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OZET

SARMASIK, Ender. Hastanede Tibbi Cihaz YoOnetim Siirecinde Karsilasilan Zorluklar,
Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2019.

Gilinlimiizde tibbin siirekli olarak gelismesi ve yeni teknolojilerin ortaya g¢ikmasi
hastanelerde tibbi cihazlarin kontroliinii ve isleyisini saglayan birimlerin kurulmasini

zorunlu hale getirmistir.

Bu yiiksek lisans tezinin birinci bdliimiinde hastanelerde tibbi cihaz yonetim siirecinin
nasil olmasi gerektigi ve isleyisi anlatilmistir. Biyomedikal miihendis bu isleyisin
neresinde oldugu vurgulanmistir. Bununla birlikte bu yonetim siirecinde gerekli olan
materyaller agiklanmis ve bunlarin 6nemi vurgulanmistir. Tezin ikinci boliimiinde tibbi
cihazlarin siniflandirilmasi yapilmistir. Hastanelerde tibbi cihazlar hangi gruplar altinda
olustuguyla ilgili 6rnekler verilmis ve bu gruplar agiklanmistir. Uciincii boliimde
Tirkiye de ve Diinyadan tibbi cihaz sektoriiyle ilgili sayisal veriler vererek agiklamalar
yapilmistir. Dordiincii boliimde ise hastanelerde tibbi cihaz yonetim siireciyle ilgili bir
vakif hastanesi olan Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesinde personellere anket
yapilmistir. Bu anket soncunda durum analizi istatiksel yonler ile degerlendirilmistir.
Toplanan bu veriler ile hastanelerde tibbi cihaz yonetim siirecinin gelistirilmesi i¢in
temel bir harita ¢izilmesi, eksik yonlerinin tespiti ve bunlarin ¢éziime kavusturulmasi,
biyomedikal miihendislerinin bu tibbi cihaz yonetim siirecine katkis1 ve gelistirilmesi

icin yapilacak analizler i¢in 6ncii bir caligma olmasi amaglanmaistir.

Anket calismasinin sonucunda; arastirma i¢in olusturulan egitim diizeyleri ile tibbi
cihazlarin yonetim siirecinde verilen cevaplara olumlu yonde artis oldugu tespit edilmis,
meslekteki tecriibesiyle tibbi cihaz yonetim siireclerine yaklasimi arasinda istatiksel
anlamli bir iliski olduguna dair kanitlar elde edilmistir. Bu saglik kurumunda
katilimcilarin sorulara verdikleri yanitlar literatiirii bliyiik oranda destekledigi sonucu

ortaya ¢ikmaistir.

Anahtar Sozcukler

Saglik Yonetimi, Biyomedikal Miihendis, Tibbi Cihaz, Yonetim Siireci.



ABSTRACT

SARMASIK, Ender. Hastanede Tibbi Cihaz Yonetim Siirecinde Karsilasilan Zorluklar,
Postgraduate Thesis, Ankara, 2019.

Recently, continuous development of medicine and the emergence of new technologies
have made it necessary to establish units that provide control and operation of medical

devices in hospital.

In the first part of this postgraduate thesis, how the medical device management process
should be in hospitals and its operation is explained. It is emphasized where biomedical
engineering is in this process. Additionally, the materials required in this management
process are explained and their importance is emphasized as well. In the second part of
the thesis, the classification of medical devices is included. Related examples were
given about which groups the medical devices were formed in the hospitals and these
groups were explained. In the third chapter various explanations from Turkey and the
world by presenting quantitative data are stated about the medical device industry. In
the fourth chapter, Ufuk University, which is a foundation hospital for medical device
management process in hospitals, Ridvan Ege Hospital staff were surveyed. As a result
of this survey, the situation analysis was evaluated with statistical aspects. With these
data collected, it is aimed to be a pioneering study for the analysis of the medical device
management process in hospitals with a basic map, defining the deficiencies and finding
solutions for these, and for the analysis and development of biomedical engineers in this

medical device management process.

As a result of the survey; There is a positive increase in the level of education and the
responses to medical device management process and there is a statistically significant
relationship between the experience in the profession and the approach to medical
device management processes. It is concluded that the participants' answers to the

survey in this health institution largely supported the related literature.

Keywords

Health Management, Biomedical Engineer, Medical Device, Management Process.
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GIRIS

Saglikta tibbi cihaz ve ekipmanlar, cihaz sektoriiniin gelismesinin ve genislemesinin
sebebi olmustur. Tibbi cihaz sektorii, Tiirkiye de yeni gelismeye baslamis olmasina

ragmen diinyadaki gelismeye hizli uyum saglamaya caligmaktadir.

Tedarik edilecek olan tibbi cihazlarin ve sarf malzemelerin miktar1 ve niteligi
kurumlarin ihtiyacina uygun olmasi gerekmektedir. Kisa ve uzun vadeli tibbi cihaz ve
sarf malzeme ihtiyaglarinin belirlenmesi islemleri ile satin alma planlarinin hazirlanmasi
gerektigi aciktir. Bu planlarin  daha diizenli olarak yapilmasi ve ihtiyaglarin
belirlenmesinde gerekliligi yoniinde hastanelerde talepler olusabilmektedir. Bu sebepten
dolay1 hastanelerde biyomedikal birimlerin kurulmasi ihtiyaci ve bunlarin bakim onarim

ve tamirleri i¢in personeller temin edilmesi durumu ortaya ¢ikmaktadir.

Biyomedikal birimleri hastanelerde, teshis ve tedavide kullanilan biitiin cihazlarin
idamesini ve yonetimini yapmakla gorevli birimlerdir. Hastanelerde tibbi teknoloji
ihtiyaclarinin azaltilmasi ve tip diinyasi ile uyum i¢inde g¢alisabilmesi, doktorlar ile
ortak dili konusabilmesi hastanelerde biyomedikal birimlere olan ihtiyaglar1 artirmistir.
Hastanelerde biyomedikal birimlerini en yeni yontemle ihtiyaglara cevap verebilecek
sekilde diizenlemek gerekir. Biyomedikal birimler iilkemizde 2000 li yillardan itibaren

yaygin bir sekilde hastanelerde kurulmaya baglanmistir.

Ik olarak hastane yonetim siireci hakkinda bilgi ile biyomedikal birim isleyisine yer
verilmistir. Isleyisin kamu ve o6zel hastanelerde nasil oldugu ve eksik yonleri
aragtirtlmistir  ve uygulamasmmin nasil yapilmasi gerektigi degerlendirilmistir.
Hastanelerde bulunan cihazlarin gruplandirip agiklanmasi 6rneklerle degerlendirilmistir.
Hastanelerde cihazlarin gruplandirilmasi hastanenin yOnetimini nasil kolaylastirdigi
arastirilmistir. Hastane yonetiminde siireclerin olumsuz olan durumlar aragtirilmis ve
aciklamalarla sorunlarin ¢ozlimlerine deginilmistir. Tiirkiye ve diinyadan sayisal veriler

ile 6rnek vererek agiklamalarda yapilmstir.

Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesinden &rnekler verilmistir ve bununla
birlikte biyomedikal biriminin 6nemi vurgulanmigtir. Hastanelerde tibbi cihaz yonetim
siirecinde karsilagilan zorluklara deginilmis. Bu zorluklarin iistesinde gelinmesi igin

gerekli olan ve yapilmasi gerekenler alintilarla agiklanmustir.



Tiirkiyedeki saglik harcamalar grafik seklinde gdsterilmistir. Bu harcamalarin senelere
gore degisimleri lizerinde durulmustur. Diinya saglik sektoriiniin nasil ilerledigine

deginilmistir.

Son béliimde Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesinde calisanlara “Hastanede
Tibbi Cihaz Yonetim Siirecinde Karsilagilan Zorluklar” hakkinda anket yapilmis eksik
yonler analiz edilmistir. Katilimcilarin egitim durumlart ile tibbi cihaz ydnetimi
karsilastirilmistir. Bu anketten ¢ikan sonuglar grafikler ile aktarilmistir. Hipotezler ve
analizler ile veriler ortaya konulmustur. Konulan bu verilen degerlendirilerek sonuglar

elde edilmistir.

Tezin planlanmasinda en 6nemli beklenti multidisipliner bir hastanede biyomedikal
uygulamalara ait bilincin, destegin ve katilimci olma gayretinin 6l¢iilmesi, boylece
biyomedikal departmanimnin c¢alisma yoniinii belirlemede ve kurumsal egitimin

planlanmasindaki 6nemini vurgulayabilmekti.



BOLUM 1

HASTANEDE TIBBI CiHAZ YONETIM SURECI

1.1. TIBBi CiHAZ NEDIiR?

“T1bbi cihaz, iireticisi tarafindan 6zellikle teshis veya tedavi amacgh kullanilmak iizere
tasarlanan ve dogru uygulanmasi ic¢in gerekli olan yazilim da dahil olmak iizere, tek
basina veya kombinasyon halinde kullanilan herhangi bir cihaz, alet, yazilim, materyal
veya baska bir iirliindiir.” (Wikizeroo, 2019) Tibbi cihaz agirlikta tetkik ve tedavi

amaciyla kullanilmak iizere tiretilmis cihazlara da denebilmektedir.

1.2. SUREC NEDIR?

“Siirec; olgularin ya da olaylarin belli bir taslaga uygun ve belli bir sonuca varacak
bicimde diizenlenmesi ve art arda siralanmasi. Bir seyin yapilis, iiretilis bi¢imini
olusturan siirekli islemler, eylemler dizisi olarak da tanimlanir” (Wikizeroo, 2019).
Olaylariin baslangicindan bitisine kadar gecen siireye siire¢ de denebilmektedir. Tibbi
cihaz yoOnetim siireci denildigi zaman hastane biinyesinde bulunan tibbi cihazlarin
hastane biinyesine geldigi, girdigi islemlerinin yapilip teslim edildigi siire¢ olarak
diisiiniilebilir bununla birlikte cihazlarin arizalandigi zaman izlenecek yolda bu

kapsamda degerlendirilebilmektedir.

1.3. TIBBi CiHAZ SURECININ YONETILMESI

“Gliniimiiz saglik kuruluslart emek yogun isletmecilikten teknoloji yogun isletmecilige
hizli bir gegis siireci yasamaktadirlar. Gegis siirecinde de iirettikleri saglik hizmetinin
kalitesini hem korumak hem de artirmak istemektedirler. Bu amag¢ dogrultusunda da,
saglik kuruluslarinda tibbi cihaz ydnetiminin etkin ve verimli olarak yapilmasi

gerekmektedir”. (Selvi, 2009, s.101)

Tibbi cihaz yonetim sistemini hastanelerde genellikle biyomedikal birimler veya klinik
birimler yiiriitmektedir. Biyomedikal biriminin goérev tanimini igeren islere asagida

deginilmistir.



Saglik sektoriinde teshis ve tedavi amaciyla kullanilan mekanik, analog, elektronik
cihaz ve sistemlerin, teknik isletmesi ve bakim onarim takip islemlerini

kapsayabilmektedir.

Hastane bilinyesinde bulunan tiim tibbi cihazlar ile ilgili siire¢ tibbi cihaz yonetim siireci
kapsam icine girebilmektedir. Tibbi cihaz yonetim siireci dedigimiz zaman kamu ve
0zel hastanelerde biyomedikal birimleri diisiiniilerek hareket edildigi goriilmektedir.
Biyomedikal birim siireci kontrol altinda tutan birimlerden onemliler arasinda oldugu

diistiniilmektedir.

1.4. BiYOMEDIKAL MUHENDISLIGI NEDIiR

Biyomedikal miihendisligi; teshis, tedavi, tibbi arastirma ve laboratuvar cihazlarinin
istenilene uygun bir sekilde tasarlanmasi, iiretimi ve isletilmesinden sorumlu bir
miithendislik dalidir. Tibbi teknoloji ihtiyaglarinin tanimlanmasinda tip diinyasi ile yakin
is birligi halinde olmasi, hekimle ortak dili konusabilmesi, biyomedikal miihendisligine

olan gereksinimi ortaya ¢ikarmaktadir. (Coskun,2011, s.67)

1.5. BIYOMEDIKAL MUHENDISILIGININ SAGLAYACAGI FAYDALAR

Biyomedikal miihendislik hizmetlerinin saglayacagi faydalar su sekilde siralanabilir

(Oglak, 2015, 5.199);

- Onarim zamanin en aza indirilmesi, kisa zamanda ve yerinde onarim yapilmasiyla,
arizanin olusmasi ile onarim arasinda gegen siireyi azaltacagi diisiiniilmektedir.

- Bakim giivenliginin saglanmasi ile ariza orani azalacaktir. Kullanic1 egitimi ile
yanlis kullanima bagl arizalar azalacak ve uygun kullanim, diizenli bakim-onarim,
zaman kaybini en aza indirerek tasarruf saglamasi muhtemeldir.

- Cihazin kullannom ve onarim istatistiklerinin = gelistirilmesi  saglanacagi
diistiniilmektedir.

- Kalite giivencesi ve risk kontrolii, cihazin ortaya ¢ikaracagi olas1 tehlikelerin
saptanmasi, ortadan kaldirilmasi ve olaylarin etkilendigi birimlerin saptanmasi;
cihazlarin dogru ve giivenli ¢alismasi yoniinde sistemli planlar olusturulmasini
saglayabilmektedir.

- Tibbi cihazin onarimi ya da yenisinin alinmasina karar verilmesi asamasinda rol

oynayabilmektedir.



1.6.

Birimler arasi iletisimin saglanmasi ile cihazin se¢imi, satin alinmasi, kullanimi, yer
degistirilmesi ve yeni cihazlarin tanitimi vb. konularda kamu ve 6zel hastaneleri
incelendigi zaman faydalar1 olacag: diisiiniilmektedir.

Hastanede yirmi dort saat boyunca kesintisiz hizmet saglayabilmektedir.

Saglik hizmetlerinin fiyatinin azalmasi ve tibbi bakim kalitesinin gelismesi ile
biyomedikal miihendislik hizmetleri saglik hizmetlerinin iicretinin azalmasi ve tibbi
bakim kalitesinin gelismesi ile bir azalma saglayabilmektedir.

Tibbi cihazlarin kalitesi, satin alinmasi sirasinda cesitli alternatiflerin kullanim,
teknik Ozellik, giivenlik ve maliyet acisindan incelendiginden, tibbi cihazlarin
kalitesi cihazin pazarlandigi iilkelerdeki ayni cihazin satigindaki kalitesi kadar

olabilmektedir.

Tibbi cihazlarin yasam siireci igerisinde saglayacagi maliyet/etkililik analizlerin
yapilmasmi saglayabilmektedir. Maliyet/etkililik analizi; planlanan hedefe
ulagmada farkli yollarin maliyetlerinin karsilagtirilarak aralarindaki en iyi ve en
etkiliyi bulmaya yarar ekonomik analiz teknigi olarak disiiniilmektedir.

