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Biyomedikal Teknikerleri Dernegi

&"“ Katkilariyla

Biyomedikal Glindem her 3 ayda bir olmak lzere yilda 4 kez yayimlanan Ucretsiz bir aktliel haber biltenidir. Aktlelde,
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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Biyomedikal camiasinda emek veren siz degerli arkadaslarimi, Biyomedikal Gindem’in (glincli sayisinin heyecani ve

mutlulugunu paylasmanin sevinci ile selamliyorum.

Bu sayimizda farkl konularin ele alinmasinin yaninda hasta gilivenligi temasina deginmek istiyorum.
Hasta glvenligi, saglik sektoriiniin en oOncelikli ve temel taslarindan biridir. Bu glivenligi saglamanin yollarindan biri, tibbi

cihazlarin periyodik ve planh bakim islemleri ile onarimlarinin diizenli olarak yapiimasidir.

Tibbi cihazlar, hastane ortaminda dogru sekilde calismazsa, hastalarin saghgini ve glvenligini tehdit edebilir. Bu nedenle, bu
cihazlarin diizenli olarak bakim ve onarimlarinin yapilmasi kritik bir Gneme sahiptir. Periyodik bakim islemleri, cihazlarin dogru
sekilde calismasini saglayarak dogru teshis ve tedaviye katki saglar. Ayni zamanda, cihazlarin givenilirligini artirarak

beklenmeyen arizalarin 6niine geger.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonu veya olciimleme islemleri de hasta glivenligi acisindan biyiik 6nem tasir. Dogru 6lciim sonuglari,
dogru teshis ve tedaviyi saglar. Yanls 6lcimler veya kalibrasyon eksiklikleri, yanhs tedavilere yol acabilir ve hastalarin saghgini

riske atabilir.

Tibbi cihazlarin diizenli bakimi, onarimi, kalibrasyonu ve 6lgimleme islemleri hastane galisanlari igin hayati bir gérevdir. Bu
surecler hastalarin givenligini artirir, hatali teshisleri 6nler ve tedavi sonuglarini iyilestirir. Hasta glivenligi icin bu adimlarin

gerekliligi goz ardi edilmemelidir.

Meslegimiz ve sektordeki gelismelerin her gecen glin hizla ilerleyisine sahit oldugumuz bu siirecte bizler de bu degisim ve
donlisim caginda bilginin gergek sahiplerine ulasmasini, birlik ve beraberligin artmasini bir misyon edinerek degisimi ve gelisimi
yakalayabilecek, egitici, ufuk acici bilgilerle sizlere ulasmayi hedefliyoruz. Bu baglamda «Biyomedikal ‘in oldugu her yerdeyiz»
slogani ile Biyomedikal Glindem olarak masanizda yer alarak sizlere destek olmayi ve desteklerinizi bekliyoruz.

Tesekkirler

@biyomedikalgundem www.biyomedikalgundem.com
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Biyomedikal Teknikerleri Dernegi

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 1500 lizerinde Biyomedikal Teknikerinin mezun oldugu toplamda 10 bini agkin mezun veren
meslegimizde birlik ve beraberligin tesisi, mesleki dayanisma ve 6grenci, mezun, akademi, sanayi, kamu,
Ozel tim paydaslarin ortak bir paydada bulusmasinin zeminini olusturma gayretindeyiz.

YONETIM KURULU UYELERI

Cetin ASILSOY- YK Uyesi
A.ihsan Kocademir — YK Uyesi
Halit TURK — YK Uyesi

Yahya O. BILGEN - YK Uyesi
Zafer BELKETIN — YK Uyesi

Ufuk Raranfil
Biyoted Yonetim Kurulu Bagkani

YONETIM KURULU

Ufuk KARANFIL — Baskan

Ersin KENDir — Baskan Yardimcisi
Burcu CIRAK — Genel Sekter

M.Oktay ONCEL — Sayman
Serkan AYAN — Yénetim Kurulu Uyesi

DENETIM KURULU UYELERI DIiSiPLIN KURULU UYELERI

Sabahattin ALTUNDAG — DK Baskan  A. Engin AYAKSIZ — DK Uyesi

Emrah LACIN — DK Uyesi Ahmet GORMUS — DK Uyesi
Yusuf BILGIC - DK Uyesi Aydin CETIN - DK Uyesi
Eylip A. ISLAM - DK Uyesi Fatih KILIC - DK Uyesi

Mehmet U. YUKSEL - DK Uyesi
Yusuf YILMAZ - DK Uyesi

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

gecebilirsiniz.

@@ @ 0850 303 0 283 www.biyoted.com

@biyoted
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CCN Biyomedikal 2. Calistayda Bulustu

ikincisi diizenlenen CCN Biyomedikal Calistayl CCN Biyomedikal Miidiirii Cetin Asilsoy'un liderliginde 9-11 Haziran tarihlerinde Ankara
Kizilcahamam'da gergeklesti.
iki giin stiren calistayin ilk glinii agilis konusmasi ve sirket sunumlari ile baslayip biyomedikal tedarikgi firmalarin firma tanitimi, giincel cihaz ve
teknolojileri ve biyomedikal sektoriindeki glincel gelismelerin sunumlari ile devam etti.
ikinci giin ise CCN Group'un biyomedikal kazanimlari, satinalma siiregleri, Ankara ve Mersin sehir hastanelerindeki biitce sunumlari ve yardim
masasi ¢oztimleri konulu ¢alismalar katilimci ekip ile paylasildi.

unARCH et

2. CCN BIYOMEDIKAL § L iy . 8 - . e
3 ot - = o 2, CCN BITOMEDIKAL
SALISTY) <] = -5 A T _ W GALSTAY]
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Stirecleri Of3-10
Biilent Ecevit e

Soluscope Tiirkiye %
[m] :

Co-Founder [k ey P
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Cagimiz dijitale evrilirken, degisimin takipgisi degil, olusturucusu olan, gelecek projeksiyonu glicli

bir firma ile ilerlemek ¢ok anlam kazaniyor. EC%I AB
Ecolab olarak diinya genelinde yaptigimiz satin alimlar ile 2017 yilinda Soluscope firmasini

blinyemize katmis bulunmaktayiz.

Soluscope 1994 yilindan bu yana faaliyet gosteren Avrupa’da ¢ok yaygin olarak kullanilan, diinya S I
genelinde yaklasik 10.000 adet yikama makinasi ile Fransa, Belgika, ispanya, italya, Avusturalya ve o uscope

Turkiye’de en ¢ok tercih edilen yikama makine ve soliisyonlari ile 1. siradadir. Bu baglamda Ecolab

ile Trkiye is ortagi oldugumuz icin mutluyum.

Turkiye pazarinda sistemlerimizi anlatmak igin sahaya UL BERCUIIEE I AR T3

il S e e sk TamiEd, 8 e Aliskanliklart degistirmek, yeni teknoloji adapte etmek c¢ok kolay

. . . .. . e olmayacakti.
Ulkerinde kullanilan ilkel yéntemler ile manuel plastik legenlerde ¥

. . . . . Endoskopi yikama makinalari, kurutma ve saklama dolaplari, tasima
ya da yari otomatik makinalarda dezenfeksiyon sireglerinin Ly P 3

Rl e, cellsen ve Wb diee oivernn elmrdi arabalari ve entegre takip vyazihmlarimiz ile tam izlenebilirlik

gl k .B Turkiye’de 6nciisti olmak | .
gordik. Endoskoplarin yeniden isleme alinma sireclerinde bir SRR UG CE TR A I U Gl A I AL

. . . . Herkesin bildigi Gzere tlkemizde ¢ok giinlik kimyasallar kullaniimaktadir.
standart olmadigini, kulaktan kulaga yayilan bilgiler ile her

. . Ayni k lastik k icerisi 7 gin — 14 giin — 21 gl
Unitenin kendi yorumu ile bir slire¢ olusturmaya c¢alistigini, hicbir VAl | BTN YE) CE] (IERLS LEln (R 7 (A gun gun
. . .. . boyunca (markadan markaya farklilik gostermektedir) ayni sollisyon ile
onayi, mikrobiyolojik calismasi bulunmayan kimyasallarin, yanlis

. - . - . I k islemi Imaktadir. Aslinda ¢ok giinliik soli I test
temas sireleri ile garpik bir dizen iginde oldugu bilinen bir onlarca yikama Islemi yapiimaktadir. Aslinda ok guniuk solusyonfarin tes

e n raporlari incelendiginde 50 cycle ya da 14 gilin, hangisi 6nce dolarsa
Avrupa’éla Endoskoplarin yeniden isleme (Q 1’?3‘ kimyasalin degistirilmesi gerektigi yazmaktadir. Maalesef llkemizde bu

x P

alinma stirecleri icin olusturulmus ESGE durum sadece giin olarak hesaplanmaktadir. Surecin bdyle islemesi hem

(Europan Society of Gastrointestinal h._‘*sta givenligini hem yikama islemini yapan c¢alisanin saghgi igin son

Endoscopy) ve ESGENA (Europan Society erece sakincali bir durumdur. Soluscope olarak tek kullanimlik

of Gastrointestinal Endoscopy Nurses kimyasallanmiz ile her hastaya taze soliisyon hazirlayan ve saglik

and Associates) derneklerininde Isanlarimizin kimyasal maruziyetini ortadan kaldiran sistemimiz ile
destekledigi ISO 15883 1 & 4 standardi

bulunmaktadir. Standart gerekliligi olarak

b hizmet vermekteyiz. Piyasadaki yikama makinalarini inceledigimizde ayni
Qanda’ birden fazla endoskobun haznenin icerisine st Uste konularak

@ ylkandigl modellerin mevcut oldugunu gordiik, ¢apraz kontaminasyondan

i

Uygulayici yikama makinasi ile kullanilan

kimyasalin  birbiri  ile  validasyonu - dolayl bu yéntemin hicbir yayinda, raporda, otoritelerde ya da

olmalidir. EK olarak i¢ kanallarin belgelendirmede vyeri bulunmamaktadir. Endoskop tek bagina

dezenfeksiyonu icin sicak dezenfeksiyon yikanmalidir.

sarttir. Avrupa’da ve diinyada orijinal Tum kullanicilanimizin da bildigi (izere 360 derece egitimlerimiz ile,

flexible  endoskopi  Ureticilerininde ‘endoskobun hastadan cikip, tekrar yeni hastaya gelene kadar ki tiim

belirttigi lizere soguk su ile sureclerin belirli periyotlar halinde siirekli egitimlerini vermekteyiz.

dezenfeksiyon yapildigi taktirde, E-'hdoskopi dezenfeksiyon islemi ¢ok kritik bir konu olup, biyomedikal,

dezenfeksiyon  siirecleri  tamamlan- = , enfeksiyon ve endoskopi bolimlerini kapsamaktadir. Bu yizden
mamaktadir. J beklentileri karsilayabildigimiz igin ¢ok mutluyuz. Soluscope’un Tirkiye
Bu ylzdende kendi markalarinin ya da anlagsmali oldugu yikama piyasasina gelmesinden itibaren, bir¢cok zincir hastane, sehir hastanesi,
makinalarin hepsi sicak su ile dezenfeksiyon yapmaktadir. Buda devlet hastanesi ve 6zel hastaneye hizla yayilarak, sektérde yerini almasi
bizim dogru vyolda oldugumuzun gostergesidir. Burada ¢ok kisa bir zaman diliminde olmustur.

bahsedilen sicakliklar viicut sicakhigina yakin 35 — 40 derece arasi Cinki farkindaliklarimiz, bakis agimiz hepimizin ayni yéne “insan
sicakliklardir.  Uriinlerin  Uretici  manuellerini incelediginiz Saghgl”. Bugln geldigimiz noktadan, tlkemize katkilarimizdan, saghk

taktirde skoplarin 60 ile 70 derece arasi sicakliklara kadar calisanlarina katkilarimizdan, saglik sektoriine kattiklarimizdan dolayi

calisabildigini belirtmislerdir. .rluyuz.
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Urtin Takip Sistemi Nedir?

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi: Ulkemizde iretilen veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin ve kozmetik iriinlerin Giretim bandindan satilip
kullanildigi yere kadar tekil Grin takibini saglayabilmek ve son kullaniciya kadar Griini izleyebilmek igin gelistirilen bir projedir.
UTS var olan cihazlarin kaydina, izlenebilirligine ve takibine iliskin kayit islemleri yapilir. Bu kapsam ile cihazlarin alim, satis, dagrtim, bakim ve
onarim yapan kurum ve kuruluslarin kayit altina alindigi bir web sistemidir. Belge kayit islemleri de vardir ve bunlar igin birtakim adimlar
izlenmektedir. UTS vatandas odakli hizmet sunar. Yiizbinlerce kullanicisi vardir ve bir e-devlet uygulamasidir. Tiirkiye’de Uretilen, ithal edilen
tibbi cihazlarin veya farkli markalardaki kozmetik Griinlerin Gretim bandindan baslayarak satilip kullanildigi yere ve hastaya ulasincaya kadar
takip edilmesi bir sistem gelistirilmesi amaglanmaktadir.

UTS'nin Amaci

UTS’nin birgok amaci vardir. Bu amaglar dogrultusunda ¢alismalarina devam eder. Bu projenin amaglari su sekildedir;
eilk amaci hastanin giivenligini saglamaktir,

*Tibbi cihazlari ve kozmetik Urinleri kayit altina alarak trinlerin izlenebilecegi bir altyapi saglamak,

eDenetim hizmetlerini etkili ve iyi bir sekilde yiiritilmesi icin bir altyapiyi olusturmaktir,

eHastanelerde kullanilan yerlesik tibbi cihazlara iliskin kalibrasyon, bakim ve onarim islemlerinin yirutilmesi,

Tibbi cihazlarin ve kozmetik driinlerin kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek tehlikelere karsi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun hizli
6nlem almasini saglayacak bir altyapi olusturmak,

eUlusal ve Ozgiin Uriin Takip ve izleme Modeli olusturmak,

eKozmetik trinlerin takibinin yapilmasini saglamak,

¢ Ve kayit disi ekonominin dnlenmesini saglamak amaglari arasindadir.

Takip ve Izleme
Uriin Hareketleri Mod il
Uriin Geri Cagirma Modiilii

Vatandas Odakli Hizmetler
Uriin Sorgulama Modiilii

Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Modiili
Sikayet Bildirimi Moduli

Bakim ve Kalibrasyon Sorgulama Modild

o Urlin Yonetimi
- Urtin Agaci Yénetimi Modiili
© Uriin Yonetimi Modila

Destekleyici Islevler
Belge ve Sertifika Yonetimi Moduli
Referans Alanlar Yonetimi
Log Yénetimi Modiild
Duyuru Modiilli

Zamanlanmig Gorevler Modli

Kullanici, Kurum ve Yetki
Yonetimi

Kullanici Yénetimi Modald
Kurum Yonetimi Modali
Yetki Yénetimi Moddli

25

Modiil
(8 Modul Grubu)

& Klinik Muhendislik
i Bakim ve Onarim Yonetiml Moddlo
Kalibrasyon Yonetimi Modili
Teknik Personel Sertifikasyon Moddili
Teknik Servis Yonetimi Modill
Kalibrasyon Kurulusu Yonetimi Modll

Piyasa Gozetim ve
Denetimi (PGD) ve Uyar {

Denetim Faaliyetieri Modiilu
Uyan Modili

Is Zekasi
On Tanimli Raporlama Modiili
Harita Destekli Raporlama Modll
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Uts sisteminde Biyomedikal olarak; cihaz UTS kodu sorgulama, cihaz kullanim kilavuzu ve gérseli gibi bilgilere erisim, cihazin yetkili veya
distribiitor firma bilgisine ulagsma, alma-verme bildirimleri, onaylanmis kurulus bilgisi, aylik ihale bilgileri, saha gtivenlik bildirimleri ve Pgd uyari

raporu islemleri gibi konularda kullanabilmekteyiz.

Herhangi bir markanin, cihazin yetkili firmasini nasil buluruz?

»Tibbi Ciha E
A Tl ® B -
Sistomde Kayrth iken tokil Gron bildeimi yapimg aninlorn, erien gavenlifiini o =
;
Sistemda Takil Urish Var” geddindn goninmekladl Bu kapsamdakl drdnber 1
T aa e
= . - [
e A
T i Var m Tiom
m MDA
-
- [ Sy
Maks Umn b ® LD
A VerstyonModel A r
Frma
Waria Ad
110 | Sinta bagma 40 kay i TR piiy
Savia hagma ) et
Uts sifresiz giris ekrani Uts sifreli giris ekrani

Asagidaki gibi "Tibbi Cihaz Listele" ekranina aramak istenilen marka yazildiktan sonra ilgili firma bilgisi listelenmektedir.

ol
wTibbi Cihaz Listele
Fuma Firmafiurum Saginz v Barincil Ortin Marka Ad Gl T
MNumaras:
Viarsiyoniod bagia yllzh T Ui A fle b ¥ T HKatalog Ho - T
al
Balge Mo A Iy T Yaonedimesk Saginiz o Saiii Tumis v
Hiatimad Segniz ¥ Cihaz Tipi Tibi Cihaz » Durum: & Timi ¥
Bilgisr
Uriin i by T Vel Mali Tami » Uriin
Apklamas Belgesi Viar Numaras)
m?
Brang T Tumi v GMDN Vi SUT Kooy
Imatatg Onaylanm:g S ¥ Hasta TC
Firma Adi Kurubug Kimlik Mo
Konigurasye Tumis M Teme! UDI-
n Tork Di
’
# Daha azx kriter
!
Iircil

Birmedl Linin Uras Marka Kataleg
Huwmarasi HNumaras: Adi VarsiponModal No Sl SUT

Finma L Ay GMDN Kadu

RETZEA0128TE

- SAGLAM
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| Tibbi Cihaz Bakimi ve Kalibrasyonu icin Dogru
Rk Test Araclarint Secme EIE-';-EI
M. Semih Atak f 1 .
Biyomedikal Miihendisi E

Tibbi Cihaz Bakimi igin Dogru Test Araglarini Segme
Biyomedikal mihendisleri/Teknikerler, 6lcim yapmak icin tibbi ekipman kullanan metroloji uzmanlaridir. Test edilecek cihaza ait teknik
spesifikasyonlari anlamak, dogru test aracini segmenin anahtaridir.

