *

CihaE LotTan Humarss:: *

Cihar Seri Numaras:

Cihas Sk Bl =

LNz ARG -

Dahi Cian Tibbl Cihez Sayier ©

Diger Bilgiler

Haalz Adi:

Heeubs Froskibol Nunvses

Clumsuz iay Agiklamas:

Cnaylanmig Kurulug Memaras:

Nigkil Coaralar:

Olumsuz olay kapsaminda
degerlendirilmeyenlere drnekler;

Yetkili servis miidahalesiyle onarilan ve son-
rasinda ayni model ve seri liretim cihazlarda
kroniklesmeyen arizalar

Teknik 6zellik olarak yetersiz sartnameye ¢lI-
kilarak alinmis olan tibbi cihazlarda olusabi-
lecek eksik ozellikler

Cihazi uygun depolama sartlarina gére de-
polamamaktan kaynakh olarak, cihazin uy-
gunsuz hale gelmesinin veya bozulmasi ile
ilgili bildirimler

Tibbi cihaz alimlarinda teknik sartnameye
uygun olup olmadiginin degerlendirilmesi
amaciyla yapilan bildirimler

Cihaz teknik ozelliklerinin/kapasitesinin di-
sinda bir islemi yerine getirmesini bekleyip,

X

O

beklenen bu islemi yapamadigi icin cihaz
uygun degil diye bildirim yapmasi (2D bir
ultrason cihazindan 3D veya 4D boyutlu bir
ultrason cihazinin yapmis oldugu islemleri
saglamasi/gostermesi)

Cihazin kullanim kilavuzunda veya uyarilar

kisminda belirtilen tavsiyelere/hususlara
uyulmamasindan dolayl cihazda meydana
gelen ariza veya problemin bildirilmesi (xxx
marka bir etilen oksit cihazinin tavsiye edilen

xxx marka bir kartus ile kullanilmamasi gibi)

Tibbi Cihaz Uyan Sistemi Birimi

Tamh: [/

OLUMSUZ OLAY BILDIRIM FORMU

Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine iligkin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

Olumsuz Qlayin Gergeklestigi Saglhk
Kurulusunun Ade:

Olumsuz Olayin Gergeklestizi Saghk

Kisi adi ve iletigim bilgileri
Clumsuz Clayin Gergeklestis] Lokasyon [

gareuli uyan si

4 | Clumsuz Olaya Dohil Glan Tibbi Cihazn
Adi:

5. | Dlumsuz Qlaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Markasi

B | Clumsuz Olaya Dahil Glan Tibbi Cihazn
Model/Katolog Murmar s

7. | Clumsuz Olaya Dahil Olan Tabbi Cihazin
SerifLot/Parti Numaras::

E. [ Clumsuz Glaya Dahil Glan Tibbi Cihazin
BarkodUBE Mumaras:

B | Dlumsuz Olaya Dshil Olan Tibbi Cihazm
Stok Bilgileri:

10. | Clumsuz Olaya Dahil Olan Tabbi Cihazin
UreticifIthalatgs Firma Adiz

11 | Clumsuz Olaya Dahil Olan Tikbi Cihazn
Nereden Temin Edildigi:

12 | Clumsuz Olayda Hasta Dahiliyer Varsa
Hasta Adi:

13, | Olumsuz layda Hasta Dahiliyeti Varsa
Hasta Protohol Numaras:

12 | Clumsuz Dlayn Agklames:

Olumsuz Olay Bildirim Formu:

TITCK web sayfasindan ulasilabilir

Kaynakg¢a

e 14 Temmuz 2010 tarihli, 27641 sayili Resmi Gazete’ de
yayinlanan, “Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul ve

Esaslar Hakkinda Teblig”

e Sagdlik Kuruluslari Olumsuz Olay Bildirim Formu

e https://uts.saglik.gov.tr/wp-content/uploads/SaglikKuru-
lusuOlumsuzOlayBildirimlslemleri-180605.p
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DEPO SURECLERINDE
BIYOMEDIKAL'IN GOREVi

Emre ARI

Biyomedikal Miihendisi

astanelerin goriinmez kahramanlari olan

biz biyomedikal biriminin aslinda bir baska

onemli gorevi daha oldugunu biliyor muy-
dunuz? Hastanede her seyin kusursuz islemesi igin
tibbi cihazlarin ve bu cihazlarin sarf malzemelerin
yedek pargalarinin her an hazir olmasi gerekiyor.
Peki, bu diizeni kim saghyor? iste tam burada bi-
yomedikal biriminin depo yénetimindeki kritik roli
devreye giriyor.

Saglk Bakanligi'nin yayimlamis oldugu Verimlilik
Gozlemcisi Yerinde Degerlendirme Rehberi’nde be-
lirtildigi Uzere ““Gérevlendirilen Biyomedikal Depo
Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilileri teknik hizmetler
sinifindan olmalidir. (A1 genel, A2 genel ve B gru-
bu saglik tesisleri icin gecerlidir.)”’ifadesine istina-
den depoda teknik hizmetler siniffindan muhakkak
personel olmasi gerekmektedir. Peki, neden teknik
personelin depoda da olmasi gerekmektedir?

1. Hastane depolarinda karsilasilan en bly{ik prob-
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lem depo personelinin stok yonetimi yerine
stokculuk yapmasidir. Depodaki malzemeyi et-
kin kullanmak adina depolarda teknik persone-
lin olmasi bu nedenle elzemdir.

