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OZET

Kiresel demografik degisimle; yasam silresinin uzamasi, dojum oranlarindaki
azalma ve kronik hastaliklarla iligkili olarak, saglik hizmetleri giderek gelisen bir
endUstri haline dénidsmektedir. Saglik hizmetlerinin dnemli bir pargasi olan tibbi
cihazlar, artan demografik degisimler ve endustrinin gelismesiyle beraber, daha
yaygin olarak kullanilmaya baslanmis ve bunun bir getirisi olarak daha fazla
kullaniciyla etkilesimi girmeye baslamistir. Bu dogrultuda, kullaniciyla cihaz
arasindaki iletisimin bir parcasi olan tasarimin; énemi, roli ve Urin gelistirmedeki

etkileri incelenmis ve arastiriimistir.

Hasta guvenligi, kullanilabilirlik, kullanim hatalarinin gibi kavramlarin kritik bir noktada
oldugu tibbi cihazlarda, kullanici odagi giderek 6nem kazanmis ve kullanici tasarimin
merkezine yerlesmistir. Bu arastirmada; merkezinde insan olan her problemi, yeniligi,
¢6zumu ve fikri kapsayan, farkl disiplinlerin bir araya gelerek; insan odakli, sosyal
sorumluluk ve proje gibi konularla iligkili olmasi sebebiyle ‘insan Merkezli Tasarim’
cercevesi ile tasarim sureglerini incelenmistir. Bu baglamda insan merkezli tasarim
yaklasimi; kullanilabilirlik, kullanici deneyimi, kullanici araytzl, kullanim hatalari,
hasta glvenligi, ergonomi ve insan faktdrli kavramlari olarak kategorize edilmis ve

kapsamli olarak arastirilmigtir.

Dunya saglik sektérinin gdsterdigi hizli biylimeyle dogru orantili olarak, Turkiye’de
saglk sektdrt de biylk bir ivmeyle gelismektedir. Turkiye ekonomisi Gizerinde énemli
bir etkisi olan saglik hizmetleri ve tibbi cihazlarin pazar analizi, Turkiye’deki Turk Mal
tibbi cihaz Ureticileri ile yapilan muilakatlar ile yapiimistir. Tibbi cihaz tasarimi ve insan
merkezli tasarimin kapsamli literatlir arastirmasi sonucu, ©6n mdulakat ve
derinlemesine miulakat kapsaminda iki asamali olarak firmalarla goéristlimis ve

firmalarin GrlGn gelistirme ve tasarim siregleri karsilastirilmigtir.

On miilakat kapsaminda; Expomed Eurasia 2017 fuar alaninda, 17 firma ile agik uglu
sorular ile vyari-yapilandiriimis miulakatlar yapilmistir.  Arastirmanin  temelini
olusturacak firmalari, konuyla dogrudan ilgili olup olmadigini belirlemek igin gerekli
gOrilen 6n mulakat sonrasinda, Turkiye’de Tirk Mal Ureticisi bes firma belirlenmis,
Uriin gelistirme surecleri literatirde kapsaml incelenen insan merkezli tasarim

sureciyle karsilastiriimistir.

Anahtar Kelimeler: tibbi cihaz tasarimi, insan merkezli tasarim, kullanilabilirlik,

Tlirkiye tibbi cihaz sektorii



SUMMARY

Regarding global demographic changes such as the graying of society, declining birth
rates and chronic diseases, healthcare has become an increasingly developing
industry. Medical devices, which are an important part of healtcare services, have
begun to be used more and more due to increasing demographic changes and the
development of the indusrty. And as a result, they interact with a higher amount and
different type of users. Accordingly, as the design is an important part of the
interaction between the user and the device; its importance, role and impact on

product development have been reviewed and researched.

In medical devices, where patient safety, usability and use errors are critical, user-
centered design has become increasingly important and the user has become the
center of the design. In this research, the design process has been reviewed with the
framework of ‘Human-centered Design’ which every kind of problem, innovation,
solution and idea based on human, with the scope of social responsibility and projects,
has been evaluated based on different disciplines. In this context, “Human-centered
Design” has been categorized into usability, user experience, user interface, use

errors, patient safety, ergonomics and human factors and inclusively investigated.

Together with the rapid growth of the global healthcare sector, the healthcare sector
in Turkey has also been developing with a great acceleration. As healthcare services
is an important part of Turkish economy, the market analysis of the medical devices
has been made based on interviews carried with local producers of made-in-Turkey
devices. As a result of an extensive literature research on medical device design and
human-centered design, meetings with firms have been made in two stages and their
product development and design phases are compared within the scope of

preliminary and case study research.

The preliminary research has been conducted at the “Expomed Eurasia 2017” expo
and semi-structured interviews with open-ended questions have been carried out with
17 firms. As a result of the pre-interviews, that were made to determine the firms that
are directly related with this research, five firms have been selected and their product
development process has been compared with human-centered design process,

which has been extensively analyzed in this literature research.

Keywords: medical device design, human-centered design, usability, medical device

market analysis in Turkey.
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: United States of America
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1. GIRIS

Saglik sorunlarinin giderek arttigi giinimizde; saglik hizmetleri bu artisa paralel hizla
gelisen ve buylyen bir endustri haline gelmekte ve bu endlstrinin dnemli bir parcasini

da tibbi cihazlar olusturmaktadir.

Klresel ekonomideki gelismelere bakildiginda tibbi cihazlar sektéri ¢ok ciddi blylime
gOsteren alanlardan birisidir (Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu,
10. Kalkinma Plani, 2014).

Tip biliminin ¢ok uzun bir ge¢gmisi olmakla birlikte, gelisen tip teknolojileri nedeniyle,
tibbi cihaz sanayisi de tibbi gelismeler dahilinde teshis, tedavi ve rehabilitasyon
amagli ¢ok sayida cihazin gelistiriimesine ve kullanima sunulmasina olanak
saglamistir (Kiper, 2013; Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu, 10.
Kalkinma plani, 2014). Tirkiye pazarinda da ivme kazanan tibbi cihaz sektord,

arastirilmaya deger bir konu olarak gorulmastur.

Artan demografik degisimlerle beraber tibbi cihazlarin daha yaygin olarak
kullanilmasi, kullaniciyla etkilesimini arttirmis ve bu nedenle tasarim, son kullanici ile

cihaz arasinda onemli bir iletisim araci olarak dikkat gekmeye baglamistir.

Tibbi cihazlarin tasariminda insan merkezli tasarim yaklasiminin incelendigi bu
arastirmada, literatlr taramasindan elde edilen bilgiler dogrultusunda Turk Mali tibbi

cihaz tasarim yaklasimlari degerlendirilmigtir.

1.1. ARASTIRMANIN ONEMI

Kiresel demografik degisimle; yasam slresinin uzamasi ve dogum oranlarindaki
azalmaya ek olarak diyabet, kalp hastaliklari, hipertansiyon, KOAH, artrit, osteoporoz,
depresyon gibi kronik hastaliklar da tibbi cihazlarin ¢esitlenmesine sebep olmustur
(Bitterman, 2011). Bu kapsamda, ilgili literatlrde tartisilan ve bu arastirmanin arka
planini olusturabilecek konu alanlari asagida aciklanmistir. Bu basliklar, tibbi
cihazlarin insan merkezli tasarim yaklasimi ile ara kesit olusturdugu alanlarda dnem

kazanmaktadir.
Evde Saglik Teknolojileri

Saglik hizmetleri artik sadece kliniklerde, saglik merkezlerinde veya hastanelerde
hizmet vermenin disinda, evlerin icine yerlesip son kullaniciyla bulusmaktadir. E-
saglik hizmetleri, uzaktan izleme teknolojileri ve 6z-y6netim, hastanelere ve kliniklere

ek olarak, tedavi surecinin i¢erisinde yerini giderek daha fazla almaktadir.



Tibbi cihazlarin bu kadar yayginlasmasi; sadece hastanelerde sinirli kalmayip, evlere
kadar girmesiyle beraber daha genis kullanim alanlarini, degisen kullanici

beklentilerini ve kullanim hatalarini yaratmigtir.

FDA (Food and Drug Administration) kapsaminda yapilan Herman W. ve Devey G.
(2011)’'in arastirmalarinda yayinladigi 2018’e kadar olasi énemli yenilikgi teknoloji
alanlari arasinda yer alan egilimler arasinda her tip kullanicinin kullanimina sunulan

cihaz ve hizmetler gorulebilmektedir.

e Goruntuleme cihazlari ve sistemleri

e Minimal Girisimsel/invaziv Tedavi Uriinleri

e Kombinasyon cihazi ve ilag / biyolojik Grtnler
o Bilgisayarli cihazlar ve tibbi IT sistemleri

e Ev- ve Oz-bakim Urinleri

e Hasta izleme Cihazlari

e Yapay organlar ve yardimci organ urunleri

e Sensor teknolojileri

e Fotonik Grunler

e Wireless Urtnler ve sistemler

e Genomik, proteomik, metabolomik ve Epigenomik teknolojiler
e Yasglanma ile ilgili Grunler

e Robotik Urinler ve sistemler

Teknoloji egilimleri igerisindeki tibbi cihaz ve hizmetlerin farkli kullanim alanlarinin
yaninda, farkh kullanici tiplerine hitap ettigi de gérilmektedir. Yapilan bu arastirmada
sadece hastanelere ve kliniklere yonelik cihazlarin yani sira ayni zamanda ev tipi tibbi
cihazlarin oldugu da gorulmektedir; bu nedenle kullanici gesitliligi dnem

kazanmaktadir.
Kullanici Cesitliligi

Tibbi cihazlarin kullanim alanlarinin genigslemesiyle beraber, farkli kullanim alanlarini
da beraberinde getirmistir. Daha yaygin bir alanda ve kitleye ulasan tibbi cihazlarin
kullanici profilinin oldukg¢a genis bir yelpazede oldugunu belirtmek gerekir; doktorlar,
hemsireler, hasta bakicilari, teknisyenler, hastalar, vb. gibi. Tibbi cihaz tasarimi ele
alindiginda, tasarim unsuru hasta givenliginde olduk¢a énemli bir etkiye sahiptir ve

tum taraflar tarafindan iyi anlagsilmasinda rol oynar (Fairbanks ve Wears, 2008).

Tibbi cihaz yonetmeliginde (2011), tibbi cihaz tasarimi i¢in sart kosulan maddelerde

farkli kullanici tiplerinin durumlarinin géz o6nunde bulundurulmasinin gerekliligi



belirtiimistir. Cesitli maddelerde ifade edilen kullanici tipleri; profesyonel, engelli,
hasta, diger kullanicilar ve Gglncu kisiler adi altinda ge¢gmistir. Profesyonel olarak
tabir edilen kullanicilar; tibbi cihazi, profesyonel saglik hizmetleri faaliyeti
¢ercevesinde, uzmani oldugu isler kapsaminda kullanan ilgili kisiler olarak ifade

edilmigtir.
FDA (2012) ise kullanicilari ve cesitlerini asagidaki basliklar altinda;

e Profesyonel ve profesyonel olmayan
o Bilgi ve deneyim dlzeyi
e Yas ve fonksiyonel beceri (fiziksel, duyumsal/algisal, zihinsel/dustnsel)

e Zihinsel ve duygusal kosullara gére degerlendirmeye almis ve siniflandirmigtir.

Bu baglamda, tasarim sireci igerisinde kullanicilari sadece profesyonel ve
profesyonel olmayan olarak ayirmak yerine, hasta kullanici profili igerisinde de farkl

cesitlerin oldugunu g6z 6niinde bulundurmak gerekmektedir.
Tibbi Hatalar

Tibbi cihazlar, insan saglgi icin 6nem arz etmektedir. “Tibbi hatalar” olarak literattre
gecgen terim; hastaligin, yaralanmanin, sendromun, davranisin, enfeksiyonun ve
diger hastalik durumlarinin, eksik veya yanlis tani ve tedavilerini kapsar. Dlnya
genelinde 1990 yilinda 94,000 insan, 2013 yilinda ise 142,000 insan tibbi hatalar
sebebiyle hayatini kaybetmistir (Lopez ve dig,, 2013).

Tipta “hata” kelimesi, hastalara zarar veren tim durumlar i¢in kullanilan bir etikettir.
Tibbi hatalar genellikle, saglik uygulamalarindaki insan hatalari olarak da tanimlanir
(Zhang ve dig.,2002).

Tibbi hatalar asagidaki gibi gruplandinimigtir (Akalin, 2001):

e Medikasyon Hatalari: Cogu dnlenebilir olan bu hatalar verilen ilaglarin hastaya
uygulanmasi ile ilgilidir. Bu hatalarin baylk ¢ogunlugu sistem hatalar olarak
tanimlanmaktadir.

e Cerrahi Hatalar: Cerrahi islemlerde karsilagilan hatalar olarak tanimlanir.

e Tani Koyma Hatalari: Yanlis tani, yanlis ve yetersiz tedavi adi altinda gecgen
hatalar olarak adlandirilir.

¢ Sistem Hatalari: Tibbi cihaz ile ilgili hatalar olarak nitelendirilir. Saglik hizmetinin
sunumu sirasinda sistemde ortaya c¢ikan ve saptanmasi olduk¢a zor olan
hatalardir.

e Diger: Hastane enfeksiyonlari...vb. gibi 6nemli konular da tibbi hatalar arasinda

yer almaktadir.



Sistem hatalari ve medikasyon hatalari tibbi cihazlar ve sistemler ile ilgili hatalardir.
Yukarida belirtilen maddeler icerisinde yer alan sistem hatalari adi altinda gecgen
cihazlardaki bozukluklar ve cihazin kullanimindan kaynakli sorunlar dnemli sonuclar
dogurabilmektedir. Eylul 2015'te “US Institute of Medicine” tarafindan yayinlanan,
“Saglik Hizmetlerinde Tani Gelistirme Raporu’nda ¢ogu insanin hayatlarinda en az
bir kere tibbi cihaz hatasini deneyimledigini, bazi durumlarda ise bunlarin oldukca
yikici sonuglar dogurdugunu belirtmistir. 2014 degerlendirme raporlarina gore
Amerika Birlesik Devletlerinde her yil 20 yetiskinden biri, bir bagka deyisle 12 milyon
yetiskin, yanlis tanidan kaynakli tibbi hataya maruz kalmaktadir (Singh ve dig., 2014).

“Tibbi hatalarin kisisel hatalardan ¢ok sistemdeki eksiklikler veya yetersizlikler

sonucunda ortaya c¢iktigr goérulir. Bu nedenle tibbi hatalarin kisisel hatalar

olarak kabul edilerek kisilerin cezalandiriimasi yerine, sistemin iyilestiriimesi
daha dogru bir yaklasim olarak kabul edilmektedir.”

(Akalin,2005)

Tibbi sistemin iyilestiriimesinin; kullanici ve cihaz arasinda képri olan tasarima bagl
oldugunu belirtmek mimkuindudr. Bu nedenle, kullaniciyla cihaz arasindaki iletigimi
saglayan énemli bir unsur olan ‘araytz’iin tasarimda 6énemi oldukca fazladir. Zhang
ve dig. (2002), bu durumu sdyle 6zetlemistir:

“‘Hasta yaralanmalarina ve olumlerine sebebiyet veren ana kaynak tibbi cihaz

hatalandir. Araylz tasarimlarinin yetersiz olmasindan kaynakli, kullanim
zorluklar gesitli insan élimlerine davetiye ¢ikarmaktadir.”

(Zhang ve dig., 2002)
Hasta Odakli Tasarim Yaklagimi

Hasta guvenliginin birincil kosul oldugu tibbi cihaz tasarimlarinda; kullanici olarak
hasta profili ele alindiginda, hasta odakl tasarim kavramindan bahsedilmektedir.
Hasta odakli tasarim; tibbi cihazin arayiz tasarimi, kullanilabilirlik 6zelliklerine ek
olarak duygusal tasarim, hasta deneyimi gibi kavramlarin da sisteme dahil edilmesine
dayanir. Hasta odakl saglik hizmeti; hastanin ihtiyag, deger yargilari ve tercihleri
dogrultusunda ve klinik karar verme mekanizmalarina ortak edilerek sunulan bir saglhk
hizmetidir (Akalin, 2005).

Ulrich (2001), tasarimin tibbi sonuglari nasil etkiledigini anlamak icin G¢ anahtar

baslangi¢ noktasi 6nermektedir.

1. Psikolojik: Endise, depresyon veya kizginlk
2. Fizyolojik: Yiksek kan basinci, zayiflayan bagisiklik sistemi

3. Davranissal: Uykusuzluk, digsmanca davranis



Hastaneler ve tibbi cihazlar, hasta insanlari bazi durumlarda endise ve hastane
korkusu nedeniyle daha sagliksiz hale getirebilmekte; hastanin endigesinin artigina
bagh olarak bagisiklik sistemi baski altina alinmakta ve vicut, hastaliklarla

savasabilme yetenegi acisindan zayiflamaktadir (Ulrich, 2001).

Tibbi cihazlarin tasarimlari, hastalik ve gugsizIidu cagristiracak herhangi bir
ibareden uzak durmalidir. Kullanicilarin duygusal ihtiyaclarini da karsilayacak sekilde,
uc noktalardan uzak ve estetik bir tasarima sahip olmalari 6énerilmektedir (Sultan ve
Mohan, 2009; Gardner-Bonneau, 2011).

Bu calismada tasarimin merkezinde yer alan insan faktoriiniin, tasarim strecindeki
etkisi ve yansimalari arastirnimistir. Calismanin dogrultusu ve amaci bir sonraki

bdlimde netlestirilmigtir.

1.2. TIBBi URUN GELISMEDE TASARIMIN YERI

Uriin gelistirmenin bir asamasi olan tasarim siirecinin, tibbi cihazlarda standart (riin

gelistirmeden farkli olarak dnemi ve konumu arastiriimigtir.

Saglik sektord igin yeni Grtin gelistirme kritik SGneme sahip konumundayken; yeni Grln
gelistirme igin kritik 6nem tasiyan unsur ise tasarimdir. Tibbi Urtn gelistirme; bir
ihtiyag, kavramin veya sorunun tanimiyla baslar (Privitera ve dig., 2015; DeMarco,
2011).

Hemen hemen tiim tibbi cihazlar; bir ihtiyag, kavramin veya sorunun tanimiyla baglar
(Privitera ve dig., 2015). Yeni bir tibbi cihaz kavramsallastirildiktan sonra, Urin
gelistirmenin bir sonraki adimi tasarimdir ve en dnemli asama olarak belirtmek
muamkuinduar; cinkd hatal bir tasarim, Grtindn etkisiz veya hasta guvenligi igin yiksek

risk tasimasina neden olabilir (DeMarco, 2011; Alexander ve dig., 2001).

Bu dogrultuda; insan saghigi igin kritik 6neme sahip olan tibbi cihazlar, merkezine
insani yerlestiren, insan merkezli tasarim yaklasimi ve destekleyen kavramlar

cercevesinde arastiriimistir.

1.3. ARASTIRMANIN AMACI

Arastirmanin  6nemi boélumunde belirtilen demografik degisimler ve kronik
hastaliklarin artmasi unsurlari géz 6ninde bulunduruldugunda, saglhk sektoru ve

sisteminde ihtiyaclarin artmasina neden olmustur.



Tibbi cihazlarin saglik hizmetlerinde, tani ve tedavi surecini kolaylastirmasi,
Kliniklerden tasip evlere girmesi ve kullanim alanlarinin genislemesi kullanici
cesitligini de beraber getirmis, dolayisiyla dogru kullanimi saglamak adina tasarimin
dnemi artmigtir. Ilgili literatiir incelendiginde insan merkezli tasarim yaklagsiminin
uluslararasi duzeyde tartisildigi bulgulanmis ancak Tarkiye sektorinde bu kapsamda

yeterli calismaya ulasilamamistir.
Bu baglamda bu arastirmanin hedefi:

Tibbi cihaz tasariminda insan merkezli tasarim yaklagsiminin, Turk mali tibbi cihazlarin

tasarim surecindeki yeridir.
Bu dogrultuda U¢ adet merkez arastirma sorusu tanimlanmistir;
ARASTIRMA SORUSU 1: Tibbi cihaz sektériinde tasarimin rolii nedir?

Tibbi cihaz tasariminda, tasarimin ve tasarimcinin roll baglaminda incelenen
literatlrde, tasarim surecinin genis kapsamli olduguna dair bulgular elde edilmistir.
Bu durumda tasarim sireci, son kullaniciya hizmet verebilmek adina oldukga
kapsamli ve uzun bir arastirma stirecine eslik eder. Tasarimcilarin ne tasarladiklarina
dair dogru bir anlayis icerisinde olmalari gerekmektedir (Press ve Cooper, 2003).
Dogru bir anlayis, urinidn/sistemin ne amagla tasarlanacagina dair kapsamli bir

arastirma sonucunda elde edilebilir.

Tasarimcinin rold; kullanici igin gorevi kolaylastirmak, kullanicinin tGrind hedeflenen
sekilde en az c¢abayla anlamasini ve kullanabilmesini saglamak, farkh kullanici
profilleri igin farkh ihtiyaglara karsilik vermek, kullanicinin bulundugu farkli kosullar
dogrultusunda duygu deneyimini de g6z oninde bulundurarak tasarim yapmak ve

hasta glvenligini saglamaktir.

ARASTIRMA SORUSU 2: Tibbi cihaz tasariminda, insan merkezli tasarim
yaklagsiminin yeri nedir?

Kullanici beklentilerinin surekli degistigi guinumuiz pazar sartlarinda, Grinin sadece
teknik donanim olarak yeterli olmasi basarisini beraberinde getirmemektedir. Uriin
ergonomisi, kullanilabilirligi, Grdnle kullanici arasindaki bag gibi kullanici tarafinda

Urtiine deger katan yeni beklentiler 6n plana ¢ikmaya baglamistir (Akay ve Kurt, 2008).

Gundmuizde insan merkezli tasarim; iletisim kurmak, etkilesim, empati kurmak ve
canlandirma gibi teknikleri kullanarak insanlarin dahil edildigi, duygularinin,
isteklerinin ve deneyimlerinin anlasiimasi temeline dayanir. insan merkezli tasarim,
bircok geleneksel tasarim uygulamasindan farklidir ¢link( tasarimcinin kigisel yaratici

surecinden ya da eserin teknolojik alt yapisi ile malzemesinden ziyade; sorularin,



gorislerin ve faaliyetlerin odagi, trind, sistemi veya hizmeti kullanmasi hedeflenen

kisilerle alakalidir (Giacomin, 2014).

Papanek’in (1971) deyimiyle; Dlnya’da endistriyel tasarimdan daha tehlikeli
meslekler vardir, ancak bunlar gok azdir. Ozellikle sektériniin birincil ihtiyaci glivenlik
olan tibbi cihazlarda, tasarimin, dolayisiyla tasarimcinin asli gérevi kullaniciyla sistem
arasindaki bagi dogru kurmak olmalidir. Kullanici gereksinimleri 6tesinde; klinik
ihtiyaclari, insan hatalari (human error) ve hasta givenligi asil hedef ve dnemdir
(Privitera ve Murray, 2009). Bu baglamda arastirmanin amaci tibbi cihazlarda;
Urinun, hizmetin veya sistemin kullanici ile dogru iletisiminin nasil saglanacagi
sorusuna cevap bulmaktir. Cinki son kullanici tarafindan okunamayan tasarim
kodlari ortadan kaldirilarak olasi kullanim hatalari énlenmeli, hasta glvenligi temel

hedef tutulmali ve kullanici deneyimiyle beraber disiniimelidir.

ARASTIRMA SORUSU 3: Tirkiye pazarinda Turk Malh driinlerin tasarim

siuireglerindeki yaklagimlari nedir?

Tibbi cihaz pazarn oldukga genis, dinamik ve rekabetci bir pazardir. Dinya tibbi
urtnler pazarinda, 2014 yili verilerine goére 2008 ile 2013 yillari arasinda yillik
ortalama %5’lik buyume orani mevcuttur (Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma
Grubu Raporu, 10. Kalkinma Plani, 2014). Dunya saglik sektorinin gosterdigi hizh

bldylimeyle dogru orantili olarak Turkiye sektori buyulk bir ivmeyle gelismektedir.

Literatiirden edinilen bilgiler dogrultusunda, Tlrkiye’deki Turk Mal tibbi cihazlarin
tasarim asamalarinda hangi yollarin izlendigi ve bu sureg¢ igerisinde insan merkezli
tasarim yaklasiminin  mevcudiyeti arastinlmigtir.  Tibbi cihazlarda kullanici
sorunlarinin etkisinden dolayl, bu arastirma insan merkezli tasarim kapsaminda

incelenmistir.

1.4. ARASTIRMANIN KAPSAMI

Bu tez galismasi alti bélimden olugsmaktadir.

Birinci bélimde arastirmaya genel bakigla beraber; arastirmanin énemi, amaci ve

merkez arastirma sorulari yer almaktadir

ikinci ve en kapsamli béliimde ise arastirmanin temelini olusturan literatiir taramasi
vardir. Tibbi cihaz tanimlarinin ve siniflandirmalarinin yer aldigi bu bdlimde, tibbi
cihaz tasarimina ve siirecindeki tasarimcinin roliine dair bilgiler yer almaktadir. insan
merkezli tasarim kavramina genel yaklasim adi altinda, alti kavram incelenmistir. Bu

kavramlar sirasiyla; kullanilabilirlik, kullanici araylzi, kullanim hatalari, kullanici



deneyimi, ergonomi ve insan faktérl ile hasta glvenligidir. Bu bélimler igerisinde
literatirdeki ilgili kavramlar incelenmis ve 6rnek vakalarla beraber sunulmustur.
Bolium 4’Gn ve Bolum 5’in gizgilerini belirleyen bu bélimde insan merkezli tasarim
yaklagsiminin gereksinimleri, tanimlari ve metotlari arastiriimistir. Tibbi cihaz
tasarimindaki tasarim metotlarinin ve semalarinin farkh gereklilikleri incelenmistir.
Turkiye’deki tibbi cihaz pazarinin durumu ve literatlirdeki analizi yapilmig olan Turkiye

GZFT (Glglu yonler, Zayif Yonler, Firsatlar, Tehditler) yer almaktadir.

Uclincli bélimde ise arastirmanin metodolojisi yer almaktadir. Bu bélim igerisinde
arastirmanin yontemi, yuritilmesi, milakat sorulari, érnek gruplar ve veri toplama ile
ilgili bilgiler mevcuttur. Arastirma kapsaminda; hangi asamalardan gecildigi, 6n
mulakatin neden gerekli géraldigu, milakatlarin hangi yontemlerle ve nasil yapildig,
ornek gruplarin nasil sekillendigi, drnek vaka arastirmasinin yéntemi ve veri toplama

araclari bilgileri mevcuttur.

ikinci bdliim olan literatiir taramasindan edinilen sonuclar ve kazanimlar sonrasinda
belirlenen mulakat sorulariyla, Turkiye’deki Turk Mali tibbi cihaz Ureticilerinin tasarim
suregleri ve yaklagsimlari incelenmistir. Gerekli goériilen 6n mulakat kapsaminda 17
firmayla gorisilmis ve bu firmalar icerisinden derinlemesine mdilakat yapilacak

firmalar belirlenmistir.

Doérdinct boélimde ise yapilan 6n milakat ve derinlemesine miulakat ¢alismalari
sonucunda toplanan verilerin analizleri kapsaml sekilde yer almaktadir. Literatur
taramalarinin dogrultusunda striktirli olusturulan miulakatlarin veri analizleri ve

bulgulari detaylandiriimis ve sunulmustur.

