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ONSOZ

Sektoriin Degerleri Temsilcileri,
BIYOTED tarafindan diizenlenecek olan 1. Ulusal Biyomedikal Kongresi 20-23
Kasimtarihleriarasinda Grand Yazici Turban Otel, Marmaris'te gerceklestirilecektir.

Biyomedikalin bugiiniine ve yarinina hep birlikte 151k tutmak igin sizleri 1. Ulusal
Biyomedikal Kongresine davet etmekten mutluluk ve onur duyuyorum. Ilkini
gergeklestirecegimiz kongrenin sektore yeni bir heyecan ve devinim getirmesini

diliyorum.

Kamu, 6zel sektdr ve akademik paydaslarimizin ilgi ile takip edebilecegi, giincel ve genis bir spektruma
sahip konu basliklarindan olusan; kurs, panel ve seminerler ile sizlerle birlikte olacagiz. Bu etkinliklerde
alanlarinda uzman arkadaslarimiz bilgi birikimleri ve tecriibeleriyle sektore katki sunacaklardir.

Saglik hizmeti sunumunun mihenk taglarindan olan biyomedikal camiasinin bir araya gelerek, bilimsel bir
ortam ve farkindaliklar olusturarak, yeni fikirlerin sektdre kazandirilmasini saglayacak 1. Ulusal Biyomedikal
Kongresinde sizleri aramizda gérmeyi arzu ediyoruz.

Kongrede goriismek dilegiyle, tiim diizenleme kurulu adina, Sevgi, saygi ve selamlarimla...

Dr. Mahmut Tokag
Kongre Bagkani

Degerli meslektaslarim, sektoriin Degerli Temsilcileri ve BIYOTED goniilliileri,
20-23 Kasim 2024 tarihleri arasinda Marmaris'te diizenleyecegimiz 1. Ulusal Bi-
yomedikal Kongresine sizleri davet etmekten dolay1 biiyiik bir mutluluk ve gurur
yasiyoruz.

1.Ulusal Biyomedikal Kongresi'nde sizleri aramizda gérmeyi arzu ediyoruz.

Kongrede goriismek {izere, Sevgi, selam ve saygilarimla...

Ufuk KARANFIL
Biyoted Y.K. Bagkani
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KUR CEP PROGRAMI

1.Salon

13:00 - 13:45 ECRI periyodik koruyucu bakim prosedirleri Ozgiir Dumlu
14:00 - 14:45 Rigid Endoskoplar ve Endoskop Bakimi Amir Han

15:00 - 15:45 Yasamin Nabzini Tutmak:Tibbi Cihazlarda Etkili Bakimin Onemi Emrah Koran

2.Salon

Sterilizasyon cihazlarinda bakim strecleri en ¢cok yapilan
hatalar ve tibbi cihazlarda sterilizasyon dezenfeksiyon

13:00 - 13:45 Mustafa Aytag

Ozer Erdem
Hasan Ak

Radyoloji cihazlarinda bakim sireleri
Radyoloji cihazlarinda dikkat edilmesi gereken hususlar

14:00 - 14:45

15:00 - 15:45 Tibbi Cihazlarda Kalibrasyonun Onemi ve Giincel Mevzuatlar Ufuk Hanerli

J.Salon

13:00 - 13:45 Biyomedikal inovasyon ve Girisimcilik Aysenur Mete

14:00 - 14:45 Arge - Urge projesi nasil yazilir, hangi destekler alinabilir? Alsev Erigik

15:00 - 15:45 Arge Projelerinde Son Uriin(in Gergeklestirilmesi Mehmet Ugur Yiksel







Bilimsel Program
20 KASIM 2024 Carsamba - 1. Gun

10:00 - 18:00 | KAYIT
13:00 - 16:00 |KURSLAR

ACILIS KONUSMALARI

Dr. Mahmut Tokag - Kongre Bagkani

Ufuk Karanfil - Biyoted Baskan

16:00 - 16:30 | Dr. Astm Hocaoglu - TITCK Baskam (Tensipleri Halinde)

Dog. Dr. Suayip Birinci - Saglik Bakan1 Yardimcisi (Tensipleri Halinde)
Prof. Dr. Kemal Memisoglu - Saglik Bakani (Tensipleri Halinde)

OTURUM 1: TIBBI EKIPMAN VE MALZEME TEDARIK SATINALMA LOJISTIK SURECLERI
Moderator: Mustafa Isik

Biyomedikal'in Diinii ve Bugiinii

Hiiseyin Sahin

Tibbi Cihaz Yonetimi ve Planlama

Hiiseyin Sarpkaya

Kamu Hastanelerinde Tibbi Tedarik Siirecleri

Mehmet Atasever

Satinalmada Deger Inovasyonu

Ismail Hizl1

18:30 - 19:30 ACILIS KOKTEYLI

16:30 - 18:00




Bilimsel Program
21 KASIM 2024 Pergsembe- 2. Gun

OTURUM 2: SANAYILESME SURECINDE BIYOMEDIKAL SEKTORUNUN GELECEGI VE
STK'LARIN ROLU
Moderator: Asim Hocaoglu

Biyomedikal Sektériin ve Biyomiihendisligin Tam Alamindaki Onemi
Kemal Yaz

Biyomedikal Endiistrisinde Déniisiim; Gelecege Dogru Hizli ve Etkin Adimlar
Onur Akgiin

09:00 - 10:30 | Tibbi Cihaz Sektériiniin Gelisimi ve Ihracatin Gelistirilmesi icin Kamu-Stk Isbirligi
Metin Demir

Tiirkiye'de , Kiiresel Olcekte Tibbi Cihaz Markas1 Yaratmanin Yollar:
L.Mete Ozgiirbiiz

Uluslararasi Firmalarin Sektoriimiiz ve Ulkemizin Kalkinmasma Katkilar:
Ali Aksoy

10:30 - 11:00 CAY KAHVE MOLASI - STAND ZIYARETI

OTURUM 3: SAGLIK YAPILARI TASARIMI VE TIBBI CIHAZ PLANLAMA VE TEDARIK
SURECLERIL
Moderatér: Ibrahim Soéyler

Saghk Yapilarinda Tasarim Yaklasimi ve Yeni Trendler

Levent Cirpici

Sehir Hastanelerinde Tibbi Cihaz Kurulum ve Hizmet Alma Siirecleri
Cetin Asilsoy

Saglik Tesislerinde Tibbi ihtiya¢c Programi ve Medikal Planlama Mimari
Ozgtir Dumlu

Sehir Hastanelerinde Isletme Donemi Biyomedikal Hizmetleri

Gizem Demirag

UYDU SEMPOZYUM 1 - GE Saghk
12:30 - 13:00 Dijital Servis Céziimleri & Serviste Yapay GE HealthCare
Zeka

11:00 - 12:30

13:00 - 14:00 OGLE YEMEGI

OTURUM 4: BIYOMEDIKAL'DE ILERI TEKNOLOJILER VE YENILIKCI YAKTLASIMLAR
Moderator: Osman Erogul

Saghkta Yapay Zeka uygulamalar: / CERN'de Yiiriitiilen Saghk Arastirmalar: ve
lisbirligi Firsatlar:

Osman Evogul

Saghkta Non-Invaziv, Giyilebilir ve Mobil Teknolojiler

14:00 - 15:30 |Dilek Cokeliler

Konvansiyonel Olmayan Tibbi Goériintilleme Modaliteleri

Mana Sezdi

Biyomedikal Sistem Modellemesi, Sinyal ve Goriintii Isleme

Bilal Cakmak

15:30 - 16:00 CAY KAHVE MOLASI - STAND ZIYARETI

OTURUM 5: SAGLIKTA ARGE, MILLILESTIRME ve YERLI URETIM

Moderator: ishak San

Yerli Uriinlerin Kolay, Rekabetci ve Yiiksek Kalitede Gelistirilmesi Icin Stratejiler
Cemal Erdogan

Aselsan Saghk'ta Tibbi Cihaz Yerlilestirme Cahsmalari

Recep Uslu

Biyomedikal Teknikeri Géziinden Yerli Uretim

Osman Cakici

UYDU SEMPOZYUM 2 - BAMA o L ba' nNa

Heln = 1o Robotik Rehabilitasyonda Biyomedikal P ceknolo i
Farkindahk

Sozlii Bildiriler (SS-01 / SS-04)

Oturum Baskanlar: : Mana Sezdi - Dilek Cokeliler

16:00- 17:15

17:45 - 18:30




Bilimsel Program
22 KASIM 2024 Cuma- 3. Gun

OTURUM 6: SAGLIKTA TEKNOLOJININ GELIiSIM VIZYONU
Moderator: Kemal Memisoglu (Tensipleri Halinde)

09:00 — 10:00

Dog. Dr. Suayip Birinci - Saghk Bakam Yardimecisi (Tensipleri halinde)

Prof. Dr. Necdet Uniivar - Ankara Univ. Rektorii (Tensipleri halinde)

10:00 - 10:30

CAY KAHVE MOLASI - STAND ZIYARETI

OTURUM 7: SAGLIK TEKNOLOJILERINDE GIRISIMCILIK EKO SISTEMI
Moderatoér: Abdulhakim Coskun

10:30 - 11:45

Saghik Teknolojilerinde Sermayeye Erisim (Fonlama Modelleri) ve Yatirimci
eklentileri
Kamil Kili¢

Saghk Teknolojilerinde Gelisen Trendler, Big-data, Yapay Zeka ve Otesi
Emrullah Akdemir

Saglik Teknolojilerinde Inovasyon Kiiltiirii ve Global Pazarlara Erisim Stratejileri
Ertan Comert

11:45 - 12:15

UYDU SEMPOZYUM 3 - MEDTRONIK
Medtronic Yenilikleriyle Saghkta Gelecegi insa Etmek

Medtronic

12:15 - 14:00

OGLE YEMEGI (Cuma 13:03 )

OTURUM 8: TIBBI CIHAZ URETIMINDE BELGELENDIRME SURECLERI
Moderator: Fatih Topuz

14:00 - 15:15

Tibbi Cihaz Regiilasyonu ve Gereksinimleri
Hiiseyin Alper Tiiredi

Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Gelen Giincel Uygulamalar
Tuncay Bayrak

Dogru Sertifikasyon I¢cin Dogru Stratejiler
Salih Oguz Savag

Tibbi Cihazlar licin CE ve Sertifikasyon Siirecleri
Yusuf Haldun Oguz

15:15 - 15:30

CAY KAHVE MOLASI - STAND ZIYARETI

OTURUM 9: TIBBI CIHAZ SATIS SONRASI HIZMETLERI UYGULAMALARINDA
IYOMEDIKAL FAALIYETLERI
Moderator: Ertan Comert

15:30 - 16:45

Tibbi Cihazlarda Garanti ve Teknik Servis Siireclerine Iliskin Mevzuat
Servet Sarthan

T1bbi Cihazlarin Kullanim Siireclerindeki Uygunluk Degerlendirme Faaliyetlerine
Iliskin Mevzuat
Nisa Karakuzu

Tibbi Cihaz Kalibrasyonu ve Kalite Kontrol
Hakan Evsine

16:45 - 17:15

CAY KAHVE MOLASI - STAND ZIYARETI

OTURUM 10: TIBBI CIHAZLARIN iZLENEBILIRLIGI
Moderator: Omer Faruk Kuru

17:15 - 18:30

Tibbi Cihazlarin Izlenebilirlik Siireclerinde Uriin Takip Sistemi Uygulamalari
Goniil Ercan

Klinik Miihendislik Hizmetlerinde Uriin Takip Sistemi Uygulamalari
Nisa Karakuzu

Tibbi Cihazlarda Satis Sonras1 Goézetim Faaliyetleri
Burcu Cay

18:30 - 19:00

UYDU SEMPOZYUM 4 - CAVAMED

Tibbi Teknoloji Yonetiminde Dijital
Doniisiim : All In One

CAVAMED

Teknoloji ve Tic. A.S

21:00 - 23:00

GALA GECESI




Bilimsel Program
23 KASIM 2024 Cumartesi - 4. Gun

OTURUM 11: BIYOMEDIKAL VIZYONUNDA KAMU HASTANELERINDE SAGLIK YONETIMI
Moderator: Mustafa Arslan

Kamu Ozel Isbirligi (KOI) Modelinde Klinik Miihendislik Hizmetlerinde
iyomedikal Vizyonu
Bilal Beceren

09:30-10.30 | Kamu Ozel Isbirligi (KOI) Modelinde Teknik Hzimetlerde Biyomedikal Vizyonu
Emre Celikzencir

Kamu Hastanesi Idari ve Mali Siireclerde Biyomedikal Vizyonu
Kadir Gorgiilii

Kapanig

iletisim:
Selcuk Cotuk 0533 352 29 97
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19201080 piksel, farkh pozisyonlarda calisma ve
calisma deneyimini iyilestirme saglayan 30 derece dikey
efjim ayarina sahip.

Ventilasyon modlan

VCV, PCV, PCV-VG, SIMV-VC, SIMV-PC, BIVENT,
APRV, PS (CPAP), VSV, MANUEL

Gaz dagitim sistemi

Gaz beslemasi igin dijital basing gastergasi,

sistern ekramnda g&rintilenebilis

Eco-optimizer dzellidi ile uygun akig saglayarak

hastalann givenligini saglamal ve gaz israfim azaltmalhdir.

Ventilasyon Parametreleri

Statik PV dangu araciyla, Bireysellestirilmis PEEP titrasyonuna
yardimel elur.Uyandirma araciyla, Hastalarin uzun sireli iyilegme

siresi igin anestezistlerin prosedirlere daha fazla konsantre almalanna
yardima olurindiksiyon araciyla, anestezistlerin ASA |~ normal
hastalar igin indiksiyon prosedirini givenli ve bagimsiz bir
sekilde gergeklestirmelering yardime oluriki otomatik alim
maneavra arac ile; Kademeli PEEF veya Sirekli Sisirme,

akciger ventilasyonu prosedirleri sirasinda kullanilan,
tekrarlayan gérevlerin otomatiklestirilmesine yardime
alur.