. Teknik personel, tibbi cihazlarin teknik 6zellikle-

rini bilir ve depoya girislerinde kalite kontrolleri-
ni yaparak arizali veya hatali Grinlerin kullanima
girmesini 6nler.

. Biyomedikal mihendisler veya teknikerleri, di-

jital stok takip sistemlerini kullanarak envanter
yonetimini daha verimli hale getirir ve gereksiz
stok birikimini 6nler.

. Depoya giren malzemelerden analizler yaparak

yillsonunda hangi cihazlara hangi yedek pargalar
alindigi tespit edilip istatistiksel bir veri elde eder
ve bu veriler dogrultusunda diizenleyici 6nleyici
faaliyet(DOF) hazirlayarak takip eden bir sonraki
yilda o parcalara harcanan maliyetlerin 6nline
gecebilir.



5. Malzemelere gére LIFO(Son giren ilk cikar) ve
FIFO( ilk giren ilk cikar) stok yénetimi yéntem-
lerini tercih ederek malzemelerin etkin verimli
kullanilmasini saglar.

6. Depoda bulunan tibbi cihazlarin durumlarini ta-
kip ederek gerektiginde ihtiya¢ fazlasi durumu-
na alarak ihtiyaci olan baska hastanelere devrini
gerceklestirir.

7. Hurdaya ayrilmasina karar verilen cihazlardan
saglam pargalar cikartarak kaynak gelistirme
amaciyla kullanilmasinda depoya malzeme ka-
zandirir.

Biyomedikal Depo Stok Yonetimi

ideal bir stok yénetimi saghk kuruluslarinda
maliyetlerin kontrol altinda tutulmasi, tedarik
surecinde sirekliligin saglanmasi agisindan kritik
bir 6neme sahiptir. Stok yonetimi yapabilmek icin
bir takim gereklikleri ve kontroli saglamak, depo-
yu etkin ve verimli kullanmak anlamina gelir. Temel
stok yonetimi icin gerekli olan bazi unsurlar su se-
kildedir:

1. Gegmis tiketim verileri, hasta sayisi ve olasi acil
durumlar goéz 6ninde bulundurularak tedarik
planlamasi yapiimasi.

2. Minimum, maksimum ve emniyet stok seviyele-
rinin belirlenmesi.

3. Malzemelerin kabul sirecinde kalite kontrol
yapilmasi; hasarl, bozuk veya uygun olmayan
Urunlerin iade edilmesi.

4. Malzemelerin son kullanma tarihlerine gore di-
zenli olarak yerlestirilmesi.

5. Depo sicaklik ve nem takibinin yapilmasi, me-
dikal depolarda diizenli olarak sicaklik ve nem
takibi yapilmahdir. Depolarin sicakligl oda sicak-
hginda (2045 °C) , nem orani %30-60 araliginda
olmalidir.

6. Dizenli envanter sayimlari yaparak stok seviye-
lerinin dogrulugunun saglanmasi.

7. Verimliligi artirmak ve maliyetleri dlistirmek igin
stok yonetimi sureglerini analiz etmek ve iyiles-
tirmeler yapmak.

8. Son kullanma tarihi ge¢mis, hasarl veya kullani-
lamaz durumda olan malzemelerin uygun sekil-
de imha edilmesi.

9. Envanter sayiminin diizenli yapilmasi.

Bu belirtilen temel maddeler depo stok yonetimi
konusunda size basarili sonuglara ulastiracaktr.

Sonug olarak; biyomedikal depo yonetimi, sadece
stok takibinden ibaret olmayip saglik tesislerinin ve-
rimli galismasi igin 6neme sahiptir. Tibbi cihazlar ve
sarf malzemelerinin dogru sekilde yonetilmesi, saghk
tesislerinin maliyet kontrol(i acisindan buyik bir ge-
rekliliktir. Bu nedenle, biyomedikal depo stireclerinde
teknik bilgiye sahip mihendisler ve teknikerler gérev
almalidir. Teknik personelin varhigi, cihazlarin uygun
kosullarda saklanmasini, dogru envanter yonetiminin
yapillmasini ve satin alma slreclerinin en verimli
sekilde yuritilmesini saglar. Biyomedikal depolarin
etkin yonetimi sayesinde gereksiz stok birikimi
onlenirken, eksik veya yanlis malzeme kullaniminin
da online gegcilir. Bu da hastane butgesinin verimli
kullanilmasini, israfin azaltilmasini ve operasyonel
stireclerin aksamadan devam etmesini saglar. Bu si-
reglerin basarili sekilde yirdtilmesi, teknik personelin
dogru sekilde gorevlendirilmesi, sistematik bir envan-
ter takibi yapilmasi ve diizenli egitimlerle desteklen-
mesiyle miimkun olacaktir. Bu prensiplere uygun bir
depo yonetimi, hem saglk ¢alisanlarinin isini kolaylas-
tirir hem de kaliteli saglik hizmeti almasini saglar.
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AZ BILINEN CIHAZLAR

Giinay YUKSEK

Biyomedikal Teknikeri

z bilinen cihazlar serimizin Uglincl cihazi

olan Yiiksek Akis (High Flow) Terapi Cihazi-

nin tanimini, kullanim amacini ve geleneksel
ventilatorlerden farklarini ele alacagim.