Ureticiler, bu noktada kullanim kilavuzlarinda servis kilavuzlarinda hangi standarda gére iretim yaptiklarini ve driinleri igin kullanilmasi
gereken test araclari dnermektedir. Ancak bir tibbi ekipman Ureticisi, servis kilavuzunda bir test cihazina yonelik marka spesifikligi belirtiyorsa,
metroloji uzmanlari yine bu éneri ibaresinin hemen devaminda yazan 'veya esdegeri' mesajinin farkinda olmaldir.

Bircok farkh markaya ait test cihazi onerileri Ureticilerin yayinlamis oldugu servis/kullanim kilavuzlarinda yer almaktadir ve Ureticiler
tarafindan tavsiye edilmektedir, ancak en iyi seceneklerin ne olduguna karar vermek igin metroloji uzmaninin se¢cim 6zgiirliigii olmali ve test
edilen ekipmanin gereksinimleri metroloji uzmani tarafindan teknik spesifikasyonlarina ve standartlara gére belirlenmelidir. Bu noktadan sonra
uzmanin belirledigi spesifikasyonlar ve standartlara gére alternatifler, markalar ve modeller ile bazi deneme testlerini belirlemis oldugu
markalar ve modeller ile yapip bu noktada aldigi egitim hizmetini, cihaz performansini standartlara ve spesifikasyonlara uygunlugunu bu
deneme testleri esnasinda gorecektir ve sonunda metroloji uzmanini en dogru karara gotlirecektir.

Tibbi Cihazlarda Koruyucu Bakim ve Alternatif Bakim Programlari

Tibbi ekipman bakim programlarinin genel amaci, tibbi cihazlarda arizalarin veya hatali 6lglim sonucunda yanlis teshis ve tedavinin meydana
gelmesini engellemektir. Bu, ciddi arizalarin ciddi yaralanmalara veya 6liime yol agabilecegi ve hastalarin zarar gérmesinin énlenmesinin en
yuksek dncelige sahip oldugu saglik hizmetlerinde cok 6nemlidir. Bakim, esasen tibbi cihazlarin risk yénetimidir.

Klinik miihendislik departmani igin en basit ve kisa vadeli ¢6ziim, servis kilavuzlarinda veya evrensel bakim kriterlerine gére belirli test ve
bakim adimlarini ve o6nerilen test araglarini kullanarak, (retici spesifikasyonlarina ve standartlara dayali 6nleyici bakim programlari
gelistirmektir. Bu durum test araglarinin tedariki sirasinda karar verme siirecini etkileyebilir. Bununla birlikte, ayni teknolojik 6l¢iim 6zellikleri
mevcutsa, bu herhangi bir bakim programini olumsuz etkilemeyeceginden, uretici tarafindan belirli cihazlara yapilan referanslar 6nemsiz hale
gelir.

Ayni durum bazi koruyucu bakim prosediirlerinin degistirilmesi icin de gecerlidir. Hasta bakiminin olumsuz etkilenmedigi alternatif bir bakim
programina iliskin belgelenmis kanitlar varsa, bir departman kendi yontemlerini ve test sikliklarini uygulayabilir. Ancak burada belirlenen
sureler yerel mevzuatlarda belirtilen siirelere bagli olmak zorundadir.

Alternatif yontemlerin gelistirilmesi sirasinda risk, klinik ihtiyag, maliyet ve kaynak belirlenmelidir. Kiicik bir saglik tesisinde bile ¢cok sayida
cesitli tibbi cihaz bulunacaktir ve bunlarin basarili bir sekilde muhafaza edilebilmesi icin kapsamli bir sekilde planlanmis bir cihaz yonetim
sistemi kurulmasi gerekir ve bunun icinde giinimuz teknolojisine uygun bircok uygulamadan da faydalanilarak bu siirecler ¢ok daha kolay ve
basaril bir sekilde yuritilebilmektedir.

Baslangictaki maliyet ve kaynaklara ragmen, 6zenle secilmis biyomedikal test araclariyla birlikte alternatif bakim programlari gelistirmek,
guvenilir veriler Uretirken, riski azaltir ve tibbi cihaz kalite glivencesi saglar, sonug olarak ise verimli tibbi cihazin ve personel zamaninin daha iyi

kullanilmasini saglayabilir.

Saglik Hizmetlerinde Risk Yonetimi

ISO 14971, tibbi cihazlar igin uluslararasi bir risk yonetimi standardidir ve birgok Ulkede zorunludur. Standart, triin yasam doénglsiinde
Ureticinin belirlemis oldugu tibbi cihaz riskinin nasil azaltilacagini vurgular.
Bir Klinik MUhendislik departmanindaki yonetici, tibbi cihazin yasam dongusinin lretim sonrasi asamalarinda risk yonetimi sureglerinin
uygulanmasindan sorumlu olacaktir.
Bunu riski 6lgmeye, stirdirmeye ve azaltmaya yardimci olan politikalar ve prosediirler gelistirerek yaparlar. "Risk temelli diisiinen" bir Kalite

Yénetim Sistemi, riski en aza indirirken ayni zamanda ¢alisma siiresini en st diizeye ¢ikarmak igin kurulus icinde siirekli risk analizi kullanir.
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Tibbi cihaz Ureticilerinin kullandigl Kalite Yonetim Sistemi ve risk yonetimi standartlari, bir Greticinin spesifikasyonlarini ve koruyucu bakim
programlarini nasil ve neden Urettigini gosterdiginden, bir klinik miihendisinin/teknikerinin anlamasi icin de ¢ok 6nemlidir.

Ornegin ISO 13485, (ireticinin lrettigi tibbi cihazlarinin gegerli yasal gereklilikleri karsiladigindan emin olmak igin izlemesi gereken gereklilikleri
belirtir. Bu standardin bir bélim{, tasarim dogrulamasinin son triiniin tasarim spesifikasyonunu karsiladigini teyit etmesi gerektigini belirtir.
Basitce ifade etmek gerekirse, tibbi cihazin teknik o6zellikleri IEC 60601-1/IEC 62353 elektrik guvenligi standartlarini ve IEC 60601-2 serisi
performans ve glivenlik standartlarini karsilamahdir.

Performans ve Giivenlik Standartlari

Ornek olarak IEC 60601 serisinin bir bélimiini ele alalim; bir defibrilatériin ¢ikis enerjisi dogrulugu. IEC 60601-2-4, iireticilerin uymasi
gereken kardiyak defibrilator gereksinimlerini belirler. Bir defibrilatorden bir dizi empedansa verilen enerjinin, herhangi bir enerji seviyesinde
+/-3) veya +/-15 %'den (hangisi daha biiyiikse) daha fazla degismemesi gerektigini belirtir. Uretici, bu spesifikasyona esit veya daha yiiksek bir
spesifikasyona sahip bir Griin tasarlamalidir.
Defibrilatorin triin yasam donglist klinik mihendislik departmanina devredilir. Bir defibrilatér analizori, onerilen tim performans testlerini
kapsadigi icin bunun icin ideal olacaktir. Bunun mutlaka Uretici tarafindan onerilen test araci olmasi gerekmez, ancak ayni parametrelere gére
test etmesi gerekir.
Bu test cihazi ayni zamanda Klinik Mihendislik departmaninda diger tibbi cihazlari test ederken de kullanilabilir. Riskler anlasilip dogru
parametreler tespit edildigi takdirde, standartlara ve teknik 6zelliklere uygun herhangi bir test araci metroloji uzmani igin tatmin edici olacaktir.

Test Cihazlarinin Onemi

Bir test cihazinin glvenirligini veya dogrulugunu
etkileyebilecek birden fazla faktor vardir. Cok fazla degisen
ortam sonrasi, asinma ve yipranma, Urlnlerin kalitesi ve
Gretim hatalan elektronik 6l¢im ekipmani tirlerinin zaman
icinde yanlis olusabilecek kalibrasyon kaymasi, hatali 6lgiim,
olcme fonksiyonunu kaybetme gibi durumlar olarak
karsimiza gtkmaktadir.
Ekipman Ureticisi tarafindan onerilen dizenli kontroller ve
testler giivenlik, dogruluk ve hassasiyeti saglar ve bu sayede
Grlin yasam dongisi boyunca kabul edilebilir standartlarda
tutulur ve hastayi korur.
Bu durum énleyici bakim olarak da bilinir ve ii¢ ana
kategoriye ayrilabilir: Planli Koruyucu Bakim, Performans
Dogrulama ve Giivenlik Testleri.

Dogru biyomedikal test cihazini segmenin 6nemi burada

ortaya cikar, ¢linkii hem glivenlik testi hem de performans

dogrulamasi dogru araglar kullanilarak kolaylastirilabilir.

Planh Koruyucu Bakim

Bircok departman ekipman bakimini Uretici tavsiyelerine gore gergeklestirir ve prosedirlerini ve hatta test aleti alimlarini bunlara dayandirir.
Bu, cihazin kritikliginden bagimsizdir ve sinirli kaynaklara sahip bir departman icin en verimli veya etkili sistem olmayabilir.
Bu tiir programa dayali bakimin uygulanmasinin nedeni, uygulanmasi ve anlasilmasi en basit 6nleyici bakim sekli olmasidir. Tamamen Uretici
servis surecglerine dayall bir programdir. Bunun alternatifi, riske dayali veya kanita dayal bir bakim programi gelistirmektir.
Papyon analizi, bir bakim programinin planlanmasi ve tasarlanmasi igin idealdir. Klinik Mihendislik departmanlari hasta glivenligini saglamak
icin bircok kontrole giivenir. Papyon analizinde, Planli Koruyucu bakim, olumsuz olaylarin meydana gelmesini 6nlemeye yardimci olan bir
kontroldir. Bu kontrollerin ne oldugu ve basarisiz olmalari halinde bunun nasil bir etki yaratacagi konusunda bir anlayis olmalidir.
Peki Papyon analizi Nedir?
Papyon (Bow-Tie) Analizi hata agaci ve olay agaci yontemlerinin es zamanl olarak kullanilmasini, hata kaynaklarinin ve hata sonrasi ortaya
¢ikabilecek olaylarin daha detayl ve dogru tahmin edilmesini saglamanin yaninda mevcut énlemlerin yeterliligini de ortaya koyan bir analizdir.

Ornegin, bir defibrilatdr gikis enerji seviyeleri acisindan test edilmemisse, spesifikasyonlarin disinda olmasi pek olasi degildir. Yine de risk

yuksektir.
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Alternatif Koruyucu Bakim

Planli bakimin ¢ok pahali oldugu ve ¢ogu klinik mihendislik departmaninda zaten az olan calisan kaynagini asiri derecede kullandigini
kanitlayan gesitli calismalar yapilmistir. Klinik Miihendislik departmaninin sorumlulugundaki tibbi cihazlarin sayisi arttikga, tibbi cihaz yonetimi
icin gerekli olan kaynak ihtiyaci daha da artmaktadir.
Kritik olmayan tibbi cihazlar icin gtivenilirlikleri degerlendirilerek kanita dayali veya riske dayali bakimin uygulanmasi miimkiindiir, bu da
departman verimliligini artirabilir ve Koruyucu Bakim programlarini diizene sokabilir. Bununla birlikte, alternatif koruyucu ekipman bakim
programlarinin olusturulmasi baslangigta kaynak, uzmanlik, sorumluluk ve ayrintili dokiimantasyon gerektirir. Sadece kapsamli planlama ve
yurutmeyi degil, ayni zamanda gerektiginde degisikliklerin yapilabilecegi sonuglarin ve risklerin tutarli bir sekilde gézden gegirilmesini de igerir.
Bununla birlikte tiim bu sireglerin ayrintili olarak dékiimante edilerek bu dokiimantasyonun saklanmasi sorumlulugunu da igermektedir.

Alternatif bir koruyucu bakim programi tasarlamanin bir 6rnegi, Fennigkoh ve Smith tarafindan bir sire énce 6nerilmistir ve bugin hala
kullanilmakta olan yontem (g faktore dayanir:

EM= Ekipman Bakim Sayisi

CF= Ekipman Kritik Fonksiyon Sayisi

PR= Hastada Olusacak Fiziksel vb Risk Sayisi

RM= Gerekli Bakim Sayisi

EM =CF + PR + RM

Genel risk ne kadar yiksekse EM numarasi da o kadar biyik olacaktir. Bu model, klinik mihendislik departmanlarinin daha dusuk riskli tibbi
ekipman parcalari veya tirleri icin belirli planli bakim gérevlerini yaymasina izin verir ve kritik cihazlarin risk seviyesine karsilik gelen koruyucu
bakim araliklari belirlemeye yardimcidir. Bu durum yalnizca gorevlerin givenli ve glivenilir performansi etkilemeden yayilabilmesi durumunda
mumkiindir. Bunun hasta glvenligini nasil etkilemeyecegine dair ayrintili ve belgelenmis bir degerlendirme yapiimalidir.

Klinik Muhendislik Departmani, alternatif ekipman bakim programinin riskini degerlendirmeye devam etmeli ve bakim gegmisini
degerlendirdigine dair veriyi givenilir ve geriye donlk olarak saglamaldir. Tibbi cihaz testlerinin sonuglari bakim araliklarinin optimize
edilmesine yardimci olur.

Cogu klinik miihendislik departmani, tibbi cihaz gegmisini ve bu verileri izlemek igin giivenli ve dogru ¢alisan yazilm ve uygulamalar kullanir ve
bu da riski belirlemeye ve azaltmaya yardimci olur. Tibbi cihazlarin performansi ve giivenligi icin kaydedilen dogru ve tekrarlanabilir 6lgiimler,
bu kullanilan yazilim ve uygulamalar sayesinde verilerinin tutarli ve dogru olmasini saglar. Uygun test ekipmaninin ve yazilimin kullaniimasi,
test sonucu verilerinin diizgiin bir sekilde saklanmasini ve test edilimlerinin zaman icinde izlenebilmesini saglar. Olciimlerin ulusal standartlara

gore izlenebilirligi, kaydedilen sonuglarin dogru ve tekrarlanabilir olduguna dair giivence saglar.

Bakimda Metroloji

Klinik muhendislik departmanlarinda, tibbi cihazlari
test ederken ve dogru biyomedikal test araclarini
secerken metrolojiyi anlamak énemlidir.
Ornegin, Birlesik  Krallik'taki  olusturulmus  BS
70000:2017 standardi buna bir 06rnektir, klinik

mihendisliginde  kalite, glivenlik ve vyeterlilik

gerekliliklerini belirtirken, belirsizliklerin anlasiimasini,

ekipman uygulamasini ve 6lglimlerin izlenebilirligini de
belirtir.

ingiltere’de  Universite hastaneleri bu standardi
benimsemeye baslamis olup, klinik bilimciler halihazirda
kendi dahili test prosedirlerini ve ekipman bakim
sistemlerini olusturmaktadir. Bu ilkelerin anlasiimasi,

klinik bilimcilerin riski degerlendirmelerine yardimci

olur.
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Test Ol¢iim ve Metroloji

Herhangi bir test ve 6lcim diizeneginde, test edilen bir cihazin 6l¢ciim degeri,
dogrulugu bilinen bir kalibrasyon standardinin dlgiim degeriyle karsilastirilir. Tibbi
cihazlarin performans testleri bazi tlkelerde kalibrasyon olarak adlandirilir. Bizim
Ulkemizde Test Kontrol Kalibrasyon Muayene Yonetmeligi ile yUrutiilmektedir.
Standart bir 6l¢im veya kaynak cihazi olabilir. Bir elektro cerrahi analiz cihazi, bir
Elektrokoter cihazi ¢ikisinin glic okumalarini 6lger. Bir hasta simulatord, bir hasta
monitériinii test etmek icin bir EKG sinyali Uretir. izlenebilirlik icin en iyi uygulama,
Olglim ekipmaninin kalibrasyonu i¢in "10:1 orani" kuralini uygulamaktir. Baska bir
deyisle, 6l¢ciim cihazi 6lgllen cihazdan 10 kat daha dogru olmalidir. Ancak pratikte
bu gercekei degildir. Risk anlasildigl takdirde 4:1, hatta 1:1'lik bir test dogruluk
orani kabul edilebilir olarak degerlendirilir.
Bir test cihazinin spesifikasyonlari veya 6l¢cim sonuglari, bir cihazin digerine gére
alakasiz bir avantaj saglamasi igin asiri spesifikasyona tabi tutulabilir; bu uygulama

bazen spesifikatorlik olarak adlandirilir. Kabul edilebilir bir test dogruluk orani, bir
test cihazi satin alirken g6z 6niinde bulundurulmasi gereken faktérdiir, bu nedenle
benzer test cihazlarinin spesifikasyonlarini karsilastirmaya dalmamak 6nemlidir.