Ventilasyonun izlenmesi

Ekranda aym anda 16 izleme parametresi
gérintilenebilir. Sirlichd Basing (DP). Stres indeksi (51).
Hizl 513 solunum indeksi (RSBI). Nefes galismas (WOB),
Fi02 lzleme paramagnetik oksijen analizorl ile saglar.
EEG dalga formu ile anestezi derinligi izleme.

Farkh izlemne parametrelerinin zaman igindeki dalga formu
egilimini gésteren bir trend penceresi ve izlem

degerleri imleg aracihigyla gérintilenebilir,

Merkez Ofis

Atatiirk Bulvan No.:72 Ikitelli, Basaksehir / Istanbul
444 24 70
info@deltatradecompany.com

www.deltatradecompany.com

Biiyiik calisma alam
3 sayfa Ad kagnt biylkligiindeki caligma alan,
klinisyenlere yeterli calisma alam saglar

Cift gekmece tasarimi

Ust cekmece kilitlenebilir ilag kutusu olarak
kullanilabilir, Alt cekmece blylk ve genis malzemeleri
saklama amach.

Merkezi fren sistemi

Cift pedal tasarimi, 5ad ve sol pedal kilidi.
Daha fazla ig giicl tasarmufu ve daha verimili,

Subeler
Kadikéy Orelu
Ikitelli Tokat
Ankara Samsun
Antalya
lzmir

Wan Balikesir
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Konusma Ozetleri



Tibbi cihaz yonetimi ve planlama

Hiseyin SARPKAYA
MUSIAD YK UYESI Saglik Sektor Kurulu Bagkan:

Hangi alanda olursa olsun biiyiime i¢in, o alana ait ekosistemi beslemek gerekmektedir. Her tiirlii
endiistriyel tiriiniin, yiiksek adetler ile iiretilerek piyasaya arz edilmesi mantig1 sanayilesmede iki kavrami
ortaya ¢ikartmaktadir. Ilki ayni kalite ve 6zeliklere sahip seri ve adetli iiretilen iiriin digeri ise bu iiriinleri

satacak pazar, yani piyasa.

Bir iilkede herhangi bir sanayi alanin gelismesinin sirr1 bu iki kavramda sakli sanayicinin 6lgek tiretim
kapasitesine sahip olmasi ve rekabetci sekilde piyasaya iiriinlerin sunulmasi gerekmektedir. Yasam siiresinin
uzamasl, artan konfor talebi ve degisen tedavi protokolleri sonucu saglik hizmetleri sunumunun adeta
teknolojiye bagimli hale geldigini gormekteyiz. Yaslanan niifus, uzayan yasam ortalamasi sonucu hem teshis

hem tedavi siireglerinde yiiksek teknoloji tiriin kullanma ihtiyaci artacaktir.

Dikkat ¢ekmek istedigim husus ontimiizdeki yillarda artan saglik hizmeti talebinin nasil karsilanacagidir.
Oniimiizdeki yillarda iilkemizin 3-4 saatlik ucus mesafesinde 600den fazla saglk tesis insa edilecektir.
Peki bu yapilar1 kim insa edecek veya kim donatacak ve kim isletecek iste dogru planlama ile bu iilkelerin

tedarikgisi Tiirk firmalari olabilir.

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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Kamu hastanelerinde

Tibbi tedarik stirecleri

Mehmet ATASEVER
S.B. SGB E. Bagkani / KIK E. Uyesi / Simdata Danismanlik

Tiirkiyede satinalma ve tibbi tedarik zinciri yonetimini ana hatlariyla iki tiirlii siniflandirmak miimkiindiir.
Bunlar;

o Ozel saglik isletmelerinin satinalma ve tibbi tedarik yonetimi,

o« Kamu saglik isletmelerinin satinalma ve tibbi tedarik yonetimidir.

Ozel sektor saglik isletmeleri ihtiyaglarini tamamen serbest piyasa sartlarina gore temin etmekte olup, genel
diizenlemeler diginda 6zel saglik isletmelerini kisitlayan herhangi bir mevzuat s6z konusu degildir. Ozel
saglik isletmelerinin satinalma ve tibb1 tedarik yonetimindeki becerisi; mali giicii, geri 6deme kabiliyeti,
piyasadaki kredibilitesi, satinalma birimlerinin yetenegi gibi sartlara gore, farklilik gosterir. Kamu saghk
isletmeleri ise ihtiyaglarini temin ederken bir¢ok mevzuat sinirlamasi ile karsi karsiyadir.

Kamu saglik isletmelerinde satinalma islemleri genel olarak 4734 sayili Kamu Thale Kanunu ve 4735 sayili
Kamu [hale Sézlesmeleri Kanunu ve bunlar esas alinarak cikarilan ikincil mevzuatlara gére yapilir. Ote
yandan soz konusu kamu ihale mevzuatina konulan istisnalar veya kamu ihale mevzuat: disinda yapilan
kanuni diizenlemeler kamu saglik isletmelerinin farkli sekillerde ihtiya¢larini kargilanmasinin 6nt agilmistir.

Kamu saglik isletmelerinde satinalma islemlerini genel olarak su sekilde siniflandirabiliriz.

1. 4734 Sayili Kamu Thale Kanunu'nda Belirtilen Thale Usullerine Gére Yapilacak Satinalma Islemleri;
4734 sayili Kanunun 18. maddesinde sayilan ihale usulleri sunlardir;

o Acik ihale usulil

o Belli istekliler arasinda ihale usulii

o Pazarlik usulii Kamu saglik isletmelerince 4734 sayili Kanuna gore yapilacak ihalelerde, agik ihale usulii ve
belli istekliler arasinda ihale usulii temel usullerdir. Diger ihale usulleri 4734 sayil1 Kanunda belirtilen 6zel
hallerde kullanilabilir.

2. 4734 Sayili Kanun'un 22. Maddesine Gore Dogrudan Temin Usulii {le Yapilacak Satinalma Iglemleri
Kamu saglik isletmelerince 4734 Sayii Kanun'un 22. maddesinde belirtilen hallerde ihtiyaglarin ilan

yapilmaksizin ve teminat alinmaksizin dogrudan temini usuli ile karsilanmasi miimkiindiir.

3. 4734 Sayili Kanundaki Sayilan Diger Alim Yontemleri ile Yapilacak Satinalma Islemleri
4. 4734 Sayil Kanun'un 3. Maddesine Gore Istisna Yontemler ile Yapilacak Satinalma Islemleri
5. Diger Kanunlara Gore Yapilacak Satinalma Islemleri

16 1.ULUSAL BiYOMEDIKAL KONGRESI



Saglik yapilarinda tasarim yaklasimi ve

Yeni trendler

Levent CIRPICI
Mimar, ZOOM/tpu, Co-founder

Giintimiizde, saglik hizmeti sunan tiim yapilar hizla gelisen teknolojilerle insa edilmekte veya mevcut yapilar
bu gelismelere gore dontstiiriilmektedir. Yaklasik yirmi yil oncesine baktigimizda, hastane yapilarinin
yalnizca %50’sinden biraz fazlasi teknolojik donanimlara sahipken, geri kalani inga islerinden olugsmaktayd:.

ey .

Bugiin ise bu oranlarin hizla degistigine taniklik ediyoruz.

Biyomedikal alanda ¢alisanlar olarak, teknolojik déniigiimlerin saglik yapilar1 ve saglik hizmetleri
tizerindeki etkisinin yakin gelecekte ne denli artacaginin farkindasiniz. Ozellikle bugiinlerde, yapay zeka
tabanli caligmalarin hem is siireglerine hem de son kullaniciya sagladig: faydalar agisindan biiyiik bir gelisgim
potansiyeli tagidigini vurgulamak istiyorum. Bu noktada, Stephen Hawking ve bir¢ok bilim insaninin “Yapay
zeka belki de insanligin son icad1 olabilir” seklindeki goriisii hala giincelligini korumaktadir. Hawking, yapay
zekanin ¢ok yararli olabilecegini ancak insan zekasini asacak seviyeye gelmesinin endise verici oldugunu
belirtmistir.

Bugiin hala insan zekas: @istiinliigiinii koruyor olsa da ilerleme devam ediyor. Bazi is kollar1 ve sektorler
kismen veya tamamen doniisecek, hatta bazilar1 tamamen sona erecek. Bu siireci deneyimliyoruz ve artik
bu degisimlere maruz kalmaya basladigimizi sdylemek yerinde olacaktir.

Biz, Zoom TPU olarak, Tiirkiyede saglik yapilarinin mimari ve tasarim siireglerinde yenilikgi yaklasimlar
gelistirme amaciyla faaliyetler yiirtitmekteyiz. Saglik yapilarinda ihtiya¢ duyulan esneklik, fonksiyonellik
ve kullanic1 konforu gibi unsurlari merkeze alarak projelerimizi hayata gegiriyoruz. Ozellikle, yiiksek
teknoloji entegrasyonu ve siirdiiriilebilirlik hedefleri dogrultusunda gelistirdigimiz projeler, Tiirkiyede
saglik altyapisinin doniistimiine katki sunmaktadir. Saglik yapilarinda gergeklestirdigimiz projelerde,
her fonksiyonu yenilik¢i bir yaklasimla ve ¢agin diline uygun tasarim zenginlikleri ve yeni materyallerle
detaylandirmak, Zoom TPU olarak alanimizda fark yaratmamaizi saglamistir. Bu fark, sadece projelerimizin
estetiginde ve islevselliginde degil, ayn1 zamanda ¢alistigimiz saglik yapilarina, bu yapilardaki sirketlerin
gelisimine ve hastalarin iyilesme siireclerine kadar olumlu katkilar sunmaktadir.

Savaglar, ozellikle komsu boélgelerdeki ¢atismalar, Tiirkiyedeki saglik yapilarinin ihtiyaglarini ve tasarim
kriterlerini 6nemli 6l¢iide etkilemistir. Savaslarin getirdigi go¢ dalgalari, saglik yapilarinin daha fazla sayida
ve cesitli hastalara hizmet verebilecek kapasitede olmasini gerektirirken, acil durumlarda hizli miidahale
saglayacak esnek ve dayanikli yapilara olan talebi de artirmigtir. Bu durum, saglik yapilarinin hem tasariminda
hem de teknolojik altyapisinda dayanikliligi ve hizli doniisiim yetenegini dncelikli hale getirmistir.

Son yirmi yilda, saglik hizmetlerindeki yenilikler, go¢ler, iilkelerin saglik politikalari, cografyalar arasi saglik
hizmetleri rekabeti, savaslarin etkisi ve ekonomik krizlerin yarattig1 degisimler ile tasarimlarimizin da
siirekli bir doniigiim i¢inde oldugunu séylemek miimkiindiir. Ozel saglik sektdriiniin artan etkinligi ve hiz1
sayesinde, biz de 6zel saglik hizmetleri alaninda hizl bir gelisim gosterdik. Zoom TPU olarak, Tiirkiyede
modern saglik yapilarinin gereksinimlerine yanit veren, hasta ve ¢galisan dostu mekanlar tasarlayarak sektore
katki sagliyoruz.

Bu siirecte gerceklestirdigimiz bazi projeleri sizlerle burada paylasacagim.
Tesekkiirler.

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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Sehir hastanelerinde tibbi cihaz kurulum ve
hizmete alma siirecleri

Cetin ASILSOY
Biyomedikal Operasyon Miidiirii, CCN Teknik AS., CCN Holding

Ankara $ehir Hastanesinde Biyomedikal Operasyon Miidiirii olarak gorev yapmaktayim. Sehir hastanesi
projesinde yer almadan 6nce LIV Hastaneleri saglik grubunda ve Acibadem Hastaneleri saglik gurubunda
bir¢ok Biyomedikal hizmetleri ve isletmeciliginde rol aldim.

Hastanelerin saglik hizmetini giivenilir, sorunsuz ve basarili bir sekilde verebilmesi igin medikal ingaat
stirecinde mutlaka deneyimli Biyomedikal personelleri bulundurmas: gerekmektedir. Medikal insaat
stirecinde altyap1 hazirliklarindan 6nce medikal ekipman ve cihaz listesinin planlanmasi ve alim siirecinin
tamamlanmasi 6nemlidir.

Medikal ekipman ve cihaz listesi iizerinden tedarikgi firarlarin yonlendirmesi dogrultusunda alt yap:
gereksinimleri belirlenir. Ayrica tiretici firmanin belirlemis oldugu kosullarda da g6z 6niinde bulundurulur.

Altyapist hazir hale gelen medikal ekipman ve cihazlarin sevkiyati sorunsuz bir sekilde yiiriitiilmesi i¢in daha
oncesinde ortam sartlar1 saglanmis depolara medikal ekipman ve cihazlar diizenli bir sekilde yerlestirilir.

Depo siirecince medikal ekipman ve cihazlarin mahaline ¢itkmadan 6nce tiim belge ve formlar1 kontrol
edilir ve hazir hale getirilir.

Kurulum ve devreye alma siirecinde kurulumu gerceklestirecek teknik servis personellerin 1SG ve hizmet
yeterlilik belgelerinin tam oldugu kontrol edilir. Kurulum siiresince cihazlarin giivenligi ve ortam kosullar1
stirekli kontrol altina alinir.

Kurulumu tamamlanan medikal ekipman ve cihazlarin devreye alma siirecinde test ve kontrollerinin
eksiksiz yapilmasi gerekmektedir. Uretici tavsiyesinde belirtilen tiim degerler ve fonksiyonlarin sorunsuz
izlenebilir oldugundan emin olunur.

Medikal ekipman ve cihazlarin son kullanici egitimleri, tedarik¢i firmanin yonlendirmis oldugu uzman
egitimci ile sahada uygulamali olarak yapilir.
Egitim stireci son kullanicinin yetkinlik kazanana kadar tekrarlanir.

Medikal ekipman ve cihazlarin marka, model , seri numarasi... Gibi envanter bilgileri tesis yonetimi
programina kayitlari eksiksiz yapilir. Bu siiregte olusturulan cihaz envanter kartinda tiim verilerin izlenebilir
olmasi gerekmektedir. Planli dnleyici bakim ve kalibrasyonlarin diizenli kontrolii ve raporlanmasi tesis
yonetimi programi lizerinden takibi sorunsuz islemelidir.