Yiiksek Akis Terapi Cihazi

Solunum yetmezligi, modern tipta acil ve kronik te-
davi gerektiren ciddi bir durumdur. Geleneksel oksi-
jen terapileri ve mekanik ventilasyon yontemlerinin
yani sira, Yiksek Akis Terapi (High Flow Therapy -
HFT) cihazlari, hastalarin solunum fonksiyonlarini
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desteklemek icin giderek daha fazla kullaniimaya
baslanmistir. Saglk tesislerinde genellikle konsinye
cihaz olarak tedarik edilmektedir.

Yiiksek Akis Terapi Cihazi Nedir?

Yuksek Akis Terapi Cihazi, hastalara nazal kanil
araciligiyla nemlendirilmis ve isitilmis oksijen kari-
simini yuksek akis hiziyla sunan bir solunum destek
sistemidir. Genellikle 30-60 L/dak akis hizinda oksi-
jen ve hava karisimi saglayan bu cihazlar, solunum
yetmezligi veya hipoksemi gibi rahatsizliklari olan




Isitilris Solunum tapd
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hastalar icin etkili bir destek aracidir.

Yiiksek Akis Terapisinin Amaci ve Kullanim
Alanlari

HFT cihazlarinin temel amaci, solunum destegi ge-
rektiren hastalarda oksijenasyonu iyilestirmek ve
solunumu daha konforlu hale getirmektir. Cihaz, su
durumlarda yaygin olarak kullantlir:

e Akut hipoksemik solunum yetmezligi (COVID-19
gibi viral pnémoniler, KOAH ataklari, pulmoner
6dem vb.),

e Yogun bakim Unitelerinde invaziv olmayan so-
lunum destegi,

e Mekanik ventilatérden ayirma sirecinde des-
tekleyici tedavi,

e Kronik solunum yetmezligi olan hastalarda
uzun donem oksijen tedauvisi.

Yiiksek Akis Terapi Cihazi ve Geleneksel
Ventilatorler Arasindaki Farklar

Geleneksel dustk akisli tibbi gaz verme sistemi olan
nazal kanil, genellikle 1-6 L/dk oksijen saglamak-
la sinirhdir; bazi 6zel turlerde bu oran 15 L/dk’ya
kadar cikabilir. Bunun nedeni, yetiskin bir bireyin
nazal agikligindaki (burun deliklerinde) inspiratu-

Isitict zemin

Hastaya baglama aparat
ST —

-

Vel

™

Su haznesi

ar (soluk alma) akis hizinin sessiz nefes alma duru-
munda bile genellikle 30 L/dk’y1 asmasidir. Bu ne-
denle, verilen oksijen, soluk alma sirasinda ortam
havasiyla seyreltilir.

Bir sistemin yiiksek akisl (high flow) sistem olarak
kabul edilmesi, hastanin solunum sirasinda ihtiyac
duydugu akis hizini kargilamasi veya agmasi anla-
mina gelir.

Yuksek Akis Terapi Cihazlari, geleneksel mekanik
ventilatorlerden farkl olarak invaziv olmayan bir
yontemle hastaya solunum destegi saglar. Bu farkli-
liklar su sekilde 6zetlenebilir:

nemlendirilmis

Bzellik Yiksek Akis Geleneksel Meka-
zelli
Terapi Cihazi nik Ventilator
Non-invaziv Invaziv ve non-
Uygulama . . .
(nazal kanul) invaziv
Degisken,
Akis Hizi | 30-60 L/dak gisken,
genellikle diistk
Oksijen %21-%100 %21-%100
Yogunlugu | (ayarlanabilir) | (kontrolli)
Kendi Solunumu
Solunum
solunumunu tamamen
Kaslari N -
destekler yonetebilir
Yiksek .
Nemlen- . Nemlendirme
. seviyede ] o
dirme gerekli olabilir

9 / Biyomedikal Giindem

29



Klasik Oksijen Terapisi:

Klasik oksijen terapisi, hipoksi semptomlarini ve
gostergelerini tedavi etmek veya 6nlemek icin or-
tam havasinda bulunandan daha yiiksek konsant-
rasyonda oksijen uygulanmasidir. Bu terapide nazal
pronglar veya maskeler kullanilir ve dakikada yakla-
stk on litrelik bir maksimum etkin akimi vardir. Bu
oranla ekspiratuar basincinda 6nemli bir artis elde
edilemez. Mukozanin kurumasini 6nlemek icin daki-
kada iki litreyi asan akim oranlarinda genellikle gaz
akisinin nemlendirilmesi 6nerilir ve bu da gazi, steril
su iceren bir kapta koplrterek gerceklestirilir.

‘1

CPAP Terapisi:

CPAP (Sirekli Pozitif Hava Yolu Basinci) terapisi, tam
oturan bir ylz araylzi kullanilmasini da icerebilir.
Gaz akim oranlari, yiksek akiml oksijen terapisinde
oldugu kadar yuksek degildir. Yiz ile burnun veya
hem burnun hem de agzin (izerine oturan arayilz
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arasindaki sizdirmazlik sayesinde PEEP (Pozitif Eks-
pirasyon Sonu Basinci) korunur. Nispeten siki oturan
maske, bazi hastalarda rahatsizlik ve/veya anksiyete
yaratabilir ve artan aspirasyon riski s6z konusudur.
Bu terapi, NIV ozellikli bir ventilator veya 6zel bir
CPAP terapi cihazi gerektirir.