(Coskun, 2011, s.67)

BiYOMEDIKAL BiRiMINiN HASTANELERDE UYGULADIGI
ISLEMLER

Her biyomedikal biriminin uyguladig: bir isleyis semas: vardir. Asagida bu semaya

kamu ve 6zel hastanelerden alintilarla 6rnekler verilmistir.

Kamu ve 06zel hastanelerde saglik hizmeti sunumuna yonelik kullanilan malzeme ve

cihazlarin, hasta ve ¢alisanlarin ihtiyaglarini gozeterek glivenli, verimli, etkin malzeme

ve cihaz kullanimi saglamak esastir.

1.6.1. Isleyisin Amaci

Kamu ve 6zel hastanelerde biyomedikal birim ile ilgili isleyisin bilinmesi amaciyla bu

sema ele alinmustir.



1.6.2. Isleyisin Kapsam

Kamu ve 0zel hastanelerde saglik hizmet sunumu alanlarinda kullanilan tiim

biyomedikal cihazlar kapsam igine girebilmektedir.
1.6.3. Isleyisde Tammlar

Arniza: Tibbi Cihazlarin fonksiyonlarindan bir veya birkagimi yerine getirememesi

aksamasi, bozulmasi. (Kara, 2015, s.2)

Onarim: Cihazlarin dretici firma kriterlerine gore belirtilen performans veya
fonksiyonlardan bir veya birkac¢ini yerine getirememesi veya bir hatanin ortaya ¢ikmasi
durumunda cihazlarin gereken diizeye gelmesi i¢in gerektiginde parca degistirmeyi de

kapsayan her tiirlii islemdir. (Celal Bayar Universitesi, 2018)
1.6.4. Isleyisten Sorumlu Olanlar

Bu isleyisinden tiim hastane personeli sorumlu tutulabilmektedir.
1.6.5. isleyis Kapsaminda Biyomedikalin Is Faaliyeti

- Biyomedikal ariza bildirim degerlendirme ve gorevlendirme siireci.

- Bakim anlasmasi olan cihazlar.

- Hastane biinyesinde biyomedikalin is faaliyeti yiirtittiigii/yiiriitmedigi cihazlar.
- Tibbi cihaz ve malzemelerin alimlar1 hakkinda.

- Tibbi cihazlar kullanim dis1 birakma islemleri. (Arnavut, 2013, s.4)
1.6.6. Isleyisin Kapsaminda Malzeme ve Cihazlarin Temini

Tim klinikler ve servisler sarf malzeme ve cihaz isteminde bulunabilmektedir.
Malzeme ve cihaz talep yontemi; dogrudan temin, ihale, hibe ve ihtiya¢ fazlasi devir
seklinde olabilmektedir. Talepler ihtiyag belirleme komisyonu tarafindan

degerlendirilmesi uygun olabilmektedir. (Tosun, 2010, S.2)

Malzeme veya cihazin teknik sartnamesi istegi yapan ilgili boliim tarafindan belirlenen

uzman kisiler tarafindan hazirlanabilir. Biyomedikal miihendisine teknik sartnameyi



gosterip onaylatmalar1 kurumun maddi yonden menfaatine sonuglanmasi ihtimaline yol

acabilmektedir.

Tekliflerin degerlendirme siireci, satin alma birimi tarafindan teklifler en diisiikten en
yiiksek fiyat teklifi veren tedarik¢inin bilgilerini igerecek sekilde satin alma

komisyonuna iletilme islemi yapilabilmektedir.

Temin edilen malzeme ve cihazlarin kontrolii malzeme ve cihazlar i¢in olusturulan
muayene ve kabul komisyonu tarafindan incelenmesi isleyisin kolaylasmasini
saglayabilir. Biyomedikal biriminin goriisii bu baglamda 6nemli olabilmektedir. Ilgili
boliim malzeme ve cihaz temini yapacagl zaman biyomedikal miihendisi ile goriismesi
hastanenin maddi yonden yararina olabilmektedir. Evraklarin goriis kisimlar
biyomedikal miihendisi tarafindan doldurulmasi, satin alma birimi isleyisinde yararh

olabilmektedir. (Necmettin Erbakan Universitesi, 2016)

1.6.7. isleyis Kapsaminda Biyomedikal Ariza Bildirim Degerlendirme ve

Gorevlendirme Siireci

Biyomedikal cihazlarmin arizasi olustugu durumlarda Hbys {izerinden -elektronik
ortamda doldurarak hastane biyomedikal birimine iletilmesi isleyisin baslamasini
saglayabilmektedir. Tibbi cihaz kullanicisi tarafindan hastane biyomedikal birimine
iletilen tibbi cihaz arizasi hastane biyomedikal birimi tarafindan kayit altinda tutulmasi

veri depolama yoniinden faydali olacagi diisiiniilmektedir.

Biyomedikal cihazlarinin ariza bildirimini yapan tibbi cihaz kullanicisi, iletilen arizanin
tespit ve miidahalesi i¢in gorevlendirilen biyomedikal birimi teknik personellerine
iletilen tibbi cihaz arizasmin olusum siireci hakkinda bilgi vermesi ve refakat etmesi
gerekir. Tibbi cihaz arizasini bildiren kullanici tarafindan Hbys tizerinden ilgili kisimlari
doldurularak bilgi vermesi gerekebilmektedir. Hastane biyomedikal sorumlusu ve
gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasina istinaden ariza miidahale
stirecini baglatmasi1 gerekebilmektedir Ariza siirecinin devamini ve takibinin saglanmasi

hastanenin maddi yonden kaybini dnleyebilmektedir.

Hastanelerde biyomedikal miihendislik sorumlusu iletilen arizalarin miidahale sirasini

asagida belirtilen kriterleri goz 6niinde bulundurdugu sdylenebilir.



- Tibbi cihaz arizasinin olusumunun hasta ve ¢alisan sagligi ve giivenligini etkileme
durumu.

- T1bbi cihazin tiirii

- Tibbi cihaz kullanim yeri

- Saglik hizmet siirekliligini etkileme derecesi

- Cihazn ilgili boliimde yedeginin olup olmadig1

Arizalanan cihaz tasinamaz durumda ise biyomedikal sorumlusunun goérevlendirdigi
personel cihaza yerinde bakmast hizmetin hizli gergeklesmesi icin uygun
olabilmektedir. Cihaz tasinabilir bir cihaz ise biyomedikal teknik atdlyeye getirilebilir.
Tibbi cihaz arizas1 sonlandirilip ilgili cihaz ¢alisir halde ilgili birime teslim edildiginde
ilgili alanlar1 ve Hbys iizerinden ilgili boliim doldurarak ariza siireci sonlandirmasini

isleyisin daha stabil olmasini saglayabilmektedir.

Kurum dist hizmet gerektiren ariza siireglerinde hastane cihaz kullanicisit internet
lizerinden ariza talep takip istedigi yapabilmektedir. Arizayr kayit altina alarak
biyomedikal birimine arizayir bildirilebilir. Bildirilen arizaya istinaden biyomedikal
sorumlusu firma ile irtibata gecebilmekte gerekli islemleri baglatilabilmektedir.

(Balikesir 11 Saglik Miidiirliigii, 2018)
1.6.8. isleyis Kapsaminda Bakim Anlasmasi Olan Cihazlar

Bakim anlagsmali biyomedikal cihazlarla ilgili hastane igindeki isleyis, bakim

anlagmasiz cihazlarla ayn1 kapsamda degerlendirilebilmektedir.

Hastane biinyesinde bakim anlasmasi olan cihazlar biyomedikal sorumlusunun
kontroliinde olmas1 hastanelerde maliyeti diislirebilmektedir. Disardan bakima gelecek
firma hastane biinyesine gelmeden 6nce biyomedikal birimi ile irtibata gegmeli miisait

bir zaman aralig1 ayarlanmasi uygun olabilmektedir.

Teknik servis formlar1 ve irsaliye faturalarda biyomedikal biriminin imzasi olmadan
satin alma birimi fatura kabul edilmesi hastanelerde isleyiste hatalara sebebiyet
verebilmektedir. Biyomedikal biriminin imzasi olmayan irsaliye ve teknik servis
islemleri hizmet aliminin gergeklesmedigi anlamima gelmesi hizmet alimlarinda
isleyisin hastane biinyesi i¢in diizenli ilerlemesine vesile olabilmektedir. (Siileyman

Demirel Universitesi, 2015)



1.6.9. Malzeme ve Cihazlarin Etkin Sekilde Yonetilmesi

Malzeme ve cihazlarin etkin olarak kullanimindan birinci dereceden ilgili boliimler
sorumlu tutulmasi malzemelerin daha verimli kullanilmasina sebebiyet verebilmektedir.
Cihaz ve malzemelerin denetlenesini biyomedikal birimlerinin yapmasi merkezi
otoritenin tek noktada toplanmasi ve isleyisin hizli ilerlemesine sebebiyet

verebilmektedir. (Aksaray il Saglik Miidiirliigii, 2018)

1.6.10. Malzemelerin Muhafazasi

Malzeme ve cihazlarin muhafazasini ilgili boliimler kendileri yapmasi uygun
olabilmektedir. Bozulan, arizalanan, kaybolan cihazlarin sorumlulugu ilgili boliimlere
ait olmasi aidiyet duygusunun daha fazla gelismesine sebebiyet verebilmektedir.
Biyomedikal miihendisi istedigi zaman muhafaza edilmis cihaz ilgili béliimden istemesi
ve degistirmesi hastane biinyesi i¢in yararli olabilmektedir. Biyomedikal miihendisi,
ayniyat saymanliginin deposundan istedigi malzemeyi gene hastane i¢inde basgka bir
cihaz i¢in kullanmak iizere almasi hastanenin menfaatine olabilmektedir.

(Saglik Bakanligi, 2016)

1.6.11. Malzeme istemleri

Yeni alinacak malzemeler satin alma yonetmelikleri geregi satin alma miidiirliiklerinden
temini yapilmaktadir. Hastanelerde biyomedikal birimleri yedek par¢a ve malzemeyi
deposunda tutmamaktadir. Yedek parca ve malzemeler ayniyat saymanliginin
deposunda bulunmasi uygun olabilmektedir. Malzeme istemlerini ilgili boliimler
ayniyat saymanliginin deposundan biyomedikal birimi Onciiliigiinde almasi uygun
olabilmektedir. Ilgili béliimlere tutanak karsilifi ayniyat saymanligin biyomedikal
biriminin Onciliiglinde malzemeyi vermesi hastanelerdeki isleyisin diizenli olarak

ilerlemesine sebebiyet verebilmektedir. (Necmettin Erbakan Universitesi, 2016)

1.6.12. Malzemelerin Hazirlanmasi ve Transferi

Sarf malzemeler satin alma midiirliigliniin temini ile gerceklesmekte olup alinan
malzemeler satin alma personelleri tarafindan ilgili boliimlere teslim edilmesi uygun

olabilmektedir. Teslim ettigi malzemeyi yazili olarak hastane biyomedikal miihendisine
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bildirmek hastanenin isleyisini kolaylastirabilecek unsurlara 6rnek verilebilmektedir
Biyomedikal birimi ilgili malzemeyi kayit altina alarak iirlinlerin kaybolmasinin 6niine

gecebilmektedir.

Ilgili birimler i¢in alman malzemeleri veya cihazlari yazili belge veya fatura fotokopisi
ile biyomedikal birimine bildirirlerse biyomedikal birimi bu malzemeleri kayit altina

alabilir. (Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi, 2017)

1.6.13. Malzeme ve Cihaz yonetiminde Yer Alan Personelin Gorev ve

Sorumluluklar:

Biyomedikal Miihendis: Gorevlerinin igerigini su alti fonksiyon belirler; Teknoloji
Yonetimi, Risk Yonetimi, Teknoloji Degerlendirmesi, Hastane Tesis Dizayni1 ve Proje

Yonetimi, Kalite Giivence ile Egitimdir. (Soylular, 2006, s.34)

Hastanede teshis ve tedavi amaciyla kullanilan medikal cihazlarin bakim onarim
faaliyetlerini, kalibrasyon siireclerini ve gilivenlik testlerini planlama, uygulama ve
uygulatmadan sorumlu kisilerdir. Hastane biinyesindeki belirli cihazlardaki arizalara
miidahale etmek, cihazlarin satin alma siirecinde teknik destek saglamak ve hizmet
kalitesinin gelistirilmesine katkida bulunmak baslica sorumluluklar1 arasinda yer aldigi
goriilmektedir. Medikal cihazlarin satin alinmasi Oncesinde yeni cihaz isteklerini
degerlendirebilir. Firmalarla baglant1 kurabilir ve tekliflerin degerlendirilmesinde gorev
alabilmektedir. Satin alinan cihazlar ile ilgili egitim faaliyetlerini planlayip, kontrol
edebilmektedir. Disaridan alinacak bakim onarim hizmetleri i¢in bakim onarim

sOzlegmelerinin onaylanmasi ve degerlendirilmesinde gorev alabilmektedir.