Medikal ekipman ve cihazlarin sorunsuz, giivenilir ve kesiniz ¢alisabilmesi i¢in alaninda deneyim kazanmais
yetenekli Biyomedikal personellerin kontroliinde olmasi, o saglik tesisinin bagarisina katma deger katacaktr.
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Saglikta yapay zeka uygulamalari /

Cern’de yiirtitilen saglik arastirmalari ve
Is birligi firsatlar

Osman EROGUL

TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi

Yapay Zeka (AI)'nin mimarlarindan biri olarak kabul edilen John McCarthy, AI'yi 1955 yilinda “insanlar gibi
hedeflere ulagma becerisine sahip olan akilli makineler {iretme bilimi ve mithendisligi” olarak tanimlamistir.

Yapay zeka kisacasi; makineler tarafindan sergilenen insan zekasidur.

Giiniimiizde Yapay Zeka hekimlerin tani ve tedavilerine yardimci olmak amaciyla elektrofizyolojiden tibbi
goriintiilemeye, biyoinformatikten genetige kadar ¢ok farkli alanlarda yaygin olarak kullanilmaktadir.
Saglikta yapay zeka kullaniminin amaci, saglik profesyonellerinin yerini almak degil, tani ve tedavi stirecinde
onlara yardimci olmaktir. Bu ¢alismada yapay zeka algoritmalar: kullanilarak olusturulan tibbi karar destek

sistemleri ile ilgili yazar ve ekibi tarafindan yapilan galigmalardan érnekler sunulmustur.

CERN Fransizca «Conseil Européen pour la Recherche Nucléaire» veya 1954 yilinda kurulan Avrupa
Niikleer Arastirma Konseyinin kisaltmasindan tiiretilmigtir. CERN Cenevre yakinlarindaki Fransa-Isvicre
siirinda yer alan, 24 devletin iiye oldugu, iiye olmayan ancak uluslararas: isbirligi anlasmalar1 bulunan
bir¢ok iilkenin bilim insanin arastirmalara katildigi bir kurulustur. Tiirkiye CERNdeki arastirmalara
ortak iiye sifatiyla katilmaktadir. Agirlikli olarak pargacik fizigi konusunda yogun arastirmalarin yapildig:
CERN(de, saglk alaninda da 6nemli ¢alismalar yapilmakta ve bu ¢aligmalarin ¢iktilar1 glintimiizde yaygin
olarak kullanilmaktadir. Bu ¢alismada CERNde saglik alaninda yiiriitiilen aragtirmalar, bu arastirmalar

sonunda ortaya ¢ikan iiriinler ve igbirligi firsatlari ile ilgili bilgiler verilmistir.
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Saglikta non-invaziv, giyilebilir ve mobil

Teknolojiler

Dilek COKELILER SERDAROGLU

Biyomedikal Mithendisligi Boliimii, Baskent Universitesi, Baglica Kampiis Ankara

Sensorler, 1s1, 151k, basing, nem gibi fiziksel biiytikliikleri sinyale doniistiirebilen sistemlerin genel adidur.
Kimyasal sensorler ise , kimyasal analitlere kars secici ve tersinir sinyal iiretilebilen sensérlerdir. Bunun
yaninda biyosensorler, biyolojik bir taniyici tabaka ile entegre olarak herhangi bir tiir iyon ya da analite
kars1 algilama ve derisime bagh sinyal iiretme yetenegine sahiptir. Cogunlukla, 6zellikle biyosensor
terminolojisinin yanlis kullanimu ile siklikla karsilasiimaktadir. Medikal alaninda kullanilan glukoz sensor
, gliikoz biyosensor ya da glitkoz immunosensorlerin tasariminda kritik husus, ¢evirici se¢imi ve varsa
biyolojik taniyici tabaka entegrasyonlaridir. Bu tasarimdaki farkliliklar, hassasiyet ve dogrusallik gibi
performans Ol¢iitlerini direkt etkilemektedir. Bir yandan etkin bir hastalik teshisinde bir¢cok ve olduk¢a
kiigiik derisimlerdeki analitlerin dogru olgiilmesi hedeflenirken, tiimiiyle saha gerekliliklerini iyi analiz
edilerek tasinabilir mi giyilebilir mi kimyasal sensor imal edilecegi ile ilgili dogru tespitler yapilmasi olduk¢a
onemlidir. Bu noktada mikro ve nanoteknolojik esaslar eger gergekten gerekli ise giyilebilir kimyasal sensor

imal edilmesinde kilit yetenekler olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
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Konvansiyonel olmayan tibbi goriintiileme

modaliteleri

Doc.Dr. Mana SEZDI
Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, TBMYO, Biyomedikal Cihaz Teknolojisi Programi

Saglik sektoriinde tibbi goriintiileme, hastaliklarin tani ve tedavisinde ¢ok 6nemli bir yer tutmaktadir. Farklh
teknolojiler sayesinde, viicudun igini invaziv olmayan yontemlerle goriintiileyen gesitli tibbi goériintiileme
modaliteleri gelistirilmistir. Wilhelm Rontgen’in 1895’te katot 151n tiipli tizerinde caligirken tesadiifen X-151nin1
kesfetmesinden bu yana, tibbi goriintilleme alaninda sasirtict bir evrim baglamistir. X-1smninin kesfi, insan
viicudunun i¢ yapisinin goriintiilenmesini ve boylece teshislerin daha dogru olmasini saglayarak, tipta yeni bir
¢agin baslangici olmustur. Konvansiyonel diger tabiriyle geleneksel kabul edilen bu X-1s1nli rontgen cihazinin
zaman i¢inde gelistirilmesi ve farkli teknolojilerin tibbi goriintilleme alaninda kullanilmaya baglanmasi ¢ok farkli
tibbi goriintiileme cihazlarinin gelistirilmesinin yolunu agilmistir: Dijital radyografi, floroskopi, anjiyografi,
dijital mamografi ve dijital tomosentez, bilgisayarli tomografi (BT), ultrason gériintiileme, doppler ultrason,
manyetik rezonans goriintilleme (MR), niikleer tip goriintiileme cihazlar1 (gama kamera, tek foton emisyonlu
bilgisayarli tomografi (SPECT), pozitron emisyon tomografi (PET)) ve elektriksel empedans tomografisi (EIT)
...gibi. Sozkonusu tibbi goriintilleme cihazlarinin bazilar1 anatomik goriintilleme imkani sunarken, bazilari
da fonksiyonel goériintiileme saglamaktadir. Ilaveten hem anatomik hem de fonksiyonel goriintiilemeye ihtiyag
duyulan durumlar i¢in bu cihazlarin kombinasyonu olarak PET-CT, PET-MR, MR-EIT ve MR-Linac gibi kompleks
sistemler gelistirilmistir.

[ster anatomik ister fonksiyonel gériintii sunsun, tiim tibbi goriintiileme sistemlerinin temelinde 5 ana goriintiileme
teknigi yer almaktadir. Bunlar: X-151nli goriintiileme teknigi, ses dalgalar: ile goriintiileme teknigi, manyetik
alanda viicut igi hidrojen atomlarinin goriintillenmesi teknigi, viicuda verilen radyoaktif maddelerden yayilan
gama 1sinlarinin goriintillenmesi teknigi ve viicuttaki termal etkinin 6l¢tilmesi teknigi.

Konvansiyonel X-151nl1 goriintiileme teknigi, temel goriintilleme teknigi olmasi nedeniyle oldukea bilindik bir
tekniktir ve tibbi goriintiilemenin bugiinkii noktas1 artik bu konvansiyonel goriintillemenin ¢ok daha &tesine
tasinmis durumdadir. Tibbi goriintiilemenin bugtinkii teknolojisi incelenecekse, dijital radyografiden baslanmasi
ve kompleks sistemlere dogru uzanilmas: uygun bir yaklagim olacaktir.

1. Dijital Radyografi Cihazlar1 (DR)

Konvansiyonel goriintiileme tekniklerinin ilki olan X-151nli radyografi diger adiyla rontgen cihazlari, dijital
tekniklerle daha kolay uygulanabilir ve kontrol edilebilir sistemler haline doniistiriilmiistir. Konvansiyonel
rontgen cihazlari, X-1sinlariin viicuttaki dokulardan gegerken dokunun o6zelligine gore kaybedilen enerjinin
olgiilmesi prensibine gore ¢alisir ve dokunun film tizerinde degisik gri tonlarda goriintiilenmesini saglar. Bu teknigin
dijitallestirilmesi ile gelistirilen dijital rontgenler ise, goriintii bilgisinin sayisallastirilarak bilgisayar ortaminda
uluslararas1 DICOM formatinda PACS (Picture Archiving and Communication System) arsiv sistemlerinde
saklanabilmesini, hastane igindeki farkli birimlerde bulunan bilgisayarlarda kolayca incelenebilmesini hatta
uluslararasi uzmanlara iletilerek konsiiltasyon yapilabilmesi imkanini sunar.

2. Floroskopi ve Anjiyografi Sistemleri

Floroskopi, X 1sin1 kullanilarak uygulanan ancak video kayit sistemi nedeniyle konvansiyonel radyografiden
farkliliklar sunan bir cihazdir. Ozellikle ameliyathanelerde kullanilarak ameliyat sirasinda goriintiileme ihtiyacina
cevap veren cihazdir. Anjiyografi ise, insan viicudundaki tiim damarlarin goriintiilenmesi i¢in kullanilan
floroskopik goriintiileme cihazidir. DSA (Digital Subtraction Angiography) cihazlari ile gergeklestirilen anjiyografi
sirasinda incelenmesi istenilen damar igine kateter ile girilerek kontrast madde verilmekte ve bu sirada seri bicimde
gorintiiler alinmaktadir.
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Konvansiyonel olmayan tibbi goériintileme

modaliteleri
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3. Dijital Mamografi ve Tomosentez

Dijital mamografinin konvansiyonel mamografiye gére meme ¢ekimi sonrasi, film ve banyo islemlerinden
kaynakli sorunlarin yasanmamas: gibi birgok istiinliikleri bulunmaktadir. Konvansiyonel yontemde tekrar
cekim gerektiren bir¢ok islem, tekrar gerektirmeden bilgisayar ortaminda olusturulabilmekte, dijital gériintiiler
kopyalanabilmekte, CD’lere aktarilabilmekte ve arsivlenebilmektedir.

Tomosentezde ise, normal mamografidenden farkl: olarak, memenin milimetrik kesitleri alinmakta ve ii¢ boyutlu
goriintii elde edilmektedir. Normal mamografide normal dokular iist iiste gelerek kanseri saklayabilirken veya
yalanci kanser benzeri goriintiiler olusturabilirken tomosentezle kesitsel degerlendirilebilme sayesinde bu sorunlar
agilabilmektedir.

4. Bilgisayarli Tomografi Sistemi (BT)

Bilgisayarli tomografi, x-151n1 kullanilarak viicudun istenen bir bolgesinin kesitsel goriintiisiinii olusturmaya
yonelik bir goriintiileme cihazidir. BT nin “gantry” ad1 verilen agikliginda yer alan X-151n1 kaynagi, incelenecek
hasta etrafinda 360 derecelik bir doniis hareketi gerceklestirirken “gantry” boyunca dizilmis dedektérler tarafindan
x-151n1 demetinin viicudu gegen kismi saptanarak elde edilen veriler bir bilgisayar tarafindan islenir. Sonugta
dokularin birbiri ardi sira kesitsel goriintiileri olusturulur. BT ile viicudun anatomik yapist ayrintili sekilde
gorintiilenirken, timorlerin yeri ve boyutlar1 hakkinda bilgi edinilebilir. Ancak bunlarin kotii ya da iyi huylu
olup olmadig anlagilamaz.

Rontgene gore ¢ok daha ayrintili goriintii sunan BT, zaman igerisinde gelisen teknoloji ile 128, 256 ve en son
512 kesit olarak goriintillemeyi oldukga ileri seviyelere tasimistir. Spiral BT ile baglayan tomografi cihazlarinin
gelisim siireci, 2004 yilinda genis dedektorlit BT, 2005 yilinda Dual Source BT ve 2013 yilinda Dual Layer BT
dedektorlerinin piyasaya siiriilmesiyle bugiinkii teknolojiyi yakalamis durumdadir. Dual Source teknolojisi, ayni
anda iki X-151n1 kaynag: ve iki dedektor ile hem hizli hem de hassas, yiiksek kaliteli sonuglar elde edilmesini
saglamaktadir. BT teknolojisindeki son gelismeler, photon-counting BT ile kendini gostermektedir. Bu teknolojide,
photon-counting dedektorleri, elektronik giiriiltii olmadan, gelistirilmis kontrast-giiriiltii oraniyla, daha diigiik
radyasyon dozunda BT verileri saglayarak mevcut BT dedektorlerinden iistiin 6zellikler sunmaktadir.

5. Ultrasonografi (US) ve Doppler Cihazlar1

Ultrason, insan kulaginin isitemeyecegi kadar yiiksek frekansl ses dalgalarini kullanarak goriintiileme yapan
bir tani yontemidir. Ultrasonda radyasyon bulunmadigindan gebelerde ve bebeklerde rahatlikla kullanilabilir.
Cihazdan gonderilen ses dalgalarinin, hasta viicudundan gegerken zayiflamasi sonrasi yansiyan dalganin
algilanmas ve goriintiiye doniistiiriilmesi teknigi uygulanir.

Doppler cihazlarinda da ultrason dalgalarindan faydalanilir. Ozellikle viicut ici hareketli dokularin
goriintillemesinde kullanilan doppler cihazinda, ses dalgalar: kalp duvarlarindan, kaslarindan, kapakgiklardan
geri yansirken frekans kaymasi nedeniyle ¢arptig1 hareketli dokularin frekans bilgilerini de tagimis olur.