Yiiksek Akis Oksijen Terapisi:

Yiksek akimli oksijen terapisi, hasta agisindan daha
konforlu bir nazal kandil kullanir ve uzun sire kesin-
tisiz olarak kullanilabilir. Gaz akisi kontrolli bir se-
kilde nemlendirilir ve isitihr. Bu da mukozanin ku-
rumasini ve bununla baglantili dezavantajlari onler.
Sadece bir oksijen ve basingl hava kaynagi ve bir
Isitma/nemlendirme sistemi gerektirir.

Yuksek Akis Terapi Cihazlari, non-invaziv bir ydontem
olarak hastalara daha konforlu ve etkili solunum des-
tegi saglar. Oksijen ihtiyaci olan hastalar icin mekanik
ventilasyona alternatif veya tamamlayici bir secenek
olarak glin gectikce daha yaygin hale gelmektedir.
Geleneksel ventilatorlerden farkl olarak, hastanin
solunum fonksiyonlarini daha dogal bir sekilde des-
teklerken, solunum kaslarinin tamamen devre disi
kalmasini engeller ve solunum yiikiini hafifletir.

Kaynaklar

Wikipedia - https://en.wikipedia.org/wiki/Heated_humidi-
fied_high-flow_therapy

ATUDER (Acil Tip Uzmanlari Dernegi) Dr. Adnan BiLGE Sunum:

http://file.atuder.org.tr/_atuder.org/fileUpload/NgUVIjbRs-
CP4.pdf

Draeger: https://www.draeger.com/tr_tr/Hospital/Hi-
gh-Flow-Oxygen-Therapy
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ODYOMETRE NEDIR?

Seyma Nur YUKSEL

Biyomedikal Miihendisi

dyometre, isitme duyusunu test etmek ve  Odyometre Cihazlarinin Cesitleri
degerlendirmek icin kullanilan bir cihazdir.
Genellikle isitme kaybi tanisi koymak, isit-
me seviyesini 6lgmek ve bireylerin duyma yetilerini ¢ Klasik odyometri testidir.

a) Tonal Odyometri (Havanin iletimi)

analiz etmek amaciyla kullanilir. Odyometrik test-
ler, sesin frekansina (yuksekligi) ve siddetine (glicl)
duyarhligi 6lcerek isitme seviyesinin belirlenmesine
yardimci olur.

Odyometre Cihazlarinin Kullanim Alanlari;

e isitme Kaybi Tanisi: Kisilerin isitme seviyeleri
test edilerek kayip derecesi belirlenir.

e [sitme Cihazi Ayarlamalari: isitme cihazlarinin
uygun sekilde ayarlanabilmesi icin odyometrik
testler kullanilir.

e Saglk Tarama ve Erken Teshis: Ozellikle bebek-
ler, yashlar ve risk altindaki bireylerde isitme
sorunlari erkenden teshis edilebilir.

e Meslek Testleri: Glriltuli ortamlarda c¢alisan-
lar icin isitme sagligini korumak amaciyla di-

zenli testler yapilr.

28 Biyomedikal Giindem /9



¢ Sesin gesitli frekanslarda (low, mid, high) ve
siddetlerde (decibel) uygulanarak isitme se-
viyeleri belirlenir.

e Havanin iletimi lGzerinden yapilan testlerde
kulak zarindan sesin i¢ kulaga iletimi deger-
lendirilir.

b) Kemik Odyometri

¢ Sesin, kemik yoluyla iletilerek i¢ kulaga nasil
ulastigini test eder.

e Genellikle i¢ kulakla ilgili sorunlarin tespitin-
de kullanilir.

c) Konusma Odyometrisi

e Konusma seslerinin anlagilabilirligini 6lgen
testtir.

e Cesitli glirliltu seviyelerinde konusma sesle-
rinin algilanabilirligini degerlendirir.

d) Impedans Odyometrisi

e Kulak zarinin hareketliligini, orta kulak ba-
sincini ve tiip fonksiyonlarini élger.

e Orta kulak hastaliklarinin degerlendirilme-
sinde kullanihr.

Odyometre Cihazlari Calisma Prensibi ve Test
Prosediirii

e Ses Uretimi: Odyometre cihazi, farkli fre-
kans ve siddetlerde sesler Uretir.

e Ses iletimi: Sesler, kulaklik araciligiyla bire-
yin kulagina iletilir.

e Bireysel Tepki: Birey, duydugu sesi belirli bir
seviyeye kadar algilar ve cihaz, bu cevaba
gore test sonucunu kaydeder.

Farkli frekanslarda sesler, kulaklik veya kemik iletim
cihazi araciligiyla iletilir. Birey, sesleri duydugunda
bir butona basarak yanit verir. Sesin duyuldugu en
disuk seviyeler kaydedilir. Bu, bireyin isitme esigini
gostererek sonuclar degerlendirilir.

Sonuglar genellikle bir isitme esik egrisi lizerinde
gosterilir ve su kategorilerde analiz edilir:

e Normal isitme: 0-20 dB

e Hafif isitme Kaybi: 21-40 dB

e Orta Derecede isitme Kaybi: 41-70 dB
e Ciddi isitme Kaybi: 71-90 dB

Agir isitme Kaybi: 91+ dB

Timpanometre Nedir?

Timpanometre, orta kulak fonksiyonlarini 6lgen bir
cihazdir. Ozellikle kulak zarinin hareketliligi ve orta
kulak basinci hakkinda bilgi saglar. Akustik impedans
Ol¢limu yaparak, isitme sorunlarinin teshisinde kulla-
nilir. Kulak zarinin hareketini 6lgerken, basing degisim-
lerine tepkiyi kaydeder. Orta kulak hastaliklarini teshis
etmede kullanilir. Orta kulak basinci ve kulak zarinin
esnekligi gibi isitme sagligina dair veriler toplar.