Besinci bolimde ise literatlir karsilastirmali arastirma bulgularinin tartismasi
mevcuttur. Bu bdélimde tibbi cihaz tasarim sireci ve alti kategoriye ayrilan insan
merkezli tasarim; kullanilabilirlik, kullanici arayutzl, kullanici deneyimi, kullanim

hatalari, hasta glivenligi, ergonomi ve insan faktorleri kavramlari altinda tartigiimistir.

Bolum 6’da ise merkez arastirma sorularinin sonuglari olarak tanimlanabilecek
degerlendirmeler, aragtirmanin kisitlari ve gelecege yonelik arastirma Onerileri yer

almaktadir.
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2. TIBBi CIHAZ TASARIMININ INSAN MERKEZLi TASARIM
KAVRAMLARIYLA INCELENMESI

Klresel ekonomideki gelismeler gbz 6nunde bulunduruldugunda, tibbi cihaz sektoru

onemli bliylime go6steren alanlardan birisi olarak 6ne ¢ikmaktadir (Kiper, 2013).

Tibbi Cihaz Sektord; siringadan, tomografi cihazina, biyoenformatik ya da
muahendislik Urinu hucrelerden olusan cihazlara kadar ¢ok c¢esitli Urlin gruplarini ve

teknolojileri iceren bir sektordir ve kapsami tlkeden ulkeye degisiklik gostermektedir.

Saghk Bakanhgi Tibbi Cihaz Mevzuati, Avrupa Birligi (AB) ile buyuk oranda
uyumlastirilmistir. Bu nedenle tanimlar AB’nin kullandidi tanimlar ile érttismekte ve
AB Ulkeleri ile kiyaslama yapmak kolaylasmaktadir. Ancak tanim farklliklari nedeniyle
Japonya ve ABD gibi tibbi cihaz alaninda dnde gelen diger Ulkeler ile kiyaslama

yapmak mimkin olmamaktadir (10. Kalkinma Plani, 2014).

Bu arastirmada Saglik Bakanhgi tarafindan Resmi Sicil Gazetesinde yer alan tibbi
cihaz tanimina bagh kalarak ve ‘vicuda yerlegtirilebilir aktif tibbi cihazlar sinifi

disindaki buttn tibbi cihaz siniflarini kapsayacak sekilde ¢alisma yurataimustar.

21. TIBBIi CIHAZ TASARIMI

Tip biliminin ¢ok uzun bir gegmisi olmakla birlikte, bilhassa bu ytzyilda gorilen tibbi
gelismeler; teshis, tedavi ve rehabilitasyon amach ¢ok sayida cihazin gelistiriimesini
ve kullanima sunulmasini mimkudn kilmis ve bu destekle eskiden ¢dziimslz olan

hastaliklarin tedavisinde dnemli basarilar saglanmistir.

Genel olarak ilaclar, kozmetikler, canli hayvan hicreleri ve insan hicresi, dokusu,
nakil organlari disinda hastanelerde kullanilan nerdeyse tum araglar tibbi cihaz
kapsamindadir (10. Kalkinma Plani, 2014). Tibbi cihaz turlerindeki ve bunlarin alt

gruplarindaki gesitlilik cok fazladir.

AB’nin tibbi cihazlara iliskin yeni yaklagim direktiflerinin timu, imalatgilar agisindan
baglayici olan kurallari, birtakim “temel ydkUimluliklerin® karsilanmasi ile sinirli
tutmaktadir. S6z konusu yukumltlikler, ilgili cihazlarin CE isareti tasiyarak piyasaya
surllebilmeleri igin, hangi saglik ve gulvenlik kosullarini karsilayacak sekilde

tasarlanmalari ve Uretilmeleri gerektigini ortaya koymaktadir.

Tarkiye’de AB’ye uyum c¢ergevesinde tibbi cihaz tanim ve yénetmeligi AB olcitlerini

karsilar sekilde dizenlenmistir.
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2.1.1. Tibbi Cihaz Tanimi

Saglik Bakanh@inin tibbi cihaz tanimi: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu

yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan lizerinde,

¢ Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi,

e Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya
magduriyetin giderilmesi,

¢ Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistiriimesi veya yerine bagka
bir sey konulmasi,

e Dogum kontroll

amaciyla kullaniimak Uzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcisi tarafindan o6zellikle tani ve/veya tedavi amach kullaniimak Gzere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan
yazihimlar da dahil, her turli arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger

malzemeleri ifade eder (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2011).

Avrupa Birligi, teknik standardizasyonu ile ilgili “yeni yaklasim” gercevesinde, pek ¢ok
konuda oldugu gibi tibbi malzemelerin kargilamalari gereken givenlik ve performans
kriterlerini, 1990’lardan beri birlik duzeyinde uyumlastinimig ortak kurallara tabi
tutmaktadir. Konuya iligkin temel AB mevzuati, “vicuda yerlestirilebilen aktif tibbi

cihazlar”, “in-vitro tibbi tani cihazlar” ve “genel tibbi cihazlarn” dizenleyen Gg¢ ayri
direktiften olugsmaktadir (TTGV,2013).

Genel olarak tibbi cihaz ve aletleri asagidaki gibi temel bir siniflandirma yapmak

mUmkandur:

Tibbi Goruntuleme Sistemleri

Ameliyathane ve Solunum Cihazlar

Biyokimya, Molekuler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlari
Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar

Radyoterapi Sistemleri

Fizik Tedavi Cihazlari

Optik Tibbi Cihazlar

Sterilizatoér ve Etuv Cihazlari

Dis, KBB ve Gdz Uniteleri

10. Ses ve isitme Cihazlari (Odyometre, Empedansmetre)
11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

12. Tibbi Gaz Sistemleri

© ©® N o o bk~ 0D PRE
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13. Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)
14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri
15. Protez ve Ortezler
(Tibbi Cihazlar Sektor Profil Arastirmasi, istanbul Ticaret Odasi, 2005)

2.1.2. Tibbi Cihazlarin Siniflandiriimasi

Saglik Bakanhginin tibbi cihaz siniflandirmasi ¢ ana baslik altinda belirtiimistir
(Resmi Gazete, 2011).

e Genel Tibbi Cihazlar: Tibbi cihazlarin genellemesidir. Ornegin: infiizyon
makineleri, MR makineleri

e In-Vitro Tibbi Tani Cihazlari: Vicuttan alinan parga ile tani koyan cihazlardir. Or:
seker 6lgiim cihazlari, gebelik testleri

e Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar: Vicudun igine yerlestirilen cihazlardir.

Or: kalp pilleri, kalp stenleri

Sorenson’un (2014) Avrupa Komisyonu’'nun tibbi cihaz siniflandiriimasi Uzerine

arastirmasi sonucu ortaya c¢ikan derlemesi asagidaki tablolarda ifade edilmistir.

Tibbi Cihazlarin Avrupa Siniflamasi ve Onay ve Pazar Sonrasi Gézlem icin Yasal
Gereklilikler
Siniflandirma Tanim Pazarlama izin ve Onay igin Pazarlama
Oncesi Zamanlama Sonrasi
GerekKlilikler Gereklilikler
Sinif | Bu sinif tibbi Ureticilerin Onaylama Ureticiler
cihazlarin tasarimlari Temel gerekmektedir. pazarlama
ve Uretimleri oldukga |Gereksinimler'e sonrasl
basit olmakla beraber uygunluk calismalarini ve
ve guvenli kullanim beyan konuyla ilgili
tarihleri vardir. insan | etmesine izin Yetkili
bedenine riskleri verilir. Makamlara ciddi
dUsuktur. Bu olaylarin
siniflandirmaya érnek bildirilmesini
tibbi cihazlar: okuma iceren ulusal
g6zlukleri, gerekliliklere
termometreler, gore
muayene eldivenleri.. programlarini
G6z ardi edilebilecek uygulamak
kadar diglik risktedir. durumundadir.
Raporlar Tibbi
Cihazlar Avrupa
Bilgi Bankasi veri
tabaninda
birlestirimistir.

Tablo 2. 1 Avrupa Komisyonu Tibbi Cihaz Siniflandiriimasi Sorenson Derlemesi, Sinif | Tibbi Cihazlar
(2014).
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Tibbi Cihazlarin Avrupa Siniflamasi ve Onay ve Pazar Sonrasi Gézlem igin Yasal Gereklilikler

Siniflandirma Tanim Pazarlama izin ve Onay igin Pazarlama
Oncesi Zamanlama Sonrasi
Gereklilikler Gereklilikler
Sinif lla Bu cihazlar, insan viicuduna | Genel olarak, 1- 3 ay (+ finansal
kismen entegre olan kisa Ureticilerin olarak ek sureye
veya uzun vadeli kullanilan glvenlik ve ihtiyag
tibbi cihazlardir. Bu performansi olabilmektedir).
siniflandirmaya 6rnek tibbi | dogrulamak igin
cihazlar: sindirim kateterleri, | ilgili destekleyici
inflizyon pompalari ve gugli | literatlirden bir
tekerlekli sandalyeler dosyayi (klinik ve
bulunur. Digtik risk. klinik olmayan)
Sinif llb Bu cihazlar, insan viicuduna sunmalari

nispeten ylksek risk
olusturanlari icerir. Bu sinifa

ornek olan tibbi cihazlar:
solunum cihazlari, diyaliz

cihazlari ve ortopedik
implantlar gibi teknolojiler

igerir.
Orta risk.

gerekmektedir.
Pan-Avrupa genel
veri standartlari
olmasina ragmen,
kanit
gereksinimleri
Uretici tarafindan
sunulanlara ve
Onaylanmis
Kuruluglar
tarafindan gerekli
gorulenlere bagli
olarak oldukga
degdiskendir.

Tablo 2. 2 Avrupa Komisyonu Tibbi Cihaz Siniflandiriimasi Sorenson Derlemesi, Sinif lla ve Sinif lIb
Tibbi Cihazlar (2014).

Tibbi Cihazlarin Avrupa Siniflamasi ve Onay ve Pazar Sonrasi Gozlem igin Yasal Gereklilikler

Siniflandirma

Tanim

Pazarlama Oncesi
Gereklilikler

izin ve Onay icin
Zamanlama

Pazarlama
Sonrasi
Gereklilikler

Sinif 1l

Bu siniftaki tibbi cihazlar,
hastanin hayati tehlikesine
sebebiyet verebilecek uzun

sureli cerrahi invaziv
cihazlardir. Ornek vermek
gerekirse koroner stenti.

Ayrica bazilari iglevlerini

tamamlamalari icin glc¢
kaynagina ihtiya¢ duyabilen,
6zel Sinif 11l (vicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi

cihazlar) cihazlari da kapsar.

Yiiksek risk.

Klinik caligmalar
genellikle yuksek
riskli cihazlar igin
Onerilir, ancak
cogu rastgele
secilmemis ve tek
koldur (guvenlik
gOsterilmesi
Uzerine
odaklanmistir).
Avrupa ulkeleri
icin sartlar biraz
belirsizdir ve
Onaylanmis
Kuruluslar
arasinda
degiskenlik
gOstermektedir.

Tablo 2. 3 Avrupa Komisyonu Tibbi Cihaz Siniflandiriimasi Sorenson Derlemesi, Sinif lll Tibbi Cihazlar

(2014).
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Yukaridaki tablolarda tibbi cihaz siniflandirmalarinin kapsami ve risk dereceleri
gosterilmistir. Genis bir yelpazeye sahip olan tibbi cihazlarin, farkl riskler tasidigini
ve farkli gereksinimleri oldugunu belirtmek mimkindir. Bu baglamda; tibbi cihazlarin
genel cercevede tasarim slrecleri ayni gibi gézikse de, kendi iclerinde klinik testler

ve deg@erlendirmeler gerektirir.

2.1.3. Tibbi Cihaz Kullanici Tanimi

Tibbi cihaz kullanicisini; kendini ya da bir baskasini tedavi etmek igin cihazi kullanan
kisi olarak tanimlamak mimkinddr. Son kullanici ise; kendisi igin veya bir bagkasi
icin cihaz kullanimindan fayda saglayan kimsedir. Boylelikle tibbi cihazlarda bir tip
kullanicidan daha fazla kullanici mevcuttur. Tibbi cihazlarda hem kullanici, hem de
son kullanici cihazi beraber kullaniyor olabilmektedir. Ornek vermek gerekirse,
tekerlekli sandalyede, hem son kullanici hem de kullanici ayni drinden fayda
saglamaktadir; son kullanici tekerlekli sandalye ile hareket ederken, tekerlekli
sandalyeyi kullanan ve hareket ettiren tglncu kisi de mevcut olabilmektedir (Shah
and Alshawi, 2010).

Arastirmanin giris bélimuande kullanici gesitliligi altinda belirtiimis olan siniflara ilave
olarak, Shah ve Robinson (2008) kullanici gesitliligi ile ilgili kapsamh bir arastirma

yapmis ve kullanici siniflandirmasini asagidaki sekilde belirtmigtir.

Tibbi cihaz kullanicilari

Y \J
Birincil Ikincil
‘ v
v v A 4 A 4 Y v
Saglik Ozel ilgiye Egitim
hizmetleri Hastalar Bakicilar muhtag gorenler & Arastirmacilar Diger
profesyonelleri kullanicilar ogrenciler
v v
Yardimai Sagllk._ Hastaliktan veya Yash insanlar led Klipik/saglllk > Tip fizikgileri
profesyonelleri yaralanmadan L ] hizmetleri
muztarip kisi = egitimi gorenler
Saglik bakim | Engelliler [« ve dgrenciler _,,{ Teknisyenler
uzmani
Profesyonel Akademik }_,
—_— olmayanlar
i Tipdoktoru = >{M(]hendisler
. Akademik = T
Hemsireler = F'rofesyone.-ller¢ olmayan

Dis doktorlar '

Genel
> A
pratisyenler
»  Doktorlar

»  Cerrahlar ‘

| Evde bakim |
N

Akrabalar l
— hemsireleri

‘ Arkadaglar | Evde bakim
Ll

. asistanlar
Gondilliler =

Aile -

{ Endusriyel <

| Endustriyel
olmayan

-

! Saghk
kuruluslan |

Saglik
kurulusu
olmayan

Sekil 2. 1 Tibbi cihaz kullanicilari (Shah ve Robinson, 2008)
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Yukaridaki sekilde gorildigu gibi, oldukga genis cergevesi olan tibbi cihazlar

kullanicilari igin gereksinimleri ve kullanim alanlarini iyi belirlemek gerekir.

2.1.4. Tibbi Cihaz Tasarim Siireci

Tibbi cihazlarin en temel denklemi herkes igin erisilebilir, kaliteli, daha iyi bir saglhk

hizmet sunumunu sirdurilebilir sekilde saglamaktir (10. Kalkinma Plani, 2014).

Tibbi cihaz alani multidisipliner bir yaklagim gerektirmektedir. Bu alan bilisim, mekanik
olmak Uzere Uretim, pazarlama, Ar-Ge mihendisligi ve endustri UGrlinleri tasarim
disiplinlerinden kisilere ek olarak, tip doktorlari gibi saglik hizmetinde c¢alisan ve

konuyla ilgili profesyoneller ya da biyomedikal mihendisleri de icerir (Aksoy, 2006).

FDA dizenlemesinde ise ilgili ve paydas kisileri; hekimler, Ureticiler, biyomedikal

muhendisleri ve tasarimcilar olarak 6zetlenmigtir (Medina ve dig., 2013).

Disiplinler arasi faaliyet gosteren tibbi cihaz tasarim sdreci, ortaya ¢ikan drtnlerin
insan sagligini pozitif ydnde desteklemesi ve Uriin yasam déngUsunin surddrulebilir
olmasi igin kapsamli bir ¢alisma gerektirmektedir. Tasarim sireci, son kullaniciya
hizmet verebilmek adina olduk¢a kapsamli ve uzun bir arastirma slrecine eslik eder.
“Tibbi cihaz tasarimi ve muhendisligi, yaraticilik mucadelesinin en ylksek
oldugu noktadir. Srecin her seviyesinde kisitlamalarin artmasi, sizi, Gzerindeki
guglerin dengesinin yoninl degistirmeye zorlar. Cerrahlar, hemsireler, hastalar,
teknisyenler ve son kullanicilar gibi farkli kullanici profillerini kapsayan kullanici
sorunlari ve gereksinimlerini tanimlamak ile bagslamak gerekir. Bunlara ilave

olarak Urune; algilanabilirlik, islevsellik, tasinabilirlik, steril edilebilirlik, kontrol
saglanabilirlik ve servis edilebilirlik gibi fonksiyonlar eklenir”

(Karten, 2003’ten aktaran; Aksoy, 2006)

Saghk Bakanligi, Resmi Gazete’de (2011) tibbi cihaz tasarimi gerekliligini (Ek-1)
soyle belirtmektedir;

“Tibbi cihaz tasariminda;

- Cihazin ergonomik 0Ozelliklerinden ve cihazin kullaniimasi amaglanan
ortamdan kaynaklanabilecek hatali kullanim riskinin mimkin oldugunca
azaltilmasi (hasta guvenligine yonelik tasarim) ve

- Cihazi kullanmasi dusunulen Kkisilerin teknik bilgisi, deneyimi, 6grenim
durumu ve mumkiinse tibbi ve fiziksel durumunun géz 6ninde alinmasi
(profesyonel, engelli veya diger kullanicilara yonelik tasarim) gerekir.”

Tibbi cihaz kullanicilari, cihaz ve kendi saglik durumlari hakkinda sinirli anlayisa
sahip olabilirler. Bu durumda tibbi cihazlarin tasarimi daha da énemlidir.

Tibbi cihaz tasarimini ele aldigimizda, tasarimin kendisi hasta glvenliginde oldukga
onemli bir etkiye sahiptir ve bu durumun stirece dahil olan tim paydaslar tarafindan

iyi anlasilmasi gerekmektedir (Fairbank ve Wears; 2008).
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Tibbi cihazlarda, diger tasarim Urlnlerinden farkli olarak, kullanim hatalarinin risk
dizeyi ¢ok ylksek olmakta, hatta kimi zaman hasta veya diger Gglinct paydaslarin
yasamini tehdit edebilecek sonuclara neden olabilmektedir; bu nedenle ortaya ¢ikan

drtintn, kullanicisini dogru yénlendirmesi gerekmektedir.

Tibbi cihaz kullaniminda, genel kullanim ve acil ihtiyag durum kullanimlari igin tasarim
ayni karaktere sahip olmali ve kullaniclyl dogru yonlendirmelidir. Teknik donanima
sahip olmayan standart kullanicinin gtvenligini saglamak amaciyla, tibbi cihazlarin
kullaniclyr sezgisel kullanimiyla yonlendirmesi gerekmektedir ve bu noktada

olusturulan zihinsel model 6nem kazanmaktadir (Cifter ve dig., 2015).

Norman’in zihinsel modelinde, ideal olanin kullanici modeliyle, tasarim modelinin
esdeger olmasi gerektigi vurgulanir. Sistem gorseli olarak tanimladigi sistemin,
arinudn veya hizmetin; fiziksel 6zelligi, isleyisi, reaksiyonu, kilavuzu ve talimatlari
kullaniciyla tasarimcinin iletisim yoludur. Sistem gorselinin oldukga kritik oldugunu
vurgulayan Norman, tasarimcinin kavramsal trin modelinde ve ¢alisma sisteminin
orneklemesinde var oldugundan emin olunmasi gerektiginin Ozellikle altini gizer
(Norman, 2002).

Bu baglamda, teknik donanima sahip olmayan standart kullanicinin guvenligini
saglamak amaciyla, kullaniciyla Grin arasindaki bagi saghkli kurmak gerekir.
Kullanicinin tasarima adapte olmasi yerine; cihaz tasariminin, yaziliminin veya
sistemin, kullanicinin ihtiyacglarini, kapasitesini, limitlerini  belirlemesi ve
g6zlemlenmesi dogrultusunda sistemin kullaniciya uygun hale getirilmesi

gerekmektedir (Norman, 2002).

Tasarimcilarin ve Urin geligtiricilerin streg icerisinde en 6énemli ihtiyaclarindan biri
kullanici ihtiyaglarinin iyi belirlenmesidir. Tibbi cihaz tasariminda, cihazlarin
amaclanan sekilde galismasi icin ilgili gevresel faktorlerin, calisma modellerinin, hasta

ve bakicilarin yasam tarzlarinin ve deneyimlerinin iyi analiz edilmesi gerekmektedir.

Tablo 2.4’te Medina ve dig. (2013)’nin; Ogot ve Okudan-Kremer’in normatif tasarim
surecleri ve literatirdeki diger tibbi cihaz tasarimi yaklagimlarini destekleyen
yayinlarla ilgili ile yaptigi karsilastirma mevcuttur. Dikey dizlemde Urin gelistirme
sureglerinin farkli asamalari varken, yatay diuzlemde ise farkh arastirmacilarin
yayinlarinin kargilastirmasi gosterilmektedir. Yaklagimlarin analizi sonucu butun
sureglerde baglantili tutarlilik belirlenmistir ancak her yaklagimin kendi igcinde cesitlilik

gOsterdigi saptanmistir.
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Normatif

Tasarim Tibbi Cihaz Gelistirme Sureglerinin Literatlr Karsilagtirmasi
Sireci
Ogot ve Pietzch ve dig. Alexander ve dig. | Panescu Aitchison Das ve
Okudan- (2009) (2001) (2009) ve dig. Almonor
Kremer (2004) (2009) (2000)
Degerlendirme On gelistirme Fon Uriin konsept
ye ve problem aktiviteleri bulma Onerisinin
tanimina asamasi gelistiriimesi
ihtiyag duyar Cekirdek
geligtirici
ekibin
olusturulmasi
Kavramsallas- | Baslama/uygunluk Kullanici Konsept Fizibilite Niteleyici
tirma ve risk analizi gereksinimleri/cih | asamasi tahrikli
az onaylanmasi Tasarim belirtme
Formlasyon/kavra icin dogrulama tablosunun
m ve fizibilite gereksinimlerinin olusturulmasi
asamasi geligtiriimesi
Cihaz Proje planinin
tasarimi/son gelistiriimesi
cihaz ve 6nermesi
onaylanmasi
On tasarim ve Tasarim ve Kullanici Geligtir- | Dogrulama | Urlin tasarimi/
degerlendirme | gelistirme/dogrula gereksinimleri me Tasarim
ma ve onaylama asamasi/onayla sureci Uretim kontroli/
Detayli asamasi ma stireci igin Sire gelen
tasarim ve dogrulama Dogrula Onaylama elektrik
deneme gereksinimlerinin ma ve dokiimantasy
gelistirilmesi onaylam onu
Tasarim a sureci
asamasi/son Tasarimin
onaylama stireci klinik
onaylamasi
ve sureci
Uretim Final onaylama ve Uretim Uretim Tasarim Uriini
piyasaya suriim gelistirme/son asamas! | transferleri piyasaya
hazirliklari yeterlilik streci (blyat- surme
asamasi mek veya
uretim
asamasi)
Piyasa surim ve Piyasaya Tasarim
piyasaya suriim sunma degisiklik-
sonrasi asamasi leri
degerlendirme
asamasi

Klinik gereksinimleri tanimi ve ekip olusturulmasi
Detaylandiriimis tasarim, dogrulama ve onaylama
Piyasa tanitimi ve piyasaya suriim sonrasi

Uretim planlamasi ve yeterlilik

[ ] Fizibilite, risk degerlendirmesi ve kavramsallagtirma

Tablo 2. 4 Tibbi cihaz gelistirme sureglerinin literatirdeki karsilastiriimasi (Medina ve dig., 2013)

Yukaridaki tabloda farkl tasarim yaklasimlari ve modelleri gosterilmistir.

Medina ve dig.’nin (2013) hazirladigi, Tablo’da (2.4) da gdrilebilecegi gibi,

literatlirdeki karsilastirmali tibbi cihaz Grtin gelistirme ve tasarim sireglerinin temeline

bakilacak olursa, bu slrecler bes genel baslik altinda toplanmistir:

1. Klinik gereksinim tanimi ve ekip olusturulmasi: Bu asama; tiketici arastirmasi,

direkt goézlem, kisisel deneyimleme ve Kklinik literatir taramasi

ile  klinik

gereksinimlerin belirlenmesini igerir. Belirli intiyaglari tespit etme ol¢itleri olarak;
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firma yetkisi, hedef tlketici, ¢cevresel piyasa, teknoloji, yarisma, regulasyonlar,
yasal fikri haklar dizenlemesi, geri 6deme stratejileri ve finans gibi etkenler s6z
konusudur. Bu segimler dogrultusunda is énerimi gelistirme slreci baslar. Bunu
takiben ekibin olusturulmasiyla, gelistirme sireci icin farkli alan galismalarinin bilgi
gereksinimleri birlestirilir.

2. Fizibilite, risk degerlendirmesi ve kavramsallastirma: Bu asama gelistirme,
dogrulama ve onaylama igin gerekli olan dlgutlerin detayli olarak oncelikli analiz
elementlerini (6r: piyasa teknolojileri, yasal fikri haklar, yonetmelik) belirlemeyi
kapsar. Tasarim gereklilikleri performans karakterini, trlin karakterini, piyasa
karakterini, mevzuat ve kalite gerekliliklerini de igererek belirtilmistir. Erken risk
degerlendirmesini dngoérerek ve olasi tehlikeleri kontrol ederek tasarim konsepti
geligtirilir.

3. Detaylandiriimig tasarim, dogrulama ve onaylama: Bu asama 6nceki iki agsamanin
tamamlanmasinin ardindan gelistirme surecini kapsar. Model tasarimlarinin
gelisimine dair, 6rnegdin; bilgisayar destekli tasarimlarinin ve prototiplerinin,
tasarim alternatiflerinin ve dogrulama-onaylamanin yerine getirilme slrecini
kapsar. Bunu takiben, final ozellikler ve detayh teknik cizim belirtilir. Bununla
birlikte, Uretim o6zellikleri tanimlanir ve Grinun tekrar tasarlanmasi gerekliligi
karsilikl kontrol edilerek degerlendiriimeye alinir. Dogrulama ydntemi olarak
(testler, denetleme ve analizler) final tasarimin tanimh gereksinimlerle ortusup
ortismediginin kontroli saglanir; bununla birlikte onaylama prosedurt (klinik
calismalari, tutarliik ¢alismalari ve temsili kullanim testleri) icerisinde de 6n
tanimli klinik gereksinimler agisindan yeterliliginin saglamasi yapilir.

4. Uretim planlamasi ve yeterlilik: Bu asama son Uretim siirecinin ve Ureticinin kalite
standartlarina uygun dokimantasyonun dogrulama sirecini kapsar.

5. Piyasa tanitimi ve piyasaya surim sonrasi: Bu agsama trinin FDA onaylanmasini
takiben farkli yontemlerin sonlandirilma sonucu piyasaya tanitimini kapsar.
Piyasa tanitimi; patent incelemesi, geri 6deme stratejileri, Griin markalamasi, satis
editimi ve doktor egitimini icerir. Piyasaya surum sonrasi aktivitesi market
tanitimini takip eder ve piyasa stirimd sonrasi gdzetleme, kalite denetlemesi,

klinik onaylama ve siregelen Urun ve geligtirme iyilestirmesidir.
FDA (Food and Drug Administration), tibbi cihaz tasarim slrecini daha anlasilabilir

kiimak adina asagidaki selale metodunu “Ureticiler igin Tasarim Kontrol Rehberi” adi

altinda yayinlamistir.
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DEGERLENDIRME

Tasarim

Girdileri

Tasarim
Siireci \
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Sekil 2. 2 FDA Tibbi Cihaz Tasarim Selale Modeli (FDA, 1997).

FDA’nin (1997) yayinlamig oldugu tasarim modelinde, her asamanin bir diger
asamayla olan iligkisi 6zetlenmis ve agsamalarin surekli bir geri bildirim alarak ilerledigi
gosterilmistir. Her adimda alinan geri bildirimlerin haricinde, tasarim modelinin

temelini olusturan “Onaylama” ve “Dogrulama” tanimlari mevcuttur.

ilerleyen béliimlerde daha detayli incelenecek olan onaylama ve dogrulama siirecleri
ile ilgili asagidaki sorunlarin cevaplari belirleyici olacaktir:

Dogrulama — Dogru Urini Uretiyor muyuz?