Biyomedikal Tekniker: Kullanilmakta olan tibbi cihazlarin periyodik olarak
kalibrasyonunu ile bu cihazlarin bakim ve onarimini yapar. (Akgali, 2014, s.2)
Biyomedikal teknisyeninin iist amiri olarak gorev yapmaktadir. Hastanede kullanilan
tibbi cihazlarin elektronik ve mekanik arizalarini gidermek, giderilemeyen arizalarda
ilgili firmanin ¢agrilmasini biyomedikal miihendisine bildirmek. Periyodik zamanlarda
bakimi yapilacak olan cihazlarin bakimlarini yapmak. Digartya teknik hizmet almak i¢in
gonderilen cihazla ilgili siireci takip etmek. Tibbi cihaz atdlyesinde kullanilan
malzemelerin bakim ve temizligini yapmak. Tibbi cihaz atolyesine gerekli olan
malzemelerin listesini ¢ikartarak biyomedikal miihendisine bildirmek. Onarimda eksik
parcalarmin listesini ¢ikararak biyomedikal miihendisine bildirmek. Hbys iizerinden
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arizali cihaz bildirimlerini takip etmek ve bunlara cevap vermek. Gorevi ile ilgili olarak,
amirinin verdigi diger isleri yapmak biyomedikal teknikerinin gorevleri arasinda yer

alabilmektedir. (www.uniskop.com, 2018)
1.6.14. Malzeme ve Cihazlarin Teslim Alinmasi ve Kullanima Sunulmasi

Hastanemize yeni alinan malzeme ve cihazlar muayene komisyonu tarafindan goriiliip
onay verildikten sonra sisteme kabulii yapilmas1 uygun olabilmektedir. Alinan herhangi
bir tibbi cihaz ilgili boliime firma tarafindan direkt olarak teslim edilmesi ve teslim alan
ilgili birim sorumlusu imza karsiligi cihazi almasi isleyisin hizlanmasina sebebiyet
verebilmektedir. Cihaz1 sorunsuz aldigmi biyomedikal birimine iletmesi cihazin
kayitlarinin baslatabilmektedir. Biyomedikal birimi cihaz ile ilgili evraklari kontrol
ettikten sonra evragin arkasimi imzalayip belge ilgili birim tarafindan saklanmasi
hastanede bulunan cihazlarin kayitlar1 i¢in uygun olacagi diisiiniilmektedir. Cihazi
teslim aldigii biyomedikal birimine bildirmedigi ve imzalatmak i¢in getirmemesinden
dogabilecek sorumluluklar ilgili bolimii baglayabilmektedir. Muayene kabul
komisyonu satin alma miidiirliigii tarafindan toplanip evraklar1 hazirlanmasinin uygun

olacag diisiiniilmektedir.(Gaziantep Universitesi, 2017)
1.6.15. Malzeme ve Cihazlara iliskin Thtiyacin Tespit Edilmesi

Malzeme ve cihazlara iliskin ihtiyacin tespiti ihtiyacin olustugu birim sorumlulari
tarafindan belirlenip malzeme talep formu ile satin alma birimine bildirim yapilmasi
malzeme talebinin tespitinde rol oynamasimi saglayabilmektedir. Satin alma birimi
gerekli aragtirmay1 yaparak ilgili evragi degerlendirebilmektedir. (Necmettin Erbakan

Universitesi, 2016)
1.6.16. Malzeme ve Cihazlarin Giivenli Kullanimi

Malzeme ve cihazlarin kullaniminda hasta, hasta yakini ve calisanin gilivenligini
saglamak hastaneler i¢in gerekli olabilmektedir. Bunun i¢in cihaz ve malzemeler
kullanim alanlar1 disinda kullanilmasi hastane saglig1 i¢in sakincalar dogurabilmektedir.
Kullanim esnasinda dikkatli davranilmasi kullanim kosullariin kesinlikle ihmal
edilmemesi cihaz ve malzemelerin bu konuda egitim almis bilgili insanlar tarafindan

kullanilmasinin uygun olacagi diisiiniilmektedir.
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Cihazlarim kirilmasindan, kaybolmasindan dogan sorumluluk ilgili bdliimlerin
sorumlulugu altinda olmas1 6zel ve kamu hastanelerinin ortak paydalar1 arasinda yer
alabilmektedir. Cihazlarin arizalanmasini takip eden siirecte bu durum biyomedikal
miithendisinin haberinin olmasi igleyisin hizlanmasina sebebiyet verebilmektedir. Haber
verilmeyen cihaz calisiyor olarak kabul gorebilmektedir. ilgili cihazin arizalanmasi
durumunda biyomedikal birimine ilgili boliim cihazi iletmekle gorevlendirilmesi
gerekebilir, cihaz biyomedikal birimine iletilmez ise bu durumda cihazi iletmeyen
personel sorumlu tutulabilir. (Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi, 2018,
5.366)

1.6.17. Malzeme ve Cihaz Kullanimi Esnasinda Olusan Tehlikeli Durumlara

Miidahale Yontemi

Malzeme veya cihazin kullanimi esnasinda karsilagilan olumsuzluklarda derhal
uygulamaya son verilmesi gerekebilir. Sorunlu olan malzemenin yenisi ilgili bolim
tarafindan satin alma miidiirliigiinden istenmesi gerekmek mecburiyetinde kalinabilir.
Cihazlarda ise kullaniom hemen durdurulup ilgili boliim, biyomedikal birimine Hbys
tizerinden haber vermek durumda kalabilir ve ayn1 zamanda cihaz ilgili bolim
tarafindan hizli bir sekilde biyomedikal birimine getirilmesi tehlikenin ortadan
kalkmasini hizlandirabilmektedir. Haber verilemez ise ilgili cihaz ¢alisiyor olarak kabul
gorebilir. Olay sonug¢lanincaya kadar cihaz kullanilmamasi gerekebilir. (Saglikta Kalite

ve Akreditasyon Daire Bagkanligi, 2018, s.367)

1.6.18. Ozel Nitelikli, Ozel Muhafaza Kosul Altinda Mahsus veya Kullanilmasi

Teknik ve Uzmanlik Gerektiren Malzemeler ve Cihazlar

Ozel nitelikli, ©6zel muhafaza kosullarma mahsus veya kullanilmas1 6zel
teknik/uzmanlik gerektiren cihazlar biyomedikal birimi tarafindan belirlenebilmektedir.
Bu cihazlardan bazilar anestezi cihazi, anjiyo cihazi, rontgen cihazi, EEG-EMG
cihazlari, endoskopi cihazlari, gama kamera cihazi, kemik dansitiyometri cihazi, argon
cihazi, floresan mikroskop cihazi, gérme alani cihazi, hemodiyaliz cihazi, puva cihazi,
mamografi cihazi, odyometre cihazi, tomografi cihazi, Mr cihazi, ventilatér ve
tiroflowmetre cihazlar1 olarak 6n goriilebilmektedir. Bu cihazlar egitim almis ve teknik
uzmanlik gerektiren kisiler tarafindan kullanilmasiin uygun olacagi diisiintilmektedir.
(Saglik Bakanligi, 2017)
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1.6.19. Cihazlarin Bakimi, Onarimi ve Kalibrasyonu

Birimlerde bulunan tibbi cihazlarin kalibrasyonu hastane biinyesinde yapilabiliyor ise
Once hastane biinyesinde yapilmasinin maliyet acisindan uygun olacagt on
gorilmektedir. Eger bu durum s6z konusu degil ise biyomedikal miihendisinin
belirledigi teknik sartname ile disardan hizmet alinarak yapilmasi gerekebilmektedir.
Yapilan kalibrasyonlarin eksik ve hatali olmasi durumunda ilgili firma bu durumda
sorumlu tutulabilmektedir. Kalibrasyon ¢ikt1 verileri biyomedikal biriminde saklanmasi

ve muhafaza edilmesi isleyisin gerekleri arasinda gortilebilir.

Kalibrasyon siireci, cihazin kalibrasyonunun olacag siire goz Oniinde tutularak, en geg
Kalibrasyon Planindaki belirtilen bir sonraki kalibrasyon tarihine kadar kalibrasyon
islemi tamamlanacak bigimde baslatilabilir. Kalibrasyonu, satis sézlesmesi veya bakim
anlasmas1 kapsaminda yapilacak cihazlar i¢in ilgili sirketle iletisime gecilerek
kalibrasyon islemi yapilabilir. Diger cihazlar i¢in satin alma siireci isletilmesi
gerekebilir. Ayni tiirdeki cihazlarin kalibrasyonlar1 ve kalibrasyon tarihleri birbirine
yakin olan cihazlar miimkiin oldugu olgiide grup halinde yapilmasi isleyisin rahat

olmasina sebebiyet verebilir. (Milli Egitim Bakanligi, 2012, s.70-75)

Hastanelerde kalibrasyon hizmet alim1 yilda bir kez yapilmakta olup kalibrasyon islemi

asagidaki talimatlara uygun sekilde yapilmaktadir.

Hastanenin biyomedikal birimi cihazlarim kullanildigi boliim sorumlularinin  da
gorlslerini alarak kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlar tespit ederek Kalibrasyon
Cihaz Listesini olusturabilmektedir. Hastanede, kalibrasyona tabi tutulan tiim cihazlar
biyomedikal biriminin belirledigi cihaz listesinde yer almasi isleyisin diizgiin

ilerlemesine sebebiyet verebilmektedir.

Tibbi cihaz kalibrasyon plani kalibrasyon araliklar1 ve kalibrasyon dlgiimii yapilmasi
gereken tibbi cihazlara ait standartlara gore hazirlanmasi cihazlarin kalibrasyonlarinin

daha islevsel olmasini saglayabilmektedir.

flgili teknik sartname olayin icinde olan biyomedikal birimi tarafindan hazirlanmas:
hizmetin uygun bir sekilde yapilmasini saglayabilmektedir. Kalibrasyona dahil cihazlar
icin tibbi cihaz kalibrasyon plani olusturulmasi alinacak hizmetin diizenli olmasini
saglayabilmektedir. Bu planda tiim cihazlarin kalibrasyon tarihi goriilmesi

istenmektedir. Plan dahilinde gerekli kalibrasyon iglemlerinin yapilmasi i¢in mevzuatlar
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dogrultusunda uygun goriilen firma ile sozlesme imzalanarak kalibrasyon siireci

baslatilmas1 uygun olabilmektedir.

Kalibrasyon testleri sonucunda, dlgiilen degerler ilgili kalibrasyon 6l¢lim talimatinda
belirtilen tolerans sinir degerleri i¢inde ise, cihazin kalibrasyon islemi tamamlanmis
oluyor. Kalibrasyon planmma dahil edilen biitiin cihazlara kalibrasyon etiketi

yapistirilmasi gerekir.

Kalibrasyon Firmasi tarafindan cihaz no, kalibrasyon tarihi, gecerlilik siiresi ve
kalibrasyon yapan kisi/kurumun yazildig1 yeni kalibrasyon etiketi doldurulur ve eski
etiketin yerine yapistirp bir yillik hizmetin tamamlandigin1 gostermektedir. Kalibrasyon
kapsamindaki tibbi cihazlarin kalibrasyon / dogrulama test sonuglari, kullanici birim

sorumlusunun talebi Uzerine kendilerine de bildirilebilmektedir.

Kalibrasyon testleri sonucunda, 0lgiilen degerlerin tamami iiretici firmanin ve
standartlarda belirtilen tolerans sinir degerleri disinda ise, cihaz kalibrasyon islemini

ge¢memis olarak kabul goriir.

Bu durumda cihaz ariza istegi gonderilerek ariza onarim islemi baglatilabilmektedir.
Ayrica cihazi kullanan birim sorumlusuna da bilgi verilerek cihazin bakim onarim
islemi bitene kadar lizerinde kirmiz1 etiket yapistirilir. Gerekli onarim yapildiktan sonra
tekrar kalibrasyon prosediirii uygulanabilir. Kalibrasyon yapilan cihazlara ait ilgili
kurumdan alinan kalibrasyon sertifikalar1 ve oOl¢iim sonuclari biyomedikal birimi

tarafindan degerlendirilebilmekte ve dosyalanmak iizere kaldirilabilmektedir.

Ayrica hastaneye alinan biitiin tibbi cihazlar biyomedikal birimi tarafindan incelenmesi
hastane isleyisi agisindan Onemli olabilmektedir. Eger bu cihazlar gerekiyorsa
kalibrasyon planina dahil edilmesi gerekebilir. Her yeni cihaz i¢in, hizmete sunulmadan

gerekli kayitlar yapilarak yukaridaki kalibrasyon isleyisi uygulanabilir.

Ariza giderme siireci cihazin tamir edildigi zaman sonlanabilmektedir. Bu siirenin
uzamasi dahilinde ilgili birim biyomedikal biriminden Hbys lizerinden tamirin gecikme
sebebi hakkinda bilgi isteyebilir. Biyomedikal biriminin tamir islemlerinde goriisii
alinmadan ilgili birim tarafindan cihaz tamirinin yapilmadigina dair herhangi bir goriis
beyan edilmesi isleyis bakimmdan uygun olmayabilir. Ilgili birimler gonderdikleri
cihazlar ile ilgili tiim faaliyetleri takip edip isletmekle gdrevlendirilmesi isleyisin hizl
olmasini saglamayabilmektedir.
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Cihazin tamir edilemedigi durumlarda, ilgili boliim istemi takip edip cihazi biyomedikal
biriminden aldirmasi1 gerekebilir. Arizali cihaz deposu olarak biyomedikal birimi
kullanilmas1 uygun olmayabilir. Cihazin tamir edilememesi hususunda ilgili birim satin
alma midiirliigiine dis hizmet alimiyla ilgili irtibat haline gecip gerekli isleyisin takip

edilmesi hususu uygun olabilmektedir.

Cihazlarin onariminda ilgili firma direkt olarak ¢agirilmamas: i¢ isleyis geregi once
hastanenin biyomedikal birimi ile irtibata gecilmesi uygun olacagi hususunda gerekli
islemler yapilmasi gerekebilir. Boliimlerin firmalarim1 direkt olarak ¢agirmasi halinde
olusacak biitin olumsuz durumlardan ilgili bolim sorumlu tutulabilmektedir.
Biyomedikal biriminden herhangi birine ulasilamadig: takdirde firma ¢agirilirsa buna
istinaden firmanin yaninda beklenmesi ve bir adet servis formunun fotokopisinin

biyomedikal birimine ulastirilmasi isleyisin 6nemli bir pargasi olarak goriilebilmektedir.

Arizalanan cihazlar biyomedikal biriminin haberi olmadan herhangi firmaya teslim
edilmesi durumunda cihazlarin kaybolmasiyla ilgili bélim bu durumdan sorumlu

tutulabilmektedir.

Firma bakim anlagmasi olan cihazlarda, firma cihazlarin bakimlarini gerceklestirmeden
biyomedikal birimine bilgi vermesi gerekebilir. Bilgi vermesi dahilinde bakim
yapilacag1 tarih biyomedikal miihendisi tarafindan ayarlandiktan sonra firma ilgili
bakimi biyomedikal birim yetkilisi yaninda yapmasi1 isleyisin pargasi olarak
goriilebilmektedir. Biyomedikal birim yetkilisinin orada olmamasi durumunda herhangi
bir bakim yapilmamasi hastane i¢i hizmetin eksik olmasmin Oniine gecebilmektedir.
Bakim yapildiktan sonra ilgili servis formu biyomedikal birim yetkilisi tarafindan
imzalanmayan servis formlarmin gegersiz sayilmasi isleyisin eksik olmamasi ig¢in

onemli olarak degerlendirilebilmektedir.

Ilgili birimler cihaz ile ilgili tiim olaylar1 takip etmesi gerekebilir. Cihaz tamirlerinde
herhangi bir yedek parganin eksik oldugu tespit edilirse, parca temin siiresinin
uzunluguna gore cihaz onarim siirecinde bekleyebilmektedir. Parcanin temin fiyati olasi
bilitceden fazla gelmesi durumda ilgili boliim parcayr satin alma miidiirliigiinden
istetebilir temin ettirip biyomedikal birimine ulastirp arizanin sonlanmasini

bekleyebilir.
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Bakim-onarimi yapilacak cihazlar sadece biyomedikal biriminin belirledigi cihazlar
icerebilmektedir. Birimin isleyisine girmeyen cihazlarin arizalar1 biyomedikal birimi
tarafindan tamir edilmesi uygun olmayabilir. Biyomedikalin is kapsamina tesisat, su,
elektrik, marangoz isleri kamu ve 6zel hastanelerde bakimindan degerlendirildigi zaman

uygun goriilmemektedir. (Milli Egitim Bakanligi, 2012, s70-80)

1.6.20. Garanti Kapsamindaki Tibbi Cihazlarin Bakim ve Onarimi

T1ibbi cihaz arizalandig1 zaman ilgili boliim biyomedikal birimine hbys {izerinden ariza
istegi yollayarak haber vermesi gerekebilmektedir. Garanti kapsaminda olan cihazlar
firma tarafindan tamir edildikten sonra biyomedikal birimine teknik servis formunu
imzalatip cihazi teslim etmesi hususu kamu ve 6zel hastanelerdeki isleyis kapsaminda

degerlendirmesi uygun olabilmektedir.