6. Manyetik Rezonans Goriintiilleme Sistemi (MR)

Manyetik Rezonans Goriintiileme, gii¢lii manyetik alan iginde radyo dalgalar1 kullanilarak belirli anatomik
yapilary, diger yapilardan net olarak ayirt etmek, saglikli ve hastalikli dokular arasindaki farkliliklar: tanimlamak
icin kullanilan bir tekniktir. Viicut i¢indeki hidrojen protonlarinin manyetik alan ile etkilesimini esas alan bu
gortintiileme teknigi, yumusak dokular1 inceleyen bir yontemdir.
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Sonzamanlarda fonksiyonel MR veya potasyum MR gibi yeni MR teknikleri kullanilmaya baglanmuistir. Fonksiyonel
MR (fMRI), viicuttaki metabolizma siireglerini 6zellikle beyinde izlenebilen oksijeni hedeflerken, potasyum MR
kardiyak elektrofizyolojide kritik bir rol oynayan potasyumu hedef alarak kardiyak elektriksel aktiviteleri daha
spesifik olarak tespit eder.

Genelde kullanilan 1,5 Tesla MR cihazlari, artik yerlerini daha yiiksek ¢oziiniirliiklii goriintii sunan, daha iyi
anatomik incelemelere imkan tanryan 3 Tesla MR cihazlarina birakmaktadir. Teknolojik gelismenin yani sira MR
cihazinin gantrisinde hasta i¢in konforu arttiric1 ¢aligmalar yapilarak genis miknatis ¢apina sahip MR cihazlari ile
acik MR dedigimiz sistemler gelistirilmis durumdadir. Cekim sirasinda hasta hareketinden ve viicuda takili MR
uyumlu metal protez ve implantlardan kaynakli goriintii bozuklugunu engelleme programa gelistirilmis MRlar da
kullanima sunulmustur. Bugiin, MR cihazlarinda hasta solunumunu temassiz olarak algilamak tizere gelistirilmis
yapay zeka algoritmalarina dayali teknolojiler kullanilmaya baslanmistir. MR ¢ekimleri sirasinda hastayi rahatsiz
eden yiiksek ses diizeyini yiizde 40 a kadar azaltabilen ses diisiiren tekniklerle hasta konforunu da arttiran MR
cihazlar1 bugiin kullanimda yerini almis durumdadur.

7. Niikleer Tip Cihazlar1

Radyoaktif elementlerle isaretlenen biyolojik ve kimyasal yapilar sayesinde hastaliklarin hem tani hem de
tedavisiyle ilgilenen niikleer tip, fonksiyonel goriintiileme imkani sunar. Bu kapsamda kullanilan gama kamera,
SPECT ve PET ile dokunun fizyolojik bilgisini edinmek miimkiindiir.

Gama Kamera: Niikleer tipta kullanilan gama kamerada radyonukleidlerden yayilan gama isinlari kullanilir.
Goriintiiler, hastaya damardan verilen talyum-210 veya sodyum iyodiirden yayilan gama fotonlarinin incelenecek
organ etrafinda dondiiriilen dedektorler tarafindan algilanmasi ve bu sinyallerin renkli goriintii seklinde ekrana
verilmesi ile olusur.

U boyutlu bir goriintii olu

sturmak i¢in birden fazla gama kamerasi kullanmak miimkiindiir. Tek foton emisyon bilgisayarli tomografi
(SPECT) ve pozitron emisyon tomografisi (PET) taramalar1 bu teknolojiyi kullanmaktadir.

SPECT (Tek Foton Emisyonlu Tomografi): Gama kameras: kullanilarak farkli agilardan elde edilen goriintiiler
birlestirilerek 3 boyutlu goriintiileme saglanir.

PET (Pozitron Emisyon Teknolojisi): Kanser hiicrelerinin goriintiilemesinde kullanilan PET teknolojisinin
temelinde, kanser hiicrelerinin biiyiimek ve ¢ogalmak icin ihtiya¢ duyduklar1 enerjiyi karsiladiklar: glukozun
radyoaktif bir madde ile isaretlenip hastaya enjekte edilmesi sonucunda radyoaktifli glukozu tutmus olan kanserli
dokunun goriintillenmesi bulunmaktadir.

8. Elektriksel Empedans Tomografisi (EIT)

Canli dokularin ve organlarin, bir dokuyu digerinden ayirt etmek icin dikkate deger olabilecek gozlemlenebilir
elektriksel ozellikleri vardir. Bu 6zellikler kullanilarak goriintii elde etmek i¢in tomografi teknigine dayanarak,
elektriksel kapasitans tomografisi (ECT) ve elektriksel direngli tomografi (ERT) gibi gesitli goriintiileme teknikleri
uzun zaman Once gelistirilmistir ancak belirtilen tekniklerin tipta uygulamasi yoktur. Elektriksel Empedans
Tomografisi (EIT) de daha 6nce bahsedilen tekniklerle ayni prensibe sahiptir ancak biyosistemlerin direngler ve
kapasitorlerden olusan bir elektrik devresi olarak temsil edilebilecegi tip alaninda uygulamalar1 vardir. Bu modele
dayanarak, farkli empedans sistemlerinin elektriksel tepkisi tespit edilerek canli dokular ayirt edilebilir.

EIT nin kesitsel goriintiisii, farkli dokularin farkli iletkenligine gore elektriksel tepkiyi tespit ederek olusturulur.
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Konvansiyonel olmayan tibbi goériintileme
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Doc¢.Dr. Mana SEZDI
Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, TBMYO, Biyomedikal Cihaz Teknolojisi Programi

Hedeflenen boliimiin etrafindaki cilt iizerine 16 veya 32 elektrot monte edilerek, elektrotlardan birine AC akim
uygulanirken, elektrotlarin geri kalan1 dedektor gorevi goriir, bu islem, tiretim kaynagini sirayla bir sonraki
elektrota degistirerek tekrarlanir. Tespit edilen veriler bilgisayar sisteminde goriintiiyli olusturur.

EIT nin tiptaki olas1 uygulamalar1 olarak, pulmoner ventilasyonun izlenmesi, beyin aktivitesinin izlenmesi, kalp
aktivitesinin izlenmesi ve meme kanseri tespiti verilebilir.

9. PET-CT

Niikleer tipta kullanilan PET, anormal goriinen bir dokuda kanser olup olmadigin: tespitte olduk¢a giivenilir
olmasina ragmen, yeterli anatomik bilgi vermediginden, tiimoriin yerlesim yeri hakkinda ya da radyoaktif madde
ile isaretlenmis glukozun tutuldugu yerin normal bir dokuya ait olup olmadig1 hakkinda belirsizliklere neden
olmaktadir. Bu belirsizlikleri ortadan kaldirmak i¢in PET ve CT teknolojileri birlestirilerek PET-CT kombinasyonu
olusturulmustur. PET-CT, hiicre metabolizmasinin goriintiilerini ¢ikaran PET ve anatomik ayrintilar1 saglayan
CT tekniklerinin ayn1 cihazda bir araya getirilmesi esasina dayanmaktadir. Boylece, hem hiicrelerin metabolik
fonksiyonu hem de anatomi, tek bir cihaz tarafindan tek bir seansta kapsamli bir sekilde goriintiilenebilmektedir.

10. PET-MR

PET-MR, onkolojide umut vadeden yeni bir goriintiileme yontemi olarak ortaya ¢ikmistir ¢iinkii tek bir taramayla
hem metabolik hem de anatomik bilgi saglayabilir. PET-MR goriintiilemesinde PET taramas: ve MR ardisik olarak
gergeklestirilir ve sonuglanan goriintiiler birlestirilir.

11. MR-EIT

Anizotropik iletken bir alan igindeki elektrik akiminin akiginin tespit edilmesiyle o alanin o6zellikleri ve
karakteristikleri hakkinda daha dogru ve ayrintili bilgi tespit edebilir mantigindan yola ¢ikilarak, anizotropik
iletken olan insan viicudunda da benzer sekilde viicudun 6zellikleri ve elektriksel 6zellikleri hakkinda daha ayrintili
bilgi toplanabilir ve hastaliklar daha dogru teshis edilebilir. Daha 6nce belirtildigi gibi, EIT enjekte edilen akimin
etkilesimine gore goriintii iiretir ancak EITnin birkag sinirlamasi vardir; pratik uygulama sirasinda mekansal
¢ozlinlirligh etkileyen sinirl sayida elektrot ve elektriksel 6zellikler hakkinda sinirh ¢ikarilan bilgi. Elektriksel
iletkenlik goriintiilemeye olan kritik ihtiyag ve diger taraftan EIT nin sinirlamalar1 nedeniyle, MR ve EIT arasinda
bir kombinasyonun kullanim1 1990’lardan beri 6nerilmistir ancak bugiine kadar deneysel asamadadir.

12.  MR-LINAK

Giiniimiizde kanser tedavilerinde de goriintiileme cihazlari ile kompleks hale gelmis tedavi sistemleri kullanilmaya
baslanmustir. Bu sekilde radyasyon onkolojisinde kullanilan akilli teknolojilerden biri de MR-Linac cihazidur.
MR-Linac teknolojisi, MR cihazi ile bir dogrusal hizlandiriciy: tek cihazda bir araya getiren bir teknolojidir. Bu
iki gticlii teknolojinin tek bir cihazda birlesmesi, radyasyon onkologlarinin tedavi esnasinda tiimoriin yerini ve
hareketini takip etmesine ve izlemesine olanak saglar.

Buraya kadar dile getirdigimiz tibbi goriintiileme sistemleri gostermektedir ki, siireg icerisinde tibbi goriintiileme
teknolojileri alaninda ¢ok hizli ilerlemeler kaydedilmistir ve her gecen giin yeni inovasyonlarla akilc1 ve yenilikgi
¢oziimler de sunulmaya devam etmektedir. Hatta bu gelisim sadece goriintiileme teknolojilerinin tekniksel gelisimi
ile sinirli kalmayip, hasta memnuniyetini de arttiracak yonde ¢ztimler sunulmast ile yol almaktadir. Hedef, az
riskli, hizli, diisiik maliyetli uygulamalarla ytiksek ¢oztintirliiklii goriintiiler elde ederek daha dogru hastalik teshis
ve tedavi imkani sunmaktir.
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Biyomedikal Modelleme siireci, biyolojik sistemlerin matematiksel ve bilgisayar tabanli simiilasyonlarini
icerir. Ornegin, kardiyovaskiiler sistemin modellenmesi, kalp atiglarini etkileyen faktérleri anlamaya yardimer
olabilir. Biyomedikal Sinyal ve goriintii isleme de, tibbi karar verme siireglerini destekler, hastaliklarin
erken teshisi ve tedavi yontemlerinin etkinligini artirir. Biyomedikal sinyal isleme uygulamalar1 igin;
Elektrokardiyografi (EKG) : Kalp ritmi ve elektriksel aktivitesinin analizi, Elektroensefalografi (EEG): Beyin
dalgalarinin incelenmesi, Ultrason Sinyalleri: Yumusak doku goriintiilemede kullanilan ses dalgalarinin
analizi gibi bir ¢ok Ornekler verilebilir.Biyomedikal Goériintii isleme i¢in; MR Goriintiileme: Yumugak
dokularin gériintiilenmesi, tiimorlerin ve diger anormalliklerin tespiti ve CT (Bilgisayarli Tomografi): Kesitsel
goriintiilemeile i¢ organlarin detayli incelenmesi 6rnekleri verilebilir. Bu ¢aligmalar; Hastalik teshisi (Goriintii
isleme teknikleri ile meme kanserinin erken teshisi; otomatik tiimor tespiti), Tedavi planlamasi (Biyomedikal
modelleme ile tiimor boyutu ve konumuna gore radyoterapi planlamasi), Arastirma ve gelistirme (Yeni
ilaglarin etkilerini simiile ederek klinik deneme siireglerinin hizlandirilmasi) alanlarinda ¢ok biiyiik faydalar
saglamaktadir. Sonug olarak; Biyomedikal modelleme ve isleme, saglik hizmetlerinin kalitesini artirmakta,
hastaliklarin yonetiminde devrim yaratmaktadir. Stirekli gelisen teknoloji ile saglik alaninda yeni kesifler ve
uygulamalar i¢in biiytik firsatlar sunmaktadir.

Abstract:
Biomedical System Modeling, Signal and Image Processing

The Biomedical Modeling process includes mathematical and computer-based simulations of biological
systems. For example, modeling the cardiovascular system can help understand the factors that affect
heartbeats. Biomedical Signal and image processing also supports medical decision-making processes,
increases the effectiveness of early diagnosis of diseases and treatment methods. For biomedical signal
processing applications; Electrocardiography (ECG): Analysis of heart rhythm and electrical activity,
Electroencephalography (EEG): Examination of brain waves, Ultrasound Signals: Analysis of sound waves
used in soft tissue imaging, etc. For biomedical image processing; MR Imaging: Imaging of soft tissues,
detection of tumors and other abnormalities, and CT (Computed Tomography): Detailed examination
of internal organs with cross-sectional imaging can be given as examples. These studies; It provides great
benefits in the fields of disease diagnosis (early diagnosis of breast cancer with image processing techniques;
automatic tumor detection), treatment planning (radiotherapy planning according to tumor size and location
with biomedical modeling), research and development (accelerating clinical trial processes by simulating
the effects of new drugs). As a result; Biomedical modeling and processing increases the quality of health
services and revolutionizes the management of diseases. It offers great opportunities for new discoveries and
applications in the field of health with constantly developing technology.
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Diinden bugiine biyomedikal sektort

Hiiseyin SAHIN

Yonetim Kurulu Bagkani — Delta Trade Company

Biyomedikal sektorii, saglik hizmetleri ve mithendislik disiplinlerini birlestiren bir alan olmasinin yani sira
onemli bir gelisim siireci gecirmistir. Ilk donemlerinde biyomedikal sektorii, giiniimiize kiyasla cihazlarin
ve tekniklerin gelistirilmesine yonelik bir sektordii. O donemde yapilan ¢aligmalar, stetoskoplarin ve cerrahi
aletlerin gelistirilmesi gibi kisith gelismeleri igeriyordu. Saglik alanindaki ¢alismalar, ¢ogunlukla deneysel

yontemlere dayaniyor ve modern mithendislik tekniklerinin uygulanmasi pek miimkiin olmuyordu.