Timpanometre Calisma Prensibi ve Test
Prosediirii
e Cihaz, kulak kanalina bir prob yerlestirir ve
ses dalgalari gbnderir.
e Kulak zarinin hareketi, ses dalgalarina verdi-
gi tepkilere gore olgilir.
e Basing degisiklikleri ile kulak zarinin esnekli-
gi incelenir.
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e Timpanogram adi verilen bir grafik olustu-
rulur. Bu grafik, kulak zarinin hareketliligini
ve orta kulak basincini gosterir.

Hasta rahat bir sekilde oturur ve kulak kanali agllir.
Timpanometre probu, kulak kanalina yerlestirilir.
Cihaz, kulak zarina farkli basinglar uygular ve zarin
hareketini dlcer. Cihaz, elde ettigi verilerle bir grafik
(timpanogram) olusturur. Asagidaki gibi li¢ ana tip-
ten biri olabilir:

e Tip A (Normal): Kulak zari normal hareket

eder, orta kulakta normal basing vardir.

e Tip B (Diiz): Kulak zari hi¢ hareket etmez.
Bu, sivi birikmesi veya kulak zari perforas-
yonu gibi bir problemi isaret eder.

¢ Tip C (Negatif Basing): Kulak zari, negatif
basinca tepki verir.

Odyoloji cihazlari, isitme sagligini koruma ve isitme
kaybi olan bireyleri erken tespit etme agisindan kritik
bir rol oynamaktadir. isitme kaybi tedavisinde erken
miidahale 6nemli oldugu igin, diizenli isitme testle-
rinin yapilmasi gereklidir. Bu cihazlar, ozellikle yash-
lar, bebekler ve isitme kaybi riski tasiyan bireyler igin
hayat kalitesini artirmada biy(ik bir 5Sneme sahiptir.

Odyometre Kalibrasyonunun Onemi

Odyometre kalibrasyonu, dogru ve glivenilir isitme
testi sonuclari elde edilmesini saglar. Klinik testler,
belirli standartlar dogrultusunda yapilmalidir. Kalib-
rasyon, bu standartlara uygunlugu garanti eder. Dog-
ru kalibrasyon, dogru isitme kaybi tanisi konulmasina
yardimci olur. Odyometreler, klinik ortamlarda kulla-
nildiginda belirli yasal gerekliliklere ve kalite standart-
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larina uygun olmalidir. Kalibrasyon, ulusal ve uluslara-
rasi saglik diizenlemeleri cergevesinde yapilmalidir

Kalibrasyon TS EN ISO/IEC 17025:2017
standardina gore Test Yontemleri

Odyometre Cihazi icin Performans Testleri;

¢ Test Sinyallerinin Frekansi- TS EN ISO 8253-1

» Ses Basinci Seviyesi (Hava Yoluyla iletim Ya-
pan Cihazlar)- TS EN ISO 8253-1

o Titresim Kuvvet Seviyesi (Kemik Yoluyla ile-
tim Yapan Cihazlar)- TS EN ISO 8253-1

¢ Total Harmonik Distorsyon- TS EN ISO 8253-1

Timpanometre Cihazi icin Performans Testleri;

e Test Sinyallerinin Frekansi- TS EN I1SO 8253-1

e Ses Basinci Seviyesi (Hava Yoluyla iletim Ya-
pan Cihazlar)- TS EN ISO 8253-1

e Titresim Kuvvet Seviyesi (Kemik Yoluyla ile-
tim Yapan Cihazlar)- TS EN ISO 8253-1

¢ Total Harmonik Distorsyon- TS EN 60645-5

e Empedans/Admittans Gostergesi- TS EN
60645-5

Kalibrasyonun Sonuglari ve Diizeltmeler

Kalibrasyon cihazlariyla 6lgilen veriler, odyometrenin
referans degerleriile karsilastirilir. Elde edilen sonuglar
kaydedilir ve kalibrasyonun basarili olup olmadigina
karar verilir. Odyometre dogru ses seviyelerinde gali-
slyorsa, isitme testi sonuglari glivenilirdir. Odyometre
yanlis frekanslari veriyorsa, ses kalitesinde bozulma
varsa, ayar yapilmali veya cihaz degistirilmelidir.
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Biyomedikal B&IumU
Bulunan Okullar 80+

Firmalar ve Talep
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BASARILAR TOPLAYAN, BUYUYEN UNIARCH:
GELIiSiM HEDEFLERIMiZiN UNI10 ILE GUCLENMESi

EKIiP SINERJISi
Klinik mihendislik sektorinin 6nde gelen sirketlerinden biri olarak, bu yil galisanlarimiz arasindaki iletisi-
mi ve is birligini gliclendirmek amaciyla diizenledigimiz UNI10 etkinligine ev sahipligi yaptik. Saglik tekno-

lojileri alaninda sundugumuz yenilikgi ¢oziimlerle taninirken, UNI10 ile hem kurum i¢i motivasyonumuzu
artirmayl hem de gelecege yon verecek fikirlerin tohumlarini ekip olarak atmayi hedefledik.

iS BiRLiGi KULTURUMUZ

Cesitli atolye calismalari, bilgi paylasim oturumlari ve eglenceli aktivitelerle zenginlestirdigimiz etkinlik
programinda, farkli departmanlarimizdan uzmanlari bir araya getirdik. Katihmcilar, ileri arastirma proje-
lerimizden giincel calismalarimiza kadar bir¢cok konuyu ayrintilariyla konusma firsati buldu. Ayni zamanda
bu bulusma, glgli is birligi kGltirimuzin yani sira yeni projelerin gelistirilmesine de ilham kaynagi oldu.
Yenilik¢i vizyonumuz ve galisanlarimizin tutkusu, etkinlik boyunca her adimda kendini hissettirdi.