Onaylama — Dogru UrinU Urettik mi?
(Alexander ve dig., 2001)
FDA'nin (1997) yayinlamis oldugu tasarim slrecinin agsamalarini:

¢ Kullanici gereksinimleri

e Tasarim girdileri

e Tasarim ve gelistirme sureci
e Tasarim giktilari

e Tasarim degerlendirmesi

e Tasarim dogrulama ve onaylama

seklinde ifade etmek mimkuinddr.

2.1.4.1. Kullanici Gereksinimleri

Kullanici gereksinimlerini belirlemek, kullanici tanimlarini iyi ifade etmekle baslar.
Kullanici tanimi ise yeni Uriin gelistirme sisteminde bulanik olan yerleri netlestiriimesi
adina 6nemli bir adimdir (Sastri, 2006).
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lyi tasarlanmis bir tibbi cihaz, hastalarin oldugu kadar diger kullanicilarinda
glvenligini ve verimliligini saglamak durumundadir. Cihazin farkli gesitte kullanici
profilleri igin cok kapsaml tasarlanmasi gerekmektedir (Wiklund ve Wilcox; 2005);
cunku bir tibbi cihazi kullanan doktor da olabilir, hasta da olabilir, dolayli yoldan bir

hasta Gzerinde de kullaniliyor olabilir.

Eason (1987) U¢ tip kullanici tanimlamistir: Birincil, ikincil ve Gglncil. Birincil kullanici
profili Griinli kullanan insanlardir. ikincil kullanicilar ise ara sira kullanan kullanicilar
veya bir araci yoluyla kullanan kullanicilar, tglncul kullanan insanlar ise bu Urlnlerin
kullanimindan etkilenen veya satin almasina karar veren kullanici profilidir. Basarili

bir GrGin tasarimu, ilgili kimseleri genis bir yelpazede dikkate almalidir.

Tibbi cihaz kullanicilari, benzer olmayan unsurlardan olusan kimselerdir. Bazi tibbi
cihazlar igin, ventilatdr ve cerrahi cihazlar gibi, kullanicilar klinik tedavi uzmaniyken;
bir baska cihazda, astim inhaleri gibi, birincil kullanici hastanin kendisidir. Detayli
olarak ‘Kullanici Tanimi’ bagligi altinda incelendigi ve sunuldugu gibi cok fazla
kullanici kategorisi mevcuttur. Bu durum; hedefi, hem operatéri hem de alicinin
kendisini tatmin etmek olan tibbi cihazlar, diger calisma sistemleri ile tlketici
artnlerinin tasarimindan ve ergonomik alanlardan ayristirmay! gerektirir (Martin,
2006).

Bu sebepten; standart UrUnlerde bile kullanici tipleri ayrilirken, tibbi cihazlarda
kullanici profilini; profesyonel, profesyonel olmayan, engelli, hasta ve dolayli kullanici
seklinde genis tutarak yapilacak olan kullanici gereksinimi analizleri siregte oldukga

onemli bir yer tutmaktadir.

Tibbi cihaz tasarimi stirecinde kullanici gereksinimlerini analiz etmenin birgok yontemi
mevcuttur. Bunlardan bir tanesi hasta ile beraber calisma ve cihazin kullanimini
tasarim sureci boyunca taklit etmektir. Hastanin veya kullanicinin tasarim slrecine
dahil edilmesiyle kullanilabilirlik testini uygulamak da mimkuinddr. Bu slreg icerisinde
kullanilabilirlik testiyle beraber kullanici ile fikir aligverisinde bulunmayi da mimkin
kilar. Hasta ile beraber ¢alismak, tasarimcinin cihazi kullanirken hastanin igerisinde
bulundug@u psikolojik durumu da anlamasina olanak saglar. Farkli kullanici profilleriyle
farkli ortamlarda calismak tasarimcinin, tasarim sureci icerisinde farkl
¢bzumlemelerde bulunmasina olanak saglar (Cetin, 2004). Bununla birlikte tibbi cihaz
tasarim silrecinde daha kullanilabilir Grin tasarlamaya olanak saglayacak diger
metotlar IEC 62366-1:2015 (Tibbi cihazlar — Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi

cihazlara uygulanmasi) standardinda agiklanmistir.
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Tamamen kullanici gereksinimlerini karsilayabilecek bir tibbi cihaz Uretmek igin,
bircok farkli faktore dikkat edilmesi gerekir. Cihazlar, kullanicilarin ¢galisma bigimlerini
hesaba katacak sekilde tasarlanmalidir; verimli ve etkili bir kullanim igin, kullanicilarin
kullanabilmek icin cihazda degisiklik yapmalari gerekmemelidir ve tasarim, tedavi
veya mudahale igleminin basarili olmasi igin surekli kullanima tesvik etmelidir (Martin,
2008).

Cihazin kullanilacagi sistem de dikkate alinmalidir, c¢lUnki cihazlar cesitli
rahatsizliklarin tedavisi i¢in farkl kullanicilar tarafindan diger donanimlarla birlikte ve

gesitli ortamlarda kullanilabilmektedir.

Sistemin kapsamina bagl olarak kullanici gereksinimleri; érgutsel degisiklikler ve
revize edilmis calisma bicimleri icin gereksinimleri igerebilir, Grlnleri ve hizmetleri
birlestirmek igin firsatlar énerebilir (ISO 9241-210:2010) (insan-Sistem etkilesiminin

ergonomisi — Bélim 210: interaktif sistemler icin insan merkezli tasarim).

Kullanici gereksinimlerinin iyi anlagiimasi, tasarimin basarisini da beraberinde getirir.
Kullanici gereksinimlerini; baglamsal sorusturma, direkt gézlem, 6n roportaj, odak
grup, cihaz deneyimi, analiz ve inceleme temeline dayanarak belirlemek mimkindur
(Vincent ve dig., 2014).

Tasarimci tarafindan kullanici gereksinimleri dogru belirlenmis bir tasarim, ticari

basariy1 da beraberinde getirir.

2.1.4.2. Tasarim Girdileri

Tasarim girdileri, tibbi cihaz tasariminda temel kullanimlar i¢in cihazin fiziksel ve
performans gereklilikleri olarak adlandirilir. Tasarim girdilerinin gézden gecirilmesi
sonucunda, kabul edilebilir tasarim gerekliliklerinin belirlenmesi ve bunlarin
kullanilabilir veriler haline ¢evrilmesiyle beraber, tekrarlanan tibbi cihaz tasarim sireci
baslar. Gerekliliklerin tasarim girdilerine uydugunun dogrulanmasi, bir sonraki tasarim
surecine yonelik tasarim girdisi haline dénusir ve bu sistem bdyle devam eder. Bu

temel teknik, tasarim sireci boyunca tekrar tekrar kullanilir (Cetin, 2004).

Her tasarim girdisi yeni tasarim c¢iktisina donusur; her tasarim ciktisi, girdisinin

uygulandigina dair bir dogrulamadir (FDA, 1997).

Tasarim girdileri; kullanicilarin ve hastalarin gereksinimlerini iceren ve tasarim
gerekliliklerinin  kullanim amaci dogrultusunda Uretilecedine dair saglamasinin
yapillmasina olanak saglayan bir dizlem sunar. Bu duzlem igerisinde

tamamlanmamig, belirsiz ve karmasik ihtiyaglarin da agikga belirtiimesi
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gerekmektedir. Butiin bu bilgiler, ilgili birimler tarafindan dosyalanmali, gézden

gecirilmeli ve onaylanmalidir (FDA, 2016a).

FDA, Ureticilerin tasarim girdilerinin gereksinimlerinin cihaz i¢cin uygun olup olmadigini
garantilemesi adina bu bélimin gerekliliginin altini gizmistir. Bdylece cihaz kullanim

amacina uygun performans sergileyerek kullanici intiyaglarini da karsilar.

Boylelikle Ureticiler; performans karakteristigi, glvenlik, guvenilirlik gerekliliklerini,
cevresel gereksinimler ve sinirlandirmalari, fiziksel karakteristigi, uygulanabilir
standartlari ve mevzuata iliskin gereksinimleri, etiketleme ve ambalaj gereksinimleri
gibi konu basliklarini tanimlamali, dogrulama ve onaylama sureci i¢in tasarim

gerekliliklerini rafine hale getirmelidir (DeMarco, 2011).

Girdiler 6lculebilir, sirecte soru isareti kalmayacak sekilde aciklayici terimler ile ifade

edilmelidir.

Bitin bu slrecin sonunda girdilerin dosyasi olusturulmali, ilgili kigiler tarafindan
tarihle beraber imzalanmalidir (FDA, 2016a).

Avrupa Komisyonu’'nun gerekliligi olan 1SO 13485:2016 (Tibbi Cihazlar-Kalite

Yonetim Sistemleri)'nin tasarim girdileri agagidaki gibi belirtilmistir:

e Kullanim amacina gore; fonksiyonel, kullanilabilirlik ve glvenlik gereksinimleri
¢ Uygulanabilir mevzuata iligkin gereklilikler ve standartlar

e Risk yonetiminin uygulanabilir ¢iktilari

e Uygun olan durumlarda, 6énceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgiler

e Uriin ve sireglerin tasarimi ve gelistiriimesi igin gerekli diger sartlar

Bu girdiler yeterlilik agisindan gézden gegirilir ve onaylanir (ISO 13485:2016).

2.1.4.3. Tasarim ve Gelistirme Slireci

Tibbi cihazlarin tasarimlari ve gelistirme slrecleri igin ¢gok sayida yéntem dnermeleri

mevcuttur.

Tibbi cihaz tasarimlarinin bu g¢ergceveye benzer sireglerine karsin, genel mevzuat

kontrolleri Uzerinden gelistiriimesi ve adapte edilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin insan hayatlar Gzerinde saglik durumlariyla ilgili; uzatan, besleyen,
destekleyen ve iyilestiren etkileri mevcuttur. Buna ilave olarak da hastaliklarin ve
yaralanmalarin potansiyel riskinden dolayi insanlarin hayatlari Gzerinde risk ve tehlike
olusturabilmektedirler (Medina ve dig., 2013). Bu slreg risk analizlerinin de yer aldid;

cihazin gelistirme ve buna bagll olarak detayli tasarim asamasini, donanim ve
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yazilimin uygulamasini, Uriin entegrasyonunu ve sistemin degderlendirmesini kapsar
(Fries, 2013).

Tasarim ve gelistirme sireci asagidaki eylemleri kapsar:

e izlenebilir metrikler olusturma

e Alti sigma” tekniklerinin istihdam edilip edilmeyecegini belirleme
¢ Donanim tasarim

e Donanim risk analizi

e Donanim metrikleri izleme

e Donanim tasariminin guvenilirlik analizi
e Yazilim tasarimi

e Yazilim kodlama

e Yazilim risk analizi

e Yazilim metrikleri izleme

e Yazilim tasariminin guvenirlik analizi

e Her seyin dokiiman haline getiriimesi

2.1.4.4. Tasarim Ciktilari

Tasarim ciktilarinin iyi tanimlanmasi Urinun daha kolay tasarlanmasini ve

geligtiriimesine olanak saglamaktadir (Sastri, 2006).

Tasarim ¢iktilari yontemi ve sartnamesi, tasarim ekibi tarafindan gelistirilen tasarim
girdileri dokiimanini hedef gostermeli ve uygun olmalidir. Ayni zamanda bu yontem
icerisinde cihaz igin uygun islevlerin kritik Olgutlerinin ve g¢iktilarin belirlenmesi
gerekmektedir. Bunlar; tanimh tasarim girdileriyle birlikte gelistirilen, adapte edilen

veya uyum saglayan yontemleri ve testleri icerir (Cetin, 2004).

Tasarim giktilari, teknik ¢izim veya prototip gibi tasarimi dogrudan tanimlayan; model
veya risk analizi sonuglari gibi tasarima dayanan herhangi bir Grinddr. Temelde
dogrulama, cihaz tasariminin dogru yolda olup olmadigini denetlemeyi saglar
(Alexander ve dig., 2001).

Avrupa Komisyonu’'nun gerekliligi olan 1SO 13485:2016 (Tibbi Cihazlar-Kalite

Yoénetim Sistemleri) asagidaki maddeleri tasarim ¢iktilari icin sart kosar;

e Tasarim ve gelistirme surecinde tasarim girdileri gereksinimleriyle bulusmasi

gerekir.

* Alti Sigma: isletmelerin kaliteden édiin vermeden maliyeti diisiirerek, miisteri memnuniyetini arttirmak
icin slire¢c asamalarini gdzden gegirerek iyilestirmeyi esas almis bir ydnetim sistemidir (Daldar ve dig.,
2010).
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e Satin alma, Uretim ve servis kosulu igin uygun bilgiyi saglamalidir.
e Urlin kabul dlgllerini igermeli veya referans gostermelidir.

e Cihazin uygun kullanimi ve glvenligi icin 6zelliklerini belirtmelidir.

Tasarim ve gelistirme c¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine karsl dogrulanmaya

uygun bir bicimde olmalidir ve piyasaya surilmeden dnce onaylanmalidir.
FDA ise tasarim giktilarini agagidaki gibi ifade eder:

“Her Uretici, tasarim girdisi gerekliliklerine uygunlugun vyeterli bir
degerlendirmesine imkan saglayacak sekilde tasarim c¢iktisini tanimlamak ve
belgelemek adina ydntemler olusturmali ve surdirmelidir. Tasarim giktilari
yéntemleri, tanimli cihazin temel uygun fonksiyonlarini saglamali ve gecerli
Olcltlerini icermeli ve referans gostermelidir. Tasarim ¢iktilari; piyasaya sirim
oncesi dosyalanmali, gézden gegirilmeli ve onaylanmalidir. Onaylama, bireyler
tarafindan tarih ve imzalari igceren tasarim ciktilarini icererek dosyalanmahdir.”

(FDA, 20163)

2.1.4.5. Tasarimin Degerlendirmesi

Tasarim degerlendirmesi; tasarim gereksinimlerinin yeterliligini degerlendirmek ve
tasarimin bu gereksinimleri kargilama yetenegini irdelemek sonucunda kapsamli ve
sistematik bir sekilde surecin incelenerek belgelenmesi ve problemin tanimlamasi
anlamina gelmektedir (FDA, 1997).

Cetin (2004) tasarim degerlendirmesi icin asagidaki ifadeyi kullanmistir:

“Tasarim degerlendirmesinin amaci; projenin erken asamalarindan final
asamasina kadar proje geligtiricisini ve tasarimciy! asiste etmektir. Tasarim
de@erlendirmesi asamasinda, ‘Tasarim drin icin belirtilen gereksinimleri
karsilamakta midir?’, ‘Guvenlik hususlari karsilandi mi?’, ‘Uygun malzeme ve
hizmet araglar segilmis mi?’ ve benzeri sorular igin durum degerlendirmesini
yapar.”

(Cetin, 2004)

FDA (1997) ise resmi tasarim degerlendirmelerini asagidaki maddeler kapsaminda

tanimlamistir:

e Uretim ve destek siiregleri igin iligkili tasarimlar da dahil, tibbi cihaz tasarimlarini
iceren sonugclarin sistematik sekilde degerlendirmesini yapmak.

e Mevcut ve acil durumlarla ilgili tasarimcilara geri bildirim saglamak.

o llaveler ve degisiklerle, proje ilerleyisini degerlendirmek.

e Projenin bir sonraki asamaya gegis i¢in hazir olduguna dair teyidinin alinmasini

saglamak.

“Bir Urnun gelistirme slrecinde birden fazla inceleme turl vuku bulur. Bu
inceleme ve dederlendirme surecinde hem i¢c hem dis odaklanma gerekir. Ig
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odaklanma, tasarimin fizibilitesi ile imalat ve destek yeteneklerine gore
uretilebilirligi Gzerine kuruludur. Dis odaklanma ise kullanici tarafindan tibbi
cihaz degerlendirmesini ve buna bagh olarak kullanici gereksinimlerini kapsar.”

(FDA, 1997)

Yukaridaki belirtimlerde gorildigu UGzere, tasarim degerlendirmesi; kullanici
ihtiyaclar ile dogrudan iligkilidir ve tibbi cihazlardaki kullanici g¢esitliligi bu surecin

onemini arttirmaktadir.

2.1.4.6. Tasarim Dodgrulama ve Onaylama

Dogrulama ve onaylama, tasarim sirecinde, cihaz Uretiimeden Onceki tasarim
safhasinda meydana gelen veya gelebilecek eksiklikler ve tutarsizliklar belirleyen
kontroller ve dengelerdir. Dogrulama ve onaylama, tibbi cihaz tasariminda 6zellikle
o6nemlidir (FDA,1997).

Selale modeli (Sekil 2.2); dogrulama bildirimi olarak tasarim ciktilarinin, tasarim
girdileri gereksinimlerinin 6zetine uygunluguna baglanti kurmasini belirtir. Dogrulama,

cesitli tasarim asamalarinin derinlemesine incelenen bakis acilaridir.

Onaylama, dogrulamaya gore slrecle daha ¢ok iligkilidir. FDA'nin “Tasarim Kontrol
Rehberi” isimli yayina (1997) goére “onaylama” bitin ¢abalarin; tasarim
dogrulamalarini igeren, Urinin kullanici gereksinimlerinin tatmin edici sonuclar
dogurdugu ve hedeflenen kullanimi dogrultusunda, genis bir degerlendirme hedefinin

daha cok birikimsel 6zetidir.

Alexander ve dig. (2001) FDA ile Avrupa Komisyonu'nun dogrulama ve onaylama

surecleri arasinda farkhliklar oldugunu belirtir.

Resmi Avrupa Komisyonu Tanimi Resmi FDA Tanimi

Dogrulama, tasarim gelistirme surecindeki | Dogrulama, belirlenen gerekliliklerin  yerine
tasarim  girdileri  gereksinimlerinin, tasarim | getirildigine dair tarafsiz kanitlarin incelenmesi ve
ciktilarini  karsilandigindan emin olmak igin | karsihdinin oldugunun tasdik edilmesidir.
planlanan ve belgelenen dizenlemelere uyumlu
gerceklestiriimelidir.

Onaylama, belirli amag igin kullanimlar igin 6zel
gereksinimlerin yerine getirildigine dair tarafsiz
Onaylama, son Urin belirlenen uygulama ve | kanitlarin incelenmesi ve karsihginin oldugunun
amaglanan kullanim icin gereksinimleri | tasdik edilmesidir.

karsiladigindan emin olmak igin planlanan ve

belgelenen dizenlemelerle uyumlu (FDA, 1997)
gerceklestiriimelidir.

(ISO 13485:2016)

Tablo 2. 5 Resmi Avrupa Komisyonu ve FDA'nin dogrulama ve onaylama stireci tanimlarinin

karsilastiriimasi
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Avrupa Komisyonun yoénetmeliginin amaci, cihazin guvenli ve Uretici tarafindan
hedeflenen kullanimi yerine getirdiginin saglamasi iken; FDA duzenlemesinin amaci,
nihai cihazin guvenli ve etkili olmasinin yani sira bu amaclarin kullaniciya fayda

sagladigindan emin olmaktir (Alexander ve dig., 2001).
Dogrulama

Dogrulama tasarim sdrecinde her asamadaki c¢iktilarin bir énceki asamadan elde
edilen gereksinimleri karsilayip karsilamadiginin saglamasini yapar. Dogrulama
asamasl “Dogru Urldnu Udretiyor muyuz?” sorusunun cevabi olarak tanimlanir
(Alexander ve dig., 2001).

Shefelbine (2002) dogrulama aktivitelerinin igeriklerini asagidaki maddeler olarak

belirlemistir:

e Kotu vaka analizi
e Hata agaci analizi*

e Hata tipi ve etki analizi

e Denetim
e Test
Onaylama

Onaylama, Urdndn kullanici ihtiyaglarini karsiladigini kanitlayan tim faaliyetleri
kapsar. Onaylama asamasi “Dogru UrGnu Urettik mi?” sorusunun cevabi olarak

tanimlanir (Alexander ve dig., 2001).

Onaylama faaliyetleri, tasarimin ve teknik 6zelliklerinin kullanici gereksinimleriyle
tutarlh olduguna dair guvencesini saglamak adina tasarim esnasinda yapilr
(Shefelbine, 2002).

2.2. TIBBi CIHAZLARDA iINSAN MERKEZLi TASARIM

Kullanicl, tasarim uygulamalarinin her déneminde oldukga fazla dile getirilen bir kriter

olmakla birlikte, tasarim sureclerindeki 6nemi giderek daha ¢ok dikkat cekmektedir.

Son on yillik sireg igerisinde tibbi cihaz tasariminda kullanici sorunlarina verilen
onem, zayif kullanilabilirlik, insan hatalari ve hasta guvenligi arasinda iligkilere
odaklanmayla birlikte artmistir (Martin, 2011). Bu da insan merkezli tasarim

yaklasimlarinin 6nemine dikkat cekmektedir.

* Hata agaci: Tanimlanmis istenmeyen olay veya durumun nedenlerinin mantiksal kombinasyonunun
grafiksel ifadesidir (Ringdahl, 2001).

26



insan merkezli tasarim ayni zamanda ergonomi, kullanilabilirlik, kullanici odakli
tasarim ve insan faktorleri gibi kavramlari da referans gosterir (Drake, 2002; Wilson,
2005).

Bu baglamda; bu arastirmada insan merkezli ya da kullanici merkezli tasarim
kavramlar arastirilimistir. Bu kavramlar; kullanilabilirlik, kullanici deneyimi, kullanici
araylzu, kullanim hatalari, ergonomi ve insan faktort ve hasta glivenligi kavramlari
olarak alt bagliklar halinde ve literatlirdeki ifadeleri temel alinarak kategorize

edilmigtir.

2.2.1. insan Merkezli Tasarim Kavramina Genel Yaklagim

insanlari arastirmaya, ihtiyaclarini tespit etmeye, zevklerini ve isteklerini anlamaya
eskisinden daha fazla 6nem verilmektedir. Bu sebepten dolayi, her gegen gun

‘kullanici’ kavrami tasarim sureci icindeki yerini artarak almaktadir.

GUnUmuz pazar sartlari, firmalarin ve tasarimcilarin kullaniciy1 sadece bir 6l¢it olarak
degerlendirmesinin 6tesinde; bireylere, yaraticilik, yenilik ve farkllik yaratabilmesi
adina ilham kaynagi olarak ele almalarina sebep olmustur (Oygur, 2006). Bu nedenle,
yenilik¢i Grtinler gelistirebilmek ve farklilagsabilmek i¢in kullanicilara yénelen firmalar
ve tasarimcilar bu ilham kaynaklarinin sadece ‘kullanic’ olarak degil, ‘insan’ olarak

incelenmesi gerektigini savunmaktadir (Sanders, 2002; Buchanan, 2001).

insan merkezli tasarim, kullanici odakl tasarim yaklagimiyla oldukga baglantili olup,
¢ogu zaman paralel ilerleyen ve temelinde birgok benzerlikleri olan iki yaklasim
taradur. Kullanici odakli tasarimin daha ¢ok trtn ve kullanici tabanli, insan merkezli
tasarimin ise daha ¢ok insan odakli, sosyal sorumluluk ve proje gibi konularla iligkili
oldugunu sdylemek mumkuindidr. Tasarim terminolojisinde 90l yillarla birlikte var
olmaya baglayan ‘insan Merkezli Tasarim’, merkezinde insan olan her tiirden
problemi, yeniligi, ¢6zimi ve fikri kapsamakla beraber farkli disiplinleri bir araya
getirebilmektedir (Akdemir, 2017).

Czaia ve Nair (2006) insan merkezli tasarimi; “insan yeteneginin, limitlerinin ve diger
karakteristik ~ 6zeliklerinin  bilgisini, insan-makine sistemlerinin  tasarimina
uygulanmas!” seklinde dzetler. insan merkezli tasarim calismalarinin temel amaci,
kullanici gereksinimlerine bagli olarak tasarlanan Urtnlerde insan performansini
arttirmak ve kullanim hatalarini azaltmaktir; bu nedenle kullanicilara Grlnleri en

verimli, etkili ve guvenli sekilde kullanma olanagi saglar (Clarkson ve dig., 2004).

insan merkezli tasarim kavrami, insanoglu ve (riin arasindaki iligkidir. Podtschaske

(2011), insan ve Urln iligkisini asagidaki sekilde ifade etmistir:
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“‘Ergonomik tasarimlar; insan kullanimi ve ¢alisma surecin de Uretimi ile batin
sistemin gavenirliligini gelistirmeyi hedefleyen cihazlar ile iligkilidir”

(Podtschaske, 2011).

Uluslararasi Ergonomi Dernegi insan merkezli tasarimi su sekilde ifade eder:

“Insanlar ile bir sistemin diger unsurlarinin etkilesimlerini anlamayla ilgili olan
bilimsel disiplin olmakla beraber; teoriyi, ilkeleri, verileri ve metotlari insan refahi
ve genel sistem performansini optimize etmek amaci ile tasarima uygulayan bir
meslek dalidir.”

(IEA, 2013)

Tasarim alaninda birgok farkli insan merkezli tasarim tanimlamasi mevcuttur.

Bunlardan en temel olanlari asagdidaki tablodadir.

Yazarlar Terimler | Tanimlar

Norman (1998) ucb Uriind kullanilabilir ve anlagilabilir yapmak vurgusuyla,
kullanicinin gereksinimleri ve ilgi alani temeline dayanan bir
felsefedir.

Jordan (2000) PCD Daha butiincil bir baglamda, hem Griniin kullaniminda hem de
kullanim ve deneyiminde, kisi merkezli tasarimi daha genis bir
bakis acisiyla ele almaktir.

McDonagh-Philp uUcD Tasarim kaynagi olarak kullanicinin, daha fazla dahil edilmesiyle

velLebbon (2002) fayda saglayan bir tasarim metodolojisidir.

Brusberg (2003) ucbD Kullanici merkezli tasarimin hedefi, kullaniciyr anlayarak ve
empati kurarak, tasarimcinin bilgisini genisletmektir.

Walters (2005) HCD insan gereksinimlerinin, bilgisinin ve deneyimlerinin,
yeteneklerini ve hayat kalitesini ileriye tagimayi hedefleyen
yaratici bir kesgiftir.

Alison Black (2006) | UCD Kullanici odakli tasarimcilar; son kullaniciyla, tasarim ve servis
gelistirme siirecinden hemen tasarim sirecine dogru ilerlemesini
saglayan tasarim i¢ goriisuinii toparlamayla aktif olarak
baglantilidir.

IDEO HF e Sadece tiiketicilere ve kullanicilara degil, insan faktorleri

tekniklerini ekosistemdeki insanlara uygulama

e Insanlan siirecin kalbine koyma

e Yapilan seyleri insanlar i¢in kullanish, kullanilabilir ve
arzulanabilir yapma

HCDI, Brunel HCD insan merkezli tasarim, Urtintin kalbine insan olan kullanicilari

University yerlestirmekle alakalidir. Insan merkezli tasarimcilar

biyomekanik, psikoloji ve mihendisligi birlestirerek; gtvenli,
faydali ve tatmin edici bir sonug Uretmek igin insan yeteneklerini
ve limitleri bilgisini kullanir.

UCD (User-Centered Design) = Kullanici Odakli Tasarim
PCD (Person-Centered Design) = Kisi Merkezli Tasarim
HCD (Human-Centered Design) = insan Merkezli Tasarim

HF (Human Factors) = Insan Faktorii

Tablo 2. 6 insan merkezli tasarim tanimlari (Zhang ve Dong, 2008).