20. ytizyilin ortalarina gelindiginde ise; teknolojik devrimler, biyomedikal sektériinde 6nemli bir doniisiime
yol agmistir. Elektronik ve bilgisayar teknolojilerindeki ilerlemeler, daha karmagik ve hassasiyet igeren
saglik cihazlarinin gelistirilmesine olanak tanimistir. Radyolojik gériintiileme teknikleri, 6rnegin; X-1s1n1,
ultrason, MRI ve CT taramalar1 gibi bir¢ok yenilik tani siireclerinde devrime yol a¢gmis ve hekimlerin
hastaliklar1 daha dogru bir sekilde teshis etmelerine yardimci olmustur. Ayni zamanda, bu dénem igerisinde
biyomateryaller, yapay organlar ve protezlerin gelistirilmesi ile birlikte cerrahi islemlerin gelismesi de hiz
kazanmistir. Giiniimiizde ise, biyomedikal sektorii; genetik mithendislik, biyoinformatik, telemetri ve yapay

zeka gibi birgok alanin birlesmesi ile daha genis bir kapsama yayillim gostermistir.

Genetik mithendislik; genetik testler ve kisisellestirilmis tedavi yontemleri ile bireylerin genetik yapilar:
ozelinde saglik hizmetleri sunulmasina olanak saglamistir. Cesitli ve yiiksek hacimli veri kiimelerinden
icgorii toplamak, bu i¢goriileri islemek ve tiiretmek i¢in kullanilan yontemler anlamina gelen biiyiik veri
analizi sayesinde; saglik verilerinin yorumlanmasi, biyoinformatik ile daha da anlam kazanmaigtir. Telemetri
uygulamalari, hastalarin uzaktan izlenmesi ve saglik hizmetlerine erisim konusunda devrim niteliginde
degisiklik yaratmistir. Ozellikle pandemi déneminde bu uygulamalarin yayginlasmasi, saglik sisteminin
stirdiirtilebilirligini arttirmis ve hastalarin ihtiyag duyduklar: saglik hizmetlerine daha hizli ulagmalarinm

saglamustir.

Biyomedikal sektoriiniin gelecegi; devamli olarak degisen ve gelisen teknolojinin, saglik sektdriine
entegrasyonu ile gelisim gosterecek; saglik ihtiyaglarina yonelik galigmalara uyumlanmasi ile daha da
verimli hale gelecektir. Bunun yani sira, etik ve regiilasyon konularina uygun ¢alisma yontemleri gelistirmek,
yeniliklerin olusumunu hizlandirmada 6nemli bir rol oynamaktadir. Biyomedikal sektorii icerisinde faaliyet
gosteren ve sektorde onemli bir yere sahip olan DELTA TRADE COMPANY, teknolojik gelismeleri her

daim takip eden ve uygulayan bir sirket olmasinin yani sira bu sektérde koklii bir gegmise sahiptir.
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DELTA TRADE COMPANY, 1998 yilinda profesyonel bir yap1 ve kadro ile yurt icinde Biyomedikal
Hizmetlerine baglamistir. Anahtar teslim hastane projeleri gerceklestirilirken, projenin biitce ve kalite
siniflandirmasina gore ¢oziim yaratilmasi gerekmektedir. Her projenin isterlerine gore; farkli marka,
model ve iiriin gesitliligi tarafimizca sunulmaktadir. Bizlere isveren olarak talepte bulunan yatirimcilarin
ilk beklentileri, tim asamalarin yani tedarik edilen tiriinlerin montaj-demontaj, kurulum, egitim, bakim-
onarim gibi tiim hizmetlerini tek bir yerden ¢6ziime kavusturabilmektir. Bu hizmetlerin hem garanti ici
hem de garanti disinda devamlilig1 bizim i¢in en 6nemli hedeflerimizden birini olusturmaktadir. Yeni bir
sektor olmasi sebebiyle, 1995-1998 yillarinda biyomedikal hizmeti verebileceginiz bir kadro olusturmak
olduke¢a zor bir istir. O donemlerde, tilkemizde nadir olarak Biyomedikal Miihendisi ve Biyomedikal
Teknikeri yer aliyordu. DTC olarak bu kosullara ragmen kendi biinyemizde yetistirdigimiz miihendislere
ve teknikerlere Biyomedikal unvanini atfedip bu dogrultuda i¢ egitimler ve iireticilerden alinan egitimler
ile bu personel eksikligini gidermek adina sektore katki saglamaya calistik. Bu gergeveden bakildiginda,
Tiirkiyede Biyomedikal Hizmeti 2005 yilindan sonra gelisim gostermis ve pazardaki payini biiylitmistiir.

Bundan 6nceki donemlerde, ¢ok sinirli sayida kurumda ve 6zel yerlerde bu hizmetler saglanabiliyordu.

DTC olarak yurt dig1 operasyonlarimiz, 2008 yilinda baglad. [lk dénemler agirlikli olarak Kosova, Moldova
gibi Balkan iilkelerinde, daha sonra Liibnan, Kuzey Irak ve Giiney Irak gibi Orta Dogu Bolgelerinde yer
aldik. Bizim icin fazlastyla yenilik barindiran siiregleri icermekteydi. Ulkelerin giimriik, lojistik, ¢calisma
kosullar1 gibi kanuni siireglerini 6grenme ve iilkelerdeki teknik ihtiyaglarin belirlenmesinde ciddi
adaptasyon siiregleri gecirdik. Bu siirecler maddi, manevi bir¢ok fedakarlik gerektirdi. DTC biinyesinde
calisan arkadaslarimizin bu siire¢lere uyumu ortalama 5-7 yil gibi bir siire aldi. Bu siireg icerisinde Kuzey
Irak bolgesinde 6 yilda 6 proje ile diinya pazarinda yerimizi almaya basladik. Bunun yani1 sira bolgedeki
miinferit bulunan hastanelerin bakim-onarim, yedek par¢a, aksesuar, egitim gibi ihtiyaclarina da destek
verdik. 2012 yilinda Bagdat bolgesindeki ¢alismalarimiz bolgenin zorluklarina ragmen bagka bir ¢cerceveden
bakisimiza katki sagladi. Yap, Islet, Devret modelleri ile Laboratuvar projelerine bagladik. Siireglerimiz,
bu bolgede giiniimiizde de devam etmektedir. Tiirkiyede bu 6zelligimiz bilinmese de uluslararasi saghk
kuruluslar1 arasinda laboratuvar isletmeciligi yapan kuruluslardan birisiyiz. Bu minvalde uluslararas1 ve

ulusal bélgede Coziim Ortaginiz olarak Ilk giinkii gayretimizle hizmetlerimize devam etmekteyiz.
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Saglik teknolojilerinde gelisen trendler,

big-data, yapay zeka ve oOtesi

Emrullah AKDEMIR

Erasmus University Rotterdam

Herkese merhaba,

[smim Emrullah Akdemir. Fonkolay Kitle Fonlama Platformunun bu dénemki yonetim kurulu bagkanligi
gorevini Ustleniyorum. Ayni zamanda trysec siber giivenlik a.s. ve bagl istirak sirketlerinin de yonetim
kurulu bagkanlig1 gorevini yiiriitiiyorum.

Bunun yani sira, bir aile hekimi esiyim ve aslina bakarsaniz saglik alanindaki bazi ihtiyaglar1 ve zorluklari
gozlemleme agisindan da biraz olsun tecriibe sahibiyim. Bu da saglik alaninda ihtiya¢ duyulan teknolojiler
konusunda biraz olsun diistinmeye sevk ediyor.

Bugiin burada hem fonkolay adina bizlerin destekledigi ¢caligmalar1 aktarma firsati sundugunuz i¢in hem
de kendi uzmanlik alanim olan teknoloji ile saglik sektoriine bakis agimizi yansitma firsat1 sundugunuz i¢in
cok tesekkiir ederim.

Sizlere biraz platformumuzdan bahsetmek istiyorum. Fonkolay suan SPK yani Sermaye Piyasast Kurulu ‘nun
onay siirecinde olan, ekibinde iist diizey is adamlari, doktorlar, teknoloji uzmanlarini barindiran biiyiik bir
kadro. SPK onayimiz sonrasy, siber giivenlik, teknoloji, saglik teknolojileri, yenilenebilir enerji teknolojileri
gibi bir¢ok alandaki girisimleri desteklemeyi siirdiirecegimizi ve onlara basarilar kazandirmak adina bir
danigmanlik siirecini gogiisleyecegimizi belirtmek istiyorum.

Ayni zamanda Fonkolay Ral Yatirim Holding ‘in destegiyle kurulmus bir olusum ve suan piyasa degeri
yarim milyar dolardan fazla bu holdingin Ral Girisim Sermayesi Yatirim Ortaklig1 isminde yeni GSYO ‘su
kuruldu ve fonkolayin sermayeye erisim noktasinda kilit roliinii istlenecek.

Fonkolay ‘1n suan sektorde diger kitle fonlama platformlarindan ayristigi en 6nemli konulardan birisi aslinda
zaten sermaye piyasalari konusunda ¢ok deneyimli bir ekibin igerisinden ¢ikmuis tecriibeli bir olusum olmas:.

Bugiin deginecegimiz konular1isterseniz 6zetleyeyim. Oncelikle ben bir siber giivenlik uzmaniyim ve saglikta
siber giivenlik konusunda konugsmamin sonunda sizlerden gelecek bu konudaki sorulari cevaplandirabilirim.
Bunun disinda sirketlerimizde yapay zekay1 kullandigimiz projelerimiz mevcut ve biiyiik veri ve yapay zeka
nedir. Bunlardan bahsedecegim ve bu konularin saglik alanindaki kullanim alanlarini 6rnekler vererek
aciklamaya calisacagim.

Oncelikle Big Data yani biiyiik veri nedir ?

Biiyiik veri, daha fazla cesitlilik iceren ve hacmi hizlica artan verilerdir. Basitce belirtmek gerekirse, biiyitk
veri, 6zellikle yeni veri kaynaklarindan elde edilen daha biiyiik, daha karmasik veri kiimeleridir. Bu veri
kiimeleri o kadar hacimlidir ki geleneksel veri isleme yazilimi onlar1 bu verilerle basa ¢ikamaz. Ancak bu
biiyiik hacimli veriler, daha 6nce iistesinden gelemeyeceginiz is sorunlarini ¢6zmek i¢in kullanilabilir.
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Biz biiytik veriyi giiniimiizde Karar Destek Sistemlerinde ¢okga kullaniyoruz. Ayni zamanda Google
aramalariniz ve mobil telefon hareketlerinizden, aligveris yonelimleriniz gibi bir¢ok veriye bakilarak,
reklamcilik sektorii gibi bir¢ok sektdrde olabildigince etkin kullaniliyor.

Peki ya Yapay Zeka nedir ?

Yapay zeka, makinelerin insan benzeri gorevleri gerceklestirmesini, deneyiminden O6grenmesini, yeni
girdilere uyum saglamasim1i miimkiin kilan sistemlerdir. Yapay zeka ile temelde insan yetkinliklerinin
gelistirilmesi ve bunlara katki saglanmasi amaglanir.

Yapay zeka, en basit sekilde belirli gorevleri yerine getirmek i¢in insan zekasini taklit eden ve topladiklar:
bilgileri yineleyerek kendilerini gelistirebilen sistemler olarak tanimlanir. Yapay zekay: giiniimiiz teknoloji
sistemlerinden ayiran en 6nemli 6zellik insan zekasini taklit edebilmesidir. Bu sistem, var olan durumlari
gozlemleyerek daha 6nceden belirlenen parametreler dogrultusunda ilgili durumu isler ve buna yonelik
bir tepki verir. Bu siirecte, yapay zeka duruma iligkin verileri hizli, yinelemeli ve akilli algoritmalarla
birlestirilerek isler.

Suan bizler daha dnce tanimina degindigimiz biiyiik verilerden besleyerek bebek zekasinda olan yapay
zekay gittikce gelistirerek yetiskin bir hale getirmeye ¢aba sarf ediyoruz.

Genel olarak diinyadaki duruma baktigimizda;

Giiniimiizde Google ‘n iist sirketi Alphabet, Amazon, Microsoft, Meta gibi biiyiik sirketlerin yapay destekli
projelerine ayirdiklar: biitge 16 trilyon dolar: gegti. Giincel verilere gore saglik teknolojilerine harcanan ise
4,5 trilyon dolar1 gegmis durumda. Baktigimizda diinyada da ciddi sekilde 6nemsenen bir sektor goriiyoruz.
Peki teknolojik gelismeler saglik sektoriinii ne yonde etkiliyor ?

Aslina bakarsaniz yapayzeka ‘nin hizla ilerleyisi saglik sektoriinde de devrim niteliginde bazi gelismeleri
tetikleyecek gibi goriiniiyor. Bunu hepiniz de 6n goriiyorsunuzdur. Burada suana kadar elde edilen saghk
verilerinin yapay zeka tarafindan islenmesi ne kadar artar ise, yapay zekanin sundugu ¢ikarimlardan yeni
kuramlar iretebilecegiz. Aslina bakarsaniz yapay zekanin saglik alaninda kullanilmasinin sebebi elbette
mevcuttaki doktorlardan daha iyi sonuglar iiretecek ¢ikarimlar yapabilmesini saglamak ve ayni zamanda
hastalarin dogru yonlendirilmesini en iyi sekilde yapmay: planlamak olmali.

Burada o6rnek vermek gerekirse; A grubu kan tasiyan, orta yasinda kanin pithtilasmamasi sorununu yasayan
hemofili insanlarin tavsiye edilen B ilacini kullandig1 zaman kalp atisinin olmasi gerekenden ¢ok daha
fazla oldugunu ve bunun da miidahale konusunda zorluklar ¢ikardig: ¢ikarimini bizler ancak veri setleriyle
besledigimiz ol¢iide yapay zeka Karar Destek Sistemlerinden faydalanarak kisa siirede ¢ozebiliriz. Gegmis
hastaliklar, gegmis tahliller, yasant: bicimlerinin de dahil edilerek hastaya 6zel onerilerin olabilecegi bir
duruma da gelebilir.
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big-data, yapay zeka ve oOtesi

Emrullah AKDEMIR

Erasmus University Rotterdam

Bunun yanisira, diisiiniin robotik sektorii de hizla gelismekte ve aslinda sadece diisiinerek robot uzuvlari
hareket ettirebilen teknolojilere de ciddi yatirimlar yapilmakta. Burada da cerrahi operasyonlar bakimindan
titkenmis durumda olan hastalara da umut olabilecek gelismeler mevcut.