UNIARCH'IN GELECEGI

Biyomedikal alaninda sundugumuz hizmetleri her gegen giin gelistirerek, ¢6ziim kalitemizi en Ust seviyede
tutmaya 6zen gosteriyoruz. Her adimimizda, dinamik ekibimizle birlikte yenilik¢i ve 6ncili olmaya devam
edecegiz.

Geng yeteneklere firsatlar sunarken, alaninda uzman ve deneyimli calisanlarimizin bilgi birikimine duy-
dugumuz glivenle uluslararasi basarilar elde etmeyi hedefliyoruz. Gligli ekip ruhumuz ve sirekli gelisim
anlayisimizla, sektére deger katmaya kararlilikla devam edecegiz.
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KADIN iSTIHDAM ODULU

20 tepav ___EQW ™ 2024 yilinda, TEPAV, TOBB Kadin Girisimciler Kurulu ve Aile
LD Re G e e D R AT ve Sosyal Hizmetler Bakanhigl is birligiyle dizenlenen “Tur-

PR htihf*mmu-\(;ol( 5"‘“‘"‘ sirlut! kiye’nin Kadin Girisimci Giicii” yarismasinda, “Kadin istih-

- UHIDH I-I"‘» ‘qh,ﬁ“ ijm damini En GCok Artiran Sirket” kategorisinde Uglincllik

oduliune layik goruldik. Bu basari, kadin ¢alisanlarimizin is

glicimiz icindeki %43’lik payiyla birlikte istihdamini artir-
maya yonelik kararliligimizin bir gdstergesidir.

Cinsiyet Dagdimi Mazuniyet Dagidum
@ Erkek @ Kadin @ Muhendis @ Tekniksr Digar

iLK BIYOMEDIKAL KONGRESI

Ulkemizde bir ilki teskil eden, Biyoted tarafindan
organize edilen 1. Ulusal Biyomedikal Kongresi’'ne,
stand sponsoru olarak katihm sagladik. Bu dnemli
kongre, sektoriin 6nde gelen paydaslariyla bir araya
gelmemize, kendimizi daha genis bir kitleye tanitma-
miza imkan tanidi ve kongre sliresince, ¢alisma alan-
larimizi ve projelerimizi detayli bicimde anlatarak
deneyimlerimizi paylastik.

Toplam Kongre Ziyaretgisi: 400
Toplam Yaptigimiz Goriisme: 200

Toplam Yaptigimiz Tanitim: 200+

GELECEGIN BiYOMEDIKAL MUHENDISLERI

Turkiye’nin 6nde gelen egitim kurumlarindan biri
olan Yildiz Teknik Universitesi’'nde, gelecegin bi-
yomedikal mihendisleriyle bir araya geldik. Bu
bulusmada, genc yetenekleri alaninda uzman pro-
fesyoneller ile tanistirarak yenilikgi fikirlerini dinle-
me firsati bulduk.

Gelecegin gen¢ mihendislerine yol gbstermek
amaciyla davet edildigimiz bu soyleside, onlarin
kariyer yolculuklarina katki saglamak icin sundu-
gumuz firsatlar biyuk ilgi gérdu.

Siz de bu dinamik aileye katilmak isterseniz giin-
cel 6zge¢mislerinizi hr@uniarch.com.tr adresine
gonderebilirsiniz.
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KISA BILGILER

GMDN NEDIR?

GMDN::

GMDN (Global Medical Devices Nomenclature- Kiiresel Tibbi Cihaz Siniflandirmasi)

Tibbi cihazlarin uluslararasi kodlama ve siniflandirma sistemidir. GMDN kodu; diinya tzerinde yalniz tibbi
cihazlar igin tasarlanmis 5 (bes) haneli nlimerik bir yapiya sahip olup, asil amaci s6z konusu tibbi cihazin
ayni amag ve aynli teknoloji ile Uretildigini dogru bir terminoloji ile tanimlayarak isimlendiren jenerik bir
koddur.

UDI-DI (Unique Device Identifier — Device Identifier /Temel Tekil Cihaz Tanimlayici ), tibbi cihazlarin global
veri tabaninda benzersiz olarak tanimlanmasi icin GMDN kullanir.

UTS’deki GMDN kodu nedir?

Uts Uriin takip sisteminde https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/vatandas linkinden herkese agik olarak

TIBBI CIHAZLARDA UDI KODU NEDIR?

UDI (Unique Device Identification) ve DI (Device Identi-

fier), cihazin modelini veya tipini benzersiz olarak tanim- i MD | Device Name FZIN: )

layan koddur. Bu, cihazin genel kimligini belirler. 12345678

UDI-PI (Production Identifier) ise cihazin iretim bilgilerini UDI-DI (PPN): 111234567842
iceren koddur. Seri numarasi, parti/lot numarasi, Gretim ABC12345

tarihi ve son kullanma tarihi gibi bilgileri icerir.

w  2024-12-31

UDI konu alinabilecek kuruluslar nelerdir?