Biyomedikal Test Ekipmanlari

Bir Uretici, servis kilavuzunda veya bakim proseduriinde bir biyomedikal test cihazi markasi ve modeli belirtebilir, ancak ayni teknolojik
dzelliklere sahip herhangi bir alternatif cihaz da uygulanabilir. Ozel ekipman bir gereklilik degildir. Ginimizde klinik miihendislik
departmanlarinda siklikla bulunan standart test ve 6lglim ekipmanlariyla ikame edilebilir. Ozel ekipman ihtiyacini doguran sey kullanim
kolayligidir.
Olgiimleme islemlerini manuel olarak gerceklestirmek cok daha zordur ve Klinik Mithendislik departmanlarinin cogunun neden &l¢iime &zel
ekipman kullandigini vurgular. Diinya Saglik Orgiitii kiiresel tibbi ekipman bakim programina genel bakisinda biyomedikal test ekipmanlari ve
cihaz yonetim yazilm ve uygulamalarinin kullaniimasini 6nermektedir. Bunun nedeni, geleneksel test ve 6l¢lim yéntemlerine kiyasla klinik
mihendislik kaynaklarini etkili bir sekilde azaltmasi, test dogruluklarini ve verilerin kolay ve hizli olarak islenerek gelistirmesidir.
Klinik Mihendislik Departmani ayrica alternatif ekipman bakim sistemini degerlendirirken ve test ederken dogru verilerle daha iyi kanitlar

saglayabilecektir. Bu da riskleri daha da azaltacak ve genel verimliligi artiracaktir.

Sonug
Biyomedikal test ekipmanlarina diinyada ve Ulkemizde olan talep ve ihtiyag aciktir ve halihazirda genis ¢apta anlasiimistir, ancak bir Gretici

belirli bir cihazi tavsiye etmisse bir departman satin alma konusunda nasil karar verir?

Dogruluk, hassasiyet ve islev, herhangi bir test ve 6lciim cihazi satin aliminda acikg¢a dikkate alinmali ve anlasiimalidir. Parametrelerin uygulama

icin uygun olmasi gerekir.

Olgiim araliklari, limitleri veya islevleri asiri belirtmek gereksizdir. Uretici servis kilavuzunda veya Koruyucu Bakim Prosediiriinde énerilen belirli
bir test araci asiri spesifikasyonlu olabilir ve bu spesifikasyonlarin tibbi cihazin spesifikasyonlariyla iliskili olmadigi durumlarda hali hazirda

kargimiza gtkmaktadir.

Onleyici bakim programi yerine risk temelli bir program gelistirilecegi gibi, tavsiye edilenler yerine benzer alternatif biyomedikal test cihazlari

kullanilabilir. Buradaki temel amag dogru ve ilgili standartta belirtilen él¢iim parametrelerine uygun bir test ekipomani kullanmak olmalidir.

Olasi test ekipmaninin dogru oldugundan ve tibbi cihaz bakim adimlarindaki alternatiflere esit 6l¢iim yéntemlerine sahip oldugundan emin

olmak icin departman tarafindan bir degerlendirme ve sahada deneme yapilmalidir.

Test araci se¢imi icin en iyi uygulama, sonugta kullanici tercihine ve gerekli ¢6zimin amacina uygun olana baglidir. Departman, bltce,
tasinabilirlik, basitlik ve bir Ureticinin sundugu satis sonrasi destek, hizmet ve kullanici egitim diizeyi gibi diger satin alinan Uriinlerde oldugu

test ekipmanlarinda bu faktérlere gore karar verilebilir. .
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standartlarina
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UNI-SiM
Cok Fonksiyonlu
Hasta Smilatoru

Yeni Rigel UNI-SiM, essiz yapisi ile 6 adet
vital parametre simulasyonunu kolay

tasinabilir el tipi bir cihazda
bulusturuyor.
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NIBP, SpO2, EKG dalga formlari, sicaklik,
solunum ve invaziv kan basinci
simulasyonlarini yapabiliyor.

Uni-Therm
Elektrokoter
Analizoru

Rigel UNI-THERM ile elektrokoter
cihaz performanslarini yuksek
dogrulukta olgebilirsiniz.

Olctimlerinizde ylksek frekans
kacaklarini, yuksek guc akimlarini,
guc dagilimlarini ve hasta plagi alarm
testlerini yapabilirsiniz.

SafeTest 6
Elektriks

ﬁ*:GUvenIik Analizoru

Renkli ve genis ekrani ile
kullanici dostu arayuzu
sayesinde yapilacak
testleri tek tusla secmek
oldukga kolaydir.
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secilebilmesi, test
surecini hizl ve
guvenilir hale getirir.
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cihaz 6lgimu ile zamandan
tasarruf saglayarak, IEC 60601-
2-24 standardi ile tam uyumlu
diger infUzyon
pompalarindan daha hizli ve
dogru analiz imkani sunar.
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Saglk Hizmetinde Biyomedikal Stireclerde
Raizen Felsefesi

Mge Avguler
IEU Medical Point Hastanesi

Kalite lyilestirme ve Gelistirme Miidiirii
B ———————————————

Saglik hizmeti sunumunda “Hasta Guvenligi” kavrami tim dinyada en 6nemli faktorlerin basinda gelmektedir. Hasta glivenligi saglik
hizmetine bagl hastaya yansiyan her tirli hatanin 6nlenmesidir. 1960’ yillarda uluslararasi akreditasyon kuruluslarinin ve tibbi arastirmalarin
bu konuya yogunlasmasi ile Hasta Gulvenliginde bitinsel yaklasimin ve multidisipliner hizmet anlayisinin 6nemi anlasilmaya baslanmistir.
Gunumize baktigimizda ise saglik hizmetinde hasta givenligi esas alinarak, ulusal ve uluslararasi kabul gérmis veriler 1siginda kalite
standartlari ile siireglerin etkin, etkili, verimli yonetildigi goriilmektedir. Hastanelerde siiregler genellikle tibbi, yonetsel ve destek siregler
olarak tanimlanmaktadir.

Destek siiregler iginde yer alan biyomedikal hizmetleri kaliteli saglik hizmeti sunumunda gok kritik bir role sahiptir.

Son yillarda tiim diinyada yasanan ekonomik dalgalanmalar, pandemi, ham madde tedarikinde yasanan kiiresel sorunlar, yurt disina bagimlilik,
tlkemizde tibbi cihaz ve sarf malzeme tedarigini hem zorlastirmakta hem de maliyetli hale getirmektedir. Saghk kurumlari bir yandan kaliteli,
glvenli saghk hizmeti sunmay hedeflerken diger yandan artan maliyetlerle basa ¢ikmak zorunda kalmaktadir. Tiim isletmelerde oldugu gibi

saglk kurumlarinda da surdirebilirligin saglanmasi icin ilgili siireg sahipleri siire¢ yonetiminde farkl argimanlar kullanmaya baslamislardir.

Kaizen 1. Diinya Savasindan sonrada Japonya’da ortaya ¢ikmis endistride yaygin olarak kullanilan ve saglik sektériiniin de zaman zaman
basvurdugu iyilestirme yontemlerinden biridir. Kaizen teknigi kiigik ve sirekli iyilestirmelerle isletmelere fayda saglamaktadir. Bu metodun
uygulanmasi ve fayda saglamasi i¢in kurulusun yonetim kademesinden baslayarak kabul gérmesi, desteklenmesi ve kiltlir haline geline
getirilmesi 6nemlidir.

Kaizen bir felsefedir ve sirketlerin blylk yatirrma ihtiya¢ duymadan verimlilik elde edilmesini saglar. Kaizeni diger metotlardan ayiran en
dnemli dzelligi, var olan imkanlarla ve kiigiik biitcelerle uygulamaya gegilmesidir. Kobetsu (odaklanilmis) ve Oncesi-Sonrasi olmak {izere iki
farkh uygulama yontemi vardir. Bu felsefeyi anlamak basl basina bir egitim konusudur. Modeli eskimis bir MR cihazini yapay zeka tabanl yeni
bir cihazla degistirmek kaizen degildir ancak MR cihazinin sik arizalanan bir pargasini tekrar ayni arizayl vermeyecek sekilde tasarlamak ve

tamir etmek kaizendir.

Tim diinyada lretim sektoriinde baslayan ve hizmet sektoriine yayilan bu felsefe son yillarda saglik sektériinde de kullanilmaya baslanmistir.
Ozellikle biyomedikal siireglerin hasta giivenligi yéniinden énemi ve kuruma olan maliyetleri disiinildiigiinde bu yénteme ne kadar ¢ok
ihtiyac oldugu da yadsinamaz bir gercgektir. Tani ve tedavi islemlerinde degisiklik yapmak icin bilimsel calismalara ihtiya¢c vardir. Yazimin
basinda da belirttigim gibi en ufak bir hata hasta gilvenligi ihlaline oda hastanin hayatina mal olabilir.

Bu nedenledir ki kaizenin saglk hizmetinin temel streglerinde kullanim alanlar kisithdir. Tibbi cihazlarin yonetimi tiretim sektériine benzerligi
nedeniyle kaizen metodolojisini hayata gegirmeye en uygun siregtir. Asagidaki uygulamalar kaizenin biyomedikal siireglere nasil entegre
olduguna ve is yapma kiiltiirline donistiigline giizel birer 6rnektir. Ayni zamanda tibbi cihaz ve ekipmanlarda iyilestirme yapmak igin cihazin

Uretici olmaniz gerekmedigi ve kendi ¢6ziimlerinizi iretebilecegine dair calismalardir.

Sterilizasyon Yikama Cihazi Arizasi

Problemin Tanimi: Yikama cihazi, cerrahi aletlerin vaka sonrasi dezenfekte eden, dezenfekte ederken yiksek sicaklikta asit ve sollisyon
kullanan bir cihazdir. Bu dezenfeksiyon sirasinda gelen su basinci yiksek olmalidir. Gelen su basincinin distik olmasina bagh hata, zamana
bagl deformasyon, su kalitesinin bozuk olmasi sebebiyle yikama cihazinda kapi contasinda bozulma, rezistans arizasi meydana gelmektedir.
Sorun genellikle yikama islemi basladiktan 50 dakika sonra meydana gelmektedir. Cihaz ariza vermekte ve yikama yarida kalmaktadir. Bu

islemin yarida kalmasindan sonra etkin bir dezenfeksiyon igin islem en bastan baslamasi gerekmektedir.




Biyomedikal Glindem Yil: 1 Sayi: 3 2023 Kalite

aop

Co6ziim: Yapilan kaizen calismasinda ekip kurularak kék neden
analizi yapilmistir. Aksiyon plani hazirlanmistir. Bu plan
dogrultusunda teknik hizmetler tarafindan cihaza gelen suyun
basinci arttirilmistir. Daha sonra biyomedikal tarafindan cihaza,
basinci 6lgmek icin manometre takilmistir. Boylelikle basing
diiserse cihaz durmadan gerekli dnlemler alinmaya baslanmistir.

Oncesi Sonrasi

Sterilizasyon Liimenli Yikama Cihazi Arizasi

Problemin Tanimi: Sterilizasyonda bulunan [imenli yikama makinasinin yeri lavabonun yanindadir. Clink{i siurekli su doldurup bosaltma
prensibi ile calismaktadir. Ayni bankoda enfekte bulasiklar da yikandigi igin sik sik su sicramakta ve cihazda kisa devre olusturarak elektrik
kagagina sebep olmaktadir.

Coziim: Elektrik carpilma riski azaltildi. Biyomedikal uzmaniz tarafindan kenarlari sizdirmaz malzeme ile kapli paslanmaz celikten kapak
yapilarak cihaza monte edildi. Kablo degisimi ve/veya arizaya mudahale imkani saglamasi igin kapak acilir kapanir olarak dizayn edildi. Bu
kaizen calismasi yikama cihazi kaynakli is akisinin bozulmasini, zaman kayiplarini, is gilici kayiplarini 6nledi. Ayni zamanda is saghgi
glvenliginde boéliime 6zgli yliksek bir riskin azaltilmasini sagladi.

Kapak tretimi ve montaji icin dis kaynak destegi alinmamis disiik bir bltge ile tamamlanmistir.

Olasli sorun ve ¢ozim firma ile paylasilarak cihazin gelisimi de katki saglanmustir.

Bu iki ornekte goruldigu gibi hastanelerde yer alan
Biyomedikal bolimlerinde tibbi cihazlarin  verimli
kullanimina yonelik bircok Kaizen ¢alismasi yapmak
mumkinddar.

Ariza bakim, planli bakim, envanter yonetimi ve satin alma
biyomedikal  boéliminin temel siregleri  olarak
tanimlanmaktadir.

Biyomedikal galisanlar kaizen uygulamalarini gelistirerek
ariza odakli g¢alisan bir bolim olmaktan c¢ikacak ve fark
yaratan, deger katan faaliyetler ortaya koyacaktir. Hayatin
her alaninda uygulanabilen Kaizen felsefesini

calismalarinin  odagina almayl basaran biyomedikal :
bolimleri; Oncesi Sonrasl

« ariza sayillarinda azalmaya ve buna bagh olarak,

« enerji maliyelerinin iyilesmesine,

« ig glicli verimliginin arttirilmasina,

« isyeri saghginin ve givenliginin arttirilmasina,

« ariza kaynakh maliyetlerinin azaltilmasina,

« saghk hizmetinin, ariza kaynakh kesintiye ugramasinin oniine gecilmesine,

« dogru teshis tedavinin yapilmasina saglayarak hasta giivenliginin saglanmasina
daha fazla katkida bulunacaklardir.

Hasta memnuniyetinin dnemli oldugu rekabet ortaminda, hastanelerin strdirdlebilirliginin saglanmasi icin yukarida saymis olugumuz konular
stratejik bir yere sahiptir. Dolasiyla bu streclere katki saglayacak calismalar yapmak dogrudan hastanenin stratejilerini gerceklestirmesine de

destek saglayacaktir.
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Tibbi cihazlar ve bu cihazlar ile ilgili yiritilen operasyonlar, saghk sektoriiniin vazgecilmez pargalari olmakla beraber, bu cihazlarin dizenli
bakim ve kalibrasyonlari, hasta givenligi ve tedavi kalitesi icin olmazsa olmaz derecede kritiktir. Hastanelerde bu tir islemlerin etkin bir sekilde
yuratilmesi, tibbi hizmetlerin siirekliligini ve glvenilirligini saglamak agisindan hayati 6neme sahiptir.

Planh bakimlar, tibbi cihazlarin heniiz bir ariza ortaya ¢cikmadan zamaninda onarilmasini ve bakiminin yapilmasini saglar. Bu sayede asagidaki
avantajlari saglar:

O Cihaz Omriiniin Uzatilmasi: Planli bakim, cihazlarin daha az ariza ¢ikartarak daha uzun siire etkin sekilde ¢alismasini saglar.

O Yiiksek Performans: Diizenli bakim islemleri, cihazlarin optimum diizeyde g¢alismasini saglayarak, sunmasi beklenen degeri
en uzun sire ve en iyi sekilde sunmasina yardimci olur.

O Maliyet Tasarrufu: Erken teshis ve onarim, cihazda ortaya cikabilecek beklenmedik arizalarin ve bunun sonucunda ortaya
¢ikabilecek yiiksek onarim masraflari ile hasta sagligini etkileyebilecek olumsuz durumlarin 6niine geger.

Kalibrasyonlar ise, bir cihazin belirtilen standartlara uygun olarak ¢alistigindan emin olmak icin gergeklestirilir. Hastaneler igin bu, asagidaki
avantajlari saglar:

O Dogruluk: Yapilan kalibrasyonlar, cihazlarin dogru sekilde ¢alismasini ve dolayisiyla hastalara dogru teshis ve tedavi
sunulmasini saglar.

O Dizenlemelere Uyum: Dogru sekilde yapilan kalibrasyon, ulusal ve uluslararasi standartlara ve yonetmeliklere uyumu
garantiler.

O Guvenilirlik: Kalibrasyon, cihazin siirekli ve givenilir bir sekilde ¢alismasini saglar.

Planli bakim ve kalibrasyonlarin 6nemli oldugu aciktir, ancak bu islemlerin manuel olarak, giinlik yogunluk icerisinde etkin bir sekilde
yurutilmesi karmasik ve zaman alici olabilir. CMMS (Bilgisayarli Bakim Yonetim Sistemi) yazilimlari bu konuda hastanelerde bu operasyonlari
yurutmekle sorumlu olan biyomedikal ve diger tim teknik ekiplere yardimci olmaktadir. Bu yaziimlarin Planh Bakim ve Kalibrasyonlar ile ilgili
temel 6zellikleri ve hastanelere sagladigi bazi faydalar sunlardir:

O Envanter Yonetimi: Tibbi cihazlariniz ile ilgili ihtiya¢ duyabileceginiz tim bilgileri dijital olarak saklar ve her an her yerden
ulasilabilir kilar.

O Planlama: Planli bakim, kalibrasyon ve periyodik olarak yaptiginiz diger tim isleri kolay bir sekilde planlayabilmenizi,
gerekirse ilgili donemlere is yuku dagilimi yapabilmenizi, olusturdugunuz planlarin otomatik olarak giincel kalmasini ve bir
takvim Uzerinde size sunulmasini saglar.

O Hatirlaticilar: Yaklasan veya gecen bakim, kalibrasyon zamanlarini hatirlatmada bulunarak plana uygun hareket etmenize

yardimci olur.
Ariza Takibi : Anzali cihazlar ile ilgili ylrGttaginiz siregleri dijitallestirerek onarimlarin yapilmasini kolaylastirir ve bu

slrecte ortaya ¢ikan tim bilgileri daha sonra analiz edebilmek adina kayit altina almaniza olanak saglar.

O Yonetmeliklere Uyum: Otomatik olarak tuttugunuz kayitlar, denetim vb. kontrol islemlerinde hem bilgileri hem sertifika
vb. dijital dokiimanlari ¢cok daha kolay sekilde sunabilmenize imkan tanir.