Zhang’in (2008) calismasina dayanarak, insan merkezli tasarim Urin tasarimi

alaninda asagidaki maddeler seklinde 6zetlenebilir:
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e insanoglunun merkezi yeri

e Insani biitiinsel olarak anlamak

o Disiplinler arasi is birligi

e Tasarim suresi boyunca kullaniciyi dahil etme

e Uriinii veya servisi kullanisl, kullanilabilir ve arzulanabilir yapma

ISO 9241-210:2010 (insan-Sistem etkilesiminin ergonomisi — Bélim 210: interaktif
sistemler igin insan merkezli tasarim) ise insan merkezli tasarimi su sekilde ifade

eder:

‘Kullanicilara, ihtiyaclarina, gereksinimlerine odaklanarak ve insan

faktort/ergonomi ile kullanilabilirlik bilgisinin ve tekniklerinin uygulanarak

etkilesimli sistem gelistiriimelerinde, sistemi kullanilabilir ve faydali hale

getirmeyi amaclayan bir yaklagimidir. Bu yaklagim etkililigi ve verimliligi arttirir;

insan refahini, kullanici memnuniyetini, erigilebilirligi ve strdurebilirligi gelistirir

ve insan sagligi, guvenligi, performansi Gzerindeki olasi olumsuz etkileri ortadan
kaldirir.”

(ISO 9241-210:2010)

ISO 9241-210:2010 (insan-Sistem etkilesiminin ergonomisi — Bélim 210: interaktif

sistemler icin insan merkezli tasarim) 6zellikle bu kapsamda alti karakteristik 6zelligi

onerir;

e Multidisipliner vasiflar ve perspektifleri benimseme

e Kullanici, gorev ve ¢evreyi net anlama

e Kullanici odakh degerlendirme azimli/istekli tasarim

e Genis kullanici deneyimini dikkate alma

e Tasarim ve gelistirme surecinde kullaniciy1 dahil etme

e Yinelemeli sureg

Tasarimcilarin insan merkezli ve katilimci yaklagsimlari konusunda bilgi sahibi
olmalari, tasarimlarin problem c¢bézmeye yonelik olmasi agisindan 6nemlidir.
Tasarimda problemi iyi tanimlamak, kullaniciyr tanimak, durumu batin cercevesiyle

anlamak gerekir. Tanimlamak ve anlamak, tasarimda dogru ¢éztumler Gretme yoludur.

Kullanici gereksinimi; ekonomistler, sosyologlar, felsefeciler ve diger sosyal
elestiriciler tarafindan kigisel bakis agisi ve kultirellerle iligkili bir kavram olarak
adlandinlir (Zhang ve Dong, 2008).

Black (2006) su sekilde iddia eder;

“Kullanict merkezli tasarimin en 6ncul merkezi; en iyi tasarimin veya servisin
onu kullanacak olan kullanicilarin anlasiimasiyla sonug¢ vermesidir.”

(Black, 2006)
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Kullanici gereksinimlerini tanimlamak igin en ¢ok bilinen model, Abraham Maslow

(1945)'un “insan Motivasyonu Teorisi” yayininda énerilmistir.

Maslow insan ihtiyaglarini, bes asama igeren hiyerarsik olarak diizenlemis bir piramit
olarak tanimlar. Bu piramidin en altinda fizyolojik ihtiyaclar vardir, onu guvenlik
ihtiyaclari, sosyal ihtiyaclar ve itibar ihtiyaglari takip eder. Bu dért basamak yoksunluk
ihtiyaci olarak tanimlanir. En Ust basamak kendini gergeklestirme, bir bagka deyisle
tamamlama ve blyime ihtiyaci olarak tanimlanir. Maslow daha sonra en tst basamak
olan buylime ihtiyacinin kendini gergeklestirme bolimdind énermis; bu boéliumda ise iki
alt seviye olmak Uzere estetik ve kavramsal ihtiyaclar olarak ve bunlarin 6tesinde
zaman zaman manevi ihtiyaclar olarak da kullanilan kendini asma seviyelerine

bélmustir (Zhang ve Dong, 2008).

kendini asma

Buyime

ihtiyac Kendini \ kendini gerceklestirme

gerceklestirme \ estetik
(tamamlama)

Itibar gésterme Ihtiyaci
(sayginlik)

Yoksunluk / Sosyal Ihtiyaci

intiyaci \\
/ Guvenlik Ihtiyaci \
/ Fizyolojik Ihtiyaci \

Sekil 2. 3 Maslow’un gereksinim modelinin hiyerarsisi (1945)

kavramsal

Jordan (2000) Maslow modelinin temeline dayanarak u¢ temel ihtiyag; islevsellik,
kullanilabilirlik ve memnuniyet hiyerarsi seviyesinden olusan tuketici ihtiyaclari
onermesinde bulunmustur. IDEO (Uluslararasi tasarim ve danigmanlik firmasi) ise;
kullaniglihk, kullanilabilirlik ve arzu edilirflik tanimlarniyla Grdn piramit modelini

benimsemigtir.

Giacomin (2014) insan merkezli tasarim modelini, bir tasarimin bir insan Uzerinde
yarattigl ya da kolaylastirdigi iligkilerle ilgili artan bir dizi soruya cevap arayan sirecler
olarak ifade etmistir. insan merkezli tasarimin bu yeni yorumu; insanin fiziksel, algisal
ve duygusal karakteristik 6zellikleri hakkinda git gide artan karmasik, etkilesimli ve
sosyolojik degerlendirmeleri takip eden bilimsel gercekliklerine dayanan hiyerarsi
olarak ifade edilir. Bu modelin tepesinde, bireylerin tasarimla iligskisine dayali olarak

olusturdugu metafiziksel anlam bulunmaktadir.
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Model tarafindan 6zetlenen goruste metafiziksel anlam; dnceden var olan veya hala
temas yoluyla yaratilarak, sosyal kabul, ticari basari, marka kimligi ve is stratejisinin

anahtari olarak degerlendiriimektedir.

Anlam
(Neden?)

Gosterge bilim,
iletisim, Séylem
(Nasil?)

Etkilesim
(Ne zaman?)
Aktiviteler, Gérevler, Fonksiyonlar
(Ne?)
insan Faktérleri
(Kim?)

Sekil 2. 4 insan merkezli tasarim piramidi (Giacomin, 2014)

Model tarafindan 6zetlendigi gibi insan merkezli tasarim, insanlarin Urln, sistem ve
hizmetle olan etkilesiminin fiziksel dogasindan metafiziklere kadar uzanan bir dizi soru

ve cevaptan olusur.

Norman yeni ufuklar agan “Gundelik Seyler Psikolojisi” (POET)(1988) kitabinda
kullanici odakli tasarim kavramini ingsa etmekle beraber, kullanici ihtiyag ve ¢ikarlarini
tanimlar ve kullanilabilirlik tasarimi UGzerinde durmaktadir. Tasarimin nasil olmasi

gerektigi konusunda doért ana dnerisi asagidaki gibidir.

e Zamanlama olarak hangi eylemlerin mimkin olabilecedinin belirlenmesinin
kolaylastiriimasi

e Sistemin kavramsal modelinin, alternatif eylemleri ve eylemlerinin sonuglarini
iceren seyleri gorundr kilmak

e Sistemin mevcut durumunun degerlendiriimesinin kolaylastiriimasi

¢ Niyet ve gerekli eylemler arasinda, eylem ve elde edilen etki arasinda, gérinur
bilgi ve sistem durumunun yorumlanmasi arasinda dogal haritalandirmalarin

izlenmesi (Norman, 1988, sayfa 188)
Bu dneriler kullaniciyi tasarimin merkezine yerlestirir.

Tasarimcinin rold  kullanici icin goérevi kolaylastirmak ve kullanicinin  Grind
tasarimcinin hedefledigi sekilde en az c¢abayla anlamasini ve kullanabilmesini

saglamaktir.
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Uriinlerin sezgisel olmasi yeterli degildir; bazi tasarim prensiplerine ihtiyaci vardir.

Norman, tasarimcinin goérevini kolaylagtirmak igin asagidaki yedi ilkenin gerekli

oldugunu belirtir:

1. Insanin zihnindeki bilgiyi ve dinyadaki bilgilerin ikisini de kullanin. Kavramsal
modeller olusturarak, kolay anlasilabilir bir model o6neriimeli ve karmasik
tasarimlarin uygulanmasindan 6nce kullanim kilavuzlari yaziimalidir.

2. Gorevlerin yapisini kolaylastirin. Kisa sureli ya da uzun sireli bellege asiri
yukleme yapilmadigindan emin olunmasi gerekir. Kisa sireli hafizada ortalama
kullanicinin ayni anda birbiriyle iliskili olmayan bes seyi bir kerede hatirlamasi
mUmkdndar. Zihinsel yardimlarin uzun sireli bellekten gelen bilgilerden kolay
aliminin saglandigindan ve gorevin tutarli oldugundan emin olun. Kullanicinin
g6rev Uzerinde kontrollnin oldugundan emin olun.

3. Ylrutme ve de@erlendirmedeki bosluklar arasinda koépruleri goérinur kilin.
Kullanici bir operasyonu yuritmek icin dogru diugmeleri veya cihazlari gérerek bir
nesnenin kullanimini anlayarak kullanabilmelidir.

4. Haritalandirmalari dogru alin. Grafikler bazi seyleri anlasilabilir kilmanin bir
yoludur.

5. Yapay ve dogal kisitlamalarin gictnu kullanin; kullaniciya yapilacak sadece bir
tek seyin oldugu hissettirmeyi saglayacaktir.

6. Hatalar icin tasarim. Kullanici tarafindan yapilabilecek hatalari planlayin, bdylece
kullanicinin yapabilecegdi hatalardan kurtarilmasini saglarsiniz.

7. Eger bunlar basarisiz olduysa, standardize edin. Rastgele eslesme olmadan bir
Urdn tasarlanamiyorsa, uluslararasi bir standart olusturun.

(Norman, 1988, sayfa. 189-201).

Norman galismalarinda, gereksinimler ve kullanicilarin istek ve Grlinin amaglanan
kullanimlarini kesfetmek gerektigini vurgulamistir. Gergek kullanicilari dahil etme
ihtiyaci, tasarlanmig Granun kullanildigi ortamlarda, kullanici odakli tasarimda dogal

bir evredir. Kullanicilar, Griin gelistirme slrecinin merkezi bir pargasi haline gelmistir.

Sosyal bilimlerden tasarima uyarlanan bir ¢ok arastirma ydntemi vardir ve bu
yontemler insanlarin farkh ihtiyaglarinin tespit edilmesine yardimci olmaktadir.
Belirgin ihtiyaglar, bireylerin sdzlerle ifade edebildikleri ve mulakat veya anket gibi
tekniklerle ulagilabilen bilgilerdir. Gézlemlenebilir ihtiyaglar, kullanicinin ne yaptiginin
ve naslil kullandigdinin analizine dayanmakta ve dile getiremedigi bilgileri icermektedir
(Sanders, 2002). ifade etmesi giic ve gizli olan gereksinimler ise kullanicilarin

farkinda olmadiklari ihtiyaclaridir. Kullanicinin bile henuz farkinda olmadigi ihtiyaglar
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belirlenip, buna cevap verebilecek Urln gelistiriimesi pazarda basariyi da beraberinde
getirebilmektedir. Daha ¢ok insanlarin neler yarattiginin incelenmesine dayali bu

veriler katilimci tasarimin da temelini olusturmaktadir.

\ belirgin /

\ go6zlemlenebilir /

sozsliz, ifadesi zor

Sekil 2. 5 ihtiyag asamalari (Sanders, 2002)

Bu ydntemler tasarim slrecinin basindan itibaren uygulanmaktadir. Kullanici ¢ogu
firma tarafindan sire¢ boyunca arastirilmakta, gerek odak grup calismalari, gerek
kullanilabilirlik testleri gerekirse de diger yontemlerle surekli siregte yer almaktadir
(Sanders ve Williams, 2001).

insan Merkezli Tasarim Vaka Ornegi: Aydin’in (2004) CPAP cihazi iizerinden

incelemesi

Kullanici odakl tasarim, kullaniciyi strece dahil ederek ve geri bildirim edinimleriyle
ilerleyen bir sirectir. Bu baglamda piyasadaki Grinlerin kullanici odakli tasarim
kavramiyla iliskisini kullanici deneyimlerinden faydalanarak inceleyecek olursak,
Aydin’in (2014) ylksek lisans tezinde CPAP (Sirekli Pozitif Kava Yolu Basinci)
cihaziyla ilgili yapmis oldugu arastirma; kullanicilarin aliskanliklari ve beklentileri,
cihazin oOzellikleri, cihazin kullanim adimlari, kullanicilarin fiziksel ve sosyal
gevrelerinin cihaz kullanimini nasil etkiledigine dair detayl bilgi edinme imkani

sunmaktadir.

Sekil 2. 6 CPAP cihaz érnekleri
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Kullanici 6zelliklerine iliskin problemler, motive edici faktérler, kullanim alanlari,
saklama ve cevre, destek, satin alma kararini da iceren etkenlerin ve tercihlerin
belirlendigi bu arastirma da kullanici odakli tasarim kavraminin, CPAP cihazlari igin

uygulanip uygulanmadigi arastiriimisgtir.

Aydin (2014) yapmis oldugu arastirmada, CPAP kullanimiyla ilgili sorunlari alt konular

kapsaminda dnemli derecede kimelendirmistir;

e Cihazla ilgili sorunlar,
o Maske ile ilgili sorunlar,
e Sosyal cevre ile ilgili problemler,
o Fiziksel ¢evre ile ilgili sorunlar,
e Cihazin gérinimu ve maskesi,
e Saglkla ilgili sorunlar,
o Bilgi ve egitim eksikligi ile ilgili sorunlar,
e Bakimla ilgili sorunlar.
(Aydin, 2014)

Cihazla ilgili sorunlarda, cihazin kullanimina ydnelik problemlere deginilmistir;
goéruntileme problemleri, duzeltme eksikligi, ek parcalarla uyumsuzluklar,
tasinabilirlik problemleri, alan kaplama, aydinlatma gibi. Cihazin ek par¢asi olan
maskeyle ilgili ise; ergonomiyle ilgili sorunlarla birlikte, maskenin kullanigsizligi, hava
sizdirmasi, dolasim engeli gibi sorunlarla karsilasgiimistir. Bunlara ek olarak cihazin
gorunumayle ilgili karsilagilan problemler; kullanicilarin sosyal ¢evrelerinin g6z ardi
edilmesi, psikolojik durumlarinin degerlendiriimemesi sonucu utang duygusuna sebep

olmasi gibi kriterlerdir.

Kullanicilardan alinan geri bildirimler, tasarim asamasinda tasarimcilar i¢in dnemili
veriler olusturmaktadir. Tasarim sirecinde prototip Uzerinden degerlendirme
yapilmasi durumunda, bu gibi sorunlarin bir cogunun slire¢ esnasinda ¢dézimlenmesi
mimkin géziikmektedir. insan merkezli tasarim yaklagiminin benimsendigi tasarim
sureclerinde bu gibi geri bildirimleri sire¢ esnasina elde etmek, Urlinin kullanici
beklentileri dogrultusunda piyasaya sirllmesine ve daha basarili sonuclar elde
etmesine ek olarak, ayni zamanda firma igin piyasaya strim sonrasi tekrar veya ilave
tasarimin doguracagi ek maliyetlerin ve zaman kaybinin ortadan kalmasini

saglayabilmektedir.
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2.2.1.1. Kullanilabilirlik

Kullanilabilirlik; gelismekte olan bir tasarim silrecinin ya da sistemin kullanicilar
tarafindan kullanimi kolaylastiran iglevler icermesi, kullanim kolayligi ve kullanici
memnuniyetini saglayan bilgisayar sistemleri ya da bagka sistemler alaninda dogmus
bir kavramdir (Gould ve Lewis, 1985).

Neilsen (2012) su sekilde ifade eder:

“Kullanilabilirlik, kullanici arayuzlerinin ne kadar kullanilabilir olduguna dayanan
bir kalite niteliginin degerlendirmesidir. Kullanilabilirlik kelimesi ayrica tasarim
surecinde kullanim kolayhgdini arttirmak igin metotlarin referans gosterimidir.”

(Neilsen, 2012)
Neilsen (2012) kullanilabilirli§i bes kalite icerigi olarak tanimlamistir:

e Ogrenilebilirlik: Kullanicinin tasarimla olan ilk bulusmasinda en temel gérevi
tamamlamasi ne kadar kolay?

o Verimlilik: Kullanici tasarima asina oldugunda, gorevi ne kadar gabuk tamamliyor?

e Akilda kalcilik: Kullanici tasarimi belli bir stre kullanmadiktan sonra tekrar ele
aldiginda ne kadar kolay verim alabiliyor?

¢ Hatalar: Kullanici ne kadar hata yapiyor, hatalarin siddeti nedir ve bu hatalarin
tamiri ne kadar kolaydir?

e Memnuniyet: Tasarimin kullanimi ne kadar memnun edicidir?

Yukaridaki nitelendirmelerden bagka bircok 6nemli kalite niteligi de mevcuttur.
Bunlardan anahtar kelime olan ise tasarimin islevselligini referans gosteren
‘vararliliktir ve ‘kullanicinin gereksinimini karsiliyor mu?’ sorusu temel alinabilir
(Neilsen, 2012).

Gould ve Lewis (1985) ise ‘Kullanilabilirlik icin Tasarim: Anahtar Prensipler ve
Tasarimcilar Ne Dusundr baglikli yayininda, gelisen alanda g temel ilkeyi tartisir ve

sunar.

o Kullaniciya erken odaklanma: Sistemi kullanacak hedef kullanici kitlesinin
Ozellikleri, amaclari, becerileri, ihtiyagc ve beklentilerinin belirlenmesi igin
kullanicilarin dogrudan gozlenmesi dnemlidir. Bu sekilde kullanicilarin biligsel,
davranigsal ve tutumsal 6zellikleri hakkinda daha detayl bilgi edinilebilir.

e Prototipleri kullanarak deneysel élctim: Urlinli prototip asamasinda kullaniciyla
bulusturarak, kullaniminin degerlendirmesidir. Arayuz tasarimlari gergek

kullanicilar aracihgi ile kullanim ve 6grenim kolayligi agilarindan degerlendirilir.
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e Déngusel tasarim: Uriin gelistirme slrecinde tasarimlar, kullanicilarin beklentileri
dogrultusunda deneysel dlgumlerden alinan geri bildirimlerinin degerlendiriimesi

sonucu yeniden tasarim olarak ifade edilir.

Literatirde kullanilabilirlik ile ilgili birgok tanim ve 6zelliklerinin agiklamasi mevcuttur.

Yazar Ozellikler

Booth (1989) Kullanighhk, etkililik, 6grenilebilirlik, tutum

Brink ve dig. (2002) Fonksiyonel dogruluk, etkili kullanim, 6grenme kolayhgi,
hatirlama kolayligi, hata toleransi, 6znel memnuniyet

Clairmont ve dig. Basarili 6grenme ve bir hedefi bagsarmak icin bir Griini kullanma

(1999)

Dumas ve Redish Cabuk ve kolay bir sekilde gorevleri gergeklestirme

(1993)

Furtado ve dig. (2003) | Kullanim kolayhgi ile 6grenme

Gluck (1997) Kullanighhk ve faydalilik

Guillemette (1995) Gorevleri yerine getirmek igin hedef kullanici tarafindan etkili
kullanim

Hix ve Hartson (1993) ilk performans, uzun siireli performans, 6grenilebilirlik, kalicilik,
gelismis Ozellik kullanimu, ilk etki, uzun dénem kullanici
memnuniyeti

ISO (1994) Etkililik, etkinlik, memnuniyet

Kengeri ve dig. (1999) Etkililik, memnunluk, 6grenilebilirlik, kullanighlik

Kim (2002) Ara yuz etkililigi

Nielsen (1993) Ogrebilebilirlik, etkililik, hatirlanabilirlik, hatalar, memnuniyet
Oulanov ve Pajarillo Etki, etkinlik, kontrol, yardimseverlik, uyum yetenegi

(2002)

Shackel (1981) Kullanim kolayhgi, etkililik

Shackel (1986,1991) Etkililik, 6grenilebilirlik, esneklik, kullanici tutumu

Tablo 2. 7 Kullanilabilirlik Ozellikleri (Sahin ve dig., 2014).

Kullanilabilirligin hayati 6nem tasidigi tibbi cihazlarda, eger bir cihazin kullaniimasi
zor ise kullanicilar tarafindan yanhs kullanimina daha ¢ok olanak saglamaktadir.
Cihazin yanlis kullanimi ise hastaya, operatdre hatta tglncll kisilere zarari ya da

daha ciddi sonuglari dogurabilmektedir (Newman, 2016).

IEC 62366-1: 2015 (Tibbi cihazlar — Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi cihazlara

uygulanmasi) ise kullanilabilirlik stirecini dokuz adimda tanimlar:
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Tibbi cihaz uygulamasini agik¢a belitmek: Bu asamada cihazin kullanimla iligkili
en ayirt edici 6zelligini tanimlamak gerekir (hedeflenen tibbi 6zellik, hasta nifusu,
kullanici hedef kitlesi, kullanim kosullari, cihazin faaliyet prensipleri, vb.).

Cihazin  siklikla kullanilan  fonksiyonlarini  tanimlamak: Sik  kullanim
fonksiyonlarinin zayif tasarimi ve kullanilabilirligi, olasi kullanim hatalarinda ciddi
guvenlik sorunlari yaratabilir. Bu asamada bu fonksiyonlar tanimlanir.

Riskleri ve kullanilabilirlikle iliskili risk dogurabilecek durumlari tanimlamak: Bu
asamada, guvenligi etkileyecek ayirt edici 6zellikler listelenir.

Cihazin 6ncil faaliyette bulunan fonksiyonlarinin belirlenmesi: Cihazin
glvenligiyle direkt iligkili olan fonksiyonlar birincil olarak tanimlanir ve sik kullanim
fonksiyonlarini icermekle birlikte dnceden belirlenir. Fonksiyonel analiz teknik
ilave Onerileri bu asamada kullanilabilir.

Kullanilabilirlik sartnamesinin gelistiriimesi: Bu asamada, birincil faaliyet
fonksiyonlari icin kullanici arayuz gereksinimleri betimlenir, kullanilabilirlik
dogrulamasi icin test edilebilir gereksinimler saptanir, kullanim senaryolari
betimlenir ve test edilebilir amaglar yaratilir. Kullanici araylzid tanimi sadece
goérsel ana ekranlar, dokunulabilir ekranlar olarak tanimlanmaz; kullanicinin
etkilesimde oldugu her kisim igin uygulanmalidir.

Kullanilabilirik onaylama planinin hazirlanmasi: Bu asamada, UrGinin nasil
degerlendirilecegini gostermek icin deneme plani yaratilir. Cihazin birincil
kullanim fonksiyonlarinin kullanilabilirlik onaylamasinin nasil degerlendirilecegi
tanimlanir ve basari élgutleri belirtilir.

Kullanici arayizinin tasarlanmasi ve uygulanmasi: Bu asamada kullanici
arayUzu tasarlanir.

Kullanici arayuzinin dogrulanmasi: Bu asamada tasarim, kullanilabilirlik
sartnamelerine gore onaylanir ve gerekliyse yeniden tasarlanir. Uzman gorisler
veya kullaniciyla beraber denemeler yapilarak saglanabilir.

Tibbi cihazin kullanilabilirliginin onaylanmasi: Bu son asamada kullanici
amagclariyla bulusuldugunun saglamasi yapilir. Bu slrecte Urlin gercek hastalarla
bulusmadan dénce; klinik denemeler suresince toplanan verilerle kullanilabilirlik
verilerin desteklenmesi Uzerinden temsili denemeler ve gercek durum
degerlendirmeleri igermelidir. Onaylama sirasinda, cihazin glvenli ve etkili
performansiyla ilgili tim iglevlerin kullanilabilirligi incelenmelidir. Onaylama
kullanici araylzinin tasarimina dahil olmus kisiler haricinde yapilmalidir.

(IEC 62366-1:2015)
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Kullanilabilirlik Vaka Ornegi: Zhang’in (2003) infiizyon pompasi iizerinden

incelemesi

Gelismig hasta guvenligi bakimindan iyi tasarimin rolinin tanimlanmasi, birbirinden
farkl tibbi cihazlarin kullanilabilirligini arastiran galismalarin bir dizi yolunu agcmistir.
Zhang ve dig. (2003) infizyon pompalari Uzerine yapmis oldugu arastirma bu

orneklerden bir tanesidir.

Sekil 2. 7 Infiizyon pompasi 6érnekleri

Zhang ve dig. (2003) inflizyon pompalari ile ilgili yapmis oldugu arastirmada bulgusal
degerlendirme metoduyla kullanilabilirlik testi uygulamistir. Bu testi yaparken
Neilsen’in kullanici araylzi icin on temel bulgusunu ve Shneiderman’in sekiz altin

kuralini degerlendirmeye alip 14 bulgu altinda toplamistir.

Tutarhhk: Tutarhlik ve standartlar.

Gorandrlak: Sistem durumunun goérinrligi
Eslesme: Sistem ve diinya arasindaki eslesme
Minimalist: Sade. Az daha ¢oktur.

Hafiza: Bellek ylkunu en aza indirgeme

Geri bildirim: Bilgilendirici geri bildirim
Esneklik: Esneklik ve etkinlik

Mesaj: Acik ve net hata mesaji

© © N o g bk~ 0w DdhPRE

Hata: Hatayi 6nleme

=
o

. Kapatma: Acik ve net kapama

=
=

. Son yapilan iglemi geri alma: Geri dondsumli eylem

. Dil: Kullanicilarin dilini kullanma

e
w N

. Kontrol: Denetimde kullanici

[EY
o

. Dokiiman: Yardim ve belgelendirme
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Degerlendirdigi iki adet inflizyon pompasindan ilkinde 89 adet olan kullanilabilirlik
problemlerini on madde altinda degerlendirmeye almistir. Bunlar; hafiza, gérinurlik,
hata, tutarlilik, son yapilan iglemi geri alma, geri bildirim, kapatma, eslesme, kontrol

ve minimalisttir.

Belirlenen maddeler altinda yasanilan; fiziksel tasarim, ekran agip kapama, pompa
secenekleri, infizyon modlari ve 6zellikleri, ana ekran, birincil ve dncelikli yapiimasi

gereken eylemlerde karsilasilan kullanilabilirlik problemleridir.

Boru sisteminden kaynaklanan kullanilabilirlik problemleri, agma kapama tuslariyla
baslat tuslarinin yakin olmasi, pompa sistemindeki erisim zorluklari, ana ekran
Uzerindeki goOstergelerin benzerlikleri gibi araylz problemleri, yanlis yapilan
adimlarda geri bildirimlerin olmamasi gibi sorunlara dedinilmis ve hasta glvenligini

riske atabilecek bulgular elde edilmistir.

Kullanilabilirlik testinin uygulanmasi, hasta guvenliginin énemli bir pargasi olmakla
birlikte Grtn tasarim sureci olarak problemlerin buyuk bir bolumund uygun maliyetle
zamaninda tanimlamak igin kullanilabilir. insan hatalarinin gogu, kullanici odakli
tasarim, girisimler ve diger degerlendirmeler vasitasiyla agirlikh olarak kullanici
arayUzu problemlerini adres gosterir. Bulgusal degerlendirme; siddeti ve niceli agirlikh
olarak tibbi hatalara bagh olan kullanilabilirlik problemlerinin tanimlanmasina yardimci
olur. Ayni zamanda hasta guvenligi 6zelliklerini dolayli yollardan degerlendirme

metodudur.