1.6.21. Kalibrasyonu Ge¢cmeyen Cihazlarin Yeniden Kalibrasyona Kadar Gecen

Siirecte Hizmet Sunum Siireci

Kalibrasyon isleminden gegemeyen cihazlarin muhafazasini ilgili birim yapmasi
gerekebilir. Cihazin gerekli bakim onarim islemleri gergeklestirildikten sonra tekrar

kalibrasyon islemine tabii tutulacagi dngdoriliir.

Bu siiregte cihazlarin tamami veya belli bir kismi tamir edildikten sonra ilgili

kalibrasyon firmasi ¢agrilip kalibrasyon islemi ger¢eklesmesi saglanabilmektedir.

1.6.22. Kalibrasyonu Kismi Gegen Cihazlar I¢in Kalibrasyon A¢isindan Sorunlu

Fonksiyonlar ile ilgili izlenecek Siirec

Cihazlarin  kalibrasyon isleminden kismi gecebilmis olanlarm, bu sorunlu
fonksiyonlarmin gerekli bakim onarim islemlerini boliimlerin ariza istedigine karsilik
biyomedikal birimi gergeklestirebilmektedir. Kullanicilarin  bu silire igerisinde
kalibrasyondan gecemeyen cihaz fonksiyonlarini kullanmamalar1 gerekebilir. Cihaz,
bakim onarim siireci tamamlandiktan sonra tekrar kalibrasyon islemine tabii tutulacagi

ongoriilebilir.
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Bu siiregte cihazlarin tamami veya belli bir kismi tamir edildikten sonra ilgili
kalibrasyon firmasi ¢agirilip kalibrasyon islemi gergeklesmesi saglanabilir. (Saglik

Bakanligi, 2017, s.6)

1.6.23. Malzeme ve Cihazlarla Birlikte Giivenli Kullanim I¢in Verilen Belgelerin

Muhafazasi

Kalibrasyon ¢ikt1 verileri biyomedikal biriminde saklanmasi ve muhafaza edilmesi
gerekebilir.  Belirlenen belgelerinin  biyomedikal birimine gelmemesi durumda
dogabilecek olumsuzluklardan biyomedikal birimi sorumlu tutulmamasi hususu énemli

olabilmektedir.

1.6.24. Malzeme ve Cihazlarin Temizligi ve Dezenfeksiyonu

Cihaz ve malzemelerin giinliik bakim ve temizligi ilgili birim tarafindan kullanim
kilavuzlarina gore gerceklesmesi gerekebilir. Cihazin biyomedikal birimine tamir i¢in
gelmesi durumunda cihazin temizligiyle ilgili bolim sorumlu tutulabilmektedir. Cihaz
ilgili boliim tarafindan temizlenmeden yogun bakim ameliyathane gibi bdliimlere

c¢ikarilmasi uygun olmayabilir.

1.6.25. Giivensiz ve Uygunsuz Uriinlerin Geri Cekilmesi, Bu Uriinlerin Muhafaza

ve Iade Islemleri

Giivensiz ve uygunsuz lirlinlerin tespitini kullanici ve biyomedikal birimi ortak olarak
gergeklestirebilir. Malzemenin uygunsuz ve giivensiz goriilmesi durumunda {iriiniin
muhafazasi Ilgili boliim tarafindan yapilabilir. Eger iiriin hasta sagligina zarar verecek
durumdaysa ilgili bolim tarafindan hizli bir sekilde hastadan uzaklastirip gerekli

goriilen yerde muhafaza edilebilir. (Saglik Bakanligi, 2017, s.4)

1.6.26. Tibbi Cihazlarin Kullanim Dis1 Birakilmasi ile flgili Karar Siirecleri

Ekonomik 0mriinli tamamlamis veya tamamlamadig1 halde teknik ve fiziki nedenlerle
alinig amagclar1 dogrultusunda kullanilma imkani kalmayan, tamir maliyeti cihaz tutari

kadar tutan, hasta ve ¢alisan sagligima zarar veren tamiri miimkiin veya arizalar
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nedeniyle kullanilmasinda yarar goriilmeyerek hizmet dis1 birakilan cihazlan

kapsayabilmektedir.

Ariza miidahale silireci sonrasinda kurum menfaati gz Oniinde bulundurularak
biyomedikal cihazlarin hurdaya ayirma islemleri biyomedikal biriminin raporu ile

yiiriitiilebilmektedir.

Ilgili boliim hurdaya ayrilacak cihaz igin biyomedikal birimine dilekge ile bagvurabilir.
Dilekge iceriginde ilgili cihazin neden kullanilmadigi ayrintili marka, model, seri
numarasiyla birlikte ayrintili bir sekilde iletilmesi uygun goriilebilir. Iletilen belgelerin
degerlendirilesi ile siire¢ baslayabilmektedir. ilgili béliimiin dilekge ile basvurmamasi
durumunda hurdaya ayirma islemi biyomedikal birimine ilgili bdlim tarafindan
isleyisin aksamamasi ve hizmet kaybmin onlenip hizlandirilmasi agisindan belirli
cihazlarda sozlii isteme olarak baslayabilmektedir. Cihaz biyomedikal birimi tarafindan
incelendikten sonra hurdaya ayirma ©On degerlendirme formu tutup, yoOnetimce
belirlenmis komisyona ilgili formu sunmasi islemlerin baglamasinin ve isleyisin
ilerlemesini saglayabilmektedir. Ilgili komisyon durumu inceleyip gerekli evrak
ve cihazlarn1 kontrolii sonucu cihazi hurdaya ayirma islemini yapabilirler.
Hurdaya ayrilan cihaz bulundugu konumca ve biyomedikal biriminin 6n degerlendirme
formuyla birlikte ilgili boliim tarafindan bulundugu yerden alinip ayniyat saymanligina
gotiirlilmesi gerekebilir. Ayniyat saymanligi ilgili isleyisini isletebilir. (Necmettin

Erbakan Universitesi, 2016, s.4-6)

1.6.27. Isleyis Kapsaminda Hastane Biinyesinde Biyomedikalin Is Faaliyeti

Yiirittiigii Cihazlar

Kamu ve 6zel hastanelerde biyomedikal biriminin is alanma giren malzeme/cihazlar
genellikle hastabast monitor, ultrasound, eco, defibrilator, ekg cihazi, pulsoksimetre,
otoklav, etilen, infizyon cihazi, perfizor, tansiyon aleti, ventilator, anestezi, benmari,
anjiyo, mr, bt, cr, dr, mamografi, kemik danstiyometri, floroskobi, kiivoz, tens cihazi,
eeg, emg, nst, eforlu ekg, ritim ve tansiyon holter, ameliyat masasi, benmari, cerrahi
aletler, elektrokoter, rf koter, optik, endovizyon sistemi vb. tibbi cihazlar biyomedikalin

alanina girebilmektedir.
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1.7. TIBBi CiHAZ YONETIM SURECINDE GEREKLI OLANLAR
1.7.1. Personel Yeterliliginin Onemi

Hastane biinyesinde personel sayisinin yeteri kadar ve wvasifli personel olmasi
gerekebilmektedir. Her boliim i¢in ayr1 bir biyomedikal personeli gorevlendirilmesi
isleyisi hizlandirabilmektedir. Eksik personellerin bulunmasi hizmetin aksamasina yol

acabilmektedir.
1.7.2. Biyomedikal Teknik Atolyesinin Onemi

T1ibbi cihaz yonetim siirecinde biyomedikal birimine iyi bir teknik atdlye ayarlanmasi
hastanenin uzun vadede karli bir yatirim yapmasi anlamina gelebilir. Gerekli donanimin
eksiksiz bir sekilde saglanmasi tibbi cihaz yonetiminde onemli hususlardan oldugu

diistiniilebilmektedir.
1.7.3. Hastane Biinyesinde Bulunan Tibbi Cihazlarin Yonetime Etkisi

Hastane biinyesinde bulunan cihaz sayis1 yonetim siirecini etkileyebilmektedir. Cihaz
sayist artitkca tibbi cihaz yonetimi zorlasabilir. Cihaz sayist oraninda biyomedikal

elemani hastane bilinyesine istthdami s6z konusu olabilir.
1.7.4. Hbys Sisteminin Cihaz Yonetim Siirecinde Etkisi

Hbys sisteminin yeterliligi olmasi isleyisi hizlandirabilir. Hastane biinyesinde bulunan
biitlin cihazlarin Hbys sistemi iizerinde kayit altina alinip kayit altina alinan tim
cihazlarin Hbys iizerinden takip edilmesi isleyisi hizlandiran durumlar arasinda
gelebilir. Gerek ariza oldugu durumlarda arizali cihaz istemleri Hbys iizerinden
yapilabilmeli, kayitlar elektronik ortamda tutulabilmelidir. Cihazlarin fatura bilgileri ve
hangi firmadan alindigi Hbys iizerinden kayit altina almmasi isleyisin daha hizh

ilerlemesine sebebiyet veren olaylar arasinda yer alabilmektedir.
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1.7.5. Biyomedikal Sorumlusunun Diger Hastanelerdeki Biyomedikal

Sorumlularim1 Tanimasinin Yonetim Siirecindeki Onemi

Hastane yonetim silirecinde biyomedikal sorumlusunun diger hastanelerdeki
biyomedikal sorumlularini tanimasi isleyisi kolaylastirabilmektedir. Diger hastanelerle

bilgi aligverisi yaparak isleyisin ve yeni gelismelerdeki farkindalik artabilmektedir.

1.7.6. Biyomedikal Sorumlusunun Piyasadaki Firmalar1 Tanimasi Yonetim

Siirecindeki Onemi

Hastane yoOnetim silirecinde biyomedikal sorumlusunun piyasayr tanimasi Onemli
olabilmektedir. Dig hizmet alimlarinda tamir edilecek malzeme giivenilir firmalara ve
isin ehli firmalara verilmesi hastanelerin menfaatine olabilmektedir. Bu baglamda
biyomedikal sorumlusunun hastane i¢i kadar hastane disinda da olan biitiin
gelismelerden haberi olmasi1 gerekebilir. Satin alinacak {iriiniin hangi baglamda ne
kadar verimli olabilecegine ve firiin ile ilgili teknik destegin ne kadar hizli olacagini

bilmek hastane biinyesi i¢in faydali olabilir.

1.7.7. Biyomedikal Sorumlusunun Piyasadaki Cihazlar1 Tamimasinin Onemi

Hastane biinyesine yeni alinacak cihaz oldugu zaman herhangi bir cihaz1 diger
cihazlardan istlin kilacak 6zelliklerinin olup olmadigini anlamak hastanenin kisa ve
uzun vadede olumlu sonuglar1 alacagini temin edebilir. Tibbi cihaz ydnetim siirecinde

biyomedikal sorumlusunun piyasadaki biitiin cihazlara hakim olmasi istenebilmektedir.

1.7.8. Hastane Biinyesindeki Tibbi Cihaz Toplantilarinin Olmasinin Tibbi Cihaz

Yonetim Siirecine Etkileri

Hastane biinyesinde haftalik tibbi cihazlarla ilgili toplanti yapilmasi ve bu toplanti
baglaminda hastane biinyesindeki tibbi cihazlarla ilgili goriisler paylagilmasi zimmet
bilgileri konusulmasi, eksikliklerin saptanilmasi, saptanan bu eksikliklerin giderilmesi
ile 1lgili goriismeler yapabilmek faydali olabilmektedir. Haftalik yapilabilen bu
toplantilarda yeni gelisen sistemlerin hastane biinyesine kazandirilmast hususunda

geligsmeler degerlendirilebilmelidir.

20



1.7.9. Hastane Biinyesinde Biyomedikal Birimine Biit¢ce Ayrilmasinin Yonetim

Siirecine Etkisi

Hastanedeki hizmetin aksamamasi i¢in biyomedikal birimine yeterli {icretler aktarilmasi
gerekebilmektedir. Maddi olarak desteklenmez ise hastane bilinyesindeki isleyis
aksayabilir. Bir entegre devre i¢in on binlerce liralik cihazlar bekleyebilmektedir. Bu tiir
hizmetlerin aksamamasi i¢in biyomedikale diizenli olarak bir maddi girisin olmasi

gerekebilmektedir.

1.7.10. Hastane Yonetiminin Biyomedikal Biriminin Isleyisini Bilmesi Yénetim

Siirecindeki Onemi

Biyomedikal birimi hastane biinyesinde tibbi cihaz yonetim siirecindeki birimler
arasinda degerlendirilir. Tibbi cihaz yonetim siirecinde karsilasilan zorluklar1 asim
stirecinde biyomedikalin rolii 6nemli oldugu diistiniilmektedir. Yo6netimin biyomedikal
birimine gerekli onemi vermeleri gerekebilmektedir. Yonetimin isleyisi bilmemesi

hastane biyomedikalini dogrudan etkileyebilmektedir.
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BOLUM 2

TIBBi CiHAZ SINIFLANDIRMASI

Tibbi cihazlarin siniflandirilmasinda ¢ok genis bir {iriin ¢esitliliginin olmasi nedeniyle
farkli uygulama ve sistemler mevcuttur. Ancak, tibbi cihazlar ve aletlere yonelik genel

bir siniflandirma yapilabilir: (Istanbul Ticaret Odasi, 2015)

2.1. TIBBi GORUNTULEME SISTEMLERI

2.2. AMELIYATHANE VE SOLUNUM CIHAZLARI
2.3. BIYOKIMYA LABORATUVAR CIHAZLARI
2.4. MOLEKULER BIYOLOJI VE GENETIK ILE ILGILI CIHAZLAR
2.5. RADYOTERAPI SISTEMLERI

2.6. FiZIK TEDAVI CIHAZLARI

2.7. OPTIK TIBBI CIHAZLAR

2.8. STERILIZATOR VE ETUV CIHAZLARI

2.9. DiS TEDAVI CIHAZLARI

2.10. KBB VE GOZ UNITESI CIHAZLARI

2.11. SES VE ISITME CIHAZLARI

2.12. CERRAHI ALETLER

2.13. HEMODIYALIZ CIHAZLARI, SU SISTEMLERI
2.14. TEK KULLANIMLIK SARF MALZEMELER

Bu siniflandirmayi teker teker inceleyelim.