O Raporlama ve Analiz : Yaptiginiz tim islemler ile ilgili performans ve maliyet raporlari ile analizler, glinlik islemlerinizden
toplanan veriler ile anlik olarak sunulur. Boylelikle yapilan islerin ve kuruma saglanan faydanin gorsellestirilmesi ve
raporlanmasi ¢cok kolaylasir.
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Resim 2: Ornek analiz

Bir CMMS yazilimi kullanilarak manuel olarak takip edilen ve yonetilen islemler cok daha hizli tamamlanabilir ve bu sekilde zaman tasarrufu
saglanir. Hem sagladigl zaman tasarrufu ile hem de planli bakim ve kalibrasyonlarin ihmal edilmesi veya gecikmesi riskini azaltip cihazlarinizi
daha glvenilir ve etkin hale getirerek onarim maliyetlerinizde ciddi tasarruf saglamaniza yardimci olur. Bakim ve kalibrasyon siireglerinizi
standartlastirarak kalite kontroliiniizi kolaylastirir. En 6nemlisi ise, tibbi cihazlarin diizenli bakim ve kalibrasyonu, hepimizin ortak amaci olan,
hastalarin glivende oldugundan emin olunmasina yardimci olur.

Kullanacaginiz CMMS yaziliminin sagladigi 6zellikler ve faydalar, tibbi cihaz yonetiminin karmasikhgini azaltir ve hastanelerin daha etkin,
glvenilir ve uyumlu bir sekilde ¢alismasini saglar. Yaptiginiz yatirnmin geri donisd, yalnizca maliyet tasarrufunda degil, ayni zamanda hastane
personelinin verimliliginde ve hasta givenliginde de gorilebilir. Hastaneler, CMMS yazilimini kullanarak, tibbi cihazlarini optimum dizeyde

tutmayi, bunlara yaptiklari yatirrmin maksimum degerini elde etmeyi ve en 6nemlisi hastalarina en iyi bakimi sunmayi garantiler.
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Ulkemizde son 25 sene icerisinde tibbi cihaz ydnetmeliklerin
glincellenmesi ile birlikte biyomedikal hizmetleri biyomedikal
mihendisleri ve teknikerleri tarafindan verilmeye baslandi. Bu
birlikte
Teknikerligi

etkiyle Universitelerde  oncelikle  Biyomedikal

bolimleri, yakin tarihlerde ise Biyomedikal

Mihendisligi bolimleri ragbet géren bolimler arasinda yerini
aldi. Her yeni gelisen meslekte oldugu gibi teorik bilgilerin

uygulamalarla birleserek pekistiriimesi ve gelistirilmesi
gerekiyordu.
Bu kapsamda; ozel hastanelerde biyomedikal

departmanlarinda, saha operasyonlarinda bulunmak {izere 6zel
medikal firmalarda ve kamu hastanelerinde biyomedikal
teknikerleri/miihendisleri meslegin gelismesinde 6nci rol
Ustlendiler.

3 Subat 2017 tarihinde Sehir Hastaneleri modeli kapsaminda ilk
olan Mersin Sehir Hastanesinin agilmasiyla birlikte bu tg farkl
calisma alani arasina bir yenisi daha eklendi.

Proje igerisindeki biyomedikal

isletmesi  sozlesmesinde

biyomedikal faaliyetlerinin yirGtilmesi icin  biyomedikal
mihendisi ve teknikerlerinin zorunlu tutulmasi sayesinde bu
meslege 6zgilin yeni bir istihdam alani olustu. Birgok tip dalini
tek bir ¢ati altinda birlestiren sehir hastaneleri tibbi cihaz
cesitliligi ile diger tiim hastanelerden ayrilarak farkl bir yonetim
ihtiyaci dogurdu. Sektérde deneyimli personellerin katimiyla
Sehir

hastanelerinin biyomedikal yonetim kdltirinin temellerini

acllan  Mersin Hastanesi projesi aslinda sehir
olusturdu. Her yeni acilan sehir hastanesi bu kiltire katki
saglayarak giinimizde her daim kendini yenileyen ve zamana
uygun sekillenen bir ydnetim anlayigini Glkemize kazandirdi.

Bu biyiklikteki bir projeyi

bliylklukte bir ekibe ihtiya¢ vardir. Cihazlarda olusan arizalarin

sirdirebilmek igcin yine o
istenilen siire zarfinda onarimi, bakim periyotlarinin takip
edilerek uygulanmasi, kalibrasyon periyotlarinin takip edilip
uygulatilmasi ve var olan envanterin korunmasini saglamak
biyomedikalin baslica gorevlerinden birkagidir. Hem projenin
blyikligli hem de bu buyuklikte bir ekibin idare edilip
biyomedikal faaliyetlerinin dogru bir sekilde yuratilmesi

onemli bir sorumluluktur.

= | Schir Hastanelerinin Biyomedikal Istihdamina D

Ankara Bilkent Sehir Hastanesi

istihdam
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Yeni mezun deneyimsiz veya sadece belirli alanlarda galistigl icin ¢ok fazla
deneyimi bulunmayan biyomedikal mihendisleri ve teknikerleri farkl tip
dallarinda bulunan cihazlarin kullanimi, hastalar Gizerindeki etkileri, bakimi,
onarimi ve kalibrasyonu anlaminda uygulamali bilgi sahibi olmak igin
yogun bir sekilde sehir hastaneleri projelerine basvuruda bulunuyorlar.
Sehir sahibi
personellerin sayesinde yeni baslayan personeller de tecriibe aktarimi

hastanesi projelerinin acilisinda bulunmus deneyim
sayesinde bilgi sahibi olmaya calisiyorlar. Tibbi cihaz gesitliliginin ¢ok fazla
olmasindan dolay: fikir karmasasi ve kararsizlik ile bir sekilde kariyerine
yon vermeye calisan biyomedikal mezunlari bu sayede meslek igerisinde
uzmanlasmak istedikleri alanlari daha iyi saptayarak kariyerlerine yon
vermekte ve yatkinliklari olan alanlari daha iyi anlayabilmektedirler.
GunlUmizde birgok ilimize acilan ve hala insaati devam edip agilma
asamasinda olan sehir hastanesi projesi bulunuyor. Bu projeler personel
yetistirme anlaminda adeta (niversitenin ardindan piyasaya kalifiye
personel yetistiren merkezler haline gelmis durumdadir.
Gelecekte bu buyik bilgi havuzunun ve arttiriimakta olan devlet desteginin
Ar-Ge galismalarini hizlandirdigina ve yerli cihaz iiretiminde daha ayaklari
yere basan projeleri ortaya gikardigina hep beraber sahit olacagiz. Tim bu
etkilerin bliylyerek yayginlasmasi ile birlikte biyomedikal sektoriiniin

Ulkemizdeki yerinin daha degerli olacagina inaniyorum.
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Ersin Kendir

Basaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastanesi
Klinik Mihendislik Sorumlusu

- | Biyomedikal Atamalarina Genel Bakis Ol 0
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2018 yilinda Saglk Bakanhgi personel calistiriimasina dayali hizmet alim sézlesmeleri kapsaminda galistirilmakta olan personellerin
surekli isci kadrolarina gegirilmesine yonelik usul ve esaslara dair teblig 01.01.2018 tarihli ve 30288 sayili Resmi Gazete ‘de [1] yayimlanmasi
ile kamu hastanelerinde taseron usulii ile ¢alisan Biyomedikal Teknikeri ve Biyomedikal Mihendisleri 02.04.2018 tarihinde is¢i kadrosuna

alindu.

Sonraki is¢i atamalarinda “Biyomedikal cihaz teknolojileri servis destek elemani” adi ile iSKUR iizerinden basvuru ve alim siregleri
yuratilmeye baslandi. Bu konunun detayli anlatimini Biyomedikal Glindem’in 1. Sayisinda “Biyomedikal teknikeri ve mihendisi atamasinda

kadro gesitliligi” bashginda bahsetmistik.

Bakanhgin talebi iizerine, 19.03.2020 tarihli ve 2271 sayili Cumhurbaskanhgi Karari ile “Kamu Kurum ve Kuruluslarinda isci Alinmasinda
Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda” Yonetmelik’te degisiklik yapildi. 2020 Yilina mahsus olmak lizere Bakanlik daimi is¢i kadrolarina

dogrudan kura ile atama yapilmasinin éni acildi. Alimlar yine iskur araciligi ile yapilip tiim basvuru sahiple

ve asil sayl kadar yedek dogrudan kura ile belirlendi. [2]

ri arasindan agik is sayisi kadar asil

r = Mihendis
396

Biyomedikal teknikeri ve mihendisi atama grafigi
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T 0
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Biyomedikal  teknikeri  mezun Biyomedikal atama grafigi
grafigi

#2018 yilindan bu giine kadar agilan kadro verilerine bakildiginda 719 tekniker/teknisyen, 137 muhendis al
*30 Aralik 2018 tarihinde yay. 5037 surekli is¢i aliminda 156 tekniker [3],

17 Haziran 2020 tarihinde yay. 250 siirekli isci aliminda 17 tekniker istanbul igin [4],

*15 Mart 2022 tarihinde yay. 10000 sirekli isci aliminda 242 tekniker [5],

#28 Kasim 2022 tarihinde yay. 1183 sozlesmeli personel aliminda 116 miihendis [6],

28 Kasim 2022 tarihinde yay. 11317 sireli is¢i aliminda 154 tekniker [7],

*22 Mart 2023 tarihinde yay. 10900 sirekli is¢ci aliminda 150 tekniker [8],

*27 Mart 2023 tarihinde yay. 45000 6gretmen aliminda 21 mihendis [9] alimi gergeklesmistir.

Kaynakga:

Personel duyuru: https://www.saglik.gov.tr/TR,11694/duyurular-personel.html

Kaynak 1: https://yhgm.saglik.gov.tr/Eklenti/13764/0/200006290725pdf.pdf Bakanlik onayi

Kaynak 2: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,64662/bakanliga-dogrudan-kura-ile-daimi-isci-alimina-iliskin-duzenleme-yururluge-girdi.html

Imi gerceklesmistir.

Kaynak 3: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,50870/tc-saglik-bakanligi-tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-surekli-isci-alimi-ilani.html

Kaynak 4: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,66010/istanbul-ili-saglik-kuruluslarinda-istihdam-edilmek-uzere--250-surekli-isci-alimi-ilani.html
Kaynak 5: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,87616/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-10000-surekli-isci-alimi-ilani.html

Kaynak 6: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,93751/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-1183-sozlesmeli-personel-ve-30000-sozlesmeli-saglik-personeli-alim-ilani.html

Kaynak 7: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,93752/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-11317-surekli-isci-alimi-ilani.html
Kaynak 8: https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,95145/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-10900-surekli-isci-alimi-ilani.html
Kaynak 9: http://www.meb.gov.tr/45-bin-ogretmen-alimina-iliskin-atama-takvimi-ve-brans-bazinda-kontenjan-dagilimi-aciklandi/haber/29432/tr?



https://yhgm.saglik.gov.tr/Eklenti/13764/0/200006290725pdf.pdf
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,64662/bakanliga-dogrudan-kura-ile-daimi-isci-alimina-iliskin-duzenleme-yururluge-girdi.html
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,50870/tc-saglik-bakanligi-tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-surekli-isci-alimi-ilani.html
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,66010/istanbul-ili-saglik-kuruluslarinda-istihdam-edilmek-uzere--250-surekli-isci-alimi-ilani.html
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,87616/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-10000-surekli-isci-alimi-ilani.html
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,93751/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-1183-sozlesmeli-personel-ve-30000-sozlesmeli-saglik-personeli-alim-ilani.html
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,93752/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-11317-surekli-isci-alimi-ilani.html
https://yhgm.saglik.gov.tr/TR,95145/tasra-teskilati-hizmet-birimlerinde-istihdam-edilmek-uzere-10900-surekli-isci-alimi-ilani.html
http://www.meb.gov.tr/45-bin-ogretmen-alimina-iliskin-atama-takvimi-ve-brans-bazinda-kontenjan-dagilimi-aciklandi/haber/29432/tr?fbclid=PAAaZqn3zhzqJX4dyOcLvPH3uH5Em1lLIbDLNRKq4KHTSEg5U6vAQUPbqmszA
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Ali Oner

Nemes Teknoloji
Satis Temisilcisi

Biyoteknoloji Nedir?

Biyoteknoloji; insan, bitki ve hayvan hiicrelerinde bulunan
fonksiyonlari anlamak ve degistirmek amaci ile kullanilan
teknikler ve islemlerdir. Biyoteknolojide tibbi konularda ¢ok
buyuk ilerlemeler, hastaliklarin teshis ve tedavisinde buyiik yol
kat edilmistir. Biyoteknolojinin baslica amaci insan hayatinin
kalitesini arttirmaktir. Biyoteknolojide Urlnler ya da uretilen
sistemlerde biyolojik prosesler kullanilmaktadir.

Biyoteknolojinin Oftalmolojideki Yeri Akilli Mercekler

Go6z icindeki net gérmemizi saglayan dogal mercegin
matlagmasi sonucu gérme netligi bozulur ve buna dayali olusan
gorme kaybina katarakt denir. Kataraktin ilag veya gozlikle
Tek tedavi katarakt
ameliyati denilen yontem ile yapilir. Katarakt ameliyatlari lokal

tedavisi mimkin degildir. yontemi
anestezi ile hasta uyutulmadan yaklasik 15-20 dakika siren
operasyonlardir. Ameliyat ile goz icinde matlasan lens yerine
goz ici merceklerin yerlestirilmesi saglanir. Biyomedikal alanin
her gecen gilin gelismesiyle ortaya ¢ikan ve biyoteknolojik bir
mucize olan akilli lenslerin yerlestirilmesi ile gerceklestirilir.
Akilli lensler kontak lens gibi istenildigi zaman takip, istenildigi
zaman cikarilamaz. Goz icine yerlestirilir ve Gmir boyu hastanin

gozlnilin igerisinde kalmaktadir.
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Akilli (Trifokal) Lensler
Akilli lensler adiyla da bilinen trifokal lensler uzak, orta ve yakin mesafede

gozliksiiz olarak net goérmeyi saglayan goz ici lenslerdir. Sadece uzak

gormeyi netlestiren tek odakh lensler, yakin gozlik kullanimini
gerektirirken, bu lensler i¢c odakli (trifokal) olup, bu odaklar sayesinde
gozIik ihtiyacini ortadan kaldirirlar. Boylece hastalar, uzak (Tv izleme,
sinema ve tiyatroda sahneyi gérme, araba kullanma), orta (bilgisayar
veya tablet kullanma, yemek yapma, araba kullanirken hiz cizelgesini
gorme, marketlerde barkod okuma) ve yakin mesafe (telefon kullanma, el
isi yapma gibi) aktivitelerini gozliiksiiz olarak yapabilirler. Gozliksiiz her
mesafeyi net goren hastalarin bu sayede yasam kaliteleri belirgin

derecede artmaktadir.
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Biyomedikal Yiksek Mihendisi l'"-ﬂ;""':._m
Kamu Hastaneleri Genel MadurliGgi - Klinik Mihendislik Yonetim Birimi
=4 R —

Biyomedikal muhendislik; fizik, kimya, matematik bilim dallarinin ve miihendislik prensiplerinin entegre olarak biyoloji, tip ve saglk alani
Uzerinde ¢alismasidir. Biyomedikal mihendisliginin bir alt dali olan klinik mihendislik; saglik teknolojilerinin yonetimi, tibbi cihaz envanterinin
olusturulmasi, tibbi cihazlarin test-kontrol ve kalibrasyon (6lgimleme) siregleri, tibbi cihazlarin kalite kontrol sireglerinin iyilestirilmesi, tibbi
cihazlarin tedarik asamalarinin planlanmasini, dijital hastane yonetimi, verimlilik, kalite ve akreditasyon siiregleri ve biyomedikal teknik hizmet
sureglerinin (bakim, onarim, kurulum, yikseltme vb.) yonetimini igermektedir (1).

Saglik Bakanliginda Saglikta Dontisim Programi ile birlikte nitelikli ve etkin saglik hizmeti icin verimlilik, kalite ve akreditasyon faaliyetlerine
baslanilarak tlke genelinde bu alanda ciddi mesafe kat edilmistir. Bu kapsamda verimlilik, kalite ve akreditasyon faaliyetleri Kamu Hastaneleri
Genel Mudurliigii (KHGM), Saglik Hizmetleri Genel MidirlGgii (SHGM) ve Tirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhg (TUSEB) tarafindan
yuritulmektedir. Yapilan galismalarla saglik hizmet sunumunda belirlenen saglik olgularina iliskin farkh boyutlardaki degerlendirme sureglerinin
izlenmesi, analiz edilmesi, raporlanmasi ve iyilestirilmesi hedeflenmektedir.

Kamu Hastaneleri Genel Mudurlig, Saglik Hizmetleri Genel Midurligi ve Tiirkiye Saglik Enstitlleri Baskanligi’'ndaki sorumlular Sekil 1'de yer

almaktadir.

Sekil 1. Sorumlu Enstitli ve Daire Bagkanlklari

Tl'Jr.kiye Saé!'k Verimlilik ve Saglikta Kalite,
Hizmetleri Kalite Akreditasyon ve

Kalifce ve Uygulamalari Calisan Haklari
Akreditasyon Daire Dairesi

Enstittisu Baskanligi Baskanlig

Saglik tesislerindeki verimlilik, kalite ve akreditasyon sireglerindeki en 6nemli parametrelerden birini tibbi cihazlar ve cihazlara iliskin olarak
yapilan galismalarin oldugu biyomedikal mihendislik hizmetleri ve biyomedikal depo siregleri olusturmaktadir. KHGM’ den baslayarak
yuratilen giincel calismalardan sirasiyla bahsedilecektir.

Saglik Bakanlhgr Kamu Hastaneleri Genel Mudurligi biinyesinde klinik/biyomedikal muhendislik hizmetleri organizasyonu 2013 vyilinda
kurulmustur (2). Kamu hastanelerinde 81 il saghk mudurliginde biyomedikal miihendislik hizmetleri, saglk tesislerinde ise klinik mihendislik
hizmetleri olarak biinyesinde biyomedikal mihendisi, biyomedikal teknikeri ve diger teknik unvana sahip olan yapi ile ¢alismaya devam
etmektedir.