2.2.1.2. Kullanici Araylizii

Tibbi cihazlar dogrudan hasta sagligi ve hayatiyla ilgili 6zel Grinlerdir (Lin ve dig.,
2014). Tasarlanan Urunlerin, kullaniciyla tanismalarinin ve iletisim kurmalarinin ilk
adimi kullanici arayizu ile olmaktadir. insan faktorleri ve kullanilabilirlik, kullanici-

cihaz arayuzunu tasarlamak i¢in kullanilir (FDA, 2016c).

FDA (2016b) kullanici arayuzunun ‘kullanicinin cihazla etkilesimini kapsayan butin
elementler dahilinde, kullanici ve cihaz arasindaki etkilesiminin bltlin derecelerini
kapsadigini ifade etmektedir. Kullanici araylzi; cihazin arayiuzi; cihazin
kurulumunda (6r: paket aciliminda, kurulumunda, kalibrasyonunda), cihazi
kullanirken veya cihazin bakiminin (6r: temizlenmesi, pil degisimi, onarim) gibi
durumlarinda kullanimini kapsar’ ifadesini kullanir ve asagidaki maddeleri i¢cerdigini

belirtir:

e Cihazin sekli ve dlguleri (6zellikle el cihazlari ve giyilebilir cihazlari ilgilendirir),
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Kullaniciya bilgi edinmesini saglayacak unsurlar; 1sik gdstergeleri, géruntiler,
isitsel ve duysal uyarilar,

Cihaz yazilim sistemlerinin grafik arayuzleri,

Kullaniclya nasil, ne zaman, ne igin gibi geri bildirimlerin de dahil oldugu kullanici-
sistemin etkilesiminin genel mantigi,

Operatérin bagladigi, konumlandirdidi, yapilandirdigi, idaresini sagladigi
bilesenler,

isletme bilgisini, egitim malzemelerini ve diger gerecleri iceren ambalajlama ve
etiketleme.

(FDA, 2016b)

FDA'nin (2016b) Redmill ve Rajan’dan (1997) adapte etmis oldugu operasyonel

baglamda cihaz-kullanici arayltizi asagidaki sema ile betimlenmistir.

ikt girdi

\ -~

proses

Sekil 2. 8 Operasyonel Baglamda Cihaz Kullanici Arayizi (FDA, 2016b)

Kullanici-cihaz sistemini anlamak igin ilk dnce kullanicilarin yollarini anlamak gerekir:

Cihazdan bilginin algilanmasi ve anlagiimasi

Bilginin yorumlanmasi ve ne yapilmasina karar verilmesi

Cihazi; bilesenlerini ve/veya kontrollerini dogru idare edebilmek (6r: ayarlari
degistirebilme, parca yerlesimi ve cihazi durdurabilme)

(FDA, 2016c¢)

Ayni zamanda cihazlarin kullanim yollarini anlamak da énemlidir:

Kullanicidan girdilerin alinmasi

Eylemlerin etkileri hakkinda kullanicidan geri bildirimler ve cevaplarin alinmasi

(FDA, 2016c)
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Sekil 2.8’de betimlenen déngide kullanici tarafina gegmeyen, anlasiimayan ya da
surecinde aksama yasatacak herhangi bir agsama, hataya sebebiyet verir. Kullanim
hatalarina bagl olarak, cihazin hedeflenen amagta kullanilamamasi probleminin
Otesinde insan hayati s6z konusu oldugu igin, kullanici arayizi onemli iletisim
araclarindan biridir. Efektif bir kullanici araylzi, kullanicinin biligssel algisini dogru
yonde kullanmasini sadlayarak, hata ya da vyanlis anlasiimalara sebebiyet

vermeyecek sekilde strecin ilerlemesini saglamalidir (Turpgu, 2013).

Kullanilabilirlik testi; kullanici araylzind, kullanicinin  etkilesimi ve algisina
odaklanarak degerlendirir. Genellikle, kullanici tek tarafli goris imkani saglayan bir
camdan gozlemlenir ve video kaydina alinir. Gdzlemlenebilir veriler ve kullanicilardan
alinan geri bildirimlerin toplanmasi sonucu, bir sonraki ilerleme surecinin temel

olusturulur (Fairbanks ve Caplan, 2004).

Kullanici Arayiizii Vaka Ornegi: Fairbanks ve Caplan’in (2004) defibrilatér cihazi

tizerinden incelemesi

Fairbanks ve Caplan (2004) acil serviste ve ambulanslarda kullanilan defibrilatorler
Uzerine yapmis oldugu arastirma da, kullanici arayizi ve kullanilabilirlik testlerinin
g6z ardi edilmesi sonucu tibbi hatalara sebep olan problemleri dederlendirmeye

almistir.

Sekil 2. 9 Defibrilatdr érnekleri

Bu baglamda Fairbanks ve Caplan (2004), insan faktorleri ve kullanilabilirlik
perspektifi Uzerinden defibrilatérlerin kullanici araylzi igin; basarisiz sok girisimi,
girilen degerler arasindaki uyari eksikleri, kullanici kaynaginin standardizasyonu ve
degerlendirmesi, araylzdeki buton fazlahdindan kaynakl asiri bilgi ylklemesini,
Ozellikle eldiven kullanilan ortamlarda dokunsal butonlarda ikaz eksikliklerini, kagit

haznesiyle ilgili ergonomik ve kullanilabilirlik problemlerini adres géstermektedir.

Ozellikle acil durumlarda kullanilan defibrilatorler igin arayiizle ilgili problemlerde, en
dogrudan bilgi, ¢dzim ve islem gerektiren drlnlerden biri olmasi nedeniyle

kullanicinin hata yapma olasiigini en aza indirgemek gerekmektedir. Kullanici
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araylzindeki butonlarin gruplandirilmalari, renk ve yazim olarak ayristiriimalari
onemli bir unsurdur. Bunun otesinde igitsel ve gorsel ikazlar ile saglanan geri

bildirimler kullanicilarin olasi hata riskini azaltmaktadir.

Fairbanks ve Caplan’in (2004) yapmis oldugu bu arastirma, defibrilatér tasarimlari
igin belirli ilkeleri sunmustur. Tibbi cihazlarin tasarim surecinde kullanilabilirlik testleri
ve kullanicinin dahil edilmesiyle, cihaz tasariminin nihai tasarim 6ncesi ve Urinin
piyasaya surulmesinden 6nce olasi ihlallerinin tespit edilip kullanim hatalarinin en aza
indirgenmesi saglanabilir. Bu sayede markete slUrim sonrasi Ureticilerin

karsilasabilecedi mali kayip dnlenebilmektedir.
Bu arastirmada vurgulanan anahtar noktalar;

e Zayif tasarlanmis bir arayliz, tibbi hatalarin temelini olusturmaktadir.

e insan faktorleri prensipleri, olasi olumsuz kosullari en aza indirgemek icin sisteme
ve tibbi cihaz tasarimina uygulanabilir.

o Kullanilabilirlik testi; tuketim, ticari ve diger hizmetler i¢in Grin tasariminda,
tasarim problemleri ve potansiyel hatalar i¢in tasarimciya yardimci bir aragtir.

o Kullanilabilirlik testi ayni zamanda tibbi cihaz tasariminda tasarimciya; hata
Onleyici, hata yenici ve hata affedici tasarim yaratma imkani saglar.
(Fairbanks ve Caplan, 2004)

2.2.1.3. Kullanim Hatalari

lyi tasarlanmis kullanici arayizleri, dogru kullanimi kolaylastirir ve zararla

sonugclanabilecek eylemleri dnler veya geri ddnus saglar.

ISO 14971: 2007 (Tibbi Cihazlar — Tibbi cihazlara risk ydnetimi uygulamasi) standardi
‘risk’i; zararli olmanin olasiligi ve potansiyel zararin ciddiyeti olarak tanimlar. Bununla
birlikte, kullanim hatalari icin olasiliklari belirlemek zordur ve birgok kullanim hatasi
cihaz temsili olarak kullanilana ve gézlemlenene kadar tahmin edilemez; bu nedenle
potansiyel zararin, ortaya ¢ikan tasarim giktilar Gzerinden giderilmesi veya azaltiima
ihtiyacinin belirlenmesi daha anlamlidir (FDA, 2016b).

Hedeflenen kullanicilarin cihazi; tibbi tedavinin, hastanin ya da kullanicinin

guvenligini tehlikeye atmadan kullaniyor olmasi gerekmektedir.

Avrupa Standartlari Komisyonu; IEC 62366-1:2015 ve ANSI/AAMI HE75:2009

kapsaminda kullanim hatalarini asagidaki sema ile belirtmistir.

42



KULLANIM HATALARI
Yanhshk Dikkat eksikligi
— Hedeflenmeyen —
Dolma Hafiza arizasi
* Kural temelli hatalar
Ev | Yanilgr « Tecrube temelli
y em hatalar
*Bilgisizlik temelli
hatalar
— Hedeflenen —
— Dogru Kullanim

Olagandisi Kullanim

Sekil 2. 10 Kullanim Hatalari (IEC 62366-1:2015; ANSI/AAMI HE75, 2009)

Yukaridaki sekilde hedeflenmeyen kullanimlar, ¢ madde olarak ifade edilmigtir.

Sekilde de goruldigu Uzere dolma ve yanilgi olarak adlandirilan hatalar, tibbi

cihazlarla iligkilidir.

Kullanim hatalari igin genel sebepler:

Kullanim ortaminin olumsuz etkileri

Cihaz kullanimu ile iligkili taleplerin kullanici kapasitesini agmasi

Cihaz kullanimi ile kullanici beklentileri ve sezgileri arasindaki tutarsizlik

Cihazin beklenmedik sekilde kullanimi

Cihazin éngorulebilir kullanimi disindaki uygun olmayan kullanimlari i¢in yeterli
kontrollerin uygulanmamasi

(FDA, 2016b)

Tibbi Hatalar

Tibbi hata veya yanls tedavi (medical malpractice), saglik kurumlarinin ve

profesyonellerin (doktor, fizik tedavi uzmani, hemsire, ebe gibi) bilgisizlik, beceri

eksikligi, deneyimsizlik veya ilgisizlik sonucunda gerceklestirdikleri, tibbi camianin

kabul ettigi uygulama standartlarinin altinda kalan tedavi ve iglemlerin sonucunda

hastanin yaralanmasi, zarar gérmesi ve 6liumune neden olan, gogunlukla tibbi hata

ve mesleki ihmalle ortaya ¢ikmig zararlardir (Hakeri, 2012).

Tibbi hatalar; hastanelerde, polikliniklerde, doktor muayenehanelerinde, eczanelerde,

bakim evleri ve hasta evlerinde ortaya ¢ikabilir. Tip Enstitlisi’'ntin “tibbi hata” tanimi;
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“planlanan bir aksiyonu istenilen sekilde tamamlayamamak veya amaca ulasmak igin

yanlis plan yapmak” seklindedir (Akalin, 2001).

Aktif hatalar, etkileri aninda hissedilen hatalar olarak tanimlanmis; gizli hatalar ise,
saglk personeli kontroli disinda gergeklesen ve tasarimin yetersizligi, yanlis
kurulum, hatali bakim, kéti idari kararlar ve zayif yapilanmis kuruluslari iceren hatalar
olarak belirtiimistir (Saygin ve Keklik, 2014).

Tasarim Hatalari

Tasarim, hata olasiliklarini ve sonuglarini azaltir (Clarkson ve dig., 2004). Kullaniciyz,
kullanilan araglari, galisma ve yasam kosullarindaki gcevreyi anlama Uzerine genis bir
sistem gelistrmek, bu vyaklagimi destekler (Carayon ve dig., 2006). Urin
gelistiricilerinin, hedef kullanici profilinin hangi tibbi ve fiziksel ortamda olduklarini;
teknik bilgi, deneyim, egitim ve ¢alisma kosullari agisindan g6z éniinde bulundurmasi
gerekmektedir (EC, 1993).

Tasarim hatalari; kullanici tarafindan okunamamasi veya yanhg kullanima sebebiyet
vermesinden dogan hatalardir. Tibbi cihazlar i¢in, yeniden tasarimin hata risklerini

azalttigina dair birgok érnek mevcuttur (Lin ve dig., 1998; Thimbleby ve Cairns, 2010).
insan Hatalan

insan hatasi genel olarak ihlaller, yanilgi ve yanlighk baglklari altinda siniflandirilir
(Reason, 2008). Eger kullanicilar gizelgelerinde, daha ylksek masraf talep etmek igin
planh bir hata yapiyorsa, bu kasith bir ihlaldir. Bu tirden hatalar, eglestirmeli model
kullanimi diginda, bilgisayar tarafindan genellikle algilanmayacaktir ancak anormal
bir davranis olarak ortaya gikabilirler. ikincisi, kullanici yanlis receteleri se¢cmis olabilir
ve dogru numaralari girmek isteyebilir, ancak yanlis regeteye dogru rakamlari girmek
istediginden aslinda bu bir hatadir ve yanilgi olarak ifade edilir. Son olarak da kullanici
dogru sayilari biliyor ve girisini yapmak istiyor olabilir ancak hata yapabilir ve kaza
sonucu yanhs tuslara basmis olabilir; buna yanhlglk hatasi denir (Thimblebly ve
Cairns, 2010).

Kullanim Hatalan Vaka Ornegi: Ozkan ve Kasik¢r'nin (2015) inhaler cihazi

uzerinden incelemesi

Ozkan ve Kasikgrnin (2015) yapmis oldugu arastirmada; kullanim hatalar baghgi

altinda 6lgili doz inhaler (ODI) cihazi degerlendirilmeye alinmigtir.
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Sekil 2. 11 ODI érnekleri

ODI genel olarak KOAH, astim ve diger solunum yollari hastaliklar tedavisinde
kullanilan; kiguk, tasinabilir, kullanim kolayligi ve c¢oklu doz uygulamasi gibi

Ozelliklerinden dolayi tercih edilen bir tibbi cihaz tirtdur.
Ozkan ve Kayikgi ODI’nin yanhs kullaniimasi sonucunu su sekilde ifade eder;

“ODI’nin yanlis kullanilmasindan kaynaklanan hatalar hastalarin yeterli tedavi
olamamalarina, daha fazla ilag kullanimina, daha fazla yan etki ile solunum
hastaliklarinda gdérilen ataklarin ortaya c¢ikmasina, semptomlarin kontrol
edilememesine, hastaneye yatisin daha fazla olmasina, yasam kalitesinin
azalmasina ve ilag israfina neden olmaktadir.”

(Ozkan ve Kaglikgl, 2015)
ODI kullaniminda yapilan hatalar ise kullanimiyla iligkili olarak;

e lacin nefes yoluyla cekilmesi esnasinda cihazi es zamanl kullanamamak,

e Cihazin agiz icerisine hedeflenen sekilde yerlesmemesi,

e Cihazin yerlesme probleminden kaynakli ilacin agiz igerisine yapismasl ve
hedeflenen etkiyi alamamak,

e Her bir inspirasyonda bir puftan daha fazlasini inhale etmek,

e Kullanim éncesi cihazin ¢alkalanmamasi,

e Her bir puf arasinda yeterli sire beklememek,

e Cihaz kullaniminin anlasiimamasi gibi konu basliklari belirlenmigtir.
(Ozkan ve Kagikgl, 2015)

ODI tibbi cihazinin bu gibi temel kullanim hatalariyla ilgili tedavi siirecini dogrudan
etkileyen faktorleri goéz 6nunde bulundurdugumuzda, tasarimcilarin ve gelistiricilerin
rolinin dnemi gorulmektedir. Cihaz kullanimi esnasinda kullanicilarin hangi durum
icerisinde olduklarinin genis cercevede degerlendirip, kullanim hatalarini en aza
indirgeyebilmek igin, cihaz ile etkilesimlerini dogru saglamak ve hedeflenen kullanim

eylemini gergeklestirebilmelerini garantilemek gerekmektedir.

45



2.2.1.4. Kullanici Deneyimi

Kullanici deneyimi kavrami temelde; kullanici, tasarim, etkilesim ve baglam

unsurlarinin bir arada degerlendirildigi bir kavramdir (Hamurcu, 2014).

Kullanici deneyimi bir anlamda, insanlarin gunlik Grinleri ve hizmetleri kullanim ve
deneyimleme sekillerini derinlemesine anlayip, bunu is amagclarini ve hedeflerini

sekillendirmek igin kullanma islemidir (Cain, 1998).

Kullanici deneyimi, tasarim metotlari igerisinde tasarim unsuru olarak da ele alinir.
Kullanici odakli tasarim c¢alismalarinda odak ‘kullanicryken; kullanicinin dogal
ortamindaki eylemlerinin gézlemine dayali ¢calismalar igin ‘kullanici deneyimi’ ifadesi
kullanilir (Oygdur, 2006).

Tullis ve Albert (2013) kullanici deneyimini U¢ temel karakteristik 6zellik ile tanimlar:

¢ Kullanici dahil edilir.
e Dahil edilen kullanicinin; Uriin, sistem ya da araylzi olan herhangi bir seyle
etkilesimi saglanir.

e Kullanicinin deneyimi ve ilgisi gézlemlenir ve dlgular.
“Kullanici deneyimi degerlendirmesi icin bir davranigs ya da en azindan
potansiyel davranig olmasi gerekir. Kullanici deneyimi ile kullanilabilirlik
arasinda bazi farklar mevcuttur. ‘Kullanilabilirlik’ bir kullanicinin, verilen Griinle
bir goérevin basariyla yerine getirip getiremeyeceginin  yetenegini
degerlendirirken; ‘kullanici deneyimi’ bireylerin Grinlerle butlin etkilesimini ve

etkilesimini etkileyen dusuncelerine, hissiyatlarina ve algilarina kapsamli bir
bakistir.”

(Tullis ve Albert, 2013)

Kullanici deneyimi; sadece dinya tzerinde mevcut olan drtnleri tanimamizla alakali
degildir, ayni zamanda kim oldugumuzu da etkiler. Ayni zamanda kultirimuzi ve

kimligimizi de etkiler (Mival & Benyon, 2015).
Filozof John Dewey (1990) insan deneyimiyle ilgili su ifade de bulunmustur:

‘Deneyim; insanlarin davranislarinin, hislerinin, distncelerinin, duygularinin,
bir eserin igerigiyle ilgili yapma-etme davranis bigimlerinin ve bu davranis
bigimlerindeki hislerinin ve algilarinin indirgenemez bir butinidar.”

(Dewey, 1990)

Kullanici merkezli tasarim ve kullanici deneyimi terimleri yer dedistirilerek
kullaniimaktadir, ancak aralarinda 6énemli farklar vardir. Kullanici deneyimi ‘ne
yapariz’ sorusuna cevap arayan bir disiplin ya da bir calisma alanidir. Kesin bir tanim
tarifi zordur ancak genel girisim ‘deneyimi’ belirgin olarak tasarim nesnesi olarak

gormektedir. Bununla birlikte, kullanici odakli tasarim ‘nasil yapariz’ sorusuna uygun
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bir suregtir. Kullanici odakl tasarim, kullanici deneyiminde basarili bir metot veya

surectir (Mival ve Benyon, 2015).
Mival ve Benyon kullanici deneyiminin énemini su sekilde vurgular:

“Kullanici deneyimi 6lim ve yagam arasindaki farki ifade eder. Ornegin saglik
sektérinin zayif kullanilabilirlige kargi bagisikhdi yoktur. Tibbi cihazlarda,
prosedurlerinde hatta tani cihazlarinda bile kullanilabilirlik sorunlari oldukga
fazladir. Jakob Neilsen (2005) bir calismasinda hastalarin yanlis tedavi
gorduklerine dair 22 adet kullanilabilirlik hatasi oldugundan bahsetmistir. Hatta
daha rahatsiz edici olarak, yilda ortalama 98,000 Amerikali tibbi hatalar
sebebiyle hayatlarini kaybetmektedir (Kohn ve dig.,2000).”

(Mival ve Benyon, 2015)

Kullanici Deneyimi Vaka Ornegi: Shandler’in (2012) PEP cihazi lizerinden

incelemesi

Shandler’in (2012) prototip tasarimi Gzerinden “kistik fibroz” hastalarinin kullandigi
Pozitif Ekspiratuar Basing (PEP) 6lgiim cihazlarini, ergenlerin kullanimi baglaminda

degerlendirmeye almistir.

Sekil 2. 12 Ornek PEP Cihazlar

Yapilan arastirmada ergen kullanici profili igcin PEP cihazlarinin yeteri kadar tatmin

edici olup olmadigi arastirilmistir.

Prototip tasarim tzerinden, saglkli ergen bir grupla yapilan ¢alistayda, PEP cihazi ile
kisa sureli etkilesim ile yasatilan deneyim sonucunda, kullanicilar cihazdan ¢ok az
geri bildirim alinabildigini bildirmistir. Spesifik grupla yapilan galistay, gérisme ve
katilimci tasarim aktivitesi sonucu, katilimcilar tibbi cihazi estetik olarak yeterli
dizeyin altinda bulmus, bununla birlikte Ozellikle disarida ve toplum icerisinde
kullanilan PEP cihaz tasariminin estetik zayifligi ile ilgili genel bir yargi oldugu tespit

edilmistir.

Yapilan arastirmada PEP cihazinin ergenler arasindaki kullaniminda tasarimin
belirgin bir roli olduguna vurgu yapilmigtir. Cihazin kullaniminin zor ve yavas
olmasinin kullaniciy1 hedeflenen gérevden uzaklastirdigi tespit edilmistir. ikinci olarak

katilimcilar, cihazin kullanimi igin vicut postirinin belli bir pozisyonda olmasi
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gerektigini ve aksi durumda cihazin g¢alismadigini belirtmistir. Uglini olarak ise
katilimcilar; cihazin kullanicilara sinirli geri bildirim verdigi yorumunu yapmiglardir. Bu
nedenle cihazi iyilestirmek adina cihaz kullanimi sirasinda aninda geri bildirim
saglayan iliskili ekranlar sunulmasi ya da cihaza tekrar eden kullanimlar igin énceki
performansi kaydetme 6zelliginin entegre edilmesi degerlendirmeleri yapiimistir. Son
olarak da cihazin limitli estetik cazibesinin, kullanimini sosyal kisitlamalarda belirgin
oranda etkiledigi belirtiimistir (Sharples, 2012).

Bu arastirmada, tasarimcilarin kullanici gereksinimlerini géz ardi etmemelerinin
onemi belirgin bir sekilde vurgulanmistir. Tibbi cihazlarin kullanici tarafindan
deneyimlenerek gereksinimlerini, goriglerini, kullanim sekillerini degerlendirmeleri,

tasarim sureci agisindan olduk¢a 6nemli veriler sunmaktadir.

Ozellikle belirgin bir grup icin yapilan ¢alismalar, tasarimlar veya driin gelistirme
suregleri kapsaminda kullanici deneyiminin géz ardi edilmesi, cihaz ile kullanici
uyumsuzlugunu beraberinde getirebilecegi gibi cihazin hedef kullanicilar tarafindan

tercih edilmemesine de sebep olabilmektedir.

2.2.1.5. Ergonomi ve insan Faktorii

Ergonomi; is, Urun tasarimi, ev yasami ve dinlenme donemi etkinlikleri ve bunlara
yonelik uretimle ilgili olarak cevre ile kiginin etkilesimi olarak tanimlanabilir (Gdler,
1997). Ergonomi s6zluk anlamina gore bir islev, malzeme ve uygulama araci arasinda
daha iyi uyum saglamayi amagclayan calisma, diger bir ifade ile bir isyerinde ¢alisma
sartlarini iyilestirmek ve Uretimi artirmak icin niteliksel ve niceliksel agidan alinmasi

gereken tedbirler btlinlidir (Baspinar ve Bayramli, 2006).

Ergonomi calisanlarin biyolojik, psikolojik 6zelliklerini ve kapasitelerini gdéz éninde
bulundurarak insan-makine-cevre uyumunun dogal ve teknolojik yasalarini ortaya
koyan cok disiplinli bir bilim dalidir (Kaldirimci, 1988:146).

Chapanis tarafindan yapilan tanima gére (1983) insan faktorleri verimli, givenli, rahat
ve etkili bir insan kullanimi saglamak amaciyla arag, gereg¢, makine, sistem, is,
calisma akisi ve dizeni ve cevreler tasarimlamak amaciyla insan davranigi,
yetenekleri, kisithliklari ve diger karakteristikleri ile ilgili bilgileri arastirir ve uygular
(Chapanis, 1983’'ten aktaran; Sanders, 1992).

Kullanicilar farkh cinsiyetlere, yas gruplarina ya da farkli saghk kosullarina sahip
oluslarina goére degdisik 6zelliklere sahiptirler. Dogumlarindan baslayarak c¢evre
kosullari ve dis diinyadaki birgok durum ve aracla etkilesim ve iligki icerisine girerler
(Guler, 1997).
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Ergonomi kisilerin hayatinin insanilesmesini, insana uygun hale getiriimesini amaglar
ve yagsam kalitesini yUkseltir. Yakin ¢cevrenin saglik kosullarina uygun hale getirilmesi,
bir takim tehlike olasiliklarinin ortadan kaldiriimasina odaklanir. Caligma saatlerinin
dizenlenmesi, fizyolojik 6zelliklere uygun galisma dizeni, kullanilan arag ve gerecin

ise ve kullanan kisiye uyumunun saglanmasi temel amactir (Tigrel, 2013).
Ergonomi biliminin amaclari:

i. Insanlar tarafindan kullanilan arag¢ gerec ve diizeneklerin kullanim etkinliginin
artirilmasi
ii.  Gunlik hayatta karsilasilan insan kullanimina ve etkilesimine acik olan her seyin
insana uygun tasarimiyla:
a) insan performansinin artmasi
b) insan gilivenliginin saglanmasi
c) insan sagliginin korunmasi ve iyilestiriimesi

d) insan mutlulugunun ve doyumunun saglanmasi amaglanir (Giiler, 1997).

Gunlik yagsamimizda kullanilan bir¢cok ara¢ ve gere¢ eger bedensel bazi 6zellikler goz
onune alinmadan yapilacak olursa, istenilen fayda elde edilemeyecegi gibi dnemli
saglk sorunlarina da yol agabilecektir. Tibbi cihazlarda kullanici igin sadlik sorunlari
olusturmasina ek olarak hasta lizerinde de olumsuz etkiler yaratmakta ve hatta hasta

olumlerine kadar ciddi sonuclara sebebiyet verebilmektedir (Zhang ve dig., 2003).

Ergonomi ve insan faktorh; tibbi hatalari azaltmaya ve indirgemeye, saglik
uygulamalarini ve tasarimi glglendirmeye ve hasta yaralanmalarindaki zarari

gidermeye katki saglayan anahtar bir disiplin dalidir (Carayon ve dig., 2013).

Tibbi cihazlarin tasariminda, cihazlarin amaclanan sekilde galismasi igin ¢evresel
faktorlerin, calisma modellerinin, hastanede calisanlarin yasam tarzlarinin dikkate
alinmasi gerekmektedir. Tibbi cihazlar yara bandindan, bypass gibi karmasik
cihazlara kadar genis gesitlilige sahiptir. YUksek kalite ve iyi tasarlanmis bir tibbi cihaz,
hastalarin oldugu kadar, diger kullanan kullanicilarinda gavenligini ve verimliligini

saglamak durumundadir.

Ergonomi ve insan faktdriiniin, bu gelisim suresince saglik glvenligine olan biyik ve

o6nemli rolG dikkat cekmistir.

Hedef olarak kullanici gereksinimlerinden 6te; klinik ihtiyaglar, insan hatasi ve hasta
glvenligi oldukca énemlidir. insan faktéri tibbi cihazin ve sistemin sadece kullanici
dostu olmasiyla iligkili degildir, daha ¢ok kullanigh olmasini ve daha da énemlisi

glvenligini saglamak tzerine bir disiplindir (Fairbanks ve Caplan, 2004).
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Cihazlarin verimli ve etkin kullanilabilmesi igin, kullanicilarin ¢alisma maodellerinin

temel alinarak tasarlanmis olmalari dnemlidir.