Bir insanin yapabileceklerinin ¢ok Otesinde, beynin diisiiniirken iirettigi sinyallerin anlamlandirilmasi
adina derin 6grenme, biiyiik veri gibi bircok konudan yararlanmaktayiz ve bu gelecekte ¢cok giizel noktalara
da evrilecektir.

Yine 6rnek verecek olursak, kaza gegirmis viicudu kiriklarla dolu bir hastanin yapay uzuvlarla donatilmig
viicudunu sadece diisiince giiciiyle hareket ettirebilecegi bir robot bedeni olabilecektir.

On gordiigiim gelecegimiz noktay: 6zetlemek adina son bir 6rnek vereyim.

Insanlarin kan, idrar, gaita gibi testlerini hizlica yapabilen ve bunlarin sonuglarina gére hastaya belirli ilaglar1
ve tavsiyeleri oneren robot doktorlara ¢ok uzak degiliz. Bazilariniz duymussunuzdur, Cinde suan temassiz
idrar tahlili yapabilen pisuvarlar iretiliyor ve bazi umumi tuvaletlerde bunlar kullanilmaya bagslandu.
Aslina bakarsaniz tim teknolojik gelismelerin birlesmesiyle insansi robotlar tarafindan bu séylenenlerin
gerceklestirilmesi de gok uzun siirmeyecektir.

Burada suna da dikkat etmek gerek ki, aslinda bu saglik ¢alisanlarinin meslegini alacagi konusunda degil,
onlarin uzmanliklarini en st seviyede kullanabilecegi bir alt yap: olusturacagi konusunda bir 6rnek
olarak verdim. Zaten hali hazirda doktorlarin yapay zeka destekli karar destek sistemleri {izerinden bu
yonlendirmeler yaptig: siirece ¢oktan gegtik.

Bu kadar veri ile ilgili konustuk fakat bu verilerin giivenliginin saglanmasi ve anonimlestirilerek siireglere
dahil etmesi de bir o kadar 6nemli. Biyolojik tanimlama verilerimizin, kisisel saglik verilerimizin korunmasi
adina da caligmalarin artirilmasi noktasina da deginmeden gecemeyecegim. Ulkemiz insanlarinin hassas
verilerini iceren saglik bankalarinin, kuruluglarinin korunmasi ciddi manada 6nem tasimaktadir. Fiziki
olarak tesisleri bombalanan hastanelerin, saglik kuruluslarinin, uluslararasi saglik orgiitlerinin oldugunu
goriiyoruz. {leride giivenli bir sekilde saklanmayan saglik verilerimizin de dogrudan siber saldirilara hedef
olmayacagini malesef séyleyemiyoruz. Bundan dolay: bu alanda 6zellikle lilkemizden diinyaya a¢ilmis yerli
ve milli girisimleri olabildigince desteklememiz gerektigine ve saglik sektoriinde yapilan siber giivenlik
yatirimlarinin artmasi gerektigine inaniyorum.

Biitiin bu saydigimiz Ornekler ve gelismelere bakildiginda, Fonkolay olarak insanlarin hayatlarini
kolaylastiracak, saglik alanindaki belirli sorunlari ¢ozebilecek, fayda saglayacak vizyoner girisimlere sermaye
tiretme konusunda kapimizin a¢ik oldugunu bildiriyor, beni dinlediginiz i¢in hepinize tesekkiir ediyorum.
Sorulariniz var ise cevaplamaktan memnuniyet duyarim.
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Tibbi cihazlarda satis sonrasi

gozetim faaliyetleri

Burcu CAY
GCNTR Uluslararas: Belgelendirme / Sistem Belgelendirme Miidiirii- ISO 13485 Bas Denetgisi

“Tibbi cihazlarin giivenli ve etkili kullanimini siirdiirebilmek icin satig sonrasi gozetim (post-market
surveillance) faaliyetleri kritik bir rol oynamaktadir. Bu siireg, cihazlarin piyasaya siiriilmesinin ardindan
kullanim sirasinda olusabilecek potansiyel risklerin ve performans degisikliklerinin izlenmesini kapsar.
Satis sonrasi gozetim, sadece kullanici giivenligini saglamakla kalmaz, ayn1 zamanda iireticilerin cihazlar
gelistirmesine olanak tanir. Bu konusmada, satig sonrasi gozetimin diizenleyici gereklilikleri, verilerin
toplanmasy, risk analizleri, uygunsuzluk durumlarinin yonetimi ve sahadan gelen geri bildirimlerin cihaz
gelistirme siireglerine entegrasyonu ele alinacaktir”
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Tibbi Cihaz Regtilasyonu ve Gereksinimleri

Dr. Hiiseyin Alper TUREDI
UDDER Yénetim Kurulu Bagkani ve ayni zamanda TSE Global Genel Miidiirii

Degerli Katilimcilar, Saygideger Meslektaglarim ve Sektor Temsilcileri,

Hepinizi saygiyla selamliyor ve Ulusal Biyomedikal Kongresine hos geldiniz diyorum. Bugiin burada
bulunmaktan ve sektoriimiizle ilgili 6nemli konular1 sizlerle paylasmaktan onur duyuyorum. Bu tiir
etkinliklerin, sektorel gelisimimiz i¢cin son derece kiymetli oldugu inancindayim.

Hepinizin bildigi tizere, uygunluk degerlendirme sektori, 6zellikle saglik alaninda giivenligin ve kalitenin
teminati niteligindedir. Insan sagligini dogrudan etkileyen medikal cihazlarin ve diger saglik iiriinlerinin,
ulusal ve uluslararasi standartlara uygun olarak gelistirilmesi, test edilmesi ve sertifikalandirilmasi, topluma

gliven saglayan bir temeldir.

Tiirkiye Ozelinde Sektoriimiiziin Durumuna Baktigimizda;

Tiirkiye'nin, uygunluk degerlendirme alaninda son yillarda 6nemli ilerlemeler kaydettigini goriiyoruz.
Ulkemizde sektore yonelik yapilan yatirimlar ve altyap gelistirme calismalarsi, kiiresel 6lgekte sz sahibi olma
yolunda bizi giiglendirmektedir. Ayn1 zamanda, Avrupa Birliginin uygunluk degerlendirme standartlarini
benimsememiz sayesinde, kalite ve giivenilirlik acisindan uluslararas: diizeyde taninan bir konuma ulagma
yolundayiz. Tiirkiyedeki belgelendirme kuruluslari, medikal cihaz ve biyomedikal sektorlerinin bityliimesine

paralel olarak kapasitesini artirmakta ve etkinligini genisletmektedir.

Diinya Genelinde Sektoriin Durumu Degerlendirildiginde;

Teknolojinin ivmesiyle hiz kazanan bir déniigiim i¢inde oldugu goriilmektedir. Ozellikle biyomedikal alanda
yapay zeka destekli cihazlar, uzaktan izleme sistemleri ve dijital saglik uygulamalarindaki artis, uygunluk
degerlendirme stireglerinin kapsamini genisletmis, buna bagli olarak belgelendirme siireclerinde de yeni
kriterlerin ve diizenlemelerin ortaya ¢ikmasina neden olmustur. Kiiresel capta saglik sektoriinde yasanan
yeniliklerin yaninda, medikal cihazlara yonelik regiilasyonlarin sikilastirilmas: ve kalite standartlarinin

yiikseltilmesi, degerlendirme siireclerini daha karmasik hale getirmektedir.

Uygunluk Degerlendirme Faaliyetlerinin Onemine Bakarsak;

Medikal cihaz sektorii, insan sagligini dogrudan etkileyen, dolayisiyla yiiksek giivenlik ve kalite standartlarini
gerektiren bir alandir. Bu alanda giivenilir ve titiz bir sekilde yiiriitiilen uygunluk degerlendirme faaliyetleri,
yalnizca tiriinlerin giivenilirligini saglamakla kalmamakta, ayn1 zamanda saglik ve yasam kalitesini arttirmay1
amaglayan bir sektor olarak, medikal cihazlar iizerine yapilan her tiirlii degerlendirme ve sertifikasyon

faaliyeti, hastalara ve kullanicilara giiven vermek amaciyla yapilmaktadir.
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Medikal Cihazlarda Denetim ve Belgelendirme Faaliyetlerinin Pay1 Degerlendirildiginde;

Medikal cihazlar, siniflarina gore gesitli denetim siireglerinden ge¢mekte ve titiz bir sekilde test edilmekte,
ardindan ilgili belgelendirme asamalarini tamamlayarak piyasaya sunulmaktadir. Bu siiregler; iiriin
tasarimindan {iretim asamasina, hatta satis sonrast hizmetlere kadar bircok asamay1 kapsamaktadir. Ozellikle
risk seviyesi yiiksek olan cihazlar i¢in daha kapsamli bir denetim yapilmasi, bu iiriinlerin piyasaya giivenle

arz edilmesi agisindan zorunludur.

Sektor Ozelinde Giiniimiizdeki Gelismeleri ve Etkilerini Incelersek;

Teknolojinin hizla ilerlemesi ve dijitallesme, uygunluk degerlendirme siireglerine yeni dinamikler
getirmektedir. Dijital saglik uygulamalari, uzaktan izleme sistemleri ve yapay zeka destekli cihazlar gibi
yenilikler, degerlendirme siireglerinde de giincellemeler yapilmasini zorunlu kilmaktadir. Yeni regiilasyonlar,
artan talepler ve tiiketici beklentileri dogrultusunda uygunluk degerlendirme siireclerinde daha fazla etkin
cevaplar beklenmekte, bu siireglerin daha verimli ve giivenilir hale getirilmesi 5nem kazanmaktadir. Ornegin,
Avrupa Birligimin yeni tibbi cihaz regiilasyonu MDR (Medical Device Regulation) ve IVD Regulation gibi
diizenlemeler, daha kat1 uygunluk degerlendirme standartlari getirerek iireticilerin, uygunluk degerlendirme

kuruluslarinin ve diger paydaslarin sorumluluklarini artirmistir.

Medikal cihaz sektoriinde Avrupa Birligimin yiiriirlige koydugu Medikal Cihaz Regiilasyonu (MDR),
Tiirkiyedeki ireticiler, ithalatcilar, distribiitorler ve uygunluk degerlendirme kuruluslar1 (UDK’lar) i¢in
onemli degisiklikler ve yeni gereklilikler getirmistir. Bununla beraber, Tiirkiyenin MDR'ye gecis siirecinde
gesitli zorluklar yasanmakta ve diizenleyici kurumlar ile uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bu yeni

stirece adaptasyonunda bazi sikintilar 6ne gikmaktadir.

MDR, bir 6nceki Medikal Cihaz Direktifine (MDD) kiyasla ¢ok daha kapsamli ve ayrintili gereklilikler
icermesi hasebiyle, gecis siireci hem AB iilkelerinde hem de Tiirkiyede bazi zorluklara neden olmustur.
Mevzuat temelli stkintilar arasinda, MDRnin teknik gerekliliklerine yonelik altyapidaki birtakim eksiklikler

ve uirlin belgelendirme siireclerindeki karmasiklik 6ne ¢ikmaktadir.

Bunoktada, MDR gerekliliklerine dair farkindalik artirici ¢alistaylar ve bilgilendirici dokiimanlar ile sektoriin
yeni regiilasyonlara daha hizli uyum saglamas: desteklenebilir. Ayn1 zamanda, diizenleyici kurumlarin,
AB diizenleyicileri ile daha yakin is birligi kurarak yerel mevzuatin giincellenmesi ve adaptasyon siirecini

kolaylastiracak kaynaklar1 temin etmesi biiyiik onem tagimaktadir.

1.ULUSAL BiYOMEDIKAL KONGRESI 33



Tibbi Cihaz Regtilasyonu ve Gereksinimleri

Dr. Hiiseyin Alper TUREDI
UDDER Yénetim Kurulu Bagkani ve ayni zamanda TSE Global Genel Miidiirii

Tirkiyede MDR'ye gegis siirecinde uygunluk degerlendirme sektoriiniin giiclendirilmesi, sektore yonelik
egitim ve is birligi projelerinin artirilmasi, dijital ¢oziimler ve uluslararas: is birliginin tesvik edilmesi
gerekmektedir.

Sektore Yonelik Gelecege Dair Tahminlere ve Beklentilere Baktigimizda;

Dijitallesme ile birlikte uygunluk degerlendirme siirelerinin de daha ¢ok dijital platformlar tizerinden
yonetilecegini, uzaktan denetimlerin artacagini ve buna bagl olarak hizli ve ¢evik bir yapiya kavusacagini
ongormekteyiz. Yapay zeka ve bilyilk veri analizlerinin uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde
kullanilmaszyla, risk analizleri ve karar destek siireclerinde daha bilimsel ve nesnel yontemler kullanilacaktir.
Aynizamanda, lilkeler arasindaki regiilasyon farkliliklarinin giderilmesive global anlamda ortak standartlarin

benimsenmesi, sektoriimiizii daha entegre ve is birligi igerisinde bir yapiya tasiyacaktir.

Degerli Katilimcilar, Saygideger Meslektaslarim,

Belgelendirme sektorii, 6zellikle medikal cihazlar ve biyomedikal alaninda, saglik ve giivenlik agisindan
kritik bir rol iistlenmektedir. Ancak, sektoriimiiziin karsilastig1 bazi temel sorunlar, bu siireci zorlastirmakta
ve gelisimin Oniinde 6nemli engeller olusturmaktadir. Bugiin, belgelendirme sektoriiniin karsilastig1 ti¢

temel sorunu ve bu sorunlara yonelik ¢6ziim 6nerilerimizi sizlerle paylasmak istiyorum.