2.1. TIBBi GORUNTULEME SIiSTEMLERI

Radyoloji cihazlar1 hastanede mr, bt, floroskobi, mamografi, kemik danstiometre,
ultrasound vb. cihazlardan olugmaktadir. Bu cihazlar olduk¢a pahalidir, genel olarak
biyomedikal birimi bu tiir cihazlara anlik miidahale edebilir lakin yedek par¢a hastane
blinyesinde olmamasi sebebiyle bu tiir cihazlara uzun stireli bakim firma destegi

olmadan yapilamamaktadir.
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Sekil 2.1: Mr Cihazi

2.2. AMELIYATHANE VE SOLUNUM CiHAZLARI

Ameliyathane cihazlar1 hastanede endovizyon sistemleri, ventilator, optikler, cerrahi
aletler bu grubun i¢ine girmektedir. Genel olarak ameliyat esnasinda cerrahi aletler
kirilmakta ve zarar gormektedir. Arizalanan cihaz biyomedikal birimine Hbys iizerinde
ariza istemi yapilarak gonderilmelidir. Hastane biinyesinde bu tiir cerrahi aletlerin tamiri
yapilamamaktadir. Bir cerrahi aletin tamiri i¢in kumlama, taslama, celik kaynak
cihazlar1 gerekmektedir. Bu envanterleri hastane biinyesinde bulundurmaktansa
disaridan ciizi ticretlere hizmet almak her zaman daha mantikli olmaktadir. Biyomedikal
birimi ameliyathanede bulunan tiim tibbi cihazlar kayit altina almali ve bunlar ile ilgili

dogabilecek her tiirlii durumda miidahil olabilmelidir.

Ameliyathanede kullanilan 6nemli cihazlar arasinda anestezi cihazlar1 gelmektedir. “Bu
cihaz anestezi uygulamalarinda, hasta i¢in gerekli oksijen ve diger medikal gazlar ile
inhalasyon ajanlarmin kontrollii ve gereken yogunlukta verilmesine olanak saglayan
hastaya yapay solunum saglayabilen cihazin i¢inde bulunan yada sonradan cihaza
uyumu saglayan monitorler ile hayati fonksiyonlarin yakindan izlenmesini saglayan

tibbi cihazlardir.”(Ikizler, Liileci ,Kaplan, 2017, s.44)
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Sekil 2.2: Anestezi Cihazi
2.3. BIYOKIMYA LABORATUVAR CiHAZLARI

Santrifiij, ultrasonik banyo, 151k mikroskobu vb. cihazlar1 kullanilmaktadir.

Sekil 2.3: Otoanalizor Cihazi
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2.4. MOLEKULER BiYOLOJIi VE GENETIK iLE iLGIiLi CIHAZLAR

Elektroforez Sistemi, santrifiij, etiiv gibi vb. cihazlardan olusmaktadir.

Sekil 2.4: Isik Mikroskobu
2.5. RADYOTERAPI SiISTEMLERI

Isin tedavi sistemlerini kapsar. Yogunluk Ayarli Radyoterapi, Yogunluk Ayarl

Radyoterapi vb. cihazlar1 kapsar.

Sekil 2.5: Radyoterapi Cihazi
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2.6. FIZIK TEDAVI CIHAZLARI

Tens, elektroterapi vb. cihazlardan meydana gelmektedir.

Sekil 2.6: Tens Cihazi
2.7. OPTIK TIBBi CiHAZLAR

Endevizyon vb. cihazlar1 kapsamaktadir.

Enoovizron
SIHTEMLER]

~

i
=2 0
=
-

SESTEMLER! 0 ° Siniiskop 4mm x 175mm
= | ———

Sekil 2.7: Optik
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2.8. STERILIZATOR VE ETUV CiHAZLARI

Etilen, yikama, otoklav vb. cihazlar1 kapsamaktadir.

Sekil 2.8: Etiiv
2.9. DISTEDAVISINDE KULLANILAN CiIHAZLAR

Dis tinitleri, dis klempleri gibi malzemelerden olusmaktadir.

Sekil 2.9: Dis Uniti
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2.10. KBB VE GOZ UNITESI CiIHAZLARI

Otoskop, oftalmaskop, faco cihazi benzeri cihazlardan olusmaktadirlar.

=Y 7
-0 - |
! y 7 v v =

Sekil 2.10: Otoskop ve Oftalmaskop
2.11. SES VE iSITME CIHAZLARI

Odyometri ve isitmeyi 6l¢en cihazlardan olusmaktadirlar.

Sekil 2.11: Isitme Test Cihazi
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2.12. CERRAHI ALETLER

Cerrahi aletler kullanimi1 ve bakimi1 6zel egitim isteyen tibbi malzemelerdir. Geng cerrah
adaylarma asepsi ve antisepsi ile beraber egitimlerinin baglangicinda Ogretilmesi
gereken konu, aletlerin ustaca ve uygun yerlerde gerektigi gibi kullanilmasim
ogretilmesi gereklidir. Portegii, forceps tarzi aletlerden olusmaktadir.(ikizler, Liileci,

2017, 5.53)

2.13. HEMODIYALIZ CIHAZLARI, SU SISTEMLERI

Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz gibi sistemlerden olusmaktadir.

Sekil 2.12: Revers Ozmoz
2.14. TEK KULLANIMLIK SARF MALZEMELER

Siringalar, eldivenler vb. malzemelerden olugsmaktadir.
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BOLUM 3

TURKIYEDE VE DUNYADA SAGLIK SEKTORU

3.1.TURKIYEDE SAGLIK SEKTORU

Tirkiye’de saglik hizmetleri, yasalarla devletin sunmasi gereken bir hizmet olarak kabul
edilmis ve 1961 Anayasasi’nda anayasa hiikmii olarak diizenlenmistir. 1961 tarihli ve
224 sayil1 “Saglik Hizmetlerinin Sosyallestirilmesi Hakkindaki Kanun” Tiirkiye’de tim
saglik hizmetlerinin bir devlet goérevi oldugu kabul edilerek, birinci basamak
hizmetlerinin kirsal kesime kadar yayilarak herkesin saglik hizmetlerinden
yararlandirilmasi ve koruyucu ve iyilestirici saglik hizmetlerinin entegre bigimde bir
arada yiiriitiilmesi hedeflenmistir. Ancak, 1982 Anayasasi’nin 56. maddesi ile saglik
hizmetleri, devletin sunmakla yiikiimlii oldugu bir hizmet olmaktan ¢ikarilmis ve devlet
“saglik kuruluslarimi tek elden planlaylp hizmet verilmesini diizenlemekle”
gorevlendirilmistir. 224 sayili Kanun’un uygulanmasi icin yeterli ¢aba gosterilmemis ve
aksayan saglik hizmetleri toplumun memnuniyetsizligine yol ag¢tiginda, ¢6ziim olarak
saglikta reform giindeme getirilmistir. Tiirkiye’de 1987 tarihli “Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu” ile somut olarak ilk adimi atilan saglik reformlari, 1990’larin sonuna kadar
maliyet simirlayic1 politikalarla giindeme gelmistir. 1980°’li ve 1990’11 yillarda

uygulanan saglik reformlariyla liberalizasyon konusunda 6nemli adimlar atilmistir.

Saglik reformlari; hizmetin finansmaninin vergilerden degil, 6deyebilenlerin primleri ve
katki payi ile karsilanmasini, saglik hizmet sunumu ile finansmanin ayrilmasini, saglik
kurumlarinin 6zellestirilmesini, yerinden yonetime dayali ve rekabeti kolaylastiran bir
sistemin olugmasini, saglik emek-giicii isttihdaminda esneklesmenin ve performansa

dayali 6demenin yayginlagsmasini dnermektedir. (Cigeklioglu, 2011, s.67)

Hiikiimetlerin neoliberal ekonomi politikalarinin bir uzantis1 olarak saglik reformlari
adiyla dile getirdikleri saglik politikalari, 2003 yilinda “Saglikta Doniisiim Programi”
(SDP) adiyla topluma sunulmustur. 2003 yilinda SDP ile gelisen siire¢, DB ve Tiirk
uzmanlarca olusan bir komisyonca 2003 yilinda tamamlanan “Tiirkiye: Daha Iyi Erisim
ve Etkinlik I¢in Saglik Reformu” (wds.worldbank.org, 2016) baslhkli rapora

dayanmaktadir. 2003 yilindan itibaren SDP ile sagligin finansmani tek elde toplanarak,
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ozel sektor de dahil olmak tizere saglik hizmet sunucularmin Sosyal Gilivenlik Kurumu

(SGK)’ndan hizmet almalar1 modeli olusturulmustur.

Birinci basamakta topluma yonelik saglik hizmeti sunumu yerine basvurana hizmet
verme anlayisinin egemen oldugu aile hekimligi uygulamasi baslamistir. Kamu
hastanelerinin yar1 otonom hale getirilerek piyasa benzeri bir yapiya doniismesi siireci
baslatilmis, kamu hastane birlikleri olusturulmustur. Doner sermaye ve performansa
dayali 6deme sistemi ile saglik calisanlar1 kamu kurumlar iginde rekabete dayali bir

ticretlendirme mekanizmasi i¢ine ¢ekilmislerdir. (Cigeklioglu, 2011, s.67-68)

SDP ile saglik sistemini olusturan {i¢ temel alana (Grgiitlenme, finansman ve saglik
hizmeti sunumu) birden miidahale edilmistir. SDP ile saglik insan giicii istihdaminda
koklii degisiklikler yapilmistir. Saglik Bakanligi (SB) verilerine gére 2002 yilinda 11
bin olan taseron is¢i sayisi, 2011 yilinda 120 bin kisiye ¢ikarilmistir.

SDP adiyla anilan reform projesi dort ana baglik altinda toplanmaktadir (DB, 2003,
$.56-69). Reform projesinin ilk bashg sosyal gilivenlik sisteminin yeniden
yapilandirilmasidir. Bu gercevede ii¢ sosyal giivenlik kurulusu (Emekli Sandigi, Bag-
Kur ve SSK) SGK c¢atis1 altinda birlestirilmekte (5502 Sayili Sosyal Giivenlik Kurumu
Kanunu) ve 5510 sayili “Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu”

(SSGSSK) ile de Genel Saglik Sigortasi (GSS) olusturulmaktadir.

Reform projesinin ikinci ayagini, saglik ocaklari ¢atisi altinda yiiriitiilen birinci basamak
saglik hizmetlerinin “aile hekimligi” sistemi altinda yeniden yapilandirilmasi
olusturmaktadir. Birinci basamak saglik hizmetlerinin 6zellestirilmesi anlamina gelen
5258 sayil1 “Aile Hekimligi Pilot Uygulamas1 Hakkinda Kanun” 2004 yilinda yiiriirliige

girmistir.

Reform projesinin ii¢lincii ayagini, ikinci ve iiglincii basamak saglik kuruluslarinda
“saglik isletmesi” modelinin uygulanmaya gegirilmesi, dordiincii ayagini ise SB merkez
teskilatinin  yeniden yapilandirilarak  “diizenleyici” islevlerle sinirlandirilmasi

olusturmaktadir. (Ataay, 2008, s.170)

Kamu hastanelerinin elden ¢ikarilmasina yonelik “Kamu Hastaneleri Birligi”
uygulamasi, Kasim 2011 tarihinde yaymlanan 663 sayili Kanun Hilkmiinde Kararname

(KHK)’nin i¢inde yer almaktadir. (Erol, 2014, s.12)
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Tablo 3.1: Yillara Gore Yatakli Tedavi Kurumlar1 Cihaz Sayilari, Tiirkiye

Cihazm | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Yullk

AdvYil Artig
Oranm
(%)2

Mr 58 99 149 199 310 410 517 647 697 781 33
Bt 323 376 446 509 593 675 759 838 904 1088 13,8

Eko 259 338 391 453 518 598 689 791 881 1181 16,5
Ultrason | 1005 | 1164 | 1309 | 1493 | 1699 | 1900 | 2117 | 2283 | 2436 | 3775 | 13,5

Doppler | 681 743 805 845 920 1006 | 1095 | 1251 | 1397 | 2091 11,1
Ultrason

(SB, 2016, s.71; Saglik Istatistikleri Yillig1 2011)

3.2. DUNYADA SAGLIK SEKTORU

Diinyadaki tiim saglik hizmetlerinin yarattig1 biiyiik pazar nedeniyle saglik sanayii
diinya ekonomisinde 6nemli bir yer tutmaktadir; 2010°da saglik harcamalarinin toplam
tutar1 6.071,4 milyar ABD Dolaridir ve 9,2 milyon doktor, 19,4 milyon hemsire ve ebe,
1,9 milyon dis¢i ve dis¢i personeli, 2,6 milyon eczaci ve diger personel ve 1,3 milyon
saglik iscisi ile sektorde yiiksek bir istihdam yaratilmistir. Tablo 3.2°de goriilen girdiler
sektoriin biiyiikligii hakkinda bir fikir vermektedir.

S6z konusu sektor yiiksek nitelikli ve iyi egitilmis insan giicii ile desteklenmektedir.
Uzman doktorlari, uzman hemsireleri ve uzman teknisyenleri kapsamakla kalmaz,
arkasinda tiim diinyada giderek yayginlasan 6zel saglik sigorta sektdriiniin ¢alisanlarini
da kapsar. Ustelik ‘Saglik Sistemleri Sanayi’, ‘Ilag Sanayi’ ve ‘Tibbi Cihaz Sanayi’
arasindaki baglarin katkisi ile ayricalikli bir biiyiime ve yenilesim giiclinii de temsil
etmektedir. Ancak buradaki esas farklilasmay:1 yaratan Tibbi Cihaz Sanayidir. Saglik

Sektoriiniin anahtar girdisini Tibbi Cihaz olusturur.
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Tablo 3.2: Ulkelerin Karsilastirilmasi

Tiirkiye Abd Bat1 Orta ve Orta ve Asyave | Diinya
Avrupa Dogu Dogu Pasifik Toplamu /
Avrupa Afrika Ortalamasi

GSYH(Milyar Abd 724,3 20617,6 | 159933 2963,6 2797,6 17851,8 | 60153,8
Dolar)
Kisi Bagina diisen 9880 25028,3 | 389933 9552,9 7652,6 4953,9 10915,5
GSYH(Milyar Abd
Dolarr)
Saglik 49.4 2931,3 1699,7 188,2 165,3 1087 6071,4
Harcamalari(Milyar
Abd Dolari)
Kisi Bagia Diisen 674 35584 4159,6 606,7 452,1 301,6 1101,5
Saglik
Harcalamalari(Abd
Dolarr)
Saglik Harcamalarinin | 6,8 14,2 10,7 6,4 5,9 6,1 10,1
GSYH(%)
Niifus(Milyon) 73,3 823,8 408,6 365,6 310,2 3603,6 5511,8
Niifus Hiz Artisi(%) 1 1,01 0,39 -0,22 1,39 1,07 0,96
Hastane(adet) 1429 25376 10875 12149 6153 57100 111654
Yatak Sayisi(adet) 200659 1963457 | 1962716 | 2553828 | 740762 6668094 | 13888837
1000 Kisi Bagina 2,7 2,4 48 8,3 2 1,9 2,5
Diisen Yatak
Sayisi(milyon)

Kaynak: Espicom, 2016

Tibbi Cihaz Sanayi ¢ok hizla gelismektedir ve gelinen noktada olagan iistii genis
cesitlilikte iirinli i¢cermektedir. Bandaj ve siringa gibi geleneksel iiriinlerden; biyo-
iletisim, nanoteknoloji, tasarlanmig/islenmis hiicre gibi ¢ok gelismis sofistike iirlinlere

kadar yiiz binlerce iiriinii kapsamaktadir.