Herhangi bir cihaz; doktor, hemsire, teknisyen, bakim personeli, hastalar da dahil
olmak Uzere c¢ok farkli kullanicilari kapsar. Batin bunlarin dogrultusunda tibbi
cihazlari klinik calisani ya da klinik disi, uzman, doktor veya operatorlerin de

kullanacagini géz 6nunde bulundurmak gerekir.

insan Faktorleri Vaka Ornegi: Sharples’in (2012) seker 6lgiim cihazi lizerinden

incelemesi

Sharples (2012) yapmis oldugu arastirmada birkag farkl tibbi cihaz ¢esidi ve kullanim
baglamini incelemis, tibbi cihaz tasariminin ergonomisi degerlendirildiginde ortaya

¢ikan sorunlarin gesitliligini gostermigtir.

inceledigi bes farkli tibbi cihazdan "kan sekeri 8lglim cihazini” insan faktorleri analizi

Uzerinden degerlendirmeye almigtir.

Sekil 2. 13 Kan sekeri 6lcim cihazi 6rnekleri

Yapilan arastirmada Tip 2 diyabet hastalarinin, cihazi kullanmalarindaki motivasyonu
arastirilmig, cihazi secmelerindeki ve cihaza olan bagliliklarindaki etken faktorler
incelenmistir. Hastalar, genel hemsgireler ve pratisyenler, uzman diyabet hemsireleri
ve danigsmanlarinin kullanici oldugu bu cihazlarda, kullanim asamalari; 6nce parmagi
delmek, dogru ve kirlenmemis kan érnegini almak ve test etmek, ¢ikan sonuca gére
ilac tedavisi ve diyet uygulamasidir. Uzman incelemesinde tespit edilen ilk zorluklar;
siklikla batirilan igne agrisi, cihazin tasarimi ve kullanighligi olarak belirtiimekle
beraber, kullanici tartismasinda saptanan zorluklar arasinda ise; cihazin kullaniimasi
icin motivasyonel etkenler ile disarida kullanimlar igin temizlik problemi ifade

edilmigtir.

Uzmanlarin goérislerine gore; kan sekeri 6lgim cihaz tasarimlarinin, kullanimlarinda
etkisi olabilmektedir. Ozellikle cihazin Uzerindeki gdstergelerin kullanilabilirliginde,

cihazin kan o6lgimu ic¢in igne kullaniminin kolayhdinda ve tek kullanimlik atilabilir
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materyallerin  (test cubuklarinin) test Olger ile birlikte kullaniimasina duyulan

ihtiyaglarda kullanim olarak tasarim énemli bir rol oynamaktadir.

Kan sekeri dlgiim cihazi kullanicilari kendi durumlarini anlamak ve kontrol etmekle
yukimli olup, ayni zamanda bu durumun etkisi altinda testi uygulamak durumundadir
(6rnegin; ev disi kullanimlarda). Bireylerin kendi fizyolojik durumlarindaki ipuglarina
dayanarak, test etme ve yeme davraniglarina iliskin kararlari almalari, kullanici
tercihinin, motivasyonun ve bilgilinin roliini agik¢a ortaya koymaktadir. Buna ilave
olarak; kullanicinin igerisinde bulundugu sosyal durumu da potansiyel olarak olasi
testi etkiledigi saptanmistir; hem sosyal ortamlarda kullanim gizliligi perspektifinden
hem de hijyen gereksinimlerinden. Kullanici ve uzmanlar tarafindan cihazi kullanirken
hijyen ihtiyacl igin; cihazin kendisine entegre hijyen mendili veya sprey gibi tasarim
¢bzumlemeleriyle bu gibi gereksinimlerin desteklenebilecegi belirtiimistir (Sharples,
2012).

2.2.1.6. Hasta Givenligi

Son on yillik dénemde tibbi cihaz tasarimina odaklanma artmistir, 6zellikle hasta

guvenligiyle iligkili olarak birgok girisimde bulunulmaya baslanmistir.

2001 yilinda Ulusal Hasta Gulvenligi Ajansi, guvenligi ve bakim kalitesini arttirmak
amaciyla ingiltere Ulusal Saglik Servisi icinde kurulmustur. Olumsuz olaylari ve “near
miss” olarak tabir edilen kazasal olaylari analiz etmek, raporlamak ve &grenmek
amagclarina hizmet eden kurulustur. Buna ek olarak, Saglik Bakanligi ve Tasarim
konseyi tarafindan finanse edilen “Hasta Giivenligi igin Tasarim”, saglik sektdriinde
tibbi hatalari azaltmak icin ekipman ve ambalaj tasarimi dnerilerinde bulunmaktadir
(Buckle ve dig., 2006).

Bircok hasta guvenligi kazalari; tasarimin ve saglk uygulamasinin teknolojisiyle,
sureciyle, i akisiyla, is gucuyle, takimiyla, sosyo-teknik sistemine insan faktoru ve

ergonomisindeki dikkat eksikligiyle iligkilidir. (Carayon ve dig., 2013).

Buckle (2006) hasta guvenligi metodu olarak bilgi gereksiniminin 6nemini su sekilde

tanimlar:

“Bilgi, saglik hizmetinin kanita dayali kararlar alabilmesi igin gerekli temeli
olusturur. Bu bilgiler gereklidir ki, bu bilgi Gzerinden hasta guvenligi sorunlari ve
sicak noktalari (saglik sisteminde riskli alanlar) basariyla ve sistematik olarak
tanimlanabilsin, oncelik verilsin ve harekete gecilsin. Tasarim sirecinin ilk
asamasi problemin iyi anlayisinin gelistiriimesidir.”

(Buckle, 2006)
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Buckle (2003), saglik sektérinde sistem tasarimi gelistirmek icin teorik bir sure¢

modeli 6nermesinde bulunmustur.

—

Risk yonetimi

Bilgi tabani
olusturma

Gereksinimleri Tibbi sistemi

tanimlama degerlendirme

Ortinti/irnleri
tasarlama ‘\

Tibbi sistemi
tasarlama

D]

Tibbi sistemin
ortaya ¢ikmasi

Tasarimi
hasta gtivenligi igin
desteklemek

Danisma panosuyla
iliskilendirmek

Sekil 2. 14 Kullanici odakli temeline dayanan saglik uriini/hizmeti tasarim modeli (Buckle ve dig.,
2003)

Sekil 2.14’te ifade edilen tasarim modelinde, tasarim sureci éncesi bilgi girisi ve bu
bilgilerin nasil ve nerede kullanilacagi 6zetlenmistir. Bu model; ciihazlari tedarik eden
kimselerin veya kuruluglarin tasarimin rolind anlamalar ve tasarimcilar icin ise
bilginin kullanimini géstermesi adina iyi bir baslangi¢ 6érnegdi ortaya koymaktadir. Ayni
zamanda, saglik alanindaki mevcut sistemlerin nerede ve nasil basarisiz olma
egiliminde olabileceginin hizlh  bir sekilde degerlendiriimesini saglar. Bu
degerlendirmeye yardimci olmak i¢in siirecin ve baglamin (veya ¢evrenin) anlagiimasi
gereklidir (Hignett ve dig., 2013).

ilk adim olarak dogru anlayisi saglamak ve sonrasinda sistem, tasarimin saglik
bakimindan gulvenligini gliclendirmek adimlari icin 6nemli ¢caba gerektiren bir dizi

alani tanimlar (Buckle ve dig., 2006).

Hasta Giivenligi Vaka Ornegi: FDA’nin (2015) geri ¢agrilan ventilatér cihazi

uzerinden incelemesi

FDA’nin hasta glvenligi ile ilgili calismalarinda, geri ¢agirilan cihazlar ile ilgili bir argivi
mevcuttur. Bu argivde hasta guvenligi agisindan yuksek risk tagiyan cihazlar geri

toplatilmis ve kendi web siteleri icinde gerekli sebepler sunulmustur.
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Bu alanda incelenecek olan Hamilton markali ventilatér, FDA (2015) tarafindan insan
hayatini tehdit eden en ylksek derecedeki ‘Sinif | Geri Cagirma’ olarak tanimlamistir
Bu cihazlarin problemli kullaniminin ciddi yaralanmalara ve 6lumlere sebebiyet verdigi

belirtilmistir.

Sekil 2. 15 FDA tarafindan geri ¢cagirilan ventilator cihazi (2015)

FDA tarafindan geri ¢cagrilan Sekil 2.15’te gosterilen ventilator; yetiskin, gocuk, bebek
ve yeni dogan hastalarin solunumuna destek amach kullanilan bir cihaz olarak
tanimlanmistir. Kullanim alanlari hastaneler ve saglik hizmetleri sunulan yerler olarak

belirtilen bu cihaz, nakil islemleri igin kullaniimaktadir.

FDA, Hamilton marka cihaz ile ilgili olarak; operator tarafindan kullaniciya maske
yerlestirilip oksijeni arttirmak icin hamle yapildi§i esnada, cihazin herhangi bir ikaz
vermeden durmasini hasta glvenligi agcisindan yiksek risk olarak degerlendirmistir.

Bu problem asagidaki kosullara sebebiyet verebilmektedir:

e Baglanti kopmasi yasandiktan sonra 50 milisaniye igerisinde ikinci kez oksijen
kuvvetlendirme tusuna basilmasi fazla ya da yetersiz doz alimina sebebiyet
verebilir veya,

e Oksijen zenginlestirme periyodunun otomatik olarak sona ermesinden hemen
once baglanti kesildiginde, oksijen kuvvetlendirme igsleminin kesilmesi ve sona
erdiriimesi 50 milisaniye icinde gergeklesir.

Eger operatér duruma mudahale etmez ise hasta yeteri kadar oksijeni alamayabilir ve

bu durum ciddi sonuglar dogurabilmektedir.

Hasta glvenligi acisindan ciddi sonuglar dogurabilecek bu vakada, kullanim hatasi
adi altinda adlandirabilecegimiz tasarim hatasi degerlendirilmistir. Bununla ilgili
kullanicilardan alinan geri bildirimler dogrultusunda ¢ézimler bulunmus ve tasarimda

dizeltmeler yapilmasi igin adimlar atiimistir.
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Sekil 2.14’te ifade edilen saglik sisteminin guvenligini arttirmak icin Buckle ve dig.
(2003) 6nermesinde ifade edildigi Uzere, saglik sistemlerinin glvenligini saglamak igin

uzmanlk ve alan galismasini iyi bir sekilde tanimlamak gerekmektedir.

2.2.2. Tibbi Cihazlarda insan Merkezli Tasarim Siireci

insan merkezli tasarimin faydalari; Griiniin, sistemin ya da hizmetin yasam
dongusunde; fikir, tasarim, uygulama, destek, kullanim, bakim ve son satis evrelerini

de kapsayacak sekilde ele alinmasi olarak belirtiimistir (Weegen, 2013).

insan merkezli tasarim yaklasimi, sistem tasariminin diger yénlerine de katkida
bulunur (6rnegdin, tespit etmeyi gelistirme ve islevsel gereksinimleri tanimlamak gibi).
Ayni zamanda bu yaklasimi benimsemek, projeyi basariyla, zamaninda ve bitce
dahilinde tamamlama olasiligini da arttirir. Uygun olan insan merkezli tasarim
metodunun kullanilmasi, Grdndn paydas gereksinimlerini kargilamamasi veya
kullanicilan tarafindan reddedilme gibi olasiliklarin riskini azaltabilir (ISO 9241-
210:2010, insan-Sistem etkilesiminin ergonomisi — Bélim 210: interaktif sistemler igin

insan merkezli tasarim).

Kullanici gereksinimlerini karsilamayan tibbi cihazlarin, kullanilabilirligi ile ilgili
sorunlarla karsilagilabilmektedir. Kullanigliigi zayif olan tibbi cihazlarin kullanici
guvenligi risklerini artirdigini ifade etmek mimkindur. Buna cevaben, hem hikimet
tarafindan hem de sivil toplum kuruluglarn tarafindan hasta guvenlidi igin istenilen
gereklilikler, kullanilabilirlik konusu ile ilgili olarak Ureticilerin gittikce daha kati

gereksinimlerle karsi karsiya kalmasina neden olmaktadir (Martin, 2006).

Bu dogrultuda 1ISO 9241-210:2010’da (insan-Sistem etkilesiminin ergonomisi — Bélim
210: interaktif sistemler icin insan merkezli tasarim) ifade edilen insan merkezli

tasarim aktivitelerinin saglamis oldugu ciktilar asagidaki tabloda ifade edilmistir.
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Faaliyetler

insan merkezli tasarimin ciktilari

Kullanim badglaminin anlasiimasi ve

belirlenmesi

Kullanim baglaminin tanimi

Kullanici gereksinimlerinin belirlenmesi

Kullanim baglaminin belirlenmesi
Kullanici intiyaclar tanimi

Kullanici gereksinimlerinin belirlenmesi

Kullanici  gereksinimleriyle
tasarim ¢ozimleri Gretme

bulusan

Kullanici etkilesiminin tanimlanmasi
Kullanici arayizinin tanimlanmasi

Uygulanmig kullanici arayuzu

Tasarim ile
degerlendirilmesi

gereksinimlerin

Degerlendirme sonuglari
Uygunluk test sonuglar

Uzun dénem goéruntileme sonuglari

Tablo 2. 8 Insan merkezli tasarim giktilar drnekleri (ISO 9241-210:2010)

Tablo 2.8'de belirtilen insan merkezli tasarim ciktilari érnekleri ile insan merkezli

tasarim faaliyetleri arasindaki iliski asagidaki sekilde ifade edilmistir.

insan merkezli tasarim
surecini planlama

. T—a

Tasarlanmig ¢6ziimlerin

kullanici gereksinimleriyle sd

~
-

anlasiimasi ve belirlenmesi

Kullanim baglaminin

s
F

bulusmasi

/
Gerekli yerlerde
’ tekrarlama

Tasarim ile gereksinimlerin
degerlendirilmesi

Kullanici gereksinimlerinin
belirlenmesi

Kullanici gereksinimleriyle
bulusan tasarim
¢Ozlimleri Gretme

Sekil 2. 16 insan merkezli tasarim faaliyetleri arasindaki iligki (ISO 9241-210:2010)

Literatiirde insan merkezli tasarim sireci icin bircok farkli metot yer almaktadir.

Bunlardan baslica olanlari agsagidaki tabloda belirtilmistir.
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ISO 9241-210:2010

Weegen (2013)

Martin (2010)

- Kullanim baglaminin
tanimi

- Kullanici
gereksinimlerinin
belirlenmesi

- Kullanici
gereksinimleriyle
tasarim ¢ézumleri
uretme

- Tasarim ve
gereksinimlerin
degerlendirilmesi

- Son kullanici ve
baglamin
tanimlanmasi

- Kavramin
gelistiriimesi

- Tekrar tasarim

- Degerlendirme

- Cihazin gereksinimleri ve
kullanici kapsaminin
belirlenmesi

- Cihaz konseptinin
onaylanmasi ve
netlesmesi

- Tasarim

- Degerlendirme

Tablo 2. 9 insan merkezli tasarim siirecleri (ISO 9241-210:2010; Weegen, 2013; Martin, 2010)

Tablo 2.9'da farkli referanslar ile insan merkezli tasarim sureci yaklagimlari tanimlari
belirtiimistir. Genel olarak benzerlikleri gérilmektedir, bu dogrultuda Sekil 2.17°de

insan merkezli tasarim sireci modeli ifade edilmis ve 6zetlenmistir.

Gereksinimleri Tanimlama Cihaz-Gereksinim Saglamasi

Baslang! Kullanici ullamm
siangig gereksinimleri Prototip gereksinimleri
konsepti
dokiimani memnuniyeti
Cihaz Cihaz
\

( gereksnmmlenmn \ konseptini w ‘ TASARIM ‘ | Degerlendirme
ve kullaniciyla

1
kapsamin Hasta ve

belilrlenmesi_profesyonellerin
— kullanicr tanimi

dogrulama Tekrar tasarim ;‘ /‘
netlestirme Detayli Detayli
kullamm kullanict

senaryosu

* Odak Grup * Odak Grup
* Etnografi * Gorusme
* Baglamsal Sorgulama * Anket

* Senaryo/Plan
* Kisi/Karakter

gereksinimi ~

* Kullanilabilirlik Testi
« Biligsel ilerleme
* Bulugsal Yontem

* Gorev Tanimi * Delphi Teknigi * Odak Grup
* Anket * Baglamsal Sorgulama * Anket
* Gorisme * Goérev Tanimi * Gorisme

* Kullanilabilirlik Testi

Q Gelistirme Surecleri Hedef/Sonug Onerilen Metotlar

Sekil 2. 17 insan merkezli tasarim siireci modeli (ISO 9241-210:2010; Weegen, (2013) ve Martin
(2010)'dan uyarlanmistir)
Yukaridaki tabloda belirtilen ve referanslara istinaden, insan merkezli tasarimi genel

cercevede dort adimda belirtmek mimkuinddr.

e Cihaz ve kullanici gereksinimi
o Konsept gelistirme
e Tasarim

o Degerlendirme
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Her asamanin birbiriyle etkilesimi devam etmektedir. Gelistirme slreclerinde her etap

icin kullanilan yéntemler ifade edilmistir.

2.3. TURKIYE TIBBi CiIHAZ SEKTORU

Tibbi cihaz sektord; siringadan, tomografi cihazina, biyoenformatik ya da miihendislik
Urininden hucrelerden olusan cihazlara kadar c¢ok cesitli Urin gruplarini ve
teknolojileri iceren bir sektérdir ve kapsami Ulkeden Ulkeye degisiklik

gOsterebilmektedir.

Saghk Bakanhgi Tibbi Cihaz Mevzuati Avrupa Birligi (AB) ile buylk oranda
uyumlastirilmistir. Bu nedenle tanimlar AB’nin kullandidi tanimlar ile értlismekte ve
AB Ulkeleri ile kiyaslama yapmayi kolaylasmaktadir; ancak tanim farklari nedeniyle
Japonya ve ABD gibi tibbi cihaz alaninda 6nde gelen diger Ulkeler ile kiyaslama
yapmak mumkun olmamaktadir (Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu
Raporu, 10. Kalkinma Plani, 2014).

Genel olarak ilaglar, kozmetikler, canli hayvan hucreleri ve insan hicreleri, dokusu,
nakil organlari diginda hastanelerde kullanilan neredeyse tim araglar tibbi cihaz

kapsamindadir.

2.3.1. Pazar

Tibbi cihaz alani multidisipliner bir yaklasim gerektirmektedir. Bu alan biligim,
mekanik, elektronik, fizik, kimya, tip ve eczacilik bilimlerinden faydalanmaktadir. Cok
genis bir yelpazeyi kapsadigindan tibbi cihazlarla ilgili genellemeler yapmak zordur
ancak ileri teknoloji gerektiren tibbi cihazlarin Glkemizde Uretiminin zor oldugunu

sdylemek mimkunddr. Nedenleri ise asadidaki maddeler de belirtilmistir.

e lleri teknoloji Grtnla cihazlar, gelistirme sirecinde uzun siren, pahali klinik testler
ve dogrulama sureclerinden gegmek zorundadir.

e Bazi cihazlar igin, yerli pazar Uretim maliyetlerini karsilayacak kadar blyuk
olmadigindan veya yerli pazarda yogun rekabet oldugundan bazi alanlarda
Uretim yapmak daha riskli ve zordur.

e Yerli Ureticinin kiresel dlcekte pazarlama tecrubesi ve bilgisi eksiktir.

e Geri 6deme sureclerine iligkin belirsizlikler mevcuttur ve geri 6demeye iligkin
Saglik Uygulama Tebligi cok sik degismektedir.

(Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu, 10. Kalkinma Plani,
2014).
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Tibbi Cihaz sektérinin en temel denklemi herkes igin erisilebilir; kaliteli, daha iyi bir
saglk hizmet sunumunu sirdurilebilir bir sekilde saglamaktir. Bu ise strekli gelisen

teknoloji ile finansman arasindaki dengeye dayanmaktadir.

Pazar Buyuklugu (Milyar Dolar) 2.421,6
Toplam Saglik Harcamalarinin % 4,2
GSYH'nin % 0,3
Dunya Pazarinin % 0,7
Yilhk Ortalama Buytime Orani % 34
ithalatla Karsilanma (%) 85,0
Kisi Bagina (Dolar) 32.3

Kaynak: Espicom Tahminleri, 2015

Tablo 2. 10 Tirkiye Tibbi Cihaz Pazari (Turkiye Tibbi Cihaz Sektdri Strateji Belgesi ve Eylem Plani
Taslagi, 2015)
Yukaridaki tablodan da acikgca goérildigu Uzere, Turkiye tibbi cihazlar alaninda
ithalatgi konumda demek mumkundir. Daha agik bir sekilde ifade etmek gerekirse,

Turkiye'nin ihracat ve ithalat verileri Sekil 2.18’de sunulmustur.

600.000
500.000
400.000
300.000
200.000
100.000
0
Sarf Tanisal Dig Hekimligi Protez& Hastaya Diger
Malzemeler | Goriintileme Uriinleri Ortez Yardimci
Uriinler
m ithalat 409.747 427.851 150.786 340.885 191.413 537.669
m ihracat 97.561 30.278 31.082 44.667 23.580 139.682

Sekil 2. 18 2014 yili Turkiye tibbi cihaz ithalat ve ihracat verileri (Milyon dolar) (Epsicom 2015’ten
aktaran T.C. Saglik Bakanligi, Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015)
Tibbi cihaz sektoru oldukca genig bir urin yelpazesi ve teknolojiyi blnyesinde
barindirmaktadir. Tibbi cihaz sektériinde 11.000’in Gzerinde farkl Griin ¢esidi mevcut
olup bu urlnleri elde etmek igin oldukga farkli teknolojiler kullaniimaktadir. Sektoriin
¢ok bilesenli olmasi nedeniyle rasyonel verilere ulasiimasi oldukga gigtur. Tibbi cihaz

uretimi elektronik, metal, seramik, plastik, kimya, tekstil, bilgisayar yazilimi, makine
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vb. ¢ok farkl teknolojileri ihtiva etmesi nedeniyle, ulusal veriler hesaplanirken bu
alanlardaki siniflamalar kapsaminda degerlendirilmektedir (T.C. Saglik Bakanligi,
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

m Sarf Malzemeler
M Tanisal Gorlntiileme
m Dis hek. Uriinleri
M Ortopedi&Protez
M Hastaya Yardimci

m Diger

Sekil 2. 19 Tiirkiye 2014 yil Tibbi Cihaz Pazar Dagilimi (T.C. Saglik Bakanligi, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, 2015)

T.C. Saglik Bakanligi, Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (2015) Tirkiye'nin tibbi

cihaz pazarini agsagidaki sekilde yorumlamistir:
“Ulkemizde yerli Uretim, diisiik ve orta seviye teknoloji ihtiva eden Uriinlere
yogunlagsmis olup ileri teknolojik Urlnlerin gelistiriimesi i¢in yeterli nitelikte
elemana ve teknolojiye sahip degildir. Bu durum, ithalat yodunluklu bir tibbi
cihaz sektorint ortaya ¢ikarmaktadir. Bununla birlikte Glkemizdeki yerli triine
olan guvensizlik, alim yapan idarelerdeki satin alma prosedurleri ve geri 6deme

politikalari gibi etkenler, tibbi cihaz alaninda vyerli Ureticilerin bayumesini
olumsuz yénde etkilemektedir.”

(T.C. Saglk Bakanligi, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015)

Kiper'in 2013 yilinda yapmis oldugu Turkiye'deki tibbi cihaz sektoéri incelendiginde

asagidaki 6zelliklerin 6ne ¢iktigi goértulmektedir.

e Tibbi cihazlar; tlr, karmasiklik, kullanim hatta ambalajlama bakimindan ¢ok
farkhhklar gostermektedir.

e Bu alandaki ilerleme ve gelismeler daha ¢ok klinisyenlerin beklentileri ve bu
kapsamda karsilanmamis gereksinimlere gore sekillenmektedir.

e Gelistirme sureglerinde mihendislik firmalari, cerrahlar, hastane teknisyenleri vb.
birgok aktorin ortaklasa yer aldigi Ar-Ge calismalari gerekmektedir.

o Gelismelerde radikal inovasyondan daha ¢ok artimli inovasyon ozelligi 6ne

¢lkmaktadir.
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Cok yuksek cesitlilige bagli olarak drtin émrinde de farkhliklar olan, 6rnegin ilaca
kiyasla kisa trln édmdarld (ortalama driin dmri 2 yil), bir endlstri olarak kabul
edilmektedir.

Uriiniin her asamasinda regtilasyon sistemi cok etkilidir ve risk siniflarina gére bu
etki artmaktadir.

Az sayida buyuk firmanin énemli bir belirleyiciligi ve ylksek pazar payina ragmen
sektériin %80’i KOBI niteligindeki isletmelerden olusmaktadir. Yeni bir tir Griiniin
gelistiriimesi sureglerinde de teknoloji tabanh kiglk firmalar (spin-off) cok etkilidir.
Genellikle bu tir bulus yapan sirketlerin buyik firmalarca satin alinmasi ve
bdylece Uriin gamlarini genisletmeleri sik rastlanan bir durumdur.

Urlin tanitim, temin ve tedarik zincirinde ilag sektériindeki gibi cok belirgin ve
yaygin bir sistem mevcut degildir.

Cihazlarin verimliliginde cihaz 6zellikleri kadar kullanici yetkinlikleri de dnemlidir.
Bu nedenle egditimler ve destek sistemleri sektor icin dGnemli bir unsurdur.
Sektordeki ilerlemeler enformasyon ve iletisim, robotik, MEMS (Mikroelektro-
mekanik sistemler) vb. pek ¢ok diger alan ve teknolojinin gelisimi ile yakindan
ilgilidir ve bu nedenle pek ¢ok llkede tibbi cihaz Ureticileri bu alanlarda 6ne ¢ikmig
bdlgelerde yogunlagmistir.

Ozellikle yeni tiir tibbi cihazlar igin pazar tahminleri kolay olmamaktadir. Ornegin
ilk vicut icine takilan kalp pilini gelistiren Medtronik firmasi tim didnyada 1000
Uriin satis tahmini yaparken, sadece ABD’de 200.000 adetlik bir pazar ortaya
¢ikmigtir ve bu drtin anilan firmanin kiresel bir blytklige erismesinde ¢ok etkili
olmustur.

(Dunyada ve Tirkiye'de Tibbi Cihaz Sektori ve Strateji Onerisi, 2013)

Erol ve Yildirrm’in 2013 yilinda yapmis oldugu arastirma da ise sektorel sorunlari

asagidaki gibi belirtilmigtir.

Kalifiye ve ara eleman eksikligi,

Yeterince destek ve tesvikten yararlanamamak,

Sanayi-universite is birliginin yeterince saglanamamasi,

Yan sanayinin gelismemis olmasi ve bunun igin de ara mali ithalatinin olduk¢a
fazla olmasi ve

Als ve satis islemlerinde KDV oranlari arasinda farkliliklardir.