Hem ABD FDA UDI sistemi hem de AB MDR/IVDR kapsa- Company Name
LIty = 5%
minda gereklidir. Cl::mt:-,,-w c €
e GS1: GTIN (Global Trade Item Number) sistemini *._ it ¥

kullanarak UDI kodlari saglar.

e HIBCC (Health Industry Business Communications Council): HIBC (Health Industry Bar Code) stan-
dardini kullanarak UDI kodlari saglar.
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e [CCBBA (International Council for Commonality in Blood Banking Automation): ISBT 128 standardi-
ni gelistirir ve yonetir.

e IFA GmbH (Informationsstelle fir Arzneispezialitdten): PZN (Pharmazentralnummer) numaralarini
atar ve veri yonetimi saglar.
UDI'nin Onemi
e Tibbi cihazlarin Gretimden nihai kullaniciya kadar izlenebilirligini saglar.
e Cihazlarin glivenligini ve etkinligini artirir.
e AB MDR ve IVDR gibi diizenlemelere uyumlulugu saglar.

o Belirli partilerin veya cihazlarin geri ¢agiriimasini kolaylastirir.

ACCES GUDID iLE URUN ARAMA

GUDID

IDENTIFY YOUR MEDICAL DEVICE

FDA (U.S. Food and Drug Administration) Amerikan Gida ve ila¢ Dairesi’ne bagl Access GUDID https://
accessgudid.nlm.nih.gov/ adresinden cihaz arama ve arastirmasi yapilabilmektedir.

GS1NEDIR?

®

1

Turkiye

sorgulama ekranina girilebilmektedir. Burada GMDN kodu ile arama veya listelenmis bir Griiniin GMDN
kodunu gorebiliriz. istenilen cihazi aramak icin cihaz adi, marka, model gibi farkli secenekler ile arama
yapilabilmektedir.

GEPIR (Global Electronic Party Information Registry) isletmeler icin temel iletisim bilgilerine erisimi sag-
layan internet tabanli herkese acik kiiresel bir hizmettir. Burada herhangi bir {irline ait barkod numarasini
sorgulayarak arastirma ve bilgi sahibi olabilirsiniz. https://gs1tr.org/
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SEHIR HASTANELERININ SAGLIK
SEKTORUNE VE BIYOMEDIKAL
ALANINA KATKILARI

Ozcan CIRAK

Biyomedikal Miihendisi

Unimiz saglk anlayisinda, sehir hastane-

leri modern tibbi teknolojinin ve entegre

saglk hizmetlerinin bulustugu 6nemli tesis-
ler arasinda yer almaktadir. Bu hastaneler, yiksek
yatak kapasiteleri, ileri teknolojiyle donatilmis tib-
bi cihazlari ve multidisipliner yaklasimlariyla hem
hasta memnuniyetini artirmakta hem de saghk
altyapisinin gliclenmesine biyilk katki saglamakta-
dir. Entegre saglik hizmetleri sayesinde, farkh tibbi
disiplinlerin is birligi icinde calismasi saglanarak,
hastalarin ihtiyaglarina bitincil ¢ézimler sunul-
maktadir.

Saglik Hizmetleri ve Teknolojik Donanim;

Bu cihazlar sayesinde hastalarin dogru ve hizli tes-
his edilmesi mimkin olurken, tedavi strecleri de
daha glivenli ve etkili bir sekilde yuratilmektedir.
Sehir hastaneleri tibbi cihazlarin tamaminin siste-
me entegre oldugu, helikopter pisti ve genis park
alani olan, depremler icin sismik izolatore ve sos-
yal donatilara sahip saglik turizmine acik hastane-
lerdir.

Biyomedikal Miithendis ve Teknikerlerin Hayati
Rolii

Sehir hastanelerinde gorev alan biyomedikal mu-
hendis ve teknikerler, tibbi cihazlarin kurulumu,
bakimi, onarimi, kalibrasyonu, sayimi, entegrasyo-
nunun saglanmasi, egitimi ve yonetimi gibi kritik
gorevleri Ustlenmektedir. Bu gorevler, sadece ci-
hazlarin verimli ve kesintisiz calismasini saglamakla
kalmamakta, ayni zamanda hastalarin glivenligi agI-
sindan da buyik 6nem tasimaktadir. Sehir hastane-
lerinin acilmasiyla beraber artan tibbi cihaz sayisi,
sektorde uzman personele duyulan ihtiyaci dogru-
dan artirmakta ve bu durum istihdamin da olumlu
yonde gelismesine katkida bulunmaktadir.

Mevcut Sehir Hastaneleri ve Saglik Altyapisina
Katkilari;

2025 yili Saglik Bakanligi verilerine gére hizmete
sunulan 25 sehir hastanesi; toplamda 36.990 yatak
ve 1.133 ameliyathane ile tlkemizin saglik altyapisi-
na biyik katki saglamaktadir. Ornegin, Ankara’daki
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Tablo 1 Tamamlanan Sehir Hastaneleri