1900’1l yillarin son yarisinda tibbi cihaz sayisi yliz civarinda iken bugiin ii¢ yiiz bini
asmustir. “Ornegin, baslangicta sadece ii¢ firma ultrason cihazi iiretirken bugiin
yetmisten fazla firma bu cihazi iiretir hale gelmistir. Her yil yiiz kadar yeni tibbi cihaz
piyasaya sunulmaktadir.” (Yilmaz, 2013, s.20). Dolayisiyla Tibbi Cihaz Sanayi ile
birlikte pek ¢ok yeni teknolojinin pazara gelmesi; ‘Diinya saglik sistemleri sanayinin’
daha rekabet¢i ve gelecekteki biiylime i¢in daha iyi bir konumda olmasimni

saglayabilecegi diistliniilebilir

Bunun yam1 sira Tibbi Cihazlarin igerdigi mikroelektronik, tele bilisim,
enstriimantasyon, biyoteknoloji, yazilim vb. gibi ¢ok sayida teknolojinin de gelisimi
saglanmaktadir. Tibbi Cihaz sektorii yeni malzemelerin iiretim siireclerinden,
nanoteknoloji ve mikromekanik sistemler gibi teknolojideki gelismelerden kaynaklanan

pek cok yarar iiretmektedir. (Kiper, 2013, s.133)
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BOLUM 4

UFUK UNIVERSITESI DR. RIDVAN EGE HASTANESI ANKET
DEGERLENDIRME

Tezin dordiincii bolimiinde hastane personeline “Hastanelerde Tibbi Cihaz Yonetim
Siirecinde Karsilagilan Zorluklar” ile ilgili anket uygulanmistir ve bu anketin sonuglari

degerlendirilip analiz edilmistir.

4.1. ARASTIRMANIN AMACI

Hastane biinyesinde bulunan tibbi cihazlar ve bunlarin kullanimi, biyomedikal birimi
tarafindan nasil yonetilecegi gibi durumlar iizerine sorular sorarak hastane biinyesinin
kendine 6zgili gelisimi ve alinacak onlemlerin tespiti i¢in degerlendirme amaciyla bir

temel olusturmak amaclanmuistir.

4.2. ARASTIRMANIN EVRENI, ORNEKLEMI VE SINIRLILIGI

Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesi’nde Eyliil 2018-Mayis 2019 tarihleri
arasinda gorev yapan personellere anket sorulari sorulmustur. Arastirmada orneklem
evrene esit olarak kabul edilmeyip saglik ve medikal iizerine c¢alisan kisiler lizerinden
hesaplanmistir. Rastgele secilen 100 katilimciya anket uygulanmistir. Tiim katilimcilar

ankete cevap vermistir.

4.3. ARASTIRMANIN YONTEMI

Tezin arastirma asamasinda detayl bir sekilde literatiir caligmasi yapilmistir. Hazirlanan
ankette 19 soru bulunmaktadir. Anket sorular1 olustururken tez danismani ve istatistik
uzmanlarinin gortisleri alinmistir. Ankete katilacak olanlarin goniillii katilacaklarini
beyan etmislerdir. Bunlarinda yazili onayr alinmistir. Bu anketlerin bilimsel amaclh
kullanilacagi katilimciya onceden sOylenmistir. Sorularindan elde edilen sonuglarin
istatistik verileri SPSS programi versiyon 22 kullanilarak degerlendirilmistir. Kullanilan
SPSS programinda, anket sorular1 ile meslek gruplart arasindaki iliski Ki-Kare yontemi

ele alinmistir ve incelenmistir.
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4.4. ARASTIRMADAN ELDE EDILEN BULGULAR

Katilimeilarin Demografik Ozellikleri;

Calisma bashekimligin izni ile Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesinde

yapilmigstir. Katilanlarin demografik 6zellikleri asagida yer almaktadir.

Tablo 4.1: Cinsiyet Tablosu

CINSIYET |CALISAN SAYISI
ERKEK 36

KADIN 64

TOPLAM 100

Toplam 100 katilimcidan 36 tanesi erkek 64 tanesi kadindir. Dagilimda %36’s1 erkek %
64’1 kadindir.

Tablo 4.2: Yas Aralik Tablosu

YAS ARALIGI | CALISAN SAYISI
20-25 28

26-30 24

31-35 14

36-40 15

41-45 7

46-50 5

51-55 4

56-60 3

TOPLAM 100

Katilimcilarin yas araliklar1 yukarida gosterilmistir. 20 - 25 yas araliginda 28 kisi, 26 -
30 yas araliinda 24 kisi, 31 - 35 yas araliginda 14 kisi, 36 - 40 yas araliginda 15 kisi,
41 - 45 yag araliginda 7 kisi, 46 - 50 yas aralifinda 5 kisi, 51 - 55 yas araliinda 4 kisi,
56 - 60 yas araliginda 3 kisi bulunmaktadir.

Tablo 4.3: Yas Ortalamasi Tablosu

CINSIYET ORTALAMA
ERKEKLERIN YAS 34.583333
ORTALAMASI

KADINLARIN YAS 30.953125
ORTALAMASI
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Katilimcilarin yas ortalamalar1 yukarida gosterilmistir. Erkeklerin yas ortalamasi 35.58

olarak bulunmustur. Bayanlarin yas ortalamasi 30.95 olarak bulunmustur.

Tablo 4.4: Emeklilik Say1 Tablosu

EMEKLILIK CALISAN SAYISI
DURUMU

EMEKLI 8

EMEKLI DEGIL 92

Ankete katilan kisilerin emeklilik durumu yukarida gosterilmistir. Ankete katilanlarin

%92°s1 emekli degil %8°1 ise emekli durumdadir.

Tablo 4.5: Emeklilik Say1 Tablosu

EGITiM DURUMU | CALISAN SAYISI
ILKOKUL 2

ORTAOKUL 4

LISE 51

ON LISANS 17

LISANS 23

YUKSEK LISANS |3

TOPLAM 100

Ankete katilan kisilerin egitim durumlari yukarida gosterilmistir. ilkokul mezunu 2,
ortaokul mezunu 4, lise mezunu 51, 6n lisans mezunu 17, lisans mezunu 23, yiiksek

lisans mezunu 3 kisi bulunmaktadir.

Tablo 4.6: Meslekte Calisma Stiresi Tablosu

MESLEKTE CALISAN SAYISI
CALISMA SURESI

TABLOSU

0-6 AY 9

6AY-1YIL 12

1YIL-5YIL 28

5YIL-10YIL 19

10 YILDAN FAZLA |32

TOPLAM 100

100 katilimecidan mesleklerini icra etme siireleri yukarida verilmistir. Bunlardan 9’u O -
6 ay boyunca, 12’si 6 ay - 1 yil, 28’1 1 y1l - 5 yil arasinda mesleki gorevini yerine
getirmistir. 5 y1l — 10 yil aras1 19 kisi, 10 yildan fazla ise 32 kisi meslegini icra etmistir.
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Tablo 4.7: Kurumda Calisma Stiresi Tablosu

KURUMDA CALISAN SAYISI
CALISMA SURESI

0-6 AY 10

6AY-1YIL 17

1YIL-5YIL 34

5YIL-10YIL 16

10 YILDAN FAZLA |23

TOPLAM 100

Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesinde katilimcilarm ne kadar siiredir
calistigin1 gosteren anket sonuclar1 yukarida bulunmaktadir. Bu ankete gore 10 kisi 0 - 6
ay arasinda kurumda ¢aligsmis. 6 ay — 1 yil boyunca calisanlarin sayis1 17 kisi 1 yil - 5
yil arasi calisanlarina sayis1 34 kisi, 5 yil — 10 yil arasinda 16 kisi ¢alismis 10 yildan
fazla ise 23 kisi caligmaktadir.

Asagidaki sorular, anketteki sorularin sira numarasina gore siralandirilmastir.

8)Hastanede bulunan cihaz sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli midir? Sorusuna

ankete katilanlarin verdigi cevap asagidadir.

Tablo 4.8: Cihaz Sayis1 Degerlendirme Tablosu

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 30 12 42
% Deger %71,4 | %28,6 %100,0
Yardimer Saglik Say1 8 9 17
Calisanm % Deger %47,1 | %52,9 %100,0
Idari ve Yardimc1 Say1 30 9 39
Hizmetler % Deger %76,9 | %23,1 %100,0
Toplam Say1 68 30 98
% Deger %69,4 | %30,6 %100,0

Bulunan P = 0.001"dir.

Ho : Hastanede bulunan cihaz sayisi1 tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli degildir.
Hi : Hastanede bulunan cihaz sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde gereklidir.

Katilimcilarin meslekleri ile hastanede bulunan cihaz sayisinin tibbi cihaz yonetim

stirecinde gerekliligi arasinda anlamli bir iliski saptanmistir. (P<0.05, P=0.001)
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Ho red edecek elimizde yeterli kanit mevcuttur. Hastanede bulunan cihaz sayis1 tibbi
cihaz yonetim siirecinde etkili oldugunu soylemek miimkiindiir. Ankete katilan
hemsirelerin %71,4’1 evet %28,6’s1 hayir, yardimer saglik calisanlarinin %47,1°1 evet

%52,9’u hayir, idari ve yardimct hizmetlerin %76,9°u evet %23,1°1 hayir demistir.

9) Hastanede bulunan Hbys sistemi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli midir?

Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap asagidadir

Tablo 4.9: Hbys Degerlendirme Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 32 10 42
% Deger %76,2 | %23.8 | %100,0
Yardimci Saglik Say1 11 6 17
Calisani % Deger %64,7 | %353 | %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 29 10 39
Hizmetler % Deger %744 | %25,6 | %100,0
Toplam Say1 72 26 98
% Deger %73,5 | %26,5 | %100,0

Bulunan P = 0.006dur.

Ho: Hastanede bulunan Hbys sistemi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli degildir.
Hi : Hastanede bulunan Hbys sistemi tibbi cihaz yonetim siirecinde gereklidir.

Katilimcilarin meslekleri ile hastanede bulunan Hbys sisteminin tibbi cihaz yonetim
stireci arasinda anlamli bir iligki saptanmistir(P<0.05, P=0.006). Ho red edecek elimizde
yeterli kanit mevcuttur. Hastanede bulunan hbys sistemi tibbi cihaz yonetim siirecinde
etkili oldugunu sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %76,2°si evet
%23,8’1 haywr, yardimer saglik calisanlarinin %64,7°s1 evet %35,3°li hayir, idari ve

yardimc1 hizmetlerin %74,4’1 evet %25,6’s1 hayir demistir.
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10) Biyomedikal biriminin personel sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli midir?

Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap asagidadir.

Tablo 4.10: Personel Sayis1 Degerlendirme Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 33 9 42
% Deger %78,6 | %21,4 %100,0
Yardimci Saglik Say1 13 4 17
Calisani % Deger %76,5 | %23.,5 %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 25 14 39
Hizmetler % Deger %64,1 | %35,9 %100,0
Toplam Say1 71 27 98
% Deger %72,4 | %27,6 %100,0

Bulunan P = 0.003 diir.

Ho: Biyomedikal biriminin personel sayist tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli

degildir.
Hi: Biyomedikal biriminin personel sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde gereklidir.

Katilimcilarin meslekleri ile Biyomedikal biriminin personel sayisi tibbi cihaz yonetim
stirecinin gerekliligi konusunda anlamli bir iliski saptanmistir(P<0.05, P=0.003). Ho red
edecek elimizde yeterli kanit mevcuttur. Biyomedikal biriminin personel sayisi tibbi
cihaz yonetim siirecinde gerekli oldugunu sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan
hemsirelerin %78,6’s1 evet %21,4’1i hayr, yardimer saglik calisanlarinin %76,5°1 evet

%23,5’1 hayrr, idari ve yardime1 hizmetlerin %64,1°1 evet %35,9’u hayir demistir.
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11) Hastanede diizenli olarak tibbi cihaz ihtiyag¢ toplantilar1 yapilmali midir? Sorusuna

ankete katilanlarin verdigi cevap asagida grafik ile gosterilmistir.

Tablo 4.11: Toplant1 Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 32 10 42
% Deger %76,2 | %23,8 %100,0
Yardimci Saglik Say1 9 8 17
Calisan1 % Deger %529 | %47,1 %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 22 17 39
Hizmetler % Deger %56,4 | %43,6 %100,0
Toplam Say1 63 35 98
% Deger %64,3 | %35,7 %100,0

Bulunan P = 0.001"dir.

Ho : Hastanede diizenli olarak tibbi cihaz ihtiya¢ toplantilart yapilmamalidir.
Hi : Hastanede diizenli olarak tibbi cihaz ihtiyag¢ toplantilart yapilmalidir.

Katilimcilarin meslekleri ile tibbi cihaz ihtiyac¢ toplantilar1 arasinda anlamli bir sonug
saptanmistir(P<0.05, P=0.001). Ho red edecek elimizde yeterli kanit mevcuttur.
Hastanede diizenli olarak tibbi cihaz toplantilar1 yapilmasi gerektigini sOylemek
miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %76,2’si evet %23,8°1 hayir, yardimci saglik
calisanlarinin %52,9°u evet %47,1°1 hayir, idari ve yardimci hizmetlerin %56,4°1 evet

%43,6’s1 hayir demistir.
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12) Kullanicilara tibbi cihaz egitimi gerekli midir? Sorusuna ankete katilanlarin verdigi

cevap asagida grafik ile gdsterilmistir.

Tablo 4.12: Tibbi Cihaz Egitim Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 36 6 42
% Deger %85,7 | %14,3 %100,0
Yardimci Saglik Say1 12 5 17
Calisan1 % Deger %70,6 | %29.4 %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 29 10 39
Hizmetler % Deger %74,4 | %25,6 %100,0
Toplam Say1 77 21 98
% Deger %78,6 | %214 %100,0

Bulunan P = 0.002’dir.

Ho : Kullanicilara tibbi cihaz egitimi gerekli degildir.
Hi : Kullanicilara tibbi cihaz egitimi gereklidir.

Katilimcilarin meslekleri ile tibbi cihaz egitimi arasinda anlamli bir sonug saptanmistir
(P<0.05, P=0.002). Ho red edecek elimizde yeterli kanit mevcuttur. Hastanelerde
kullanicilara tibbi cihaz egitiminin gerekli oldugunu sdylemek miimkiindiir. Ankete
katilan hemsirelerin %85,7’si evet %14,3’ii hayir, yardimci saglik calisanlarinin
%70,6’s1 evet %29,4’1 hayir, idari ve yardimei hizmetlerin %74,4°1 evet %25,6’s1 hayir

demistir.
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13) Tibbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yonetilmesi ydnetim siirecini etkiler

mi? Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap tablo seklinde asagida yer almaktadir.