2.3.2. Sektorel Yapi

Bu bdélimde iki kaynaktan faydalanilarak olusturulan Turkiye tibbi cihaz sektorinin

GZFT analizini; gl yonleri, zayif yonleri, firsatlari ve tehditlerini 6zetlemektedir.
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Turkiye Tibbi Cihaz Sektori GZFT Analizi

Guglu Yonler T.C. Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ( 2015)

- Medikal klime ve teknoloji gelistirme bélgelerinin artmasi
- lleri teknolojik tibbi cihazlarin yerli Gretimi igin belirli seviyede sanayi ve bilimsel
potansiyelin bulunmasi

10. Kalkinma Plani Raporu (2014)

- Cok sayida ve gesitli seviyelerde Ar-Ge tegvikleri verilmesi

- Universitelerdeki bilim insanlarinin yetkin olmasi

- Egitim kalitesi yuksekligi

- Bilgi ve iletisim teknolojisine yatkin geng nifusun olmasi

- Ankara, Istanbul, izmir ve Samsun’da kiimelenme hareketlerinin olmasi

- Tibbi kullanima uygun hammadde uretim teknolojisi ve plastik agirlikh tibbi malzeme
Uretim teknolojisi potansiyelinin mevcut olmasi

Zayif Yonler T.C. Saglik Bakanligi, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu ( 2015)

- Tesvik sistemlerinin ydnetiminin farkli kurumlarda olmasi ve arada yeterli koordinasyonun
olmamasi

- Tibbi cihaz test laboratuvar hizmetlerinde kapsam yetersizligi

- Branslar arasindaki iletisimin uretim noktasinda yetersiz kalmasi

- Hastane ihtiyaglarina yonelik dogru Uretim ve tedarik siireglerinin olmamasi

- Ekonomik problemlerin dogrudan sektdre olan etkisi
Geligtirilen Urtnlerin ticarilestiriimesindeki zorluklar

10 Kalkinma Plani Raporu (2014)

- Kamu - Universite — Ozel Sektér (Ugli Sarmal) iligkisinin zayif olmasi

- Saglik personelinin (tibbi malzeme kullanicilarinin) Ureticiye Urettigi Grin ile ilgili geri
bildirim saglamamasi

- Saglik personelinin yerli Gretime karsi 6nyargisinin bulunmasi

- Kaliteli gelik, vaporizatdr, rontgen i¢ tupu gibi mamul veya yari mamul malzemelerde
ithalat gereksiniminin olmasi

- Piyasa g6zetimi ve denetiminin etkin olarak kullaniimamasi

- Ureticinin kiiresel élgekte pazarlama, bilgi ve deneyimi eksikligi

- Biyik 6lgekli Gretim tesislerinin eksikligi

Firsatlar T.C. Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ( 2015)

- Cesitli devlet tegviklerinin varligi
- Cesitli kurumlara ait stratejik planlarda yerli tGretime verilen 6nem ve 6ncelik
- Sektore yonelik tniversite bolimlerinin agiimasi
- Sanayideki teknolojik alt yapiya iligkin potansiyel
Sirekli genisleyen bir tibbi cihaz pazarinin varligi

10 Kalkinma Plani Raporu (2014)

- Sdurekli blylyen bir pazarin var olmasi ve teknolojik yatirim maliyetleri gesitli kaynaklarla
(KOSGEB, TUBITAK, San-Tez gibi) desteklenmesi

- Yatinm tegviklerinin mevcudiyeti

- Yakin zamanda gergeklesecek olan blyuk 6lgekli kamu alimlarinin yerli Gretimi
destekleyecek olmasi

Tehditler T.C. Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ( 2015)

- Kalite g6zetilmeden kontrolsiiz olarak yeni lisans programlarinin agiimasi

- Sektore eleman yetistiren miihendis, tekniker vb. teknik personeller icin standart bir teorik
ve uygulama egitim alt yapisinin olmamasi

- Yerli GrGnlere olan givensizlik

- Piyasa gbzetim denetim faaliyetlerinin yeterli yapilamamasi

- Kuresel rekabetin artmasi,

- Kritik Uriin veya aksamlarda disa bagimli olunmasi

10. Kalkinma Plani Raporu (2014)

- Saglik Bakanligi ve Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgr'nin sadlik endistrisine 6zgii ortak
bir politikasinin olmamasi. Genel sanayi ve teknoloji politikalarinin ise alim yéntemleri, Ar-
Ge suregcleri ve pazara giris slreglerindeki farkliliklar nedeniyle saglik endistrisinin
gelisimi icin yeterli olmamasi

- Uriin testleri icin kullanilan bazi laboratuvar hizmetlerinin ilkemizde akredite bir sekilde
karsilanamamasi

- Ulkemizden beyin gécii yasanmasi

- Kiresel rekabetin giderek artmasi

- Yari mamul ve yedek parga Uretiminin tesvik edilmemesi

Tablo 2. 11 Tiirkiye tibbi cihaz GZFT analizi T.C. Saglik Bakanlig, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
2015; 10. Kalkinma Plani Raporu, 2014).
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Tablo 2.11°de Tirkiye’de tibbi cihazlar sektérl igin yapilan GZFT analizinin tasarim
ile iliskili oldugu boélimleri yer almaktadir. Bu analiz dogrultusunda gitgide blytyen ve

gelisen bir sektor oldugunu belitmek mimkandar.

2.3.3. Turkiye’de Tibbi Cihaz Tasarimi

Tablo 2.11’deki GZFT tablosunda goérildigu Uzere, Turkiye’de tibbi cihaz Urln
geligtiriimesine ve tasarlanmasina yonelik ¢alismalarin arttigi; ilgili Gniversitelerde

bélimlerin acildigl ve sektérin kiimelenme hareketiyle desteklendigi belirtiimigtir.

Kimelenmelerin; gelismenin ve inovasyonun anahtar faktorleri oldugunun
anlasiimasindan sonra, kiimelenme faaliyetleri idari ve siyasi ¢evrelerde de popliler
hale gelmigtir. Ekonomik gelisme ve surdurilebilir rekabet avantaji elde etmek icin
dinyanin bir¢cok yerinde ve Turkiye'de kimelenme faaliyetleri bir arac¢ niteliginde

yaygin olarak uygulanmaya baslamistir (Cetin ve dig., 2016).

Turkiye’de kimelenme faaliyetlerine yonelik olarak 10. Kalkinma Plani'nda (2014)
firmalarin ortak Ar-Ge, ortak tedarik ve pazarlama faaliyetlerine 6nem verilmesi, fiziki
alt yapi ihtiyaglarinin karsilanmasi, ag olusturuimasi ve kiimelenme girisimlerinin
desteklenmesi ile igletmelerin belirlenmis sanayi bdlgelerinde kurulmasi ve

mevcutlarin bu alanlara tagsinmasi gerektigi vurgulanmistir.

Erol ve Yildinm (2013)'in Ostim Medikal Sanayi Kimelenmesinde 38 firma ile yaptidi
arastirmada; kimelenmenin yasam doéngusinde baslangic evresini heniz
tamamlamis olmasi nedeniyle firmalarin kendi imkanlari ile yaptiklari Ar-Ge ve Ur-Ge
calismalarinin yetersiz oldugunu belirtilmistir. Kimelenmenin Uretim agisindan
kendisini gelistirdigini ancak finansman, bltgceleme, satis ve pazarlama konularinda
heniliz tam anlamiyla istenen performansa ulasilamadigini, ancak fuar ve tanitim
faaliyetlerine katihm acisindan kumelenmenin belirli bir asama kaydettigi
gOsterilmistir.

Bu baglamda OSTIM Medikal Sanayi Kiimelenmesinin destegi ile ‘Saglik Teknolojileri
Endustriyel Tasarim Koordinasyon Merkezi Projesi’ kapsaminda;

e Yenilik¢i ve ileri teknoloji Gretimi

e Bilgi ve is birligi platformlarinin kurulusu

e Bilginin ve teknolojinin paylasimi

e Teknoloji merkezi imajinin glglenmesi

e Proje ve endustriyel tasarimin gelismesi

konulari vurgulanmis ve odaklaniimasi amacglanmistir.
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Proje baslangicinda yapilan arastirmalarda kime paydasi olan kullanici ve
yararlanicilarin ortak goriisii, OSTIM isletmelerince (retilen Griinlerin temel islev ve
kalite agisindan yeterli oldugu ancak tasarim ve kullanilabilirlik agisindan yeterli
olmadigi, bu nedenle de tercih edilmekte zorluk yagandigi yoninde olmustur (Saghk

Teknolojileri Endustriyel Tasarim Koordinasyon Merkezi Projesi, 2012).

Bununla birlikte, proje boyunca dncelikle OSTIM Medikal Sanayi kiimelenmesi (iyesi
olan 61 isletmenin endistriyel tasarim konusunda farkindalik, bilgi dizeyi ve

yeteneklerinin somut Grin ve uygulamalarla arttirilmasi hedeflenmisgtir.
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3. ARASTIRMANIN METODOLOJiSi VE KULLANILAN
YONTEMLER

3.1. GIRIS

Gelismekte olan tibbi cihaz sektoriinin endistri Grlnleri tasarimi kapsaminda

disiplinler arasi ¢alisma alani olarak ele alinmasi énemli bir konudur.

Bu boélimde tezin arastirma sidreci ve kullanilan arastirma ydntemlerine
deginilmektedir. Arastirma probleminin yapisindan dolayi nitel arastirma yéntem ve
tekniklerinin kullanildigi bu ¢calismada, ydntemlerin ve tekniklerin neden kullanildigi

aciklanmaya calisiimigtir.

3.1.1. Arastirmanin Metodolojisi

Tibbi cihazlarin tasarim suregleri, diger standart trlin tasarimi sireglerinden farklidir.
Arastirmanin temel bileseninin “insan” faktéri olmasi sebebiyle, bu faktérin tasarim
surecindeki yeri ve konumu iyi anlagiimalidir. lyi anlamanin yolu ise tasarimcinin

dogru anlayis ve uygulama igerisinde olmasindan geger.

Standart Urtin gelistirme sulrecinden farkl olarak, literatiir béliminde de deginildigi
Uzere, tibbi cihaz tasariminda ilave kriterler mevcuttur. Literatiir boliminde
derinlemesine arastirilan ve sunulan standart trin gelistirmesi ile tibbi cihaz tasarim

suregleri arasindaki kriter karsilastirmasi asagidaki tabloda tekrar sunulmustur.

Standart Urlin tasarim ve gelistirme asamalari | Tibbi cihaz tasarim ve gelistirme sireci
Problem alanin belirlenmesi Kullanici gereksinimi

Tasarim tanimlamasi Tasarim girdileri

Kavramlarin gelistirilmesi Tasarim ve gelistirme sureci
Kavramsal tasarim Tasarim ciktilari

Tasarimin detaylandiriimasi Tasarimin degerlendiriimesi

Nihai gizim Dogrulama ve onaylama

Tablo 3. 1 Standart Uirlin ve tibbi cihaz tasarim ve gelistirme siiregleri tablosu

Tibbi cihaz tasarim ve gelistirme slrecinde, standart Grtin gelistirme strecinden farkh
olarak; kullanici gereksinimi ve tasarimin onaylama sureci varken, tasarim girdileri ve
¢iktilar arasinda da dogrulama streci vardir. Her bir agsama birbirini takip eder ve

kendi icerisinde degerlendirmeye alinir.

Bu nedenle tibbi cihaz tasarim sirecindeki insan merkezli tasarim yaklasiminin,

literatlir taramalarindan edilen bilgiler dogrultusunda iyi kavranmasi gerekmektedir.
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insan merkezli tasarim kavraminin iyi anlagilmasi, tasarimi dogru siirece yénlendiren

temel esastir.

Tarkiye’deki Tark Mali tibbi cihazlarin tasarim yaklagimlarinin incelenebilmesi igin,

oncelikle tibbi cihaz tasarim sirecine hakim olunmasi gerekmektedir.

Bu tez ¢alismasi kapsaminda; Tirkiye'de Uretime dayali ¢ok fazla firma olmadigindan
dolayi, yabanci kaynaklardan edinilen tasarim suregleri hakkindaki bilgilerin Tark Mall

tibbi cihazlarla karsilastiriimali olarak arastiriimasi hedeflenmistir.

Olgularin yakindan ele alinmasi ve yorumlayici bir tavir icerisinde olmasina ek olarak
derinlemesine bir arastirma yapilmigtir. Olay ve olgulara dahil olarak 6znel bir bakis

acisiyla yorumlanan bu g¢alismayi, nitel arastirma olarak adlandirmak uygundur.

Nitel arastirmalar olguyu ilgili bireylerin bakis acilarindan gérebilmeye ve bu bakis
acilarini olusturan sosyal yaplyl ve slrecleri ortaya koymaya imkan verdiginden

(Yildinnm ve Simsek, 2013), arastirmanin amacina uygun oldugu dusunulmustur.

Nitel arastirma, varsayimlar test etmekten c¢ok kesfetme amaci igerisindedir.
Degiskenleri kontrol etmek yerine, onlari kesfetmek icin kullanilan bir yéntemdir
(Corbin ve Strauss, 2008). Bir bagka deyisle nitel arastirmayi, algilarin ve olaylarin
dogal ortamda gergekgi ve bitincil bir bigcimde ortaya konulmasina ydénelik nitel bir
surecin izlendigi bir arastirma olarak tanimlamak mimkanddr (Yildirnm ve Simsek,
2013).

Bu sebeplerden dolayi bu calisma igin uygun gorilen nitel arastirmanin, dort veri

toplama yontemi mevcuttur:

e Gobzlem
o Miulakat/Gérisme
e Dokuman analizi
o lsitsel ve gorsel gerecler
(Creswell, 2009; Yildinnm ve Simsek, 2013)

Literatlr taramalar sonrasinda edinilen bilgiler temel alinarak olusturulan kavramsal
cercevede veri toplanmasi ve bu verilerin karsilastinimasinin  yapilmasi

hedeflenmistir.

Turkiye’deki tibbi cihaz pazarinin incelenmesi sonucu, ithalatin pazar gereksinimlerini
karsilama oraninin %85 (Kiper, 2013) oldugu g6z énunde bulunduruldugunda, tibbi
cihaz tasariminin oldukg¢a az firma tarafindan karsilaniyor olmasindan dolayi ve
derinlemesine bir arastirma hedeflenmesi sebebiyle “milakat/gérisme” yéntemi bu

arastirma igin uygun goérialmustr.
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Veri toplama yontemi olan mulakatlarin; segenekleri, avantajlari ve kisitlayicilari

asagidaki tabloda belirtilmistir.

Secenekler Avantajlari Kisitlayicilar
e YUz ylze gérusme: Bire e Katilimcilar direkt e Direkt olmayan
bir, bizzat mulakat olarak bilgilerin
e Telefon: Telefon g6zlemlenemedigi filtrelenmesine sebep
Uzerinden milakat durumlarda olur.
e Odak grup: Katilimcilarla kullaniglidir. e Dogal alan
bir grup igerisinde e Katilimcilar tarihsel ortamlarindansa,
milakat bilgi saglayabilirler kurgulanmis bir
e E-posta: internet e Sorgu hatti ortamda bilgi edinimi
Uzerinden miulakat arastirmacinin saglar.
kontrolinde olmasina e Arastirmacinin varligi
imkan tanir. yanli cevap edinimini
saglayabilir.
e Herinsan esit
derecede agik ve
idrakli olmayabilir.

Tablo 3. 2 Milakat yoénteminin segenekleri, avantajlari ve kisitlayicilar tablosu (Creswell, 2009)

Bu dogrultuda arastirma strikturQ; literatir arastirma kapsami, 6n mdilakat ve

derinlemesine mulakat olarak asagidaki sekilde ifade edilmistir.

Literatur

v

On Miilakat

Expomed Eurasia
2017 Fuar

v

Derinlemesine
Mdulakat

Sekil 3. 1 Metodolojinin Yapisi

3.1.2. Arastirmanin Yuritulmesi

Tezin giris béluminde ele alinan arastirma problemi gergevesinde asagidaki basliklar

irdelenmistir:

e Tibbi cihaz sektérinde tasarimin roll
e Tibbi cihaz tasariminda, insan merkezli tasarim yaklasimin yeri

e Turkiye pazarinda Turk Mali Grtnlerin tasarim sireclerindeki yaklasimlari
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“Girig” boliminde belirtilen tezin amaci dogrultusunda yukaridaki basliklar ele alinmis
ve arastirma sorulari g¢ergevesinde arastirma yuratalmuastir. Arastirma konusunun
tespiti ve dogru bir sekilde ifadesi en énemli adimlardan birisi olarak kabul
edilmektedir (Creswell, 2009).

Arastirma alaninin belirlenmesi literatlrle desteklenmis, i¢c ve dis kaynaklarin
taranmasi sonucunda ana struktlrld olusturan kavramlar Uzerinde durularak, 6n
milakat yapiimistir. On milakatta genel cergeve olusturulmus ve bulgulariyla

belirlenen derinlemesine miulakat kapsamindaki firmalar ile bilgi edinimi saglanmistir.

3.1.2.1. Literatiir Arastirma Kapsami

Arastirma probleminin belirlenmesinde etken faktorlerden biri arastirma yapiimak
istenen alanla ilgili kuram ve arastirma literatirtdir (Yildirrm ve Simsek, 2013).
Arastirmanin amacina uygun yudratulmesi, konuya iliskin kavramlarin dogru
anlagiimasi ile  mimkin olacagindan ilgili literatirin eksiksiz taranmasi
gerekmektedir (Karatas, 2015).

“‘Arastirma sorusu arastirma konusunun soru cumlesine donugtirulmus

bicimidir. Arastirma sorusu belirlenirken kuramsal cergevede elde edilen
bilgilerden yararlanilir.”

(Karatas, 2015)

Creswell (2009) nitel arastirmalarda literatirin kullanimini tg tip olarak ifade etmistir.

Literatirin kullanimi Kriterleri Uygun strateji tiplerinin
ornekleri
Literatr, calismanin Ulasilabilir bazi literatirlerin | Nitel arastirmalarin hangi tipi
girisinde problem gercevesi | olmasi gereklidir. olursa olsun hepsinde tipik
icin kullanilir. olarak kullanilir.
Literatdr, literattr Genel olarak geleneksel Etnografi ve kritik teori
incelemesi olarak ayri bir post pozitivist yaklasimiyla | ¢alismalari gibi, calismanin
bolim olarak sunulur. literatlr taramasina asina basinda gugclu bir teori ve
olan okuyucu kitlesi i¢in literatUr arka plani isleyen
kabul edilebilir bir calismalar icin kullanilan
yaklagimdir. yaklagimdir.
Literatlr calismanin Bu yaklasim ¢ogunlukla Bu yaklasim batun tip nitel
sonunda sunulur, nitel nitel arastirmalarin arastirmalar igin kullanilir,
arastirmalarin timevarim suregleri igin ancak bir teorinin, literatiirde
karsilastirmali ve ¢elisen uygundur. Literatlr bulunan diger teorilerle
bulgularinin temelini calismaya kilavuz celigkilerinin ve
olusturur. olusturmaz ya da yon karsilastirmalarin yapildigi
vermez ancak modelin ya kuram olusturmada daha
da kategorilerin yaygindir
tanimlanmasina yardim
eder.

Tablo 3. 3 Nitel arastirmalarda literattiriin kullanimi
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Creswell (2009) bu Ug¢ tip kullanima ilave olarak, planlanan nitel arastirmalarda

literatlr kullanimi igin:

¢ Nitel arastirmalarda literatiriin tutumlu bir sekilde timevarim tasarimina bilgi
aktarmasi,
o Nitel calismada literatlrin yerlesimi icin en uygun yerin karar verilmesi ve proje

dahilinde okuyucu kitlesi karari igin temel olusturmasi dnermelerinde bulunmustur.

Bu baglamda yapilan bu arastirma igin problemin saptanmasinda dnemli faktérlerden
biri olan literatir taramasi, arastirmanin yurittlmesindeki birinci adimdir. Literatlr

taramasinda elde edilen temel kavramlar tizerinden arastirma problemi arastiriimistir.

Literatir arastirmasi surecinde; endustri Grtnleri tasariminin trdin gelistirme sirecine
olan katkisi, yenilik¢i veya tekrar tasarim degerlendirmesine alinan drtnlerin tasarim
surecinde kullanilan tasarim metotlari ve yaklasimlari, tibbi cihaz tasarim stregleri

Uzerine yayinlanan kitaplar ve makaleler okunmustur.

Tibbi cihaz tasarimi konusunda degerlendirmeye alinan yaklasimlari igeren kitaplar
ve makaleler, mevzuatlarla beraber incelenmistir. Tibbi cihazlarin Griin gelistirme
sureglerinin gerekliligi olan mevzuatlar karsilastirimali  olarak incelenmistir.
Mevzuatlar ve tibbi cihaz siniflandirmalarini géz ©6ninde bulundurarak temel
arastirma problemi olan tasarim surecleriyle ilgili bir 6n literatlr arastirmasi
yapiimigtir. Arastirmanin belirlenip netlesmesine olanak saglayan ilk adim olan 6n
literatlr arastirma sonrasinda, cati baslik belilenmis ve “insan merkezli tasarim”

basligi altinda derinlemesine bir arastiriima yapilmistir.

Literatrin ana bashgi olan insan merkezli tasarimi altinda; kullanilabilirlik, kullanici
araylzu, kullanim hatalari, kullanici deneyimi, ergonomi ve insan faktorleri, hasta
glvenligi kavramlari ilkeleriyle beraber arastiriimig, literatirdeki o6rnek vaka

incelemeleri degerlendirilmistir.

Sonug olarak bu arastirma kapsaminda; genis capl bilgi edinmek, kullanilacak
yontem ve teknikleri belirlemek amaciyla kitaplar, yayinlar, doktora ve ylksek lisans
tezleri ile birlikte kurum, kurulus, dernek, kiimelenme ve topluluklarin internet siteleri
taranmig ve imkan dahilinde karsilastirimali olarak bilgi edinimi saglanmaya

cahsiimistir.
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3.1.2.2. On Miilakat

Bu boélimin amaci arastirma probleminin temelini olusturan alanin c¢ergevesini
belirlemektir. Ana c¢ergeveyi olusturmak adina 6n miulakatta kullanilan yéntem ve

dogrultusunda arastirmanin temel verilerini elde etmek hedeflenmistir.

Hedef arastirma dncesi olan 6n miulakat, milakatlarda kullanilan sorularin kontroll ve
elde edilmek istenilen bilgiye ulasilabilirlik acisindan incelenmesi amaciyla
yuritilmastir. On milakat, hedeflenen arastirma icin firmalarin belirlenmesinde
o6nemli rol oynamakla beraber, izlenilen yolun arastirma gergevesinde dogru olup
olmadiginin da bir test asamasidir. Bu dogrultuda tez ¢alismasina dahil edilecek olan,
Tarkiye’ de Uretimi yapilan Turk mali tibbi cihaz Ureticilerinin belirlenmesinde etken
rol oynamistir. Bu 6n milakat sayesinde derinlemesine mulakat yapilacak firmalarin

nitelikleri belirlenmigtir.
Mulakat Yontemi

Mulakatlar, bir konu ile ilgili detayli bilgi edinme amagch veri toplama aracglarindan
biridir (Tracy, 2013) ve veri toplanmak istenilen kisiler ya da gruplarla yapilan soru-
cevap seklinde ilerleyen bir yontemdir. Milakatlarda kullanilan temel yéntem so6zli
iletisimdir, arastirmaci ve gorusilen kisi arasinda daha ¢ok konusma seklinde ilerler
(Glzelbey, 2016; Yildirim ve Simsek, 2013).

Mulakat turlerini Tablo 3.4’te ifade edilmistir.

Rubin (1983) Patton (1987) Yildinm & Simsek Robson (2011)
(2013)
Sabit format anket Sohbet tarzi Yapilandiriimis mulakat | Yapilandirimig
mulakati mulakat mulakatlar
Yapilandiriimamis
Acik uclu anket Mulakat formu milakat Yari yapilandiriimisg
mulakati yaklagimi milakatlar
Acik uclu duyarlastirici Standartlastiriimis Yapilandiriimamis
mulakat acik uglu milakat miilakatlar
tarzi
Agik uglu
yogunlastiriimig
mulakat

Tablo 3. 4 Milakat Turleri

Nitel arastirmalarda arastirma sorulari iki grupta incelenebilir: agik uglu sorular ve
kapali uglu sorular (Corbin ve Strauss, 2008). Acik uglu sorular arastirmaciya
incelemek istedigi olguyu esnek ve agik uclu bir yaklagimla ele alma olanagi saglar
(Yildinm ve Simsek, 2013).
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Milakat yapilacak bireylerin veya firmalarin segimlerinde konuyla dogrudan ilgili olup
olmadiklarini belirlemek dnemli adimlardan biridir (Yildirnm ve Simsek, 2013). Bu
baglamda arastirmanin temelini olusturacak firmalarin belirlenmesi icin 6n mulakat

gerekli gorilmastir.

Arastirmanin veri toplama ve analiz asamalarinin daha belirgin hale getirilmesi igin ilk
asamada 17 firmaya fuar alaninda literatirin temelini olusturan temel kavramlar
Uzerinden yapilandiriimis acgik uclu sorular yoneltiimigtir. Yoneltilen sorular
dogrultusunda ve fuar alaninda yapilan kisa sureli mulakatlar ile derinlemesine bilgi

edinimi hedeflenen firmalar belirlenmistir.

Mulakatlar Expomed Eurasia 2017 fuarinda gergeklestiriimistir. Hedef detayli bilgi
edinimi olsada, fuar alaninin geregi, firmalarin yogun olmasi, yeterli zaman
aylramamalari gibi faktorler 6ngoérilerek kisa goérismeler hedeflenmistir. Fuarin ilk
gund belirlenen firmalardan randevu talebinde bulunulmus ve firmalarin belirledigi
fuar glna tekrar gidilip mulakat yapilmigtir. Fuar alaninda bazi firmalarin arastirma
konusuyla ilgili yetkililerin bulunmamasi sebebiyle daha sonrasi igin randevu talep
edilmistir. Alanda gorusilen firmalarin Urettikleri Grdnler, Grdnlerin gelistirme suregleri,
tasarim slrecleri ve drun gelistirmede karsilastiklari zorluklar hakkinda bilgi
edinilmistir. Bu dogrultuda firmalarin genel yapisi, tasarim slregleri, kullanicilarla
etkilesimi, piyasa sonrasi degerlendirmeleri ve Urlin gelistirmedeki genel olarak

yasadiklari zorluklar saptanmistir.

Turkiye sektérinde tasarim slreglerine, tasarimin ve tasarimcinin ne kadar dahil
olduguna dair énemli veriler sunan bu boélim, endustri Urdnleri tasarimi pratiginin
uygulanip uygulanmadigini ortaya koymus ve bu dogrultuda bir yol haritasi

olusturmustur.

On miilakat yapilan firmalarin analizi yapilmis, daha sonrasinda belirlenen firmalarla

derinlemesine miulakat yapiimistir.

3.1.2.3. Ornek Gruplarin Sekillenmesi

Milakat teknigi gibi nitel arastirma teknikleri, nicel arastirma ydntemlerine iligkin
kavram ve yaklasimlar yerine alternatif bakis acilari olarak gelistirilmigtir. Nitel
arastirma yoéntemlerinin ve tekniklerinin kullaniimasi kiguk bir érneklem Uzerinden
gerceklestirilir. Bu tur durumlarda elde edilen sonuglarin genellemesi gibi bir durum
s6z konusu olmadigi igin, 6érneklem secgiminde istatistiksel temsil edilebilirlik yerine
orneklemin daha butlnsel, derinlemesine ve baglaminda anlasiimasina iligkin

yonelim s6z konusudur. Orneklem sayisi yani blyukligi ya da kigukligi yerine,
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orneklemin  arastirmanin  gereksinim  duydugu bilgi miktarini  karsilayip

karsilamadigiyla ilgilenilmektedir (Tarnaklt, 2000).

Bu nitel arastirma kapsaminda yUratilen ‘milakat’lara dahil edilen firma sayisi igin,
Tarkiye’nin net bir sekilde ithalatgi konumda olmasi sebebiyle yeterli tibbi cihaz Uretici
firmasinin olmamasindan (10. Kalkinma Plani, 2014) ve metodun zaman ve maliyet

gerektirmesinden dolayi (Karatas, 2015) sinirlama getirilmistir.