Uluslararasi Standartlarin Farklilik Gostermesi

Belgelendirme siireclerinin en biiyiikk problemlerinden biri, iilkeler arasinda farkli standartlarin ve
yonetmeliklerin uygulanmasidir. Bu durum, ozellikle kiiresel pazara agilmak isteyen firmalar i¢in biiyiik
bir zorluk teskil ederken, degerlendirme siireglerini karmasik hale getirmekte ve yiiksek maliyetlere yol
agmaktadir. Ornegin, bir iiriiniin Avrupada onaylanmis olmasi, bagka bir bolgede ayn1 kolaylikla piyasaya

stiriilecegi anlamina gelmemektedir.

Bunoktada,ISO gibi uluslararasistandartlaribelirleyen kurumlarla daha yakin bir is birligi kurarak, yerel yasal
diizenlemelerin bu standartlarla uyumlu hale getirilmesi, tiriinlerin kiiresel gecerliligini kolaylastiracaktur.

Tiirkiyenin AB uyum siireglerindeki deneyimi de bu konuda oldukga kiymetli bir 6rnek teskil edebilir.

Denetim ve Belgelendirme Siireglerinin Yiiksek Maliyetleri
Belgelendirme faaliyetleri, ozellikle kiigiik ve orta oOlgekli firmalar icin olduk¢a yiiksek maliyetli
olabilmektedir. Bu maliyetlerin artmasi, sektore girmek isteyen firmalarin sayisin1 azaltirken, ayni zamanda

sektorde yenilikgi iiriinlerin piyasaya siiriilmesini de kisitlamaktadir.
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Bu sebeple, sertifikasyon ve denetim siireclerinde maliyetlerin diisiiriilmesi amaciyla dijital ¢oziimlere ve
otomasyon sistemlerine yatirim yapilabilir. Ornegin, uzaktan denetim sistemleri, siirecleri hizlandirarak

maliyetleri azaltma potansiyeli tasimaktadir.

Nitelikli Is Giicii Eksikligi

Belgelendirme ve denetim sektoriinde, o6zellikle yliksek uzmanlik gerektiren alanlarda nitelikli is giicti
yetersizligi ciddi bir problem olarak one c¢ikmaktadir. Teknolojinin hizla gelismesi, yeni alanlarda
uzmanlasmayi zorunlu kilarken, kalifiye personel eksikligi, siireglerin etkinligini ve giivenilirligini olumsuz
etkileyebilmektedir.

Dolayistyla, sektordeki nitelikli is giicii ihtiyacini karsilamak i¢in egitim ve sertifikasyon programlarina
agirlik verilmelidir. Universiteler, meslek odalar ve sektor temsilcileriyle is birligi yapilarak sektére yonelik

egitimler, meslek i¢i gelisim programlar1 ve sertifikasyonlar diizenlenebilir.

Tiirkiyede UDDER’in Misyonu ve Sektore Saglayacag: Katkilar Goz 6niinde Alinirsa;
Uygunluk Degerlendirme Dernegi (UDDER) olarak Tiirkiyedeki temel misyonumuz, uygunluk
degerlendirme sektériiniin gelisimine 6nciilitk ederek uluslararasi standartlara uyumlu, giivenilir ve verimli

bir yapiy1 lilkemize kazandirmaktir.

Belgelendirme kuruluslari arasinda is birligi ve koordinasyonun giiglendirilmesi, sektorel gelisim i¢in olduk¢a
kritik bir yere sahiptir. UDDER, bu is birligi kiiltiiriinii yayginlastirmak i¢in gesitli girisimlerde bulunmakta
ve Tiirkiyedeki tiim uygunluk degerlendirme kuruluslar arasinda bilgi paylagimini tegvik etmektedir.

Medikal cihazlar ve biyomedikal iiriinler gibi hassas alanlarda, degerlendirme ve sertifikasyon siireglerinin
hatasiz yiiriitiilmesi, insan hayatin1 dogrudan etkilemekte ve Tiirkiyenin saghk sektériinde giivenilir bir

merkez olma hedefine katki saglamaktadir.

Degerli katilimcilar, uygunluk degerlendirme sektoriiniin medikal cihaz alanindaki 6nemini, sektordeki
son gelismeleri ve gelecege yonelik beklentilerimizi paylasma firsatin1 bulmaktan dolayi, organizasyon
gerceklestiren tiim taraflara, siz sektor temsilcileri ve katilimcilara en samimi tesekkiirlerimi iletiyorum.
Ulkemizin, insan sagligina yonelik her tiirlii iiriiniin giivenilirligini saglamak adina gosterdigi ¢abanin
bir pargasi olmaktan onur duyuyorum. UDDER olarak, hep birlikte insan saghgi ve giivenligi igin var
gliciimiizle ¢aligmaya, bu misyon cercevesinde is birligimizi arttirarak sektoriimiizii diinya standartlarinda

hizmet sunan, dis pazarda rekabetci bir seviyeye ulastirma noktasinda ¢aba sarfetmeye davet ediyorum.

Hepinize katiliminiz ve katkilariniz i¢in tesekkiir eder, basarili bir kongre dilerim.
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Parkinson’da donma ve motor

semptomlarinin yapay zeka destekli giyilebilir
cihaz ile yonetimi
Seyma Yilmaz" Emine Beyza Ornek?

1- Interrupt Biyomedikal ve Miihendislik A.S, Norolojik Kronik Hastaliklarda Arastirma ve Gelistirme Departmani, Istanbul
2- Yildiz Teknik Universitesi, Fen Bilimleri Enstitiisii, Biyomedikal Miihendisligi Ana Bilim Dal1 Yiiksek Lisans, Istanbul

Parkinson hastalig1 (PH), diinya genelinde 10 milyondan fazla kisiyi etkileyen motor ve nérolojik islev
bozukluklarina yol agar. PH hastalarinin %651, «donma fenomeni» (Freezing of Gait, FOG) olarak bilinen
ani duraksamalar yasar. Bu fenomen, bireylerin hareket kabiliyetini kisitlayarak yagam kalitesini diistiriir ve
diisme riskini artirir. FOG yonetimi, PH tedavisinde biiytik bir zorluk teskil etmektedir. Bu ¢aligmada, FOG

anlarini erken tespit edip miidahale eden giyilebilir cihaz tanitilmaktadir.

Giyilebilir cihaz, ayak bilegine takilan bir sensor ile FOG anlarini tespit eder ve kemik iletimli kulaklik
lizerinden isitsel uyar1 génderir. Cihazin temel islevi, beyin ile motor kontrol arasindaki bozulmus sinyal
dongiisiinii isitsel geri bildirim yoluyla kesintiye ugratmak ve hastanin adim atmasini yeniden baglatmasina
yardimc1 olmaktir. Bu uyari, bozulmus motor sinyallerini diizelterek hastanin adim atmasini saglar. Isitsel
geri bildirim, kortiko-striato-talamik-kortikal devre {izerindeki etkisiyle motor tepkilerde iyilesme saglar.
Bu sistem, ozellikle tamamlayici1 motor alani ve prefrontal korteks gibi hareket kontroliinde rol oynayan

beyin bolgelerini aktive eder ve FOGun yol agtig1 motor bozukluklar: diizeltir.

Giyilebilir cihazin etkinligini artirmak igin veri toplama siireci klinik ortamlarda gergeklestirilmistir.
Sensorler, hastalarin ayak bileklerine takilarak yaklagik 10 dakika boyunca belirlenen bir senaryo dahilinde
FOG anlar1 meydana gelirken yiiriiyiis yapmalari istenir. Bu sirada hastalarin yiiriiytsleri video kaydina
alinir. FOG anlari isaretlenir ve sensor verileri ile eslestirilir. Bu veri eslestirme siireci, yanls etiketlemeler
ve yapay zeka tahmin hatalarinin dniine geger. Ayrica, giyilebilir cihaz yalnizca FOG anlarini tespit etmekle
kalmaz, ayn1 zamanda bu veriler, hastaligin ilerleyisini ve FOG davranislarini uzun vadede izlemek amaciyla

mobil uygulama tizerinden eglestirme ile bulut sisteminde depolanir.

Algoritmalar, ¢evrimigi veri setleriyle %93 dogruluk orani elde etmis ve recall, precision, F1-score gibi
metrikler de analiz edilmistir. Yiiksek recall degeri, cihazin FOG anlarin1 kagirmadan tespit edebilme
basarisini gostermektedir. Klinik asamada, isitsel ve titresim uyaranlarinin etkinligi incelenmistir. Cihazin
sundugu isitsel geri bildirim, kullanicilarin FOG anlarini daha hizli agmalarini saglamis ve bu durum
glinlitk yasamlarini daha bagimsiz stirdiirmelerine yardimci olmustur. Kemik iletimli kulaklik teknolojisi,
Parkinson hastalarinda digaridan fark edilmeyi en aza indirerek sosyal etkilesimlerin kesintisiz devamini

saglamaktadir.

1.ULUSAL BiYOMEDIKAL KONGRESI 37



Parkinson’da donma ve motor

semptomlarinin yapay zeka destekli giyilebilir
cihaz ile yonetimi
Seyma Yilmaz!, Emine Beyza Ornek?

Sonug olarak, giyilebilir cihaz, FOG'u yénetmek i¢in gelistirilen yenilikgi bir giyilebilir teknolojidir. Sensor
verileri ve derin 6grenme algoritmalariyla FOG'u tespit eder, isitsel geri bildirimlerle kesintisiz yiiriiyiise
olanak tanir. Mobil uygulama ile kayit ve kisisellestirme imkani sunar, boylece hasta takibinde 6nemli bir rol
oynar. Giyilebilir cihaz, Parkinson hastalarinin bagimsizliklarini artirmayi ve yasam kalitelerini iyilestirmeyi

hedefleyen umut vadeden bir ¢6ziimdiir.
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Veri Toplama icin Hastalardan Yiiriimeleri beklenen senaryo/ rota
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Omurilik hasari rejenerasyonu icin

biyomalzeme temelli noral kilavuz kanali
dizayni

Ilyas Ozgicek! Nese Aysit!, Zeynep Balcikanli2, Niliifer Ulas Aytiirk?, Asel Aydeger+,

Giilsena Baydas®, Mehmet Serif AydinS, Esra Altintas’, Umit Can Erim?®

1- Istanbul Medipol Universitesi, Tip Fakiiltesi, Tibbi Biyoloji Anabilim Dals, Istanbul; istanbul Medipol Universitesi, Saglik

Bilim ve Teknolojileri Aragtirma Enstitiisii, Istanbul
2- Demiroglu Bilim Universitesi, Tip Fakiiltesi, Fizyoloji Anabilim Dals, Istanbul
3- Canakkale Onsekiz Mart Universitesi, Tip Fakiiltesi, Histoloji ve Embriyoloji Anabilim Dali, Canakkale
4- Istanbul Medipol Universitesi, Saglik Bilimleri Enstitiisii, Istanbul
5- Istanbul Medipol Universitesi, Saglik Bilim ve Teknolojileri Arastirma Enstitiisii, Istanbul; istanbul Medipol Universitesi, Tip
Fakiiltesi, Fizyoloji Anabilim Dal, Istanbul
6- Istanbul Medipol Universitesi, Saglik Bilim ve Teknolojileri Aragtirma Enstitiisii, Istanbul
7- Istanbul Medipol Universitesi, Saglik Bilim ve Teknolojileri Arastirma Enstitiisii, Istanbul; Istanbul Medipol Universitesi,
Saglik Bilimleri Enstitiisii, Istanbul
8- Istanbul Medipol Universitesi, Saglik Bilim ve Teknolojileri Aragtirma Enstitiisii, Istanbul; Istanbul Medipol Universitesi,
Eczacilik Fakiiltesi, Analitik Kimya Anabilim Daly, Istanbul

AMAC:

Cogunlukla toplumun en geng ve aktif kesimini etkileyen omurilik hasarlari, hastalarin yasam kalitelerini
carpici diizeylerde etkilemektedir. Motor noronlar ve aksonlar1 hasarlardan etkilenen baslica hiicre tipi olup,
travma sonrasinda omurilik felci olusabilmektedir. Mevcut terapilerdeki zorluklar, arastirmacilar1 nanotip
ve biyomalzeme temelli rejeneratif yaklasimlara yoneltmistir. Bu ¢aliymanin amaci sigan omurilik hasarinin
biyomalzeme temelli bir yaklasimla rejenerasyonuna yonelik, mikro-kanalli topografyaya sahip, altin
nanopartikiillerle (AuNPs) iletken hale getirilmis ve yiizeyi BDNF/NGF/IKVAV-pentapeptitle modifiye
edilmis sinir kilavuz kanalinin dizayn edilmesidir.

GEREC-YONTEM: Elektron demeti litografisi ve spin kaplama teknikleri ile diiz ve mikro-kanall
topografyaya sahip polikaprolakton (PCL)/polilaktik-ko-glikolik asit (PLGA) film doku iskeleleri
tiretilmistir. Iskele yiizeyleri farkli malzemelerle (AuNPs ve polipirol:PPy) kaplanarak iletkenlik saglanmustur.
Film malzemelere ayrica biyomolekiil yiizey modifikasyonu islemi (BDNF/NGEF/IKVAV-pentapeptit)
uygulanmistir. Ttbtiler hale getirilen sinir kilavuz kanallar1 Sprague Dawley sicanlarda gergeklestirilen
sag lateral yari-kesim hasar bolgesine implante edilmistir. 5 ve 10 haftalik periyotlar sonrasinda davranis
caligmalari, histolojik boyamalar ve Western-blot analizleri gergeklestirilmistir.