" Hastane Adi Yatafk . Ameliyathane
Kapasitesi Sayisi
Adana Adana Sehir Hastanesi 1640 60
Ankara Ankara Etlik Sehir Hastanesi 4050 125
Ankara Ankara Bilkent Sehir Hastanesi 4050 131
Antalya Antalya Sehir Hastanesi 1500 43
Balikesir Balikesir Atatlirk Sehir Hastanesi 1100 35
Bursa Bursa Sehir Hastanesi 1435 49
Elazig Elazig Fethi Sekin Sehir Hastanesi 1085 35
Erzurum Erzurum Sehir Hastanesi 1670 36
Eskisehir Eskisehir Sehir Hastanesi 1150 37
Gaziantep Gaziantep Sehir Hastanesi 1875 64
Isparta Isparta Sehir Hastanesi 845 20
istanbul Basaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastanesi 2720 90
istanbul Prof. Dr. Cemil Tascioglu Sehir Hastanesi 1005 27
istanbul GoOztepe Prof. Dr. Siileyman Yalcin Sehir Hastanesi 815 27
istanbul Kartal Dr. Lutfi Kirdar Sehir Hastanesi 1140 45
izmir izmir Sehir Hastanesi 2060 54
Kahramanmaras | Kahramanmaras Necip Fazil Sehir Hastanesi 1040 25
Kayseri Kayseri Sehir Hastanesi 1607 43
Kocaeli Kocaeli Sehir Hastanesi 1220 63
Kitahya Kitahya Sehir Hastanesi 610 20
Konya Konya Karatay Sehir Hastanesi 1295 49
Manisa Manisa Sehir Hastanesi 558 19
Mersin Mersin Sehir Hastanesi 1440 51
Tekirdag Tekirdag ismail Fehmi Cumali oglu Sehir Hastanesi 605 18
Yozgat Yozgat Sehir Hastanesi 475 18
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Tablo 2 Yapimi Devam Eden ve Planlanan Sehir Hastaneleri

iL Hastane Adi Yatak Kapasitesi
Aydin Aydin Sehir Hastanesi 960
Denizli Denizli Sehir Hastanesi 1000
Diyarbakir Diyarbakir Kayapinar Sehir Hastanesi 1000
istanbul istanbul Sancaktepe Sehir Hastanesi 4050
istanbul istanbul Siireyya Pasa Sehir Hastanesi 1000
Kahramanmaras Kahramanmaras Yorik selim Sehir Hastanesi 1000
Mardin Mardin Sehir Hastanesi 750
Mugla Mugla Sehir Hastanesi 700
Ordu Ordu Sehir Hastanesi 900
Rize Rize Sehir Hastanesi 800
Sakarya Sakarya Sehir Hastanesi 1000
Samsun Samsun Sehir Hastanesi 900
Sanliurfa Sanliurfa Sehir Hastanesi 1700
Trabzon Trabzon Sehir Hastanesi 900
Van Van Sehir Hastanesi 800

Etlik ve Bilkent sehir hastaneleri, yliksek yatak ka-
pasiteleri ve genis ameliyathane sayilariyla bolgesel
saglik hizmetlerinin kalitesini artirmaktadir.

Sehir hastanelerinin acilmasiyla birlikte artan tibbi
cihaz sayisi, sektorde uzman personele olan ihtiyaci
dogrudan artirarak istihdami da olumlu yénde etki-
lemektedir. 25 sehir hastanesi hizmete basladi 15
sehir hastanesinin yapimi ise devam etmektedir.

Planlanan Yatinmlar ve Gelecege Yonelik
Beklentiler;

Yatirim programlari kapsaminda, hizmete sunulma-
st hedeflenen 15 yeni sehir hastanesi ile ilkemizde-
ki hastanelerin toplam yatak kapasitesinin 17.460
yeni yatak ile daha da gigclendiriimesi planlan-
maktadir. Aydin, Denizli, Diyarbakir, istanbul, Kah-
ramanmaras, Mardin, Mugla, Ordu, Rize, Sakarya,
Samsun, Sanliurfa, Trabzon ve Van illerimizde haya-
ta gecirilecek bu projeler, mevcut saglik altyapisini
destekleyerek, daha genis kitlelere kaliteli saglik
hizmetlerinin ulastirilmasini hedeflenmektedir.

Sonug;

Sehir hastaneleri, teknolojinin saglkla bulustugu
modern tesisler olarak, entegre saghk hizmetleri
ve ileri tibbi cihazlar sayesinde hem hasta bakim
kalitesini artirmakta hem de biyomedikal sektérde
istihdami ve teknolojik gelismeyi desteklemektedir.
Artan tibbi cihaz sayisi, uzman mihendis ve tekni-
ker ihtiyacini dogrudan artirirken, bu durum saghk
sektortintin ve ilgili disiplinlerin gelecekte daha di-
namik ve glgli bir yapiya kavusmasina olanak tani-
maktadir. Saglik altyapisinin gliclenmesiyle birlikte,
Glkemizde hasta memnuniyetinin artmasi ve saglk
hizmetlerinin her alanda daha verimli hale gelmesi
beklenmektedir.

Ornek vermek gerekirse yeni agilan bir ameliyat-
hane demek koter, anestezi, tavan lambasi, defib-
rilator, cerrahi aletler, ameliyathane masasi alin-
maslI anlamina geliyor bu cihazlarin satisi, tanitimi,
egitimi sonrasinda saglanacak implant ve sarflari
biyomedikal sektériine dogrudan katki saglamak-
tadir.
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Prometeks & Mindray is Birligi

TUrkiye genelindeki kamu hastanelerine Mindray Ameliyat Masalari ve Ameliyat Lambalari satis yetkisiyle,
en yuksek standartlarda cerrahi ekipman ¢6zUmleri sunuyoruz!
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- TUrkiye genelinde yetkili satici olarak kamu hastanelerine 6zel avantajli ¢c6zUmler sunuyoruz.
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