Saglik tesislerinin verimliliginin yerinde degerlendirilmesi hakkinda yonerge kapsaminda (3) Bakanhk tarafindan Kamu Hastaneleri Genel
Mudurligine bagl ikinci ve Gglincli basamak saglik hizmetlerini veren hastaneler ve bagli birimleri, agiz ve dis sagligi hastaneleri ve merkezlerini
verimlilik yerinde degerlendirme rehberindeki kriterlerden sorumlu tutmaktadir. Hazirlanan rehberlerde poliklinik, laboratuvar, acil servis,
yogun bakim, dogumhane, ameliyathane, sterilizasyon vb. hizmetlerle birlikte klinik mihendislik hizmetleri ve biyomedikal depo alanlari giincel
mevzuatlar cercevesinde verimlilik gozlemcisi tarafindan yerinde degerlendirilmektedir.

En az iki verimlilik gbzlemcisinden olusan verimlilik g6zlem ekibi igerisinde mutlaka bir personel biyomedikal alaninda uzmandir. Kurulan bu yapi
sayesinde yilda en az 1(bir) defa alaninda uzman personel tarafindan saglik tesisleri tibbi cihazlarin planlanmasi, satin alinmasi, muayene kabul,
kullanici ve biyomedikal personelin egitimine, cihazlarla ilgili olarak olusturulan envanter bilgilerinin dogrulugundan, bakim-onarim ve
Olcimleme hizmetlerine ve h.e.k. ‘e (hurda enkaz koéhne) ayrilmasina kadarki tim yasam donglisindeki adimlar yerinde degerlendirilerek
raporlanmaktadir.
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Hastane rollerine gére olusturulan rehberlerin isimleri Sekil 2’de yer almaktadir. Son olarak 2021 yilinda gilincellenen soru listelerine web linki

lzerinden ulasabilirsiniz.  (https://khgmverimlilikkalitedb.saglik.gov.tr/TR-84836/2021-yili-verimlilik-yerinde-degerlendirme-yonerge-ekleri-

revizyonu.html ).
Sekil 2. Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberleri

o o
(_ C,Dve (_ Agiz ve Dis Saghgi

E1 Rolii _) Merkezi/Hastane _J

Genel Mudarliga Saglkta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Daire Baskanhgi tarafindan olusturulan ekipler belirlenen kriterleri saglayan

personel igerisinden egitimlerinin tamamlayip sertifika sinavlarini gegtikten sonra olusturulan degerlendirme ekipleri igerisinde yer almaktadir.
Bakanlikca yetkilendirilen ve degerlendirme faaliyetlerini gerceklestiren degerlendirici, saglik kurum ve kuruluslarinda yerinde yapilan
degerlendirme neticesinde saglkta kalite standartlarinin uygulama dizeyini gosteren bir kalite puaninin olugmasini saglamaktadir. Saghk
tesislerinde hasta ve galisan glvenligi basta olmak tzere verimlilik, etkililik, etkinlik, streklilik ve zamanhlik gibi hedeflerin gergeklestiriimesine
yonelik gelistirilen Saglkta Kalite Standartlari (SKS) ‘ndan kamu ve Ozel sektére ait hastaneler, tip/dal merkezleri, agiz ve dis sagligi
merkezleri/hastaneleri, birinci basamak saglik hizmeti veren kuruluslar, poliklinikler, tibbi laboratuvarlar, gérintiileme, kan ve diyaliz gibi
merkezler ile il ambulans servisleri sorumludur (4). Kurumsal yapi, kalite yonetimi, istenmeyen olay bildirimi, hasta deneyimi gibi boyut ve
bolumler altinda isterler yer almaktadir.

Tibbi cihazlara iliskin stirecler; istenmeyen olay bildirim sistemi, egitim yonetimi, dis kaynak kullanimi, malzeme ve cihaz yonetimi baslklar
altinda degerlendirilmektedir. Glincel SKS sirumleri Sekil 3’de yer almaktadir. 2023 vyilina ait saglikta kalite sistemi kapsaminda
degerlendirilecek standartlarin listesine web linki Gzerinden ulasabilirsiniz (https://shgmkalitedb.saglik.gov.tr/TR-95382/2023-yili-saglikta-
kalite-degerlendirmeleri-hakkinda.html ).

26 Kasim 2014 tarih 659 sayili Kanun Hitkmiinde Kararname ile TUSEB kurulmustur. 2015 yilinda saglik Sekil 3. Giincel Standartlar
hizmetleri alaninda akreditasyon faaliyetlerini ylritmek Uzere Tiarkiye Saghk Hizmetleri Kalite ve
Akreditasyon Enstitiisii (TUSKA) kurulmustur. 2017 yilinda da Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi’nda
alinan yénetim kurulu karari ile TUSKA’nin ¢alisma usul ve esaslari hakkinda yénerge yayinlanmistir. Bu
yonerge ile saglik hizmetlerinde kalite ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde bakanliga bilimsel
katki saglamak ve wulusal ve uluslararasi dizeyde saglik kuruluslarini akredite etmek igin
gorevlendirilmistir (5). R
Akreditasyon kalite yonetimi ve hasta glvenligi kiltlriniin tesvik eden bir aragtir ve saglik hizmeti
sunan kurumlarda boyle bir kiltiriin olusturulmasi saghk hizmet kalitesini artirmanin yaninda

akreditasyon programlarina iliskin birgok problemin ¢ézebilecegini de gostermistir. Ancak bu durum,

akreditasyon hakkinda iyi bir bilgi birikimi ve personelin programa iliskin gerginligini azaltmaya yonelik -

bir strateji olmadan gergeklestirilemez (6).

Bu nedenle TUSEB biinyesinde Saglkta Akreditasyon Denetcileri (SAD) ‘in nitelikleri ve galisma usul ve esaslari hakkinda yonerge dogrultusunda
egitimler verilerek Saglikta Akreditasyon Standartlari (SAS) setleri ile degerlendirmeler yapilmaktadir. Tibbi cihazlarin kullanimi, tibbi cihaz
glvenligi, tibbi cihazlarin istenmeyen etkiler yéniinden izlenmesi belirlenen sorun varsa bunun UTS (Uriin Kayit Sistemi) ‘ye gibi konular saghk
tesislerinde gorevli biyomedikal miihendislik hizmet birimleri tarafindan akreditasyon kapsaminda takip edilen konu bagliklaridir. 2023 yili
itibariyle TUSKA’ dan akredite olan 5 kamu ve 5 6zel olmak (izere toplam 10 saglik kurulusu bulunmaktadir.

Kurumlar agisindan verimlilik, kalite ve akreditasyon stirecleri kapsaminda yapilan degerlendirmeler; 6zellikle tibbi cihazlarin aktif kullanimi,
sozlesme hiikiim ve sirelerin takibi, tibbi cihazlarin teknik ve kullanici egitimleri, tibbi cihazlarin zimmeti, teknik sartnamelerin olusturulmasi,
cihaz planlamasi, cihaz arizalarinin takibi, biyomedikal metroloji (kalibrasyon) sirecgleri, hurdaya ayrilmasi gibi kompleks bir alan olan
biyomedikal hizmetlerin yonetiminde 6nemli geri bildirimlerin alinmasina imkan saglamaktadir. Saglk tesislerinde biyomedikal agisindan
hizmet sunumunun siirdirilebilir ve tutarl olmasinda yukarida bahsi gecen degerlendirmeler etkin rol oynamaktadir.

Kaynakga
1.Cetin, K.T., Cetin, Asude., 2023, 8 th International “Baskent Congress on physical, engineering, and applied sciences proceedings book.
2.Kamu Hastaneleri Genel Mudurliigu, Saglik tesislerinin verimliliginin yerinde degerlendirilmesi hakkinda yénerge.
3.Kamu Hastaneleri Genel Mudiirliigt, 2013, Klinik muhendislik hizmetleri hakkinda.
4.Resmi Gazete., 2023, Saglkta kalitenin gelistirilmesi ve degerlendirilmesine dair yonetmelikte degisiklik yapiimasina dair yonetmelik.
5.Avc, K., C.S., Figen, 2019, Online Turk Saglik Bilimleri Dergisi, 221-234.
6.Nekoei-Moghadam., M., Amiresmaili, M., Iranemansh, M., 2018, International Journal of Health Planning and Management, 33 (2), 426-433.
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Covid-19 salgini bircok sektdérde mevcut bosluklarin ve eksikliklerin yani sira bundan sonraki faaliyetlerin yoniinii de gosterdi. Tip ve
mihendisligin kesisiminden ortaya ¢ikan "Biyomedikal Teknolojiler Miihendisligi"nin yeni hedeflerini belirledi. Ginimuzde giincel bir konu
haline gelen "Biyomedikal teknolojiler", salginla miicadelede vazgecilmez bir role sahiptir. Reanimasyon, teknik ekipmanindan, virlise karsi asl
bulunmasina kadar her sey bu teknolojinin sonuglarina gére mimkin oldu. Peki gelin "Biyomedikal teknoloji" nedir, Azerbaycan’da egitim
olanaklari nelerdir gibi sorularin cevabini arayahim.

Yizlerce yildir oldukga basit ve dogal yontemlerle kullanilan saglik hizmetleri, bilim ve teknolojinin gelismesine paralel olarak énce basit
teknoloji Granleri kullanmaya baslamis, daha sonra hem kullanilan yontemler hem de uygulanan teknolojik Grinler hizla gelisme yoluna
girmistir ve surrekli gelistirilmis, glincellenmis ve en gelismis hale gelmistir. Bu déngliniin olusmasinda yeri doldurulamaz bir rol Biyomedikal
teknolojilere aittir.

Son on yilda yapilan bilimsel arastirmalara baktigimizda bu g¢alismalarin biyik bir kisminin biyomedikal teknoloji alanina odaklandigini
gdrecegiz. insan sagliginin temel arastirmalarin merkezinde yer almasi nedeniyle biyomedikal arastirmalara olan ilgi artmis, finansal yatirim ve
sonuglarin uygulanmasi ihtiyaci dogmustur. Yukarida da belirttigimiz gibi gerektiginde mihendislik zihniyetine sahip, gerektiginde tip odakli
personel yetistirmek artik giiniin talebi haline gelmistir. Nitelikli personel yetistiriimesi konusuna kapsamli bir sekilde yaklasilmaldir. Yani
biyomedikal teknoloji mihendisligi personel egitiminde diger miihendislik alanlarinin ilke ve kurallarindan yararlanilmaktadir. Uzmanhgin 6ztni

ve esasini agiklamak igin 6ncelikle konuya muhendislik yaklasimindan baslayarak Biyomedikal teknoloji miihendisi kimdir? Sorusunu sormaliyiz.

Oncelikle miihendisligi tanimlamali, sonra bu iki alanin entegrasyonunu konusmaliyiz. Miihendislik, toplumda var olan veya gelecekte ortaya
cikabilecek sorunlara ekonomik agidan daha verimli ¢oziimler bulma yoniinde c¢alisan bir alandir. Biyomedikal teknoloji mihendisligi, bir dizi
mihendislik ilke ve kuralinin tip ve biyoloji alanindaki belirli problemlere amaglh olarak uygulanmasidir. Kisaca elektrik, mekanik, elektronik,
bilgisayar, kimya vb. saglik alanindaki sorunlarin ¢éziimiine yoneliktir. Mihendislik alanlarina ait bilgi ve veri tabanlarinin kullanimiyla ilgilenen
miihendislik alani Biyomedikal Teknoloji Miihendisligidir.

20. ylzyilda pek ¢ok alanda oldugu gibi tip alaninda da 6nemli gelismeler yasanmis ve bu gelismenin sonucunda teshis ve tedavi hizmetlerinin
kalitesi de buylk o6lgide artmistir. 1950'li yillarda gama kameralari, 1970'li yillarin basinda bilgisayarli tomografi, 1980'li yillarda manyetik
rezonans cihazlari, 1970'li yillarda ise mikroislemci teknolojisinin kullanilmaya baslanmasi, hastanelerde kullanilan cihazlarin 6zellik ve
karakteristiklerinde degisikliklere yol agmistir. Elektronik ve bilgisayar teknolojisindeki gelismeler sonucunda ileri teknoloji Grtnleri olarak
degerlendirilen tibbi cihazlarin sayisi ve tiirli hizla artmistir. Bu kisa slirede sagligi korumaya ve iyilestirmeye hizmet eden bilgisayarli tomografi,
manyetik rezonans, niikleer tip ve ultrason goriintiileme sistemleri, renkli ultrason fiber endoskoplar, gesitli lazer cihazlari ve benzeri saglikla
ilgili yeni cihaz teknolojileri ortaya g¢ikmistir. Tibbi cihazlarin tGretim maliyetlerinin azalmasi, yiiksek teknoloji triini olarak kabul edilen tibbi
cihazlarin daha yaygin kullaniimasi igin uygun kosullari yaratti. Bu baglamda son teknolojileri kullanan doktorlar ile bu cihazlari ireten teknik
personel arasinda kopru gorevi gorecek, olaylari hem tibbi hem de mihendislik agisindan degerlendirecek yeni teknik personele ihtiyag
duyulmaktadir. Bu gereksinimler miihendislik faaliyetini daha da gelistirmis ve yeni disiplinlerin ortaya ¢ikmasina yol agmistir. Bu dallar arasinda
Biyomedikal miihendisligi Universitelerde ve arastirma merkezlerinde genis bir uygulama alani bulmustur. Biyomedikal muhendisligi,

biyomedikal sistemlerin analizi yoluyla teshis ve tedavi cihazlarinin arastirilimasini, gelistirilmesini ve tasarimini kapsar.
Biyomedikal mihendisligi ile ilgili arastirma alanlari asagida belirtilmistir:

« Miuhendislikteki sistem analizi ve modelleme tekniklerinin biyolojik sistemlere uygulanmasi,
« Fizyolojik sistemlerin parametrelerinin 6l¢iimi ve izlenmesi,

« Biyoelektrik verilerle ilgili sinyal isleme yontemlerinin teshis amaciyla kullaniimasi,

« Hastayla ilgili verilerin bilgisayar analizi,

« Tedavi yontemleri ve sistemleri,

« Tibbi gorintileme sistemlerinin gelistirilmesi,

» Bilgisayarla teshis yontemlerinin gelistirilmesi.
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Biyomedikal teknoloji mihendisligine genel bir kavram olarak yaklasirsak uzmanligin alt yapisini ortaya ¢ikarmis oluruz. Bu alanda yapilan 6n
calismalarda hangi bilim grubunun (tip veya miihendislik alani) biyomedikal teknoloji miihendisligine ait oldugu sorusu ortaya ¢ikmistir. Bilim
insanlari arasinda bir nevi tartismaya yol acan konuya Amerikan Bilimler Akademisi'nin (ABA) son vermesiyle sonuglandi. Béylece 1945
yilinda yayinlanan bir makale, uzmanligin miihendislik bilimleri grubuna ait oldugu tartismasina son verdi. Bu makalede ayrica uzmanhgin
ilk siniflandirmasindan da bahsedilmektedir. Yani burada uzmanlik ii¢ yone ayrilmistir: klinik miihendisligi, tip miihendisligi ve biyolojik
miihendislik (biyoteknoloji).

Sonraki asamalarda biyomedikal teknoloji alanina ilgi artti ve buna paralel olarak gesitli fikirler, agiklamalar ve dneriler ortaya cikti. “Tibbi cihaz”
kavrami simdiden olusmaya basladi. 1992 yilinda kurulan Kiresel Uyumlastirma Calisma Grubu (GHTF), bu kavramin dogru tanimini yapmak ve
bilimsel arastirma yonlerini belirlemek amaciyla 2005 yilinda tibbi cihaz kavramina agikhk getirmistir.
Bir tibbi cihaz, insanlarda kullanildiginda asil islevini farmakolojik, imminolojik veya metabolik etkilerle gerceklestirir, ancak islevini yerine
getirirken bu etkilerle desteklenir ve kisi lizerinde:
e hastaliklarin teshisi, 6nlenmesi, izlenmesi ve iyilestirilmesi,
¢ Yaralanma durumunda tani, izleme, tedavi ve iyilestirme,
* Anatomik ve fizyolojik slireclerin incelenmesi, degistirilmesi veya alternatif ¢6zimlerin sunulmasi,
* Yagsam aktivitelerinin saglanmasi,
e Tasarim yonetimi,
¢ Tibbi veya teshis amacli bir veri tabani olusturmak

bu amagla gelistirilen her tiirli aparat, makine, cihaz, sistem, implant, in vitro reaktifler veya kalibratorler, yazilim, malzeme vb. uygulamadir.

Biyomedikal mihendisligi personel egitiminde esas olarak yukarida sayilan hususlarin gergeklestiriimesine yardimci olacak yeterliliklerin
ogrencilere kazandirilmasi amaglanmaktadir. Gelismis ve gelismekte olan dlkelerin lniversitelerinde "Biyomedikal miihendisligi" adi altinda
uzmanlik egitimi verilmektedir. Azerbaycan'in yiksek 6greniminde "Biyomedikal Teknolojiler Miihendisligi" uzmanhgina bir dénem 6grenci
kabul ediliyordu. Azerbaycan'da "Biyomedikal Teknolojiler Miihendisligi" uzmanhginda 6gretilen programa ve dolayisiyla 6grencilerin edindigi
yeterliliklere bakildiginda, ABA tarafindan Onerilen siniflandirmaya goére personel egitiminin aslinda "Klinik Muhendisligi" alani oldugu
goruliyor. Klinik miihendislerinin temel gorevlerini su sekilde siralayabiliriz:

« Hastanedeki mevcut cihazlarin verimliligini ve glivenli ¢calismasini saglamak;
« Cihazlarin hastane ve saglik merkezlerinde galisan personelin ihtiyaglarini karsilamasini saglamak;
« Cihazlarin teknik yapisal parametrelerinin gelistirilmesi, satis ve satis sonrasi kurulum hizmetlerinin saglanmasi.