Tablo 4.13: Cihaz Yonetim Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 26 16 42
% Deger %61,9 | %38,1 %100,0
Yardimci Saglik Say1 12 5 17
Calisan1 % Deger %70,6 | %29.4 %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 23 16 39
Hizmetler % Deger %59,0 | %41,0 %100,0
Toplam Say1 61 37 98
% Deger %62,2 | %37,8 %100,0

Bulunan P = 0.007dir.

Ho : Tibbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yonetilmesi yonetim siirecini siirecini

etkilemez.
Hi : Tibbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yonetilmesi yonetim etkiler.

Katilimcilarin meslekleri ile tibbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yonetilmesiyle
arasinda anlamli bir sonu¢ saptanmistir(P<0.05, P=0.007). Ho red edecek elimizde
yeterli kanit mevcuttur. Tibbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yodnetilmesi
yonetim siirecini etkiledigini sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin
%61,9’u evet %38,1°1 hayir, yardimer saglik ¢alisanlariin %70,6°s1 evet %29,4°1 hayir,

idari ve yardimci hizmetlerin %59’u evet %41°1 hayir demistir.
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14) Hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmasi yonetim siirecini etkiler mi?

Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap asagida grafik seklinde gosterilmistir.

Tablo 4.14: Cihazlarin Durum Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 32 10 42
% Deger %76,2 | %23,8 %100,0
Yardimci Saglik Say1 12 5 17
Calisan1 % Deger %70,6 | %294 %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 29 10 39
Hizmetler % Deger %74,4 | %25,6 %100,0
Toplam Say1 73 25 98
% Deger %74,5 | %25,5 %100,0

Bulunan P = 0.002’dir.

Ho : Hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmas1 yonetim siirecini etkilemez.
Hi : Hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmasi yonetim stirecini etkiler.

Katilimcilarin meslekleri ile hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmasinin yonetim
siireciyle arasinda anlamli bir sonu¢ saptanmistir(P<0.05, P=0.002). Ho red edecek
elimizde yeterli kanit mevcuttur. Hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmasi
yonetim siirecinde etkili oldugunu sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin
%76,2°s1 evet %23,8’1 hayir, yardimc1 saglik ¢alisanlarinin %70,6’s1 evet %29,4’i

hayir, idari ve yardime1 hizmetlerin %74,4’1 evet %25,6’s1 hayir demistir.
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15) Kullanict hatasi olan cihaz arizalarinin kullanicidan tahsil edilmesi gerekir mi?

Sorusuna ankete katilanlarin  verdigi cevap asagida grafik tablosu seklinde

gosterilmistir.
Tablo 4.15: Kullanic1 Hatas1 Olan Cihaz Anketi
Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 18 24 42
% Deger %42,9 | %57,1 %100,0
Yardimci Saglik Say1 5 12 17
Calisan1 % Deger %29.4 | %70,6 %100,0
Idari ve Yardime1 | Sayi 24 15 39
Hizmetler % Deger %61,5 | %38,5 %100,0
Toplam Say1 47 51 98
% Deger %48,0 | %52,0 %100,0

Bulunan P = 0.09’dur.

Ho : Kullanic1 hatasinin kullanicidan tahsili gerekmez.
Hi : Kullanicr hatasinin kullanicidan tahsil edilmesi gerekir.

Katilimcilarin meslekleri ile kullanict hatast olan cihaz arizalarinin kullanicidan tahsil
edilmesiyle ilgili anlamli bir sonu¢ saptanmamistir(P>0.05, P=0.09). Ho red edecek
elimizde yeterli kanit yoktur. Kullanic hatasi olan cihaz arizalarinin kullanicidan tahsil
edilmemesi gerektigini sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %42,9’u
evet %57,1°1 hayir, yardimci saglik ¢alisanlarinin %29.4°i evet %70,6’s1 hayir, idari ve

yardimci hizmetlerin %61,5°1 evet %38,5°1 hayir demistir.
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16) Hastane biinyesinde kalibrasyon bdliimii kurulmali midir? Sorusuna ankete

katilanlarin verdigi cevap asagida grafik tablosu seklinde gosterilmistir.

Tablo 4.16: Kalibrasyon Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 36 6 42
% Deger %85,7 | %14,3 %100,0
Yardimci Saglik Say1 12 5 17
Calisan1 % Deger %70,6 | %?29,4 %100,0
Idari ve Yardime1 | Sayi 24 15 39
Hizmetler % Deger %61,5 | %38.,5 %100,0
Toplam Say1 72 26 98
% Deger %73,5 | %26,5 %100,0

Bulunan P = 0.001"dir.

Ho : Hastane biinyesinde kalibrasyon boliimii kurulmamalidir.
Hi : Hastane biinyesinde kalibrasyon boliimii kurulmalidir.

Katilimcilarin meslekleri ile hastane biinyesinde kalibrasyon boliimii ile ilgili anlaml
bir sonu¢ saptanmistir(P<0.05, P=0.001). Ho red edecek elimizde yeterli kanit
mevcuttur. Hastane biinyesinde kalibrasyon boliimii kurulmasi gerektigini sdylemek
miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %85,7’si evet %14,3’{ hayir, yardimer saglik
calisanlarinin %70,6’s1 evet %29,4°1 hayir, idari ve yardimci hizmetlerin %61,5’1 evet

%38,5’1 hayir demistir.
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17) Hastanede bulunan tibbi cihazlarin siirekli arizalandigini diisiiniiyor musunuz?

Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap tablo seklinde asagida gosterilmistir.

Tablo 4.17: Cihazlarin Ariza Durum Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 29 13 42
% Deger %69,0 | %31,0 %100,0
Yardimci Saglik Say1 10 7 17
Calisan1 % Deger %58.8 | %41,2 %100,0
Idari ve Yardime1 Say1 20 19 39
Hizmetler % Deger %51,3 | %487 %100,0
Toplam Say 59 39 98
% Deger %60,2 | %39,8 %100,0

Bulunan P = 0.002’dir.

Ho : Hastanede bulunan tibbi cihazlarin siirekli olarak arizalanmasi yonetim siirecini

etkilemiyor.

Hi : Hastanede bulunan tibbi cihazlarin stirekli olarak arizalanmasi yonetim siirecini

etkiliyor.

Katilimcilarin meslekleri ile hastanede bulunan tibbi cihazlarin siirekli arizalanmasi
arasinda anlamli bir sonu¢ bulunmustur(P<0.05, P=0.002). Ho red edecek elimizde
yeterli kanit mevcuttur. Hastanede bulunan tibbi cihazlarin siirekli olarak arizalanmasi
yonetim siirecini etkiledigini sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %69’u
evet %31°1 hayr, yardimer saglik ¢alisanlariin %58,8°1 evet %41,2’si hayir, idari ve

yardimci hizmetlerin %51,3’1 evet %48,7’s1 hayir demistir.

46



18) Calisanlarin kendi alanlan ile ilgili diploma veya belge sahibi olmasi tibbi cihaz
yonetim siirecini etkiler mi? Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap grafik seklinde

asagida gosterilmistir.

Tablo 4.18: Calisanlarin Egitim Durum Anketi

Soru Toplam
Evet Hayir
Meslek | Hemsire Say1 26 16 42
% Deger %61,9 | %38,1 %100,0
Yardimci Saglik Say1 9 8 17
Calisan1 % Deger %529 | %47,1 %100,0
Idari ve Yardime1 | Sayi 28 11 39
Hizmetler % Deger %71,8 | %28,2 %100,0
Toplam Say1 63 35 98
% Deger %64,3 | %35,7 %100,0

Bulunan P = 0.003diir.

Ho : Calisanlarin kendi alanlar ile ilgili diploma veya belge sahibi olmasi tibbi cihaz

yonetim siirecini etkili degildir.

Hi : Calisanlarin kendi alanlar ile ilgili diploma veya belge sahibi olmasi tibbi cihaz

yonetim siirecinde etkilidir.

Katilimcilarin meslekleri ile ¢alisanlarin kendi alanlan ile ilgili diploma veya belge
sahibi olmasinda tibbi cihaz yonetim siireci arasinda anlamli bir sonug
bulunmustur(P<0.05, P=0.003). Ho red edecek elimizde yeterli kanit mevcuttur. Yani
calisanlarin kendi alanlar ile ilgili diploma yada belge sahibi olmasinin cihaz yonetim
stirecinde etkili oldugunu sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %61,9’u
evet %38,1°1 hayir, yardimci saglik calisanlarinin %52,9°1 evet %47,1°1 hayir, idari ve

yardimc1 hizmetlerin %71,8’1 evet %28,2’s1 hayir demistir.
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19) Yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin goriisii alinmasi gerekir mi?

Sorusuna ankete katilanlarin verdigi cevap asagidaki grafikte gosterilmistir.

Tablo 4.19: Biyomedikalden Goriis Alinmas1 Yoniindeki Anket

Soru Toplam
Evet Hayir

Meslek | Hemsire Say1 39 3 42
% Deger %92.,9 %7,1 %100,0

Yardimer Saglik Say1 13 4 17

Calisanm % Deger %76,5 | %?23,5 %100,0

Idari ve Yardimc1 Say1 35 4 39

Hizmetler % Deger %89.,7 | %10,3 %100,0

Toplam Say1 87 11 98
% Deger %88,8 | %11,2 %100,0

Bulunan P = 0.001"dir.

Ho : Yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin goriisii alinmasi gerekmez.
Hi: Yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin goriisii alinmasi gerekir.

Katilimeilarin meslekleri ile yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin goriisiiyle
ilgili anlaml1 bir sonu¢ bulunmustur(P<0.05, P=0.001). Ho red edecek elimizde yeterli
kanit mevcuttur. Yani yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin goriisii alinmasi
gerektigini sdylemek miimkiindiir. Ankete katilan hemsirelerin %92,9’u evet %7,1°1
hayr, yardimci saglik calisanlarinin %76,5°1 evet %23,5°1 hayr, idari ve yardimci

hizmetlerin %89,7’s1 evet %10,3’1i hayir demistir.
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SONUC

Saglik kurumlari tibbi cihazlarin ¢ok fazla talep edildigi yerlerdir. Ozellikle iiniversite
hastaneleri ve anket calismasi yiiriittigiim Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege
Hastanesinin yatak kapasitesinin 250 yatakli olmasi ve 2000’e yakin tibbi cihaz olmasi
yoniinden degerlendirildiginde yonetim siireci zor olabilmektedir. Hastanelerde tibbi

cihaz ve bakima yer verilmesi gereklidir. Bu gerceklik kuruma ekonomi yaratacaktir.

Tez konusu “Hastanede Tibbi Cihaz Y6netim Siirecinde Karsilagilan Zorluklar” ile ilgili
Ufuk Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesinde yapilan arastirma sonucuna gore
meslek gruplariyla bir¢ok konunun literatiirle paralellik gosterdigi ortaya ¢ikmustir.
Anket sonucunda tibbi cihaz yonetiminde verilen cevaplarin ¢ogunlugu ortak bir kaniyi
gostermekte olup, yapilmasi gereken isleyisler ortadadir ama bu alandan yetismis
personelin eksikligi ve Tiirkiye de yeni gelisen teknolojiye ayak uydurulamamasi tibbi

cihaz yonetim siirecinde zorluklara sebebiyet vermektedir.

Hastanelerde biyomedikal birimlerinin is tanimlarinin yeteri kadar detayli bilinmemesi
ayni sekilde yeni gelisen sektore uyumu zorluk yasanmasi bu siireclerin yavas
islemesine sebebiyet vermektedir. Anket calismasinin da literatiirii destekledigi personel
sayisinin fazla olmasi hususu, isleyisin daha kolay olabilecegi anket katilimlarinin
cevaplariyla da desteklenmektedir. Bunula birlikte kalifiye eleman alinmasi

hastanelerde yonetim siirecinde olumlu etki yapacagini sdylemek miimkiindiir.

Hastane i¢indeki Biyomedikal Birimleri tibbi cihazlarin satin alinma hususunda gerekli
teknik sartnameyi hazirlayarak veya bu sartnamelerin hazirlanmasinda gerekli destegi
verip cithazin bakim-onarimlarint zamaninda yapip hastanelerde verimliligi artirma
yoluna gidilmelidir. Bu islem hastalara uygulanan hizmet kalitesinin artmasini
gerektirecektir. Hastaneler i¢inde bu tarz bir birimin bulunmasi hastanelere onemli
Ol¢iide zaman ve ekonomi saglamaktadir. Hastane ig¢inde bu tarz bir birimin devaml
bulunan elemanlar1 araciligiyla tibbi cihazlara yapilan acil miidahale hizmetin
stirekliligi ve kalitesinde artis meydana getirmekle ve ayn1 zamanda hasta memnuniyeti
saglayacaktir. Hastane i¢inde envanter kayitlari tutulmasi ve bu kayitlarla bakim ve
kalibrasyon planlamasi yapilmasi biyomedikal birimlerin hastanenin c¢ikarlarini

firmalara kars1 koruma saglar.
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Anket uygulanan hastanede, biyomedikal miihendislik biriminin ayr1 bir departmandan
ziyade Teknik Hizmetler Miidiirligiiniin altinda Hastane Midiirligiine bagl olarak
calistig1 goriilmiistiir. Bu durum tibbi cihazlarin bakim ve onarim hizmetleriyle ilgili
olaylar1 tek yerde toplamasiyla birlikte teknik servis istemlerine aninda cevap verme
imkan1 saglamakta ve ¢ok kisa siirede teknik hizmetlere ulasilabilmektedir. Uygulanan
bu sistem Biyomedikal birimlerinin yonetiminin bina ve altyapr faaliyetleri idari
yonetimden tam olarak ayrilmamasina sebep olmaktadir. Uzun vadede olumsuz

etkilemektedir.

Hastanede mevcut tibbi cihazlarin sayisini, 6zelliklerini belirleyen kapsamli tibbi cihaz
envanteri ayniyat ve Hbys kayitlarindan yararlanilarak giincellestirilmeli koruyucu
bakim-onarim ve periyodik kalibrasyon hizmetleri hastanenin tiim servislerini

kapsayacak sekilde planlanmalidir.

Cihazlarin satin alimindan sonra takibinin yapilmasi gereklidir. Satin alinan iirlinlerin
arizalandig1 zaman olayin nasil meydana geldigini bilmek ariza siireci i¢in dnemlidir.
Bu cihazlarin zimmetleri o boliimlerin sorumlularina yapilmali bunlar ilgili boliimiin en
yetkisi olan doktorlar olmalidir. Yapilan zimmet sorumluluk sahibine gore yukaridan
asaglya dogru yapilmalidir. Yapilan zimmetler hastanede cihaz kayiplarinin oniine
gecmektedir. Zimmet yapilan kisilere o cihazlar hakkinda genis yetkiler verilmelidir.
Zimmeti sorumluya yapip cihazin baskasinin kullanilmasina izin verilmemelidir. Bu
baglamda cihazlarin takibinin yapilmasi ¢ok dnemlidir. Hastanelerde hasar gormiis lakin
kullanim1 engellemeyen cihazlar zamanla fazlalagsmaktadir. Belli bir zaman sonra
onleminin alinmamasi sebebiyle bu cihazlar hurdaya ayrilmak durumda kalir ve iicret
karsiligmin tahsili tahsil edilemeyecek duruma gelir. Bu baglamda diizenli olarak
denetimlerin yapilmasina miisaade edilmesi gerekir. Envanter kayitlar1 Hbys iizerinden

izlenmelidir.