BULGULAR: Gelistirilen PCL/PLGA hibrit implant biyomalzeme zamanla yikima ugrayarak doku ile iyi
biitiinlesme sergilemistir. Pentapeptit kaplama hiicre adezyonunu ve biiyiimesini tesvik etmektedir. Omurilik
rejenerasyonu agisindan en uygun sonuglar mikro-kanalli “PCL/PLGA Glmikron-BDNF/NGF-AuNPs”
gruptan elde edilmistir. PPy kapli ve diiz yiizeyli biyomalzeme gruplarinda diisiik diizeyde rejenerasyon
gozlenmistir. Malzeme topografyasi, ideal iletkenlik (AuNPs) ve noral faktorler tek bagina etkili rejenerasyon
saglamayip; birlikte sinerjistik etkiyle optimal noral iyilesmeyi tesvik etmistir.
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Omurilik hasari rejenerasyonu icin

biyomalzeme temelli noral kilavuz kanali
dizayni

Ilyas Ozgicek! Nese Aysit!, Zeynep Balcikanli?, Niliifer Ulas Aytiirk?, Asel Aydeger,
Giilsena Baydas’, Mehmet Serif Aydin®, Esra Altintas’, Umit Can Erim?®

SONUC:

Bu calismada fonksiyonel kanalli yapida, biyo-uyumlu, biyo-bozunur, altin nanopartikiillerle iletken hale
getirilmis ve BDNF/NGF/IKVAV-pentapeptit biyomolekiilleriyle modifiye edilmis PCL/PLGA néral kilavuz
kanaly, sigan omurilik hasariin uzun donemdeki rejenerasyonunu tesvik etmek icin gelistirilmistir. Dizayn
edilen mikro/nano tasarimli PCL/PLGA doku iskelelerinin, ¢esitli sinir hasarlar1 sonrasinda fonksiyonel
kazanim i¢in gerekli olan optimal aksonal kilavuzlugu ve néral rejenerasyonunu saglamak igin sinir kanali
olarak kullanilma potansiyeli bulunmaktadur.

%77,78'1, cihazin kapatma uygunlugunu kontrol etmek igin bir test yontemi kullanmaktadir. Bu yontemlerin
%41.27’si sadece goz ile kontrol etme seklindedir. Kapatma indikatorii kullanim orani ise %22,22 de
kalmaktadir.

Kullanilan test yontemi i¢in kullanim talimati bulunma durumu %49,21 olup, %30,16 orani ile en ¢ok rutin

degil gerektiginde yapilmaktadur.
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SS-03
Erkek yasi ve sperm parametrelerinin

segmentasyonu Segmentation of Male Age
and Sperm Parameters

Seda Karabulut® Pakize Yigit?

1- Seda Karabulut
2- Pakize Yigit

Kiimeleme analizleri, hastalar icin klinik bakimi iyilestirmek i¢in 6nemli olabilecek yontemlerdendir.
Artan anne yasinin kisirlik tizerindeki etkisi belirlenirken, babanin yasi ile kisirlik arasindaki korelasyon
incelenmeye devam etmektedir. Bu nedenle, caliyma erkek sperm parametreleri verilerini kiimelemeyi
amagclamaktadir. Baba yas1 ile sperm konsantrasyon, hareketlilik, ilerleyici hareketlilik, morfoloji, akrozomal
indeks, semen hacmi parametreleri arasinda iliski bulmay1 amaglamaktadir. Veriler iki asamal1 kiimeleme
yontemleriyle analiz edilecektir: kendi kendini organize eden harita (SOM) kiimelemesi, gézetimsiz yapay
sinir ag1 (ANN) yontemi ve hiyerargik kiimeleme. Ocak 2017 ile Mayis 2019 arasinda Istanbul Florence
Nightingale Hastanesinin tek bir IVF merkezinden alinan 1402 semen ornegi kullanilmistir. Semen
ornekleri WHO Kkriterlerine gore degerlendirilmistir. Calisma, kiimeleme analizinin kisirlik verilerini analiz
etmede yararli olabilecegini tartismaktadir.

Clustering analyzes can be essential to improve clinical care for patients. While increased maternal age’s
impact on infertility is established, the correlation between father’s age and infertility remains under
examination. Therefore, the study aims to cluster male sperm parameters data. It is proposing to find a
relationship between father age and sperm concentration, motility, progressive motility, morphology,
acrosomal index, semen volume parameters. The data analyzes with two -step clustering METHODS: a
self-organizing map (SOM) clustering, an unsupervised artificial neural network (ANN) method, and a
hierarchical clustering. It is used 1402 semen samples in a single IVF center of Istanbul Florence Nightingale
Hospital between January 2017 and May 2019. Semen samples were evaluated according to WHO criteria.
The study discusses that clustering analysis can be useful to analyze infertility data.

1.ULUSAL BIYOMEDIKAL KONGRESI 41



SS-04
In Vitro Fertilizasyon Tedavisinde

implantasyon Basarisini Tahmin Etmek igin
Makine Ogrenimi Yontemleri

Seda Karabulut! Pakize Yigit?

1- Istanbul Medipol Universitesi, Uluslararasi Tip Fakiiltesi, Histoloji ve Embriyoloji AD, Istanbul
2- Istanbul Medipol Universitesi, Tip Fakiiltesi, Biyoistatistik ve Tip Biligimi, Istanbul

Infertilite bir halk saglig1 sorunudur ve diinyada ‘tiip bebek (tiip bebek)e olan talep giderek artmaktadr.
Klinisyenlerin tiip bebek tedavisi sirasinda basar1 sansini artiracak karar destek sistemlerine ihtiyaci vardur.
Bireysel embriyolarin implantasyon basarisini tahmin etmek i¢in hasta demografik 6zelliklerini, embriyo
kalitesini, kontrollii yumurtalik stimiilasyonunu (COS) ve dongii 6zelliklerini kullanarak makine 6grenme
yontemlerini kullanir. Caliymamizda, makine 6grenmesi yontemlerini kullanarak tiip bebek tedavisi goren
hastalarin implantasyon oranini tahmin etmeyi amagladik.

Veriler lojistik regresyon, rastgele orman, yapay sinir ag1, ve Xgboosting kullanilarak analiz edilmistir.
Retrospektif kohort ¢aligmasi, Turkiyedeki iki tiip bebek merkezinden secilmis ozelliklere sahip 4000
transfer edilen embriyoyu icermektedir. Sonuglar, on kez tekrarlanan ¢apraz dogrulama performans
Olgimleri kullanilarak degerlendirilmistir. Yontemlerin tahmin edilen dogruluklari karsilastirilarak
degiskenlerin 6nemleri incelenecektir. Elde edilen sonuglar, IVF profesyonellerinin bir dongii sansini daha
iyi 6ngormelerine ve boylece hastalara danigmanlik yapmalarina, ayrica her bir IVF degiskeninin IVF
basarisinin sonucu iizerindeki 6nemini daha iyi analiz etmelerine ve dolayisiyla bunlari iyilestirmek i¢in
yeni stratejiler gelistirmeye daha fazla odaklanmalarina yardimeci olacaktr.
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PS-o1

Biyomedikal Cihaz Kullanici Egitimlerinin

Hastane IS Sagligi ve Giivenligi Faaliyetlerine
Etkisi

Serkan Ayan

Biyomedikal Birimi faaliyetleri ve klinik miihendisliginin taninmasi, hastanedeki cihazlarin alimi, kullanimy,
kullanim sonrast ariza ve bunlarin bakim, onarim takibinin yapilmasi agisindan saglik calisanlarinin
bilgilendirmesi i¢in 6nemlidir. Bununla birlikte Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi faaliyetlerinin temel
amaci hastalar1 ve saglik calisanlarini korumaktir. Saglik ¢alisanlarinin ve hastalarin cihazlarin zararh
etkilerinden korunmasi, cihazin yanlis kullanilip hastaya ve ¢alisana zarar vermemesi boyutundan da

incelenip saglik ¢alisanlarinin bilgilendirilmesi amaglanmustir.

Bu bilgiler 1sinda sunulan ¢aligmanin ana amact Namik Kemal Universitesi Hastanesi'nde ¢aligan Saglik
Personelinin Biyomedikal ve Klinik Mihendisligi uygulamalar1 farkindaligini etkileyen etmenlerin

incelenmesi ve is saglig1 ve giivenligine etkilerinin degerlendirilmesidir

Sekill'de Cihazlar igin is giivenligi nlemleri alintyor mu
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PS-o1

Biyomedikal Cihaz Kullanici Egitimlerinin

Hastane IS Saghgi ve Giivenligi Faaliyetlerine
Etkisi

Serkan Ayan

Biyomedikal cihazlar ile gérev yapan g¢alisanlarin is giivenligi 6lgegi sonuglari

Olgek altboyutlari

) Ortalama * Standart sapma Min-Maks deger
(min-maks)

F1. Mesleki Hastaliklar ve Sikayetler

28.87+12.96 13-73

(13-73)
F2.Saglik Taramasi ve Kayit Sistemleri 21.20+8.40 6-36
(6-36)
F3.Kazal Zehirl |

3.Kazalar ve Zehirlenmeler 15.70+6.85 5-30
(5-30)
F4.Yonetsel Destek ve Yaklagimlar 18.25+8.30 7-42
(7-42)

] Denetimi
F5.Malzeme, Arag ve Gereg Denetimi 19.3447.20 5-30
(5-30)
F6.Koruyucu Onlemler ve Kurallar 21.2347.20 5-30
(5-30)
F7.Fiziksel Ort lug
iziksel Ortam Uygunlugu 15.65+6.30 4-24

(4-24)
TOPLAM OLGEK 140.20+41.20 45-256
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PS-o1

Biyomedikal Cihaz Kullanici Egitimlerinin

Hastane IS Saghgi ve Giivenligi Faaliyetlerine
Etkisi

Serkan Ayan

biyomedikal cihazlar ile gorev yapan saglik ¢aliganlarinin IGO* gore verdikleri yanitlarin cinsiyete gore

kiyaslanmasi

is Giivenli Olgegi alt boyutlari
SW . ¢e8 y Ortalama * Standart Sapma P
Egitim

F1.Mesleki Hastaliklar ve sikayetler

Onlisans 32,85+13,31 0.020
Lisans 26,47+12,53

F2.Saghk T Kayit Sistemleri
Saglik Taramasi ve Kayit Sistemleri 22,88+8,93

Onli 0.023
o 21,29+7,80

Lisans

gi:?:::iar ve Zehirlenmeler 16425670 .

- 15,06+6,72 -
Lisans

F4 Yonetsel Destek ve Yaklasiml

on“on: sel Destek ve Yaklasimlar 20.1148,81 .
i e 17,17+8.10 :
Lisans

F5.Mal A D Hmi

(anIis::s,e me, Arag ve Gereg Denetimi »; 10:7,03 0.009
i 18,17+6,88 :
Lisans

F6.K ° | | K Il

by uyueu Onlemierve KUIRIAT 47 gs46,13 ot
i 14,78+6,13 )
Lisans

F7.Fiziksel Ortam Uygunlug

i 14,78+6,13 :
Lisans

Toplam Olgek

.. 155,71+42,22

Onli ’ ’ 0.002
‘n 1sans 133,58+39,25

Lisans

I EEEE—I————— 7Ty
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PS-o1

Biyomedikal Cihaz Kullanici Egitimlerinin

Hastane IS Saghgi ve Giivenligi Faaliyetlerine
Etkisi

Serkan Ayan

Is giivenligi 6l¢eginin arastirmaya katilanlarin egitim durumu ile karsilastirilmasi

is Guivenli Olgegi alt boyutlari

_ Ortalama + Standart Sapma P
Cinsiyet

F1.Mesleki Hastaliklar ve sikayetler

26.70%12.
Kadin 32 2(5)+13 gg 0-36
Erkek T
Zjlighk Taramasi ve Kayit Sistemleri 20.83+8.60 <0.001
N .
ek 21.8818.07
F3.Kazal Zehirl |
Kidliza ar ve Zehirlenmeler 14.55+6.83 0.047
N .
. 18.01+6.33
F4 Yonetsel Destek ve Yakl |
Kadlcr:ne sel Destek ve Yaklasimlar 17.51+8.25 0.044
19.7748.20 ’
Erkek
F5. Malzeme, Arac ve Gerec Denetimi
adin 18.75+7.49 0.074
N .
ek 20.5346.55
F6.K Onleml Kurall
Kadlzruyucu nlemler ve Kurallar 21.3247.29 0.004
21.05+7.1 '
Erkek % °
F7.Fiziksel Ortam Uygunlugu 15.32+6.48
Kadin 16.2945.85 <0001
Erkek T
Toplam Olgek

135.03+42.01
Kadin 150.80+37.69 <0.001
Erkek
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PS-02

Operasyon Bolgesinin Otonom Algilama ile

Aydinlatilmasi

Firat Soyarat, Ahmet S6nmez, Zuhal Siiliin, Gizem Ozkara
Etkin Tibbi Cihazlar A.S

Ameliyat lambalari, ameliyat masasinin bulundugu steril cerrahi alani istenen seviyede aydinlatmak ve
151810 renk tonunu ayarlayarak dokunun gergek renginde gériintiilenmesini saglamak i¢in kullanilan invaziv
olmayan aktif tibbi cihazdir. Cerrahi lambalar min6r ve major cerrahi islemlerde kullanilan ameliyathane
demirbas iiriinlerindendir. Cerrahi Operasyon esnasinda, dokunun goriintiilenmesi i¢in ihtiya¢ duyulan
151k rengi, 151k siddeti, 151k odak capinin ayarlanabilirligi vb. ameliyathane personeli tarafindan istenilen
minimum O6zelliklerdir. Bu parametrelerin 1 metre mesafeden olgiilmesi gerektigi TS EN 60601-2-41
standartin da belirtilmektedir. Ameliyat masasi ile ameliyat lambasi arasindaki mesafenin 1 metrenin altinda
veya ustiinde olmasinda 151k odak ¢apinda istenmeyen degisikliklere sebep olmaktadir. Bu degisikliklerin

onlenmesi sensor kullanimi ile miimkiindir.
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Altintas Esra
§S-02

Ayan Serkan
PS-01

Aydeger Asel
SS-02

Aydin Mehmet Serif
§S-02

Aysit Nese
§$S-02

Bal¢ikanli Zeynep
§S-02

Baydas Giilsena
§S-02

Erim Umit Can
SS-02

Karabulut Seda
SS-03
SS-04

Ornek Emine Beyza
§S-01

Ozgigek Ilyas
§S-02

Ozkara Gizem
PS-02

Sonmez Ahmet
PS-02

Soyarat Firat
PS-02

Siiliin Zuhal
PS-02
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Ulas Aytiirk Niliifer

SS-02

Yigit Pakize
SS-03

Yigit Pakize
SS-04

Yilmaz Seyma
§S-01
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