Azerbaycan'da iki (iniversite bu alanda egitim olanagi sunuyor. Azerbaycan Teknik Universitesi (AzTU) ve Azerbaycan Devlet Petrol ve Sanayi
Universitesi (ADSU) uzmanlk dalina gére personel egitimi gerceklestirdi. Uzmanligin éziinii ve diinya saghg acisindan dnemini géz éniinde
bulunduran Azerbaycan Teknik Universitesi, uzmanhgin gelistirilmesi, modern egilimlere uygun hale getirilmesi ve saglik hizmetlerinin
gelistirilmesi igin arastirma ortaminin yaratilmasi yoniinde ¢ok degerli galismalar yapmustir.

Bahsettigimiz gibi "Biyomedikal teknoloji miihendisliginin" kiresel 6lgekteki roli yadsinamaz ve yeri doldurulamaz. Ancak buna ragmen
Azerbaycan'daki egitimin neredeyse tim kademeleri bu vasiftan yoksundur. Bir stiredir bu uzmanhk alaninda personel egitimi yiiksek 6grenim
dizeyinde yirituliyordu. Biyomedikal miihendisligi uzmanlik alani, haksiz gerekgelerle yiiksek6gretim kurumlarina 6grenci kabul planindan
cikanildi. Halihazirda mesleki egitim dizeyinde bile bu uzmanlik haksiz bir sekilde "6tekilestirildi". Gayri profesyonel bir sekilde adlandirilan
mesleki egitimde "Tibbi cihaz onarimi ve servisi elektromekanik" uzmanligi glintin gereksinimlerini karsilayan bir uzmanlik olmasina ragmen,
Bilim ve Egitim Bakanligi'nin uluslararasi bir projesi cercevesinde gelistirilen mesleki standart ve mifredat standardinin giincellenmesine
bakilmaksizin iptal edilmistir.

Azerbaycan'da "Biyomedikal Teknolojiler Miihendisligi" dersi vermek bu uzmanlik alaninda personel egitiminin nerede ve nasil yapilacagi gibi
bir sorun var?
Gelecek vaat eden bir konu var. Bu uzmanliga yonelik ortaégretim teknik egitim dizeyinde personel egitimine son iki yilda baslanmistir. Konuya
baska bir agidan bakalim. Ortadgretim mesleki egitimden daha st bir dizeydir ve burada profesyonel mihendis ve teknik 6gretim
elemanlarinin gcalismasi gerekir. Peki o profesyonel miihendis ve teknik 6gretim kadrosu nerede yetisecek?
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Biyomedikal miihendisligi, bir tlkenin saglik sektdrii ve bilimsel arastirma alanlari icin son derece dnemli bir alandir. iste biyomedikal
mihendisliginin Glkemiz icin neden 6nemli olduguna dair bazi anahtar nedenler:

« Saglk Hizmetlerinin Gelistirilmesi: Biyomedikal mihendislik, tibbi cihazlarin, teshis araglarinin ve tedavi yontemlerinin gelistirilmesine

yardimci olur. Bu, hastalarin daha iyi ve daha etkili saglik hizmetlerine erisimini saglar.

- Saglik Teknolojileri Uretimi: Biyomedikal miihendisler, tibbi cihazlar ve ekipmanlar tasarlar, iretir ve gelistirir. Bu, bir (ilkenin kendi saghk

teknolojilerini tGretebilmesini ve ulusal saglik sistemini gliglendirmesini saglar.

« Arastirma ve inovasyon: Biyomedikal miihendislik, tibbi arastirma ve inovasyon igin temel bir rol oynar. Bu alandaki ¢alismalar, yeni tedavi

yontemlerinin, ilaglarin ve teshis araglarinin gelistirilmesine katki saglar.

+ Hastane ve Saglik Kurumlari: Biyomedikal miihendisler, hastane ve saglik kurumlarinda tibbi cihazlarin bakimi ve onarimi konusunda

uzmanlasir. Bu, saglik hizmetlerinin kesintisiz ve giivenli bir sekilde sunulmasini saglar.

« Halk Sagligi: Biyomedikal miihendislik, hastalik kontrolii, enfeksiyon énleme ve halk saghgini destekleyen programlarda da énemli bir rol

oynar. Ornegin, tibbi gériintiileme cihazlari ve laboratuvar testleri ile hastaliklarin erken teshisi miimkiin olabilir.

« Ekonomik Katki: Saghk sektorii genellikle bir tlkenin ekonomisine énemli bir katki saglar. Biyomedikal mihendislik, saglik sektorinun

blylmesini ve istihdami artirabilir.

« Uluslararasi Isbirligi: Biyomedikal mithendislik, uluslararasi isbirligi ve bilgi paylasimi icin bir platform saglar. Bu, bir iilkenin uluslararasi

saglk standartlarina uygunlugunu ve kiresel saglik sorunlarina katkisini artirabilir.

Sonug olarak, biyomedikal mihendislik bir tlkenin saghk sektorinl giiclendirmesi, bilimsel arastirmayi tesvik etmesi ve toplum sagligini
gelistirmesi agisindan son derece dnemli bir alandir. Bu nedenle birgok tlke, biyomedikal miihendisligi tesvik etmek ve gelistirmek icin gesitli
cabalar sarf etmektedir. Amma ki bizim Glkemiz bu kadar statejik bir meslegi gereksiz ve degersiz diye nitelendirirerek kendi lisans kabul
programindan gikarmistir.

Biyomedikal teknoloji miihendisligi uzmanhginin egitimi konusunda bahsettigimiz zaman ve bu uzmanliga yaklasim agisindan Azerbaycan egitim
sisteminde bu tiir cevapsiz sorular ortaya ¢ikmaktadir. Biyomedikal teknoloji miihendisligi uzmanhginin gérkemli itibarinin kisa sirede
ilkemizde hak ettigi yere ulasacagini umuyoruz.




Biyomedikal Giindem

Yil: 1 Sayi: 3 2023
aop

Staj

Meditel Healtcare Staj Programu ile Biyomedikal'e Deger Katyor

Meditel Healthcare olarak Sektoriin Gelecegi Olan Biyomedikal Miihendisligi Ogrencilerine Staj imkani sunuyoruz.

Pek ¢ok meslek gurubunda oldugu gibi Biyomedikal alaninda da
okullarda alinan teorik bilginin sahada pratiginin deneyimlenmesi,
sektorii  tanimak, c¢alisma alanlarini  gérmek ve c¢alisma
potansiyellerinin oldugu alanlarda is isleyisini gozlemlemek (zere staj
yapilmasi gerekmektedir.

Biz Meditel

Ogrencilerin  egitimleri

Healthcare olarak sundugumuz staj programi ile

surerken sektorii ve ¢alisma alanlarini
tanimalarini ve mezun olduktan sonra nasil bir iste calistiklarinda
mutlu ve verimli olacaklarina dair 1sik tutmayi hedeflemekteyiz.

Staj programina katilan 6grenciler, heniliz egitimleri devam ederken
calismak istedikleri alanla ilgili egitimlerine daha fazla odaklanacak ve
kendini o alanda daha fazla gelistirebileceklerdir. Boylece mezun
olduklarinda hedeflerine ¢ok daha kolay ve gercek¢i olarak
ulasabiliyor olacaklardir.

Sektérimuze nitelikli mihendislerin dahil olmasina, mutlu ve verimli
katki

dogrultuda yaklasik olarak 8 yildir degerli 6grencilere staj imkani

¢alismalarina sagladigimizin inanci ve bilincindeyiz. Bu

sunmaktayiz. Staj siiresince firmamizin yaklasik 15 yetkilisi stajyerlere
odaklanmakta, sunumlar yapmakta ve sorularini cevaplamaktadir.
onemli

Ayrica, sektorden

yetkililer ile de staj

icerigi
zenginlestirilmektedir.

1-Meditel merkez ofisi

e V o

2-Basaksehir gam sakura sehir hastanesi Klinik Mihendislik birimi

Meditel Akademi Yaz Staji Programi’ ismi altinda yaz dénemlerinde
diizenledigimiz program ile 6grencilere sektéri her agidan tanitip,
yonelecekleri alanlara karar vermelerini saglamayi hedeflemekteyiz.
Her yil diizenli olarak yaz déneminde diizenledigimiz programimizin
icerigi soyledir;

« Sirket ve departmanlarinin tanitimi ve tanisma

» Radyoterapi satis bilgilendirme

« Radyoloji satis bilgilendirme

« Radyoloji ve radyoterapi alanindaki sistemlerimizin temel ¢alisma

prensiplerinin 6gretilmesi
o Anjiyografi sistemleri tanitimi, galisma mekanizmasi
o Rontgen sistemleri tanitimi, ¢galisma mekanizmasi
o Tomotherapy sistemi tanitimi, calisma mekanizmasi
o Yiizey Takip Sistemlerinin (SGRT) tanitimi, ¢alisma
mekanizmasi

o Brakiterapi sistemi tanitimi, ¢alisma mekanizmasi

o Kan isinlama sistemi tanitimi, calisma mekanizmasi

« Medikal sistemler alaninda distrib{itorii oldugumuz Shimadzu

Technical Supervisior’t gozinden Biyomedikal Muhendisligi ve

calisma alanlari
« Teleradyoloji PACS ve PACS Cozlimleri
« Tibbi cihazlarda kalite kontrol testlerine bakis
« Kamuda biyomedikal mihendisligi
« Biyomedikal hizmet firmalarinin calisma alanlari
» Entegre servis yonetimi
« Teknik servis hizmetleri ve organizasyonu
» Hastane ziyaretleri ile hastane isleyisi ve tibbi cihazlara dair

egitimler
« Sunum ve raporlama becerilerini gelistirmeye dair etkinlikler

Gelecegimiz olan Biyomedikal Miihendisligi 6grencilerinin hayatina dokunmaktan ve yol gosterici olmaktan onur ve gurur duymaktayiz.

Gelecekte potansiyel calisma arkadaslarimiz olacak olan bugliniin 6grencilerine 6ncelikle okul hayatlarinda ve devaminda ¢alisma hayatlarinda

basarilar diliyoruz.
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Radyoterapi'de Ustlin Teknoloji ¥
TomoTherapy Tedavisi®

Radixact’

TomoTherapy
Tedavi Spektrumu

Yiiksek Hassasiyette Hizli Planlama, Hizli Konturlama & Hizli Tedavi

v Helical Motion Synchrony; Aktif Harekete Duyarli Online Adaptif Radyoterapi opsiyonu

v VOLO Ultra; Premium duzey optimizasyon, tedavi hizlandirma ve tedavi gelistirme opsiyonu

v Clear RT; Helikal Fan Beam KVCT teshis kalitesinde gorilintiileme opsiyonu

v Precision; Tam entegre geligmis Planlama ve Konturlama opsiyonu (BerTHOLO, .

v/ IDMS; Entegre data yonetim sistemi, Entegre BT (Bilgisayarli Tomografi) dedektorii sayesinde gergek 3 Boyutlu gérintd alip,
Helikal yapisi sayesinde kusursuz tedavi sunar.

v Gold Standart IG-IMRT (Gériintii Rehberliginde Yogunluk Ayarli Radyoterapi)

v Adaptif Radyoterapi, Radyocerrahi, SRS, SBRT ve SIB (Simultane Entegre Boost)

v Radyocerrahi, IG-IMRT, IMRT, 3D-CRT ve IG-RT tedavi tekniklerinin rutin olarak kullanildidi en gelismis tedavi sistemlerindendir.

v Radyoterapi 1sin demetlerinin TomoTherapy CT dedektorii tarafindan goriintiilenerek, planlanan tedavinin nasil gergeklestigini
dederlendirir ve ayrica QA yapma imkani sunar

/ Tek seansta izo-merkez ihtiyaci duymadan 40x135 cm? alanda sinirsiz sayida timéril 1sinlayabilen diinyadaki tek cihazdir

v/ 1000MU doz hizi, 10 rpm gantry hizi, Precise ART adaptif adyoterapi ve Precise RTX retreatment opsiyonu

v Motion management (Sycnhrony) FDA ve CE onayli

MEDITEL HEALTHCARE RADYOTERAPiI URUNLERI
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= | Ultrason Cihazlarinda Yapay Zeka ve Yapay
Zckanm Klinik Acidan Faydalari

[lhan Ayvaz

Suar Medikal
Bolge Satis & Aplikasyon Mudirt
ml T —

Ultrason, vicudun i¢ yapilarinin gorintilerini Gretmek icin yiksek frekansl ses dalgalarini kullanan tibbi bir gorintileme teknigidir.
Ultrasonografik goriintileme non-invazivdir ve iyonlastirici radyasyon kullanmaz. Sesin yankilanmasindan yararlanmayi ilk kez gindeme getiren
1880 yilinda Pierre Curie olmustur. Bunun sonucunda sesin bir ortam icinde ilerlemesi, kirilmasi, yansimasi ve emilmesi ile elde edilen veriler
Sonar cihazlarinda kullanilmistir. Sonar’lar denizcilikte suyun altindaki diger deniz araglari ve canhlarin yerlerini saptamak igin kullanilan
cihazlardir. Bu ilk adimlarin ardindan benzer bir teknoloji tip alaninda kullanilmaya baslamis ve ilk kez 1942 yilinda Avusturyali Thedore Dussik
tibbi ultrasonu tanimlamigtir. Bunu daha sonra digerleri izlemis ve 2 boyutlu ultrason icat edilmistir.

ilk obstetrik tarama 1971 yilina dayanmaktadir. Bu olay tiim diinyada gebelik takiplerinde bir devrim yaratmistir. 1980'lerden sonra ise hem
cihazlarin fiyatlarinin bir miktar ucuzlamasi hem de kalitesinin artmasi sonucunda ginimizde neredeyse her hastane ve muayenehanede
ultrason bulunur hale gelmistir. Glinlimiizde ultrason alanindaki gelismeler hala olanca hiziyla devam etmektedir. Ultrason tekniginden, Kadin
Dogum, Radyoloji, Kardiyoloji, Uroloji, yogun bakimlar vb. bircok klinik hastaliklarinin tanimlanmasinda yararlanilmaktadir.

Teknoloji olarak donanim ve goriinti isleme alt yapilarinin yani sira her giin gelismekte olan yapay zeka teknolojisi artik ultrason cihazlarinda
yerini almistir. Yapay zeka ile giclendirilmis cihazlar kliniklerde hem zaman yénetimi agisindan hem de kesin tani koymada buyik avantajlar
saglamaktadir.

Ornegin; Karaciger yaglanmasini (Hepatorenal indeks) ultrason cihazi hesaplayabilir, Fetiis taramalarinda bebegin tiim klinik 6lgiimlerini (Fetal
Biyometri) ve gerekli hesaplamalari (TTP, TCP, TVP, MSP vb.) cihaz kendisi yapabilir. Ayrica diskriminasyonu yiiksek goriinti elde etmek igin
cihaz prob ses hizini otomatik olarak hasta tipine gore ayarlayabilir, bolgedeki doku yogunluguna gore otomatik gorintl optimizasyonu

yapabilir. Bu anlatilanlar yapay zekanin bizlere tanimis oldugu kolayliklarin sadece birkag tanesidir.

Peki Cihazlar Bunu Nasil Yapiyor?
AR-GE departmanlari, aplikasyon uzmanlarinin doktorlar ile genis bir hasta spektrumu lizerinden almis oldugu 2D ve 6lgiim gorintuleri cihaza
yuklenir. Tim veri, cihazin tarama esnasinda anlik aldig1 goriinti ile hafizadaki kayith goriintller cihaz tarafindan otomatik olarak karsilastirilir.

Bu sayede cihaz bakilan hastanin hangi klinik taramaya uygun oldugu tespit edilir ve ilgili l¢imleri cihaz otomatik olarak yapabilir. (Resim 1)

Smart HRI (Hepatorenal Indeks)

B modunda renal korteks ile karacigerin parlakligini otomatik olarak hesaplayan akill karaciger steatoz degerlendirmesi.

@ Yagh karacigerde kantitatif analiz:

Geleneksal kabtatif tahminden daha ginvenilir ve hassas veriler saglar.

® Akilli organ tanima:

Tk fusla laracifier ve renal korteks tanima Geeligl, hih ve kullanimi kolay
lwadcer steatoz dedorendinmest sadlar

Resim 1. Karaciger Yaglanmasi Ol¢iimi (HRI)
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Karaciger yaglanmasi tanisi, doktorun bobrek ve karaciger [
parankiminin ekojenite, yani parlaklik farkini karsilastirmasi ile
belirlenir. Cihaz alinan 2D karaciger ve boébrek gorintiisu
Gzerinde, yapay zeka sayesinde renal korteks ve karaciger
dokusunun ekojenik farkini otomatik olarak kiyaslar ve yaglanma (

1 BPD 681cm
b/ GA 27wsd
EFW  1419g

oranini bizlere gosterir. (Resim 2) Bu planda cihaz obstetrik

sD +207g

taramada doktorun tek tek 6lgmesi gereken tim Fetal Biyometri g ) _ S5

parametrelerini, doktorun almis oldugu 2D gériintii Uzerinden [ = 3 . Y Tles

P - 5D 207

otomatik olarak olgebilmektedir. Bu sayede ortalama 20 7 : cA  2ow2d

' 1 3 HC 2457cm

dakikada yapilabilecek o&lglimler, birka¢ dakika igerisinde .7 . a. 215;;53
yapilabilmekte ve doktora zaman yonetimi agisindan 1 A T g
. L e . Gad s TCD
konvansiyonel ultrason teknolojileri  yaninda  Ustunlik , GA
5 CM

saglamaktadir : 5 LVW 0.49cm

Resim 2. Perinatoloji Klinigi Fetal Biyometri Otomatik CNS plani

insan viicudunda sesin yayillma hizi dokudan dokuya degisir. Kemik hari¢ tiim viicut dokulari sivi gibi davranmakta ve sesi yaklasik olarak ayni
hizda iletmektedir. Yumusak dokularda ses hizlari birbirine yakin degerler alirken (1540m/s), kemik dokusunda ses hizi cok yiiksektir(4080m/s).