Anket sonuglarin1 degerlendirilmesi ve Oneriler;

Birinci anket sorusu olan “Hastanede bulunan cihaz sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde
gerekli midir?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
sorunun baglantili oldugu sonucuna varimustir. Insanlarin meslek gruplarinin farkl
olmasi, cihaz sayilarinin yonetim siirecini farklilagtiracagi sonucuna varmalarin
saglayabilmektedir. Bir hastanenin ne kadar ¢ok tibbi cihaz1 varsa yatak kapasitesi ne
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kadar fazla ise o hastanenin yonetimi ve tibbi cihazlar1 kontrolii cok daha zorlasacaktir.
Bunlarin idamesi ve kontrolii i¢in o boliimlere personel gorevlendirilmesi yapilmasi
gerekmektedir. Bu personeller hem bu cihazlarin basit tamir iglerini yapmakla gorevli
hem de bu cihazlarin kaybolmasini 6nleyebilmektedir. ilk etapta hastane biitgesine yiik

oldugu diisiiniilse de uzun vadede karl1 bir yontem olacaktir.

Anket sorusu olan “Hastanede bulunan Hbys sistemi tibbi cihaz ydnetim siirecinde
gerekli midir?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
baglantil1 oldugu sonucuna ¢ikmistir. Insanlarin meslek gruplarmin farkli olmasi, Hbys
sisteminin tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli oldugu sonucuna varilmigtir. Hastanede
tibbi cihaz ve tibbi sarflar1 yonetme konusunda en 6nemli etmenlerden biri Hbys
sistemidir. Bu sistem ile alinan tibbi sarfin takibi yapilabilir. Ne zaman ve ne kadara
alindig1 hesaplanip malzemenin kullanim siiresine gore bitis siiresi hesaplanip malzeme
bitmeden sarfin alim1 gergeklesebilir Boylelikle hizmet kayiplart 6nlenebilir. Bununla
birlikte bir 6nceki alimin ne kadara alindig1 hesaplanabilir. Satin alinacak {iriin i¢in satin
alma miudirligiine kolaylik saglanir. Envanter kayitlar1 bu sistemde tutulur ve

hastanede hangi cihazdan kag adet oldugu bu cihazlarin bakim planlar1 hesaplanabilir.

Anket sorusu olan “Biyomedikal biriminin personel sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde
gerekli midir?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Hastanelerde belli bash tibbi cihazlar igin
gorevlendirilmek tlizere personel istihdam edilmesi gereklidir. Bu cihazlarin arizasinda

hizmetin disaridan alinmasi hastaneyi firmalara bagimli hale getirebilmektedir.

Anket sorusu olan “Hastanede diizenli olarak tibbi cihaz ihtiya¢ toplantilar1 yapilmali
midir?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Bu tarz yapilacak toplantilar hastanenin
eksiklerinin tespitinde ¢ok onemlidir. Cihazlarin durumu, yenilenmesi ve ihtiyaglarin

belirlemesi gibi toplantilar hastane biinyesinin faydasina olacaktir.

Anket sorusu olan “Kullanicilara tibbi cihaz egitimi gerekli midir?” Sorusunun ankete
katilanlarin verdigi cevaplara gére meslek gruplariyla baglantili oldugu sonucuna
cikmistir. Kullaniciya verilecek egitim hem hasta {izerinde yapilacak islemlerin daha

efektif olmasini saglar hem de cihazlarin diizgiin kullanimiyla dmriinii uzatir. Cihazi
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kullanacak olan kisilere kullanict egitimi ve cihazlarin bakimini yapacak kisilere teknik

egitimler verilmeli egitim verilmeden cihaz kullanim1 kismen kisitlanmalidir.

Anket sorusu olan “Tibbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yonetilmesi yonetim
siirecini etkiler mi?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek
gruplartyla baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Tibbi cihaz yOnetimi hastanelerde
idari islerden tam ayrilmamis olmasi tesisat, elektrik gibi islerle ayni ortamda
yiiriitiiliityor olmasi biyomedikal birimlerinin ayr1 birimler olarak yonetilmesini kismen
engelleyebilmektedir. Bu birimlerin ayrilip tek merkezden yonetiliyor olmasi isleyisin

daha stabil olmasini saglayabilmektedir.

Anket sorusu olan “Hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmasi yonetim siirecini
etkiler mi?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
baglantili oldugu sonucuna c¢ikmistir. Hastaneler incelendigi zaman yirmi yillik
cihazlarin halen aktif olarak kullanildigi goriilmektedir. Bazi hastanelerde ise 5 yillik
cihazlarin Omriinii  tamamladigini tespit etmek miimkiindiir. Genel olarak
degerlendirildiginde cihazlarin eski olmasi tibbi cihaz yoneten birimlere sadece
bakimlari ile ilgili bir yiik bindirmektedir. Bunun disinda herhangi bir yonetimde zorluk

¢ikarmamaktadir.

Anket sorusu olan “Kullanici hatasi olan cihaz arizalarinin kullanicidan tahsil edilmesi
gerekir mi?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Kullanicilarin ¢ogunlugu kullanici hatasi olan
cihazlarin kendilerinden tahsil edilmesini istememektedir. Tibbi cihazlarin fiyatlarinin
yilksek oldugu disiiniilirse cihazlarin tcretlerinin  kullanicidan tahsil edilmesi
kullaniciy1 maddi agidan zorlayacaktir. Hastanede kullanilan herhangi bir cihaz
arizasinin bir arizaya sebep olan kisinin maasindan kesilmesi bagka zaman meydana

gelecek kullanici hatalarinin azalmasina sebep olacaktir.

Anket sorusu olan “Hastane biinyesinde kalibrasyon bdolimi kurulmali midir?”
Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla baglantili
oldugu sonucuna ¢ikmistir. Hastanelerde kalibrasyon boliimii kurmak ¢ok maliyetlidir
ve bu kalibratorlerin bakimi ve istihdami kurumu zora sokabilir. Bunun yerine hizmeti
disardan almak maddi agidan daha karli olabilir. Hastanenin maddi olanaklar1 var ise
hastanede takibini yapacagi bir kalibrasyon birimi kurmasi uzun vadede kalic1 bir
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yatirim olacaktir. Cihazlarm kalibrasyon bilgilerini ve arizalarin1 daha efektif bir sekilde

takip edilip tespit edilecektir.

Anket sorusu olan “Hastanede bulunan tibbi cihazlarin siirekli arizalandigini diisiiniiyor
musunuz?” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplariyla
baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Cihazlarin bakimlar1 diizenli olarak yapilirsa ve

kullanicilara tibbi cihaz egitimleri verilirse bu cihazlarin émrii artacaktir.

Anket sorusu olan “Calisanlarin kendi alanlar1 ile ilgili diploma veya belge sahibi
olmasi tibbi cihaz yonetim siirecini etkiler mi” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi
cevaplara gore meslek gruplariyla baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Calisanin o
meslekle ilgili herhangi bir egitim almasi hem cihazlarin diizgiin kullanilmasin1 hem de
aidiyet duygusunun gelismesine sebep olacaktir. Bu nedenle isi o melekte uzmanlasmis

insanlara teslim etmek gerekir.

Anket sorusu olan “Yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin gorilisii alinmasi
gerekir mi” Sorusunun ankete katilanlarin verdigi cevaplara gore meslek gruplartyla
baglantili oldugu sonucuna ¢ikmistir. Hangi egitimden olursa olsun cihaz alimlarinda
yazilacak teknik sartnamenin biyomedikal birimi tarafindan onayr olmasi hastanenin
menfaatine olabilmektedir. Hem hastanede benzer cihazlarin alimimi saglayarak cihaz
birligi saglayacaktir hem de daha kullanigh cihaz alinmasini saglayabilir. Alinacak her
cihaz i¢in biyomedikal miihendisinin goriisliniin alinmas1 hastanenin faydasina

olabilmektedir.
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EKLER

EK-1. ANKET SORULARI

UFUK UNIVERSITESI DR. RIDVAN EGE HASTANESI ANKET SORULARI
Degerli Katihmei,

Asagida 19 soruluk bir anket bulunmaktadir. Bu ankette tibbi cihaz yonetimiyle ilgili
sorular bulunmakta olup anketten elde edilecek bilgiler aragtirma amacli olarak
kullanilacak olup sizin isminiz dogrudan veya dolayl olarak anilmayacaktir.

Gostereceginiz ilgi ve alakadan dolay1 simdiden tesekkiir ederiz.

Arastirmaci: Ender Sarmasik Tez Damismani: Prof. Dr. Coskun Ikizler
Cevaplarken yalnizca bir kutucugu isaretleyiniz.
1- Cinsiyetiniz?

[] Erkek [ ] Kadin
2- Yasiniz ve emeklilik durumunuz?

I:I Yasindayim. [ ] Emekli [ ] Emekli degil
3- Medeni durumunuz?
L] Evli [] Bekar

4- Egitim durumunuz?

[ flkokul [ ] Ortaokul [ ]Lise [ ] On lisans [] Lisans

[] Yiiksek Lisans ~ [] Doktora
5- Mesleginiz?
6- |Meslekte kaginct yiliniz? |

. Dl 0-6ay [J6ay-1yil [Jlyl-5yi1 []5yil—10yil  []10 yildan
azla

7- Bu kurumda ne kadar siiredir ¢alisiyorsunuz?

. |1:| 0-6ay [J6ay-1yil [J1lyil-5yi1 []5yil—10yil  []10 yildan
azla

8- Hastanede bulunan cihaz sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli midir?
[ ] Evet [ ] Hayir
9- Hastanede buluna hbys sistemi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli midir?

[ ] Evet [ ] Hayir

10:i Biyomedikal biriminin personel sayisi tibbi cihaz yonetim siirecinde gerekli
midir?

[ ]Evet [ ] Hayir
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11-Hastanede diizenli olarak tibbi cihaz ihtiyag toplantilar1 yapilmali midir?
[] Evet [] Hayir

12-Kullanicilara tibbi cihaz egitimi gerekli midir?
[] Evet [ Hayir

13-T1bbi cihaz yonetim siirecinin tek merkezden yonetilmesi yonetim siirecini etkiler
mi?

[] Evet [] Hayir

14-Hastanede bulunan tibbi cihazlarin eski olmas1 yonetim stirecini etkiler mi?
[ ] Evet [ ] Hayir

15-Kullanict hatasi olan cihaz arizalarinin kullanicidan tahsil edilmesi gerekir mi?
[ ] Evet [ Hayir

16-Hastane biinyesinde kalibrasyon boliimii kurulmali midir?
[] Evet [] Hayir

17- Hastanede bulunan tibbi cihazlarin siirekli arizalandigini diisiinliyor musunuz?
[] Evet [ ] Hayir

18-Calisanlarin kendi alanlari ile ilgili diploma veya belge sahibi olmas: tibbi cihaz
yonetim siirecini etkiler mi?

[ ] Evet [ ] Hayrr

19- Yeni alinacak cihazlarda biyomedikal biriminin goriisii alinmasi gerekir mi?

[ ] Evet [] Hayir
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EK-2. ANKETE GONULLU KATILIM FORMU

Gonilli Katilim Formu
Saymn Katihmec,

Bu caligma, Ufuk Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Saghk Yénetim Béliimii’'nden
ogretim iiyesi Prof. Dr. Coskun Ikizler ve tez arastirmacisi Ender Sarmasik tarafindan
yiriitilmektedir. Arastirmanin amaci; hastanede bulunan tibbi cihaz ydnetim siirecinin
degerlendirmesini yapmaktir. Bu tez ¢aligmasi arastirmasimin anket katilimcilarmi Ufuk
Universitesi Dr. Ridvan Ege Hastanesi ¢alisanlar1 olusturmaktadir.

Bu ¢alismaya katilim tamamen goniilliik esasina dayalidir. Eger katilmay1 kabul ederseniz,
sizden konuyla ilgili bazi oOlgekleri doldurmamz istenecektir. Liitfen sorulart olmasi
gerektigini diisiindiigiiniiz bi¢imde degil, sizin diisiincelerinizi tiim gergekligi ile yansitacak
bicimde cevap veriniz. Samimi ve igtenlikle vereceginiz cevaplar ¢aligmanin sagligi agisindan
¢cok 6nemlidir.

Sizden anket tizerinde belirtilecek hig¢bir kimlik belirleyici hig¢bir bilgi istenmeyecektir.
Cevaplariiz sadece arastirmanin amacina uygun olarak bilimsel agidan kullanilacak ve gizli
tutulacaktir.

Bu calismaya katilmayi kabul edebilir, reddedebilirsiniz ayrica c¢aligmanin herhangi bir
yerinde onayinizi ¢ekme hakkina da sahipsiniz. Ancak formlar1 sonuna kadar ve eksiksiz
doldurmaniz, bu arastirmanin gegerli olabilmesi i¢in 6nem tagimaktadir.

Calisma ile ilgili herhangi bir bilgi almak isterseniz, asagidaki elektronik iletisim adresinden
ulasabilirsiniz.

Aragtirmact: Ender Sarmagik
€-pOSta AdIeSI: .ovviiiiiii e
Katihmimiz ve ayirdigimiz vakit icin simdiden tesekkiir ederiz.

Bu caliymaya tamamen goniillii katihyorum. Verdigim bilgilerin bilimsel amach
yayinlarda kullanilmasim1 kabul ediyorum. Bu arastirmada ‘katihmer’ olarak yer alma
kararini aldim.

Isim Soyad: ......ooiviiii

Sorumlu Arastirmaci

Ender Sarmasik
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Kisisel Bilgiler
Ad1 Soyadi

Dogum Yeri ve Tarihi

Egitim Durumu

Lisans Ogrenimi

Bildigi Yabanci Diller

Is Deneyimi
Stajlar

Calistig1 Kurumlar

Iletisim
E-Posta Adresi
Tarih

EK-3. OZGECMIS

: Ender Sarmasik

: Corum, 1991

: Istanbul Yeniyiizy1l Universitesi / Biyomedikal Miihendisi

: Ingilizce, Almanca

: Hayat Tibbi Aletler San. Tic. A.S

Hitit Arastirma Hastanesi

: Armed Tibbi Cihazlar

100. Yil Hastanesi

Ufuk Universite Dr. Ridvan Ege Hastanesi

: enderufuk06(@gmail.com
:22.05.2019
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