Dokuya gonderilen ses dalgasi yol boyunca gesitli fiziksel etkilesimlere ugrar ve giderek enerjisini kaybeder. Bu etkilesimler sesin doku
boyunca absorbsiyonu, yansimasi, kirilmasi ve sagilmasidir. Ultrasonografik gorintilemede gorinti, ses demetinin yansiyan kismi ile
olusturulur. Bu bilgiler 1s18inda cihaz yapay zeka destegi ile her dokunun yogunluguna goére ses hizini otomatik olarak ayarlayabilir. Bu sayede
yiksek rezoltsyonlu gorintiler elde edilir. Resim 3'te karaciger parankiminin farkli ses hizlarindaki rezolisyon degisimini gostermektedir.

S —

SSCON

Resim 3. Otomatik Ses Hizi Ayarlamasi (Sound Speed Compensation)

Yapilan tiim ¢alismalar rezoliisyon ve diskriminasyonu yliksek goriintiiler elde etmek, ayirici tani koymada daha glivenilir sonuglar almak igin
yapilmaktadir. Anlatilan teknolojiler cihazlarin yapabildikleri yaninda sadece birkag¢ tanesidir. Bu teknolojiler klinik agidan olusan ihtiyag ve

taleplere gore surekli olarak gelismekte ve gelismeye son siirat devam etmektedir.
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m | Birbiri ile Karistirilan Cihazlar: Hemodiyaliz ve
N Hemofiltrasyon Cihazi

Gunay Ytksek

Biyomedikal Teknikeri
istanbul Mehmet Akif Ersoy GKDC EAH

=

Birbiri ile karistirilan cihazlar, saghk sektériinde sikca karsilasilan bir sorundur. Ozellikle bir 6nceki sayida yazdigim infiizyon pompasi ve
perflizyon pompasi, inkubatér ve etliv, cerrahi aspirator ve toraks drenaj cihazlari arasindaki farklari anlamak bazen zor olabilir. Bu yazida ise
hemodiyaliz ve hemofiltrasyon cihazlarinin temel 6zelliklerinden bahsedip aralarindaki farklari anlamaniza yardimci olacagim.

Bobrekler; metabolik atiklarin vicuttan atiiminin ilag ve toksinlerin detoksifikasyonunun hormon Uretiminin su, elektrolit ve asit baz
dengesinin saglanmasinin yani sira peptit hormonlari olarak tanimlanan insilin, parathormon ve biyime hormonlarinin yikiminin da
gerceklestigi hayati 6neme sahip organlardir. Bobreklerin farkli rahatsizliklardan dolayi bu fonksiyonlarini yerine getirememesi durumu, bobrek
yetmezligi olarak tanimlanir. Kalici, geri dontisimi mimkiin olmayan kronik bdbrek yetmezliginin kesin tedavisi ise bobrek naklidir. Ancak nakil
icin bekleyen hastanin bobreklerinin saglikli bir sekilde ¢alismamasina bagh olarak viicudunda ure, kreatinin, fosfor ve potasyum gibi zararli
maddeler birikebilir. Vicut i¢in son derece zararl olan bu maddeler ise hemodiyaliz ile viicuttan temizlenebilir. Hemodiyaliz yontemiyle
hastanin kani, damar yolu araciligiyla viicut disina alinir. Hemodiyaliz cihazi adi verilen yapay bir filtreden gegcirilen kan, sivi ve ¢6ziinen madde
iceriginin diizenlenmesinin ardindan tekrar hastaya geri verilir.

Hemodiyaliz ve hemofiltrasyon, bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisinde kullanilan iki farkli yéntem olup duruma ve hastanin ihtiyacina
gore tercih edilen bir tedavi segenegidir. e =
C—r ~J

Hemodiyaliz Nedir?
Tanim: Hemodiyaliz, diyalizin bir alt daldir. Bu yontemde vicuttaki atik
Urtnler ve fazla siviyi temizlemek icin kan hemodiyaliz cihazindan (yapay
bobrek) gecirilip sivi ve ¢6ziinen madde igeriginin diizenlenmesinden |

sonra hastaya geri verilir.

Isleyis: Hemodiyalizde, hastanin kani bir makineye aktarilir ve burada 6zel
bir filtre kullanilarak kandaki atik drinler ve fazla su temizlenir.
Temizlenen kan, hastanin viicuduna geri verilir. Bu islem, genellikle
hastanenin diyaliz merkezlerinde yapilir.

Uygulama Yeri: Hemodiyaliz genellikle evlerde, hastanede veya diyaliz

merkezlerinde uygulanir.
Stireklilik: Hemodiyaliz tedavisi son donem bobrek hastalarinda genellikle
Omir boyu devam eder. Ayda bir kez yapilmasi gereken kan tetkikleri ile
doktor diyalizin haftada kag¢ defa olacagina, kag saat devam edecegine
karar verir. Bu islem genellikle haftada 3 kez 4-5 saat uygulanir ancak
bazen yogun diyaliz tedavisi gerekebilir ya da diyaliz sayisi azaltilabilir.

Hemodiyaliz Cihazi Nedir?

Bobrek yetmezligi c¢eken hastalarin belirli zamanlarda baglanmak

zorunda kaldiklari suni bobrek makinesine hemodiyaliz cihazi denir.

iki tiipten olusan bu makinenin tiplerinden biri hastanin bilegindeki
atardamara digeri ise toplardamara baglanir. Hastanin zararh
maddelerden dolayi kirlenmis kani birinci tliple alinir ve diyaliz ¢ézeltinin
icinden gegirilerek kan bu zararli maddelerden arindiriimis olur. Daha

sonra temizlenen kan diger tiple yeniden damara verilerek diyaliz islemi

sonuglanmis olur. Fakat su detay unutulmamalidir ki hemodiyaliz yontemi
kahci tedavi saglamaz. Hemodiyaliz tedavisi 6mir boyu devam eder ve

bazi yan etkilere neden olabilir.
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Hemofiltrasyon Nedir?

Tanim: Hemofiltrasyon (HF), genellikle akut bobrek hastaliklari olan hastalarda
toksinleri ve fazla siviyl vicuttan uzaklastirmak igin kullanilan bir tibbi tedavi
yontemidir. Kanin basing uygulanarak yiksek gecirgenlige sahip bir membrandan
gecirilmesi ve bu yontemle suyun ve 20000 dalton molekil agirhgina kadar olan
¢6ziinen maddelerin kandan konveksiyonla uzaklastirilmasi islemidir.

Hemofiltrasyon, hastanin viicudundaki atik Griinleri ve fazla siviyi etkili bir sekilde
temizlerken elektrolit dengesini de kontrol etmeye yardimci olur. Bu yontem, 6zellikle
agir bobrek yetmezligi veya bobrek yetmezligi nedeniyle viicutta biriken toksinleri hizla
uzaklastirmasi gerektiren acil durumlar igin kullanilabilir.

Uygulama Yeri: Hemofiltrasyon, hastanenin yogun bakim (nitelerinde uygulanir.
Hastanin durumuna ve ihtiyacina gére tek basina veya diger diyaliz yontemleri ile bir
arada kullanilabilir.

Siireklilik: Tedavi sireci genellikle birkag saat stirmektedir. Bunun yani sira birkag gin
surebilir ve tekrarlanabilir.

Hemofiltrasyon Cihazi Nedir?

Hemofiltrasyon cihazi, hemodiyaliz cihazinda oldugu gibi bobrek yetmezligi olan
hastalarin kanlarini temizlemek ve vicutlarinda biriken toksinleri uzaklastirmak igin
kullanilan tibbi bir cihazdir.

Farklan Nelerdir?

« Hemodiyaliz cihazinin ¢alismasi igin saf suya ihtiya¢ duyulur. Ama Hemofiltrasyon icin saf suya ihtiyag yoktur.

« Hemodiyaliz cihazi, atik maddeleri temizlemek ve sivi ¢ikarimi yapmak igin yavas bir hizda caligir. Bu durumda
tedavi sirresi daha uzun olabilir. Hemofiltrasyon cihazi ise hemodiyaliz cihazina gore daha hizli bir filtrasyon hizina
sahiptir. Boylelikle daha fazla sivi gikarimi yapabilir.

« Hemodiyaliz, kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda genellikle uzun sireli tedavilerde kullanilir. Hemofiltrasyon,
ise daha ¢cok akut bobrek yetmezligi veya ciddi sivi retansiyonu olan hastalarda tercih edilebilir bir yontemdir.

+ Hemodiyaliz, diyaliz merkezlerinde ve hastanelerdeki diyaliz Unitesinde uygulanabilirken hemofiltrasyon,
hastanenin yogun bakim Unitelerinde uygulanir, diyaliz merkezlerinde uygulanmaz.

Kaynak:
Cihazlar arasindaki farklar konusunda gesitli cihaz firmalarinin satis, bakim ve onarim yapan sorumlular ile yapilan gériismeler neticesinde elde edilen bilgiden
yararlanilmistir. Genel olarak ise Tirk nefroloji, diyaliz ve transplantasyon hemsireleri dernegi Nefrolloji hemsireligi dergisinden yararlaniimistir.
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Surekli gelisen saglik hizmetlerinde inovasyon, iyilesen hasta sonuglarinin, son teknoloji tedavilerin ve gelismis tibbi cihazlarin ardindaki itici gligtur.
Teknopark’ta girisimcilik uzmanligina sahip bir Tip Miihendisi olarak, teknoparklarin biyomedikal gelismeleri hizlandirmadaki donistiriict glicline ilk

elden tanik olma ayricaligina sahip oldum.

Teknolojik gelismelerin, doyumsuz bir inovasyon istahini karakterize ettigi bir ¢agda, teknopark kavrami, girisimlerin beslenmesi ve basariya
ulasmasi icin 6nemli bir katalizor olarak ortaya g¢ikmistir. Bu dinamik yaraticilik ve girisimcilik merkezleri, diinya ¢apindaki ekonomilerin gelecegini
sekillendirmede giderek daha da 6nemli hale gelmektedir. Ben sizlerle bu yazim da teknopark kavraminin 6nemini, yenilikgiligi ve ekonomik
blylmeyi tesvik etmede oynadiklari hayati roli paylasacagim.

Teknoparklar Nedir?

Bilim parklari, inovasyon merkezleri veya teknoloji parklari olarak da bilinen teknoparklar, inovasyonu, girisimciligi ve teknoloji odakli isletmelerin
blylmesini tesvik etmek icin tasarlanmistir. Bu canli ekosistemler, yeni girisimlerin, arastirma kurumlarinin, kokli sirketlerin ve devlet kurumlarinin
is birligi yapmalk, fikir iretmek ve yenilik yapmak icin bir araya geldigi destekleyici bir ortam saglar.

Teknoparklarin Dogusu

Teknoparklarin kokleri, inovasyonun ekonomik biiyimenin temel tasi haline geldigi 20. ylzyilin ortalarina kadar uzanmaktadir. 1951 yilinda kurulan
Stanford Endustri Parki, siklikla modern teknoparklarin onclisii olarak anilir. Yillar gectikge bu inovasyon merkezleri, bilgi teknolojisi ve
biyoteknolojiden ileri tiretim ve yenilenebilir enerjiye kadar ¢ok gesitli endistrileri barindiracak sekilde gelismistir.

Teknoparklarin Temel Ozellikleri

Altyapi: Teknoparklar, iyi donanimh laboratuvarlar, ortak g¢alisma alanlari ve ileri teknoloji altyapisina erisim gibi son teknolojiye sahip tesisler
sunarak arastirma ve gelistirme igin ideal bir ortam sunar.

is birligi: Teknoparklarin éne gikan dzelliklerinden biri de gelistirdikleri is birlikci atmosferdir. Arastirmacilar, girisimciler ve sektdr uzmanlari 6zgiirce
etkilesimde bulunarak inovasyona yon veren bilgi ve i¢ gorileri paylasiyor.

Finansmana Erisim: Teknoparklar genellikle risk sermayesi sirketleri, melek yatirnmcilar ve devlet destekleri dahil olmak Uzere finansman
kaynaklarina erisimi kolaylastirarak, yeni baglayan sirketlerin bliyimek ve gelismek icin gereken mali destegi saglamasina yardimci olur.

Mentorluk ve Destek: Birgok teknopark, basarili bir girisim kurmanin zorluklari konusunda erken asamadaki start-up’lara rehberlik etmek igin
mentorluk programlari ve is destek hizmetleri saglar.

Teknoparklarin Etkisi

Teknoparklarin yerel ve ulusal ekonomiler tzerindeki etkisi derindir. Fark olusturmanin yollarindan bazilari:

is Uretmek: Teknoparklar, yeni kurulan sirketler icin besleyici bir ortam olusturarak, genellikle ileri endiistrilerde yiiksek kaliteli islerin ortaya
¢itkmasina yol agar.

Ekonomik Biiyiime: Teknoparklar, teknolojiye dayali isletmelerin blylimesini destekleyerek bolgelerin ve llkelerin ekonomik kalkinmasina 6nemli
katkilar saglamaktadir.

Bilgi Transferi: Teknoparklar icindeki bilgi ve uzmanlik aligverisi, bir 6grenme kiltlrini tesvik ederek en son arastirma bulgularinin ve en iyi
uygulamalarin is operasyonlarina entegre edilmesini saglar.

inovasyon Ekosistemi: Bu merkezler daha genis bir inovasyon ekosisteminin dnemli bilesenleri olarak hareket ederek fikirlerin gcapraz yayilmasini
tesvik eder ve teknolojik atilimlari ileriye tasir.

Teknoparklarin Gelecegi
Diinya giderek birbirine bagli hale geldikge teknoparklarin rolii de genisleyecektir. Bu merkezler, inovasyonun merkez Usleri olarak hizmet etmeye,
ekonomik bliylimeyi desteklemeye ve iklim degisikliginden saglik hizmetlerine kadar ¢agimizin zorluklarina ¢dziim bulmaya devam edecektir.

Ozetle
Teknoparklar fiziksel mekanlardan ¢ok daha fazlasidir; bunlar inovasyonun, is birliginin ve girisimciligin vicut bulmus halidir. Kiiresel ekonomi
gelistikce bu merkezlerin 6nemi artacak yenilik ve ilerlemede 6n siralarda kalmamizi saglayacaktir.
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Biyobelirtecler kanser, diyabet, bulasici hastaliklar, kardiyovaskiler ve ndrodejeneratif hastaliklar basta olmak Uzere bircok
hastaligin erken teshisi, ilag yanitinin arastiriimasi ve terapotik etkilerinin degerlendirilmesi alanlarinda incelenmektedir.
GUnUmuzde gelisen saglik teknolojisi ile molekiler biyobelirteglerin klinik tanida kullanilmasi, saglik hizmetlerine yeni bir yén
vermistir. Cesitli hastaliklar igin kilit molekll niteligindeki bu spesifik biyolojik bilgilere erisim saglanarak, hastaya daha
kisisellestirilmis bir yaklasimin sunulmasina olanak saglanmistir. Bu sayede hasta bakiminin basarisi ve hastalarin hayatta kalma

oranlari artmistir.

Biyomedikal tani calismalarina verilen 6nemin gilin gectikce artmasi, tip ve biyomedikal alanlarinda yeni teknolojilerin gelisimiyle
birlikte, bircok hastaligin tanisinda, patojen tespitinden, erken evre kanser teshisi ve genetik hastalik tanisinda kullanilan hassas
molekiler araclara kadar, daha pratik, givenilir ve hizli yontemler gelistirme gerekliligi ortaya ¢ikmaktadir. Su anda c¢ogu
geleneksel tani yontemi, bu tir testleri gerceklestirmek icin 6zel ekipman gerektiren, zaman alici ve maliyetli islemlerdir.

Biyosensorler, bulasici hastaliklarin tanisi, kronik hastaliklarin izlenmesi ve genel saglik gdzetimi gibi alanlarda kullanima oldukga
uygun ve ilgi cekici bir biyomedikal arag olarak nitelendirilmektedir. Tercihen kiiglik boyutlu olan bu araglar, bir biyolojik 6geyi bir
fizikokimyasal bilesenle birlestirerek, biyolojik bir analiti tespit etmeye yonelik 6lgllebilir bir sinyal Greten analitik cihazlardir.
Biyosensor platformlari, antikorlar, niikleik asitler (DNA, RNA), enzimler ve aptamerler gibi farkli biyoalgilayici ajanlari kullanarak,
hedef analit (antijen, komplementer DNA, RNA, substrat, protein, vb.) ile etkilesime girer. Etkilesim sonucunda meydana gelen
fizikokimyasal degisiklik elektriksel, optik veya kiitlesel olarak 6l¢tlebilir bir nicelige donustiren bir transdiser tarafindan algilanir.
Kullanilan transdiser tirine gore, biyosensor platformlar elektrokimyasal biyosensoérler, optik biyosensorler ve kiitle duyarli
biyosensorler olmak lzere siniflandirilabilir. Biyosensorler ile kati 6rnekler (doku) ve vicut sivilari (kan, idrar, tukarik, beyin
omurilik sivisi) gibi 6rnek ortamlarinda hedef analitin varligini tespit etmek veya seviyesini (konsantrasyonunu) olcmek
mimkindir. ideal olarak, bu cihazlar hassas, giivenilir, kiigiik boyutlu, tercihen tasinabilir, ekonomik ve alanda uzman olmayan

kullanicilar tarafindan da kolayca anlasilabilen pratik bir kullanim sunmalidir.

Biyosensorler, mevcut rutin uygulanan tekniklerin getirdigi lojistik kisitlamalar olmadan, tani koymak, taniya ek olarak
gorintileme, hastalik seyrinin izlenmesi ve ilag etkinligi degerlendirmesi gibi diger klinik uygulamalarda alternatif bir biyomedikal
cihaz olarak kullanilabilir. Tani amach biyosensoérlerin gelistirilmesindeki en 6nemli adim, erken teshis igin gerekli olan yiliksek
hassasiyet ve secicilik ile tayin yontemine iliskin glivenilir biyobelirteclerin ve teknolojinin kesfedilmesine dayanmaktadir.

Yasam bilimleri arastirmacilari, miihendisler ve tip doktorlarinin bir araya gelerek ylrtGttigli arastirmalar sayesinde saglk
sektoriinde kullanim alani bulan biyosensorler, basit izleme sistemlerinden baslayarak erken tani ve dogru teshis sunabilen saglk
yonetimi ve tani protokollerini ileri bir seviyeye tasiyabilme potansiyeline sahiptir. Ozellikle diinya genelinde &liimlerin beste
birinin nedeni olan, ¢agimizin endise verici hastaligi kanser hakkindaki artan bilgi birikimi, arastirmacilarin elindeki biyuk veri ile
birleserek, daha erken bir asamada teshis etmek icin kullanilan daha genis bir biyobelirte¢ yelpazesi bulmalarina yardimci olabilir.
Ancak bu arastirmalarin kapsamli bir sekilde yapilabilmesi icin sliphesiz teknolojik ¢ozlimler sunulur hale gelmeli ve ulasilabilir
olmalidir. Biyosensér platformlari, bu ¢éziimleri ekonomik bir sekilde daha fazla arastirmaciya/kullaniciya ulastirmaya yardimci
olabilir. Bu anlamda, biyosensorler boyle bir basarida dnemli bir rol oynayarak yakin gelecekte saglik hizmetlerinin 6nemli bir araci

haline gelecektir.
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Magnetik Rezonans (MR) cihazlari, tibbi goriintileme tekniklerinde yumusak doku cekimlerinde 6nemli bir role sahiptir. MR cihazi glicli
manyetik alanlar ve radyo frekans dalgalari kullanarak viicut dokularinin detayl, kesitli ve ¢ boyutlu goriintilerini olusturur. Protonlarin enerji
seviyelerinin degisimini ve enerjinin geri verilmesini saglayan manyetik alanlar ve radyo frekans dalgalari, MR cihazi tarafindan algilanir. Bu
sinyaller bilgisayara yonlendirilir ve dokularin ve organlarin ayrintili gériintiileri olusturulur.

MR ¢ekimi, ¢esitli tibbi durumlarin teshis ve degerlendirmesi icin kullanilir. Beyin, omurga, eklemler, i¢ organlar, kan damarlari ve diger
dokularin detayli gorintilerini saglar. MR ¢ekimi, kemiklerin, kaslarin, tendonlarin ve i¢c organlarin yapisini, lezyonlari, timorleri,
iltihaplanmalari, kanama veya anormallikleri tespit etmek icin kullanilabilir.

MR c¢ekiminin siiresi, cekilen viicut bélgesine ve incelenen duruma bagli olarak degisebilir. Bir MR ¢ekimi genellikle 20 ila 60 dakika arasinda
surer, ancak bazen daha uzun siirebilir. Cekim siresi, incelenen bélgenin boyutu, hangi organ veya dokunun goriintiilendigi, kullanilan protokol
ve cihazin hizi gibi faktorlere bagli olarak degisir.MR cihazlarinda manyetik alanin gilic Tesla birimi ile 6lculir. Hastane ortaminda kullanilan MR

cihazlarinin manyetik alan giict genellikle 0.5-3 Tesla arasinda degismektedir.

( « 1.5 Tesla, diinyanin ¢ekim glictiniin 30.000 katina esit oldugunu biliyor muydunuz?
2 e Dilinyanin en gilgli MR tarayicisi 11.7 Tesla gliciinde ve Paris'te bulundugunu biliyor
muydunuz?

e Hollanda'da 14 Tesla gliciinde bir MR cihazi icin gelistirme c¢alismalari devam

etmekte ve 3 yil icinde bitirilmesi planlanmakta oldugunu biliyor muydunuz?
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MR cihazlar, yliksek manyetik alan olusturmak icin stiperiletken miknatislar kullanir. Stiperiletken miknatislar, dusik sicakliklarda calisir ve
yuksek manyetik alanlari stirdirmek icin strekli sogutma gerektirir. Bu sogutma iglemi icin ise helyum gazi kullanilir.

Helyum, -268.93 °C (-452 °F) sicakhkta sivi hale dénusebilen bir gazdir. MR cihazlarindaki siiperiletken miknatislarin bobinlerinin iginde yer
alan teller, helyum gaziyla sogutuldugunda siperiletken hale gelirler. Stperiletkenlik, elektrik akiminin direngsiz bir sekilde gegmesini saglar ve
glicli manyetik alanin siirekli olarak sirdirilmesine olanak tanir. Dikkatli kullanim ve dizgiin bakim ile MR cihazlari, tibbi gérintileme igin
glivenli ve degerli bir ara¢ olusturur. Bu cihazlar, doktorlarin hastaliklari teshis etmeleri ve tedavi planlarini olusturmalarina yardimci olur.

Ancak, glicli manyetik alanlar nedeniyle, cihazin giivenli bir sekilde kullanilabilmesi icin gerekli tim 6nlemler alinmalidir.

KUVV.ETLI MR Hazirhg ilgili Bilinmesi Gerekenler
MANYETIK ALAN  wmetal Esyalar: MR cihazinin glicli manyetik alani ile etkilesime girebilecek tiim metal nesnelerin, MR
odasina giris Oncesinde c¢ikarilmasi gerekmektedir. Bu nesneler cep telefonlari, saatler, takilar,

gozlukler, kulakliklar, fermuarlar, sa¢ tokalari, kredi kartlari, clizdanlar, anahtarlar ve diger metal

KALP PiLi
OLANLAR GIREMEZ

aletleri igerir.

Tibbi Cihazlar: Kalp pili, dis telleri, beyin damarlarina takilan klipsler, implantlar veya protezler gibi
METAL PROTEZ' tibbi cihazlar MR uyumlu olmalidir. Kulak ici isitme cihazlari ve i¢ kulak protezi gibi cihazlar manyetik

OLANLAR GIREMEZ

alanlara veya radyo frekanslarina karsi hassas olabilir ve bu durum 6nceden degerlendirilmelidir.

MR Odasindaki Esyalar: MR odasinda bulunan yangin séndirme tlpleri, anestezi cihazlari ve
METAL E$YAS| midahale ekipmanlari gibi malzemelerin MR uyumlu olmasi gerekmektedir. MR odasinda bulunan
OLANLAR GIREMEZ tiim esyalarin MR uyumlu oldugunu dogrulamak énemlidir.

@R@p
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Metal Pargaciklari igeren Uriinler: G6z makyaji veya dévme miirekkebi gibi iiriinler metal pargaciklari igerebilir. MR taramasi sirasinda bu tiir

Grlnler cilde zarar verebilir veya manyetik alana reaksiyona neden olabilir. Bu sebeple, MR taramasi dncesinde bu tir Grinlerin viicuttan

temizlenmesi veya cikarilmasi 6nemlidir.
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Kontrast Madde Reaksiyonlari: Kontrast maddeler bazen alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar, hafif deri dokiintilerinden
ciddi nefes darligina kadar degisiklik gosterebilir. Ayrica, kontrast maddelerin énemli bir kismi boébrekten atilir veya bobrege zarar verebilir. Bu
nedenle, bdbrek hastalarinda kontrast madde kullanimi 6ncesi iyi bir hazirlik yapmak ve alternatif tarama yontemlerini diisinmek énemlidir.

Yanlis Pozisyonlama veya Hareket Edilmesi: MR taramasi sirasinda hasta pozisyonlandirmasi onemlidir. Hasta hareket ettigi takdirde
goruntuler bulanik olabilir veya yaniltici sonuglara neden olabilir. Hasta konforunu saglamak ve hareketsizligi garanti altina almak igin uygun
destekler ve dizenlemeler gerekmektedir. Hasta, rahatsizlik veya sikisma hissi nedeniyle hareket edebilir. Bu durumda, hastalarin rahat ve

konforlu bir sekilde taramadan gegmelerini saglamak igin gerekli diizenlemelerin yapilmasi ve gerektiginde yardimci ekipmanlarin kullaniimasi

onemlidir.

Sekil 8.29. 1.000 Kisiye Digen MR Goriintilleme Sayisimn Uluslararas) Karsilastinmasi, 2020
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Sekil 8.27. MR Cihaz Basina Dilsen Gorlintilleme Sayismm Uluslararas: Karsilastimasi, 2020
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Kaynak: Saghk Hizmetlen Genel Mitdiirligi, OECD Health Data 2022, EUROSTAT Ven Tabam
Net: Trirkive verisi 2021 yilina aittir. Ofke vertlers 2020 yalima veva en yakin wia aittie, Titckive i 2020 whna
it verist 140

Kaynak: Saghik Hizmetlen Genel Mildiirlisgil, OECD Health Data 2022, EURQSTAT Ven Tabam
Not: Titrkive verisi 2020 yolma aitrir, Uke veriterd 2020 yilia veya en yaki yla mittie, Toivkive nin 2020 yrlma
ait verisi {2,462 dir,

Sekil 7.17. 1.000.000 Kisiye Dilsen MR Cihazi Sayisiun Uluslararas: Karsilastirmasi, 2020
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bulunmaktadir.

Kaynak: Saghk Hizmetleri Genel Mudiirliigii, OECD Health Data 2022, EUROSTAT Veri Tabam
Neot: THrkive verisi 2021 yifina aittir. Ulke verileri 2020 yilina veva en vakin yila aittir.
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MR cihazlarinda meydana gelen kazalar genel olarak maddi agirlikh olsa da nadir olarak 6limli kaza 6rnekleri de vardir en ¢ok bilinen 3
olimlu kaza ornegi;
« 2021 yilinda, Giiney Kore'de 60 yasindaki bir hasta, MR makinesine gekilen 60 kilogramlik oksijen tlplnin kafasina garpmasi sonucu
hayatini kaybetti.

« 2018 yilinda, Hindistan'da 32 yasindaki bir hasta, oksijen tliplyle MR odasina girdi MR cihazi ile oksijen tlipl arasinda sikisarak hayatini
kaybetti.

« 2011 yilinda, New York’ta 6 yasindaki bir hasta, MR makinesine ¢ekilen oksijen tlipiniin kafasina carpmasi sonucu hayatini kaybetti.

Ornek Kaza Gorselleri
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2 Haziran 2021 Tarihli ve 31499 Sayili Resmi Gazetenin mikerrer niishasinda “in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ve “Tibbi Cihaz
Yonetmeligi” yayimlanmistir. Yayimlanan bu yazilara gére Medikal Cihaz Yonetmeligi/Regiilasyonu (MDR); Avrupa Birligi’nin giincel Tibbi Cihaz
Direktifleri (MDD) (93/42/EEC) ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktiflerinin (90/385/EEC) (AIMDD) yerini almistir.

MDD direktiflerinden MDR ydnetmeligine gegisin en blyik sebeplerinden biri hi¢ kuskusuz diinyaca dikkat ¢ekmis olan PIP Vakasidir. PIP
(Poly Implant Protheses) firmasinin sattigi kusurlu gogus silikonlari, 65 Glkede 300 bin kadinin saghgini tehlikeye atmistir.

Sirketin, tibbi kullanima uygun silikonlar yerine, saglik standartlarina uymayan kusurlu silikonlar kullandigi ortaya ¢ikmis, silikonlarda yirtilma
ve sizma tespit edilmistir. Bu ve bunun benzeri olaylar giderek artmaya devam etmistir. Sonug olarak tibbi cihaz sektériinde meydana gelmis
hizli teknolojik faaliyetlerin gerekliliklerinin MDD direktifleri tarafindan karsilanamadigi kanaatine varilarak MDR ydnetmeligine gecme karari
alinmigtir.

MDR yonetmeligi eski direktiflerden farkli olarak, seffaflik ve izlenebilirlik, onaylanmis kuruluslarin goézetimi, vijilans, piyasa gozetim ve

denetimi, klinik arastirmalar ve klinik degerlendirme, uygunluk degerlendirme faaliyetleri gibi konularda yenilikci yaklasim getirmektedir.
Tibbi Cihaz ve Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlarin tanimi, MDR yonetmeligiyle birlikte, tibbi olmayan cihazlari kapsayacak sekilde

onemli 6l¢lide genisletilmistir. Cihazlarin risk, temas siresi ve invazivligine (nifus edebilirligine) gére yeniden siniflandirilmasi yapilmistir. Ayrica
tibbi cihaz siniflandirma kurallarinda MDD-EK IX de 18 kural tanimlanmigsken MDR —EK VIII de 22 kural tanimlanmis olup kapsam genisletilmistir.

MDD

MDR; Uretici firmalarin glincellenen siniflandirma kurallarini takip etmelerini, Sinif Il ve Viicuda Yerlestirilebilir Cihazlarin daha ylksek klinik
gereksinimlere sahip olmasini géz 6niinde bulundurarak, teknik dokiimantasyonlarini glincellemelerini mecburi hale getirmistir. Buna gore; Sinif
Il ve Viicuda Yerlestirilebilir Tibbi Cihazlar igin daha sistematik bir klinik calisma gerekmektedir. Cihaz Ureticileri, cihazin gerek glivenligi gerekse
performansi ile ilgili iddialari destekleyecek yeterli klinik veriye sahip olmadigi durumlarda, bizzat klinik arastirma yiiriitmek zorunda kalacaktir.
Ayni sekilde Sinif 1la ve Sinif IIb tibbi cihazlar icin de saglam klinik degerlendirme yapmalari gerekmektedir. Kisacasi MDR yénetmeligi Uretici
firmalar igin zorlayici bir dokiimantasyon siirecini beraberinde getirmistir. Ayni zamanda seffaflik ilkesi geregi firmalarin vijilans ve denetleme
raporlarini otoriteler tarafindan gériiniimiine agik hale getirmistir. Bu durumlar dretici firmalar agisindan her ne kadar olumsuz goziikse de ayni
zamanda Uretici firmalarin kendi 6zdenetimlerini daha bilingli yapmalarina sebep olmaktadir.
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Solunum fonksiyon test cihazlarindan Spirometre cihazi; akcigerlerin calisma performansini, gaz gecirgenligini dlger. Bu cihazlar, solunum
yollari hastaliklarinin teshisi ve tedavisinde kullanilir. Akciger hastaliklarinin (KOAH — Kronik Bronsit — Alerji ) tanisinda ve evrelenmesinde
kullanilan en temel cihazlardandir. Hastanin durumunu takip etmek icin de etkili bir ydontemdir.

Solunum fonksiyon test cihazlarinin 6lgme metotlari farkhlk gosterir. Solunum fonksiyon cihazlarinin farkli 6lgme metotlarinin olmasi cihazin
kullanacagi avantajlari beraberinde getirir.

Spirometre cihazinin tasinabilir olmasi, bilgisayar ile entegre calisabilmesi ve test kullaniminda basit olmasi tercih edilmesinde 6nemli etken
olmustur. Spirometre cihazi test esnasinda inspire ve expspire edilen hava miktari ve bunun icin harcanan zamani 6lgme teknigine dayanir.
Akim voliim grafigine bagl olarak sonug verebilen bir dl¢lim teknigidir.

Test uygulama esnasinda hastanin yapmasi gereken manevralara (VC - FVC - MVV vb.) bagli olarak sonuglarin daha givenli ¢cikmasi saglanir.

Solunum fonksiyon test cihazlarinin birgok farkl gesiti vardir. Bu cihazlar icinde en
cok kullanilan ve en yaygin olan Spirometre cihazidir. Spirometre cihazi ¢esit olarak;

 Tasinabilir spirometre

« El tipi spirometre

» Masa tipi spirometre

olarak ge ayrilir. Diger cihazlara gore kullanimi basit, yaygin ve daha giivenlidir.

Spirometre cihazlarinda elde edecegimiz sonuglari yiiksek kalitede ve dogru sekilde

elde edebilmek icin bazi standardizasyonlari yakalamak gerekir. Spirometre

cihazinda elde edilecek degerler 4 farkli degiskene bagli olarak degisir. lyi bir testin

elde edilebilmesi icin 4 farkh degiskenin olabilecegi en iyi sartlari yakalamak gerekir.
+ Test islemindeki kullanilan araglar (cihaz, sarflar ve yazilim),

« Hastanin durumu (test dncesi egitim),
+ Cevre sartlan (gurdltd, sicaklik, nem vb.),

« Teknisyen (cihazin bakim, kalibrasyon ve temizligi).

Spirometre cihazlari tercih edilirken dikkat edilmesi gereken birkag
hususu asagidaki gibi siralayabiliriz:

» Teknik servis destegi; Spirometre cihazinin medikal 6mriinin tam
anlamiyla tamamlamasi ve dogru kullaniminin saglanabilmesini
yeterli ve etkin servis hizmetine baghdir.

« Teknik degerlerin optimum seviyede olmasi, teknik ozelliklerin
ozellikle spirometre cihazinin donanimsal 6zelliklerine bakarak
belirlemek gerekiyor.

« Cihazin 6lgtim araligi (Litre, Litre/dakika), dogruluk (okunan deger),
Lineerlik, Rezistans (sUrtiinme kayiplari). Ayrica yazilm ile entegre
kullanilmasi.

« Hastane entegrasyon sistemlerine (HL7, DICOM vb.)
baglanabilmesi, ve hasta datalarinin aktarilmasi (excel, pdf vb.)
beklenen o6zelliklerdir.

o Cihazin uzun kullanim testi, referans kullanicilar, cihazin kullanim

kolayligi, fiyat uygunlugu géz oniine alinarak tercih edilmelidir.
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