Bu nedenle genelleme kaygisi gudilmeksizin  mumkin oldugunca cesitliligi,
zenginligi, farklihgr ve aykirihgr temsil edecek butincll bir resim elde edilmeye

calisiimistir.

Fuar ortaminin izin verdi§i derecede yapilan miulakatlarda bireylerin seciminde
arastirma konusuyla ilgili olup olmadiklarina dikkat edilmistir. ‘Olasilik temelli
orneklem’ ile temsil edecek genellikte bilgi edinimi saglama imkani varken, ‘amagli
orneklem’ zengin bilgiye sahip oldugu kanisina varilan durumlarin derinlemesine

¢alismasina imkan verir (Karatasg, 2015; Simsek ve Yildirnm, 2013).

Bu arastirmada, Turkiye’de tasarlanmis ve dretiimekte olan Urlnlerin tasarim ve
gelistirme surecleri 6rneklenmek istenmektedir; bu nedenle érneklem yéntemi olarak
‘amagli érneklem’ benimsenmistir. On milakat yapilan 17 firma igerisinden belirlenen

firma kriterleri asagida belirtilmistir:

e Firma blUnyesinde endustri Urunleri tasarimci olmasi veya digaridan bu hizmeti
danismanlik olarak almasi.
e Uretilen cihazlarin %70’inden fazlasinin yerli imalat olmasi.

e Tasarim sUreglerinin insan merkezli tasarim yaklasimina yakin degerlerde olmasi.

Arasgtirmada incelenecek olan firmalarin segiminde, kendi blnyelerinde endustri
artnleri tasarimcisinin olmasi veya tasarim danigsmanligi almasi etken rol oynamistir.
Uretiminin Tlrkiye'de yapiimasi ve 6zgiin Griinler Uretiimesi ikinci etken faktordar.
Piyasaya ¢ikmis olan Urlnlerinin sertifikali olmasinin haricinde insan merkezli tasarim
yaklagsiminin da degerlendiriimeye alinmasi, bir deger olarak gérilmesi ise bir bagka

etkendir.

30 Mart ile 2 Nisan tarihleri arasinda gerceklesen 24. Expomed Eurasia Fuar’'nda
mulakat yapilan 17 tane firmadan alinan bilgiler dogrultusunda, insan merkezli
tasarim yaklasimiyla tasarim sireglerine yon veren firmalar ile daha sonrasinda tekrar

yapilan mulakatlarda daha derin bilgi edinimi saglanmistir.
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Firmalardan alinan cevaplar ile veri analizi yapiimis ve aralarindan arastirmanin tibbi
cihaz tasarim sureciyle ilgili literatlr karsilastirlmasina olanak saglayacak firmalar

belirlenmigtir.

3.1.2.4. Arastirmanin ylrtitiilmesi

Mulakatlar; birebir goérisme, telefon veya internet gibi araclar yardimiyla
yapilandiriimig, yari yapilandiriimis veya yapilandiriimamis tirde yapilabilmektedir
(Guzelbey, 2016; Hamurcu, 2014).

Yapilandirilmamis milakatlar, yapilandiriimis veya yari yapilandiriilmis milakatlara
kiyasla daha esnek olup, arastirmacinin kontroliiniin en zayif oldugu miulakat tipidir.
Calisma alaninin gergevesini netlestirme faaliyeti olarak degerlendirilebilecek bu tiir
¢alismalarda arastirma sorularini milakat esnasinda degistirebilme veya katilimcinin
verecegi cevaplar dogrultusunda daha detaya inme esnekligine sahiptir. Bu
yéntemde amag genellikle alan hakkinda ¢ok fazla bilgi olmadidi durumlarda derin ve
kapsamh  bilgi edinme c¢abasidir (Gulzelbey, 2016; Hamurcu, 2014).
Yapilandirilmamis sorularin dezavantaji olarak ise, sorular katilimcilar arasinda
farklilik gosterebileceginden, yanitlarin kargilastiriimasinin sorun yaratabilecegi ifade
edilmektedir (Yin, 1989).

Yari yapilandiriimis mulakatlarin esnekligi yapilandiriimamis mulakatlara gére bir
nebze daha azdir. Bu tlirde, arastirma gercevesinde sorular 6nceden belirlenmistir
ancak miulakat dahilinde daha fazla bilgi edinmek amaciyla arastirmaci tarafindan

degistirilebilir, mUlakatin gidisatina gore ilave sorular eklenebilir.

Bu arastirmada secilen yéntem olan yari-yapilandiriimis miilakat teknigidir. Onceden
belirlenmis sorular ¢ercevesinde ilerlemis, gerekli yerlerde ilaveler veya eksiltmeler

yapilmigtir.

On milakatta edinilen bulgularin analizleriyle ve Istanbul Saglik Endistrisi
Kumelenmesiyle (I-SEK) iletisime gegilerek firmalarla tekrar iletisime gegilmis ve
milakat talep edilmigtir. Hedef dnceden belirlenen kavramsal ¢er¢eve dogrultusunda
firmalardan daha derinlemesine bilgi edinimi saglamak, toplanan bu verilerin

karsilastirmali olarak analizini yapabilmektir.

3.1.3. Miilakat Sorulari

Milakatlarda kapsamli bir literatir arastirmasi yapilarak edinilen konu basliklarinin
dogrultusunda alinabilecek en yliksek seviyede bilgi toplanmasi hedeflenmistir.

Onceden saptanmis tibbi cihaz tasarim sirecleri konusu ve alanindaki arastirmalar
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dogrultusunda miulakat yapisi belirlenmistir. Hedef dnceden belirlenmis bir dizi soru
ve yaniti iceren yari-yapilandiriimig mulakattan farkli olarak, milakatin akisi icinde
onceden saptanan alanlara yogunlagsmak hedeflenmistir. Bu tarz milakatlara “agik

uglu yogunlasmis miulakat” denilmektedir (Rubin, 1983).

Bir bagka arastirmaci olan Patton (1987) ise su sekilde ifade etmis ve adlandirmistir:
“milakat formu yaklasimi” milakat sirasinda irdelenecek bir sorular veya konular
listesini kapsar. “Mulakat formu yontemi, benzer konulara yénelmek yoluyla, degisik

insanlardan ayni tur bilgilerin alinmasi amaciyla hazirlanir (Patton, 1987, s.111).

Yapilandirilmis acik ucglu sorular ile edinilen bilgiler dogrultusunda belirlenen
firmalarin, tibbi cihazlarin tasarim sireci ve insan merkezli tasarim yaklasimlarina

iliskin gézlemlerinin agik uglu sorularla elde edilmesi hedeflenmigtir.

Yari-yapilandiriimis mulakat sorulari ile 6nceden hazirlanan konu ve alanlara sadik
kalarak, mulakatin gidisatina bagh olarak sorulan sorularin disinda, disince ve

Onerilerini aciklama firsati taninmig ve daha ayrintili bilgi edinilmesi saglanmigtir.

Firma Yapisi Tasarim sireci Sektérel Konum
(insan merkezli tasarim)
Firma élcegi Tasarim 6ncesi Urtin geligtirme
Uriin gelistirme sireci i kullaniciyla etkilesim L slirecindeki zorluklar
Tasarim degeri Kullanilabilirlik testi Rekabet zorluklari
Tasarim / Ar-ge departmani Kullanici arayizt
degerlendirmesi Ihracat kapasitesi

Olasi kullanim hatalarina
yonelik caligma

Kullanici deneyimi
degerlendirmesi

Ergonomi ve insan faktérleri
degerlendirmesi

Hasta guvenligi ile
ilgili degerlendirme

Piyasa sonrasi
degerlendirme

Sekil 3. 2 Temel milakat sorularinin semasi

Mdilakat sorulari 8 ana sorudan olusmaktadir. Bu sorular kendi igerisinde
gruplanmistir. Birinci bélimde firma yapisini anlamaya yonelik; firma o6lgedi, Urln
gelistirme sureci, endustri Grlnleri tasariminin sektdrdeki yeri ve tasarim ya da Ar-Ge
departmanlarinin olup olmadigina yénelik sorulardir. ilk bdlimin son sorusunu
takiben firma blnyesinde tasarim ya da Ar-Ge departmani var ise tasarim ve urln
gelistirme sirecinde insan merkezli yaklagimi ikinci bélim olarak gruplandiriimigtir.

Ar-Ge veya tasarim departmanlari olmamasi durumunda tasarim ihtiyaglarini nasil
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giderdiklerine yénelik sorular (Sekil 3.3) yéneltilmistir. ikinci grup sorularinin alternatifi
olan bu soru grubunda ise; tasarim ihtiyaglarinin nasil giderildigi, tasarim ve Grin
gelistirme surecinde danismanlik hizmeti alinip alinmadigi, firma blnyesinde tasarim
veya Ar-Ge departmaninin olmamasinin ve danigsmanlik hizmeti almanin avantajlar
ile dezavantajlari hakkinda sorular yoneltilmistir. Son olarak ise sektorel konum grubu
sorulari; Urtin gelistirme de yasanilan zorluklar, rekabet zorluklari ve firmalarin ihracat
yapip yapmadigi bilgisini almak Uzere sorular sorulmustur. Burada yer alan ihracat
sorusu ile TSE (Turk Standartlari Enstitiisti)’den ayri olarak FDA veya CE belgelerinin
dokUimantasyonlari ve regulasyonlari ile yasanilan zorluklar ve bu zorluklarin tez

amaci dogrultusundaki etkisi 6grenilmeye calisiimistir.

Firma Yapisi Tasarim sureci Sektorel Konum
Firma olcegi Tasarim ihtiyaglarinin Uriin gelistirme
Urin gelistirme sireci giderilmesi surecindeki zorluklar
Tasarim degeri Danigmanlik hizmeti Rekabet zorluklari

Tasarim / Ar-ge departmani Avantajlar/Dezavantajlari

ihracat kapasitesi

Sekil 3. 3 Tasarim ya da Ar-Ge departmani olmayan firmalara yoneltilen mulakat sorulari

Yukarida belirtilen soru basliklari dogrultusunda mulakat sirasinda ilave sorular ve
bilgi edinimleri s6z konusu olmustur. Sorular, mimkin oldugunca katilimcilari
yonlendirmeyecek sekilde hazirlanmigtir. Bu dogrultuda yonlendirmeden uzak,
firmalarin kendi isleyisleri ve tasarim sirecleri ile ilgili direkt ve anlasilabilir bilgi

toplanmasini hedefleyen bir milakat olusturulmaya calisiimistir.

3.1.4. Ornek Gruplar

Turkiye’de gerceklesen Expomed Eurasia 2017 fuarinda yapilan 6n miulakat

firmalarinin Uretimini yaptiklar cihazlarin tablosu Tablo 3.5’te gosterilmistir.
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Firmalar Uretimi yapilan cihazlar

F1 Yara ve yanik tedavi Uniteleri

F2 MR Makinesi

F3 Anestezi cihazlari, Ventilatér, Ameliyat masalari

F4 Ameliyathane entegrasyon sistemleri, Urodinami sistemleri

F5 Ameliyathane Masalari, Ameliyathane Aydinlatma Sistemleri, Aspiratorler
F6 CPAP, Uyku solunum teshis cihazlari, Aspiratorler

F7 Sterilizatorler

F8 CPAP, Aspiratorler, Nebulizatorler

F9 Yogdun bakim ve yeni dogan Uniteleri

F10 Sterilizaston, Ameliyathane masalari, Ameliyathane aydinlatma sistemleri
F11 Giyilebilir EKG

F12 Oksijen saturasyon ve inhaler cihazi

F13 CPAP, Ventilasyon cihazi

F14 EKG cihazi, Aspiratér, Nebulizatér cihazlari

F15 CPAP, inhalasyon cihazlari, Defibrilatér, Ameliyat masalar

F16 Sterilizasyon, Cerrahi aspiratorler

F17 Ameliyathane Masalari, Medikal Lambalar, Cerrahi Aspiratorler

Tablo 3. 5 On miilakat yapilan firmalarin Gretimini yaptiklar cihazlar.

Bu calismada, tibbi cihaz gelistiriimesi, tasarim sureclerinin agiklanmasi ve firma
yapisina bagl olarak bir karsilastirma yapilmasi amaglanmis ve 6n miulakat
sonucunda belirlenen firmalardan daha detayl bilgi toplanmasi hedeflenmistir. Bu
nedenle 6n muilakatta yapilan kisa gérismelerde her bir firma icerisinde ayni basliklar
incelenmis, ayni veriler toplamis ve miulakatlarda ayni sorular sorularak,

karsilastirilabilir veriler toplanmistir.

On mulakat gergevesinin yonlendirmesiyle agagidaki firmalar derinlemesine mulakat

icin uygun bulunmustur.

Firma Dis Ar-Ge Tasarim Firma | Gorusulen Kimse | Milakat Araci
blnyesin | kaynak Departm | sirecinde lar
de tasarimci | ani kullaniciyla
tasarimci etkilesim
X X X F2 Proje yoneticisi Yuz ylize milakat
ile
X X X F4 Firma yetkilisi Yz ylze mulakat
ile
X X X F5 Ar-Ge yoneticisi Yiz ylize mulakat
ile
X X F9 Ar-Ge yoneticisi internet izerinden
X X X F15 | Ar-Ge ydneticisi Telefon ile
mulakat

Tablo 3. 6 Ornek Gruplar ve miilakat yapilan kimseler
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Yapilan derinlemesine milakatlar sonucunda elde edilen bulgular ile literatir
taramasinin gizmis oldugu yol haritasinin értigtp 6rtiismedigi, karsilastirmali olarak

arastiriimistir.

3.1.5. Veri Toplama

Tablo 3.6’da belirtilen firmalarla, 6nceden belirlenen sorular gergevesinde yaklasik 15
dakikalik mulakatlar yapilmistir. Belirlenen firmalar igerisinden iki tanesi fuar alaninda
daha detayli mulakati kabul ettiginden yaklasik 30 dakika siren ikinci agsama mulakat
yine fuar alaninda yapilmistir. Bu milakatlar esnasinda bilgiler not alinarak kayit

altina alinmistir.

Bir firma ile telefon tGzerinden mulakat yapilmig, 50 dakikalik gériisme esnasinda not

alinarak bilgi kaydi yapilmistir.

Bir firma birebir mulakat talebini kabul etmesi sonucu, katilimcinin onayi alinarak ses

kayit cihazi ve yazili not dokiimani seklinde bilgiler kaydedilmistir.

Diger bir firma ise birebir mulakat yapmayi kabul etmemis, mail Gzerinden sorulari

cevaplamayi uygun gérmustdr.

Bu miulakatlarda kullanilan agik uglu sorularin listesi EK-A ve Ek-B olarak, 6n mulakat
sorulari ve derinlemesine mulakat sorular basliklari ve 6rnek firmalarin cevaplari

altinda verilmigtir.
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4. VERILERIN ANALIZi VE BULGULAR

Bu boliimde arastirma verilerinin analizi ve bulgulari sunulmustur. iki asamal olarak
yapilan veri toplama sireci sonrasi verilerin analizi ve elde edilen bulgular iki baslik

altinda deg@erlendirilmistir; dn muilakat ve derinlemesine mulakat veri analizi.

Veri analizi; arastirma amaci dogrultusunda, genel soru temeline dayanan, agik-uglu
sorular ile verilerin toplanmasini ve katiimcilar tarafindan saglanan bilgilerin analizini
gelistirmeyi icerir (Creswell, 2009).

Nitel arastirmalarda veri analizi gesitlilik, yaraticilik, esneklik anlamina gelir ve Ug¢

temel kavrami vurgulamaktadir; “betimleme”, “analiz”, ve “yorumlama” (Yildirm &
Simsek, 2013).

Betimleme: Arastirmada toplanan verilerin, arastirma problemine iligkin olarak neleri
soyledigi ya da hangi sonuglari ortaya koydugunun 6n plana ¢ikariimasidir. Elde
edilen verilerin 6zgun sekline mumkun oldugunca bagli kalinarak ve gerektiginde
katilimcilarin ifadelerinden dogrudan alinti yapilarak betimsel bir yaklagsimla verilerin
sunulmasidir. Betimleme yaklasimi ile “ne” sorusuna yanit bulunabilir, ancak “neden”
ve “nasil” sorularina dogrudan yanit verilmesi mimkin olmayabilir (Yildirm ve
Simsek, 2013; Karatas, 2015).

Analiz: Veri haritasinda dogrudan gdrulemeyen, ancak kavramsal kodlama ve
siniflama yoluyla temalarin ve bu temalar arasi anlaml iligkilerin ortaya gikariimasi,
analiz surecinin temel iglevidir. Veriler betimsel bir yaklagsimla sunulmakla birlikte bazi
temalar belirlenerek temalar arasi iligskiler de kurulur. “Neden” ve “nasil” sorularina

yanit aranir (Yildirnrm ve Simsek, 2013; Karatas, 2015).

Yorumlama: Veri analizinde “anlam” én plana ¢ikmaktadir, elde edilen bulgularin
kendi ortami icinde yorumlanmasina baglidir. Arastirmaci betimleme ve tematik
analizin yaninda kendi yorumlarini da kullanarak verileri analiz eder (Yildirrm ve
Simsek, 2013; Karatas, 2015).

Literatdr farkl veri analiz yaklasimlari ortaya koymaktadir ancak temelde veri analiz
surecini iki grupta incelemek mimkundur: betimsel analiz ve igcerik analizi (Strauss ve
Corbin, 1990).

“‘Betimsel analiz, icerik analizine goére daha ylzeyseldir ve daha ¢ok
arastirmanin  kavramsal yapisinin 6nceden acik bicimde belirlendigi
arastirmalarda kullanilir. igerik analizi, toplanan verilerin derinlemesine analiz
edilmesini gerektirir ve 6nceden belirgin olmayan temalarin ve boyutlarin ortaya
¢ikarilmasina olanak tanir.”

(Yildirnm ve Simsek, 2013)
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Buna ilave olarak Robson (2011) nitel arastirma igin farkl yaklagimlar olarak

asagidaki ifadeleri kullanmistir:

e Yari-istatistik yaklagim: Terim ve kavramlarin iligkili dnemini belirlemenin temel
yontemleri olarak kelime veya cimle frekanslarini ve karsilikli korelasyonlarini
kullanir. igerik analizi ile tipiklestiriimistir.

¢ Tematik kodlama yaklasimi: Belirli bir (veya herhangi bir) teorik perspektife bagli
olmayan genel bir yaklagimdir. Verilerin hepsi veya belirli kisimlari kodlanir;
ornegin, potansiyel ilginin tasvir edildigi sekilde tanimlanir ve etiketlenir. Ayni
etiketli kodlar, tema olarak birlikte gruplanir. Arastirma sorularindan, énceki
arastirma ve teorik degerlendirmelerden veya verilerin incelenmesinden kodlar ve
temalar yorumlayici sekilde tanimlanabilir. Temalar, ileriki veri analizi ve
yorumlama igin bir temel olusturmaktadir. Diyagramlari, akig semalari, ag
haritalari, matrislerle ilaveleri, temalarin 6zetleri 6nemli dlgiide kullanimini saglar.
Tamamen aciklayici, kesif amacl veya cesitli teorik cercevelerde kullanilabilir.

e Kuram olusturma: Tematik kodlamanin bir versiyonu olarak burada kodlar veriyle
etkilesimden dogar. Kodlar, arastirmacinin yorumu temeline dayanir. Verilerde
temellendirilmis bir teori gelistirmek igin kullaniimaktadir.

(Robson, 2011)

Bu analitik farkliiklara ragmen kullanilan strateji tlrine bagli olarak, nitel
arastirmacilar siklikla genel bir prosedir uygular ve dnermelerinde veri analizindeki
adimlar iletir. ideal olani, genel adimlari belirli arastirma strateji adimlariyla

harmanlamaktir (Creswell, 2009).

Creswell (2009), nitel arastirmalar i¢in veri analiz sirecine genel bir bakis sunmustur.
Bununla birlikte arastirmacilara niteliksel veri analizini, spesifik olanlardan geneline
ve ¢oklu analiz duzeylerini iceren adimlarla yaklagsmalarini dnermektedir. Sekil 4.1°de
sunulan sekilde, asagdidan yukariya lineer hiyerarsik bir yapi 6nerilir ve alti adimdan

olusur.
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Temalarin ve tanimlarin
anlaminin gevirisi

T

Temalari/Tanimlar iligkilendirme
(6rnegin: kuram olusturma, vaka galismasi)

T A
Temalar Tanmimlar
T A

Bilgilerin L Verilerin kodlamasi

dogrulugunun I o '|
gegcerliligi ‘ (el veya bnglsayar ile)

Butln verileri okuma

T

’ Verileri analiz igin
’ organize etme ve hazirlama

]

islenmemis veri
(transkript, alan notu, gorseller,...vb.)

Sekil 4. 1 Nitel arastirmalarda veri analizi (Creswell, 2009)

Creswell’ in (2009) altini ¢izdigi bu alti adim asagida belirtilmistir.

1.

2.

3.

4,

Adim: Verileri analiz i¢in organize etme ve hazirlamaktir. Gérugmelerin kopyasini
cikarmak, materyallerin taranmasi, alan notlarini metine déntstirmek ya da bilgi
kaynagina gore farkh tiplere bagh olarak verileri dizenleme ve derecelendirme
islemidir.

Adim: Btin verilerin okumasidir. ilk adim bilgi hakkinda genel bir anlam ve
bltinsel anlamlarina yansimasini elde etmektir.

Adim: Kodlama stureciyle verilerin detaylandirilmasidir. Veri toplama sirasinda
metin verierini almayi veya resimleri gekmeyi, cimleleri (veya paragraflari) ve
gérselleri  kategorilere bdolmeyi, katihmcilarin orijinal diline dayanan ve
kullandiklari terimlerin temeline dayanarak, kategorileri terimleri etiketlemeyi
igerir.

Adim: Kodlama iglemi, veriler igin temalar ve kategorilerle birlikte ortamin veya

insanlarin tanimlamalarini olusturmak icin kullanilir. Bu tanimlamalar ayarlanan
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ortam icerisindeki insanlar, mekanlar veya etkinlikler hakkinda bilgilerin detayh
sunulmasini kapsar.
5. Adim: tanimlarin ve temalarin nitel arastirmada nasil sunulacagini ilerleten
adimdir. Verilerin bulgularini iletmek icin hikaye gegisini kullanan bir yaklagimdir.
6. Adim: Son adim ise veri anlamini ¢ikarma ve yorumla asamasini icerir. ‘Ne
ogrenildi?’ sorusunun cevabidir.
(Creswell, 2009)

Bu arastirmada toplanan tanimlayici ve ayrintili verilerden yola ¢ikarak, arastirilan
probleme iliskin kavramlara ve kodlamaya dayali igerik analizi yontemi
degerlendirilmistir.

“icerik analizinde temelde yapilan islem, birbirine benzeyen verileri belirli

kavramlar ve temalar ¢ergevesinde bir araya getirmek ve bunlari okuyucunun
anlayabilecegi bir bicimde dlzenleyerek yorumlamaktir.”

(Ydinm & Simsek, 2013)
icerik analizinde elde edilen veriler dért asamada analiz edilir:

e Verilerin kodlanmasi
e Temalarin bulunmasi
e Kodlarin ve temalarin dizenlenmesi

e Bulgularin tanimlanmasi ve yorumlanmasi

Verilen kodlanmasi: Elde edilen verilen incelenerek, bdlimlere ayrilir ve her
boélimin kavramsal olarak ne ifade ettigi bulunmaya calisir. Kendi icinde anlaml bir
batin olusturan bu bdélimler, arastirmaci tarafindan isimlendirilir, diger bir deyisle

kodlanir. Strauss ve Corbin (1990) u¢ kodlama turinden s6z etmektedir;

e Daha dnceden belirlenmis kavramlara gore yapilan kodlama
e Verilerden c¢ikarilan kavramlara gére yapilan kodlama

¢ Genel bir gergeve iginde yapilan kodlama

Temalarin bulunmasi: Ortaya ¢ikan kodlardan yola ¢ikarak verileri, genel dizeyde
aclklayabilen ve kodlari belirli kategoriler altinda toplayabilen temalarin bulunmasi
gerekir. Bunun i¢in 6nce kodlar bir araya getirilir ve incelenip ortak yonler bulunmaya

calisilir. Bu tematik kodlama islemidir.

Verilen kodlara ve temalara gore diizenlenmesi ve tanimlanmasi: Ayrintili
kodlama ve ikinci asamadaki tematik kodlama sonucunda, arastirmaci topladigi
verileri diizenleyebilecegdi bir sistem olusturur. Uglincli asamada ise arastirmaci, bu
sisteme goére elde edilen verileri dizenler ve belirli bulgulara gbére tanimlama ve

yorumlama iglemini gergeklestirir.
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Bulgularin yorumlanmasi: Aragtirmaci bu son agsamada topladidi verilere anlam
kazandirmak ve bulgular arasindaki iligkileri agiklamak, neden-sonug iligkileri kurmak,
bulgulardan birtakim sonuglar c¢ikarmak ve elde edilen sonuglarin énemini

vurgulamak icin agiklamalar yapar.

Bu arastirmada; literatir taramasindan elde edilen basliklar altinda temalar
olusturulmus ve belirlenen bu temalarin altinda goérismelerde yoneltilen sorular
dogrultusunda elde edilen verilerle kodlama listesi olusturulmustur. Kodlamalarin

birbirleriyle iligkili olanlari, olusturulan temalar altinda birlestirilmis ve listelenmistir.

Sonug olarak bu arastirmada, genel bir ¢erceve iginde yapilan kodlama sistemiyle
ilerlenmig, kavramsal ¢cerceve dogrultusunda ilk olusturulan kodlama surecinde, genel
kategoriler ve temalar dnceden belirlenmis ve bu temalar altinda yer alabilecek olan

daha ayrintili kodlar, verilerin incelenmesi sonucu ortaya gikmigtir.

41. ON MULAKAT VERI ANALizi
Ug temel baslik altinda toparlanan miilakat sorularinin dogrultusunda toparlanan
verilerin analizi yapiimistir. Bu temel basliklar tekrar belirtilecek olursa;

e Firma yapisi
e Tasarim sureci

e Sektorel konum

3 madde altinda kavramsal ¢erceve olusturularak verilerin analizleri yapiimistir.

4.1.1. On Miilakat Veri Analizinin Kavramsal Cergevesi

Kavramsal cerceve dahilinde icerik analizi yontemliyle verileri degerlendirilmis ve

yukarida belirtilen bagliklar altinda toparlanmistir.

4.1.1.1. Firma Yapisi

Bu kapsamda asagidaki temel bagliklar altinda bilgi edinimi saglanmistir.

e Firma dlgegi
o Tasarim/Ar-Ge departmani
e Uriin gelistirme siireci

e Tasarim degeri
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Firma Olgegi

Firmalarin ¢alisan sayilari Gzerinden 6lgekleri kodlanmistir.
o 1-9 Kisi: Mikro 6lcekli firma

o 10-49 Kisi: Kiiguk 6lcekli firma

o 50-250 Kisi: Orta dlgekli firma

o 250+ Kigi: Buyuk 6lgekli firma

Olgeklerle iligkili olarak firmalara yénelik dlgeklerin ifadesi asagidaki Sekil 4.2° de

belirtilen sekilde kullanilimistir.

1°[‘ Mikro (1-9 kisi)
‘N‘ Kuguk (10-49 kisi)
1[‘1[‘1[‘ Orta (50-250 kisi)

PRRP By @50+ kisi)

Sekil 4. 2 Firmalarin dlgeklerinin kod tablosu

Tasarim / Ar-Ge Departmani

Katilimci firmalarin tasarim departmanlarinin olup olmadigini 6grenme hedefli soru
basligidir. Firmalarin Ar-Ge departmani adi altinda da tanimladiklari tasarim
departmanlarinin firma blinyesinde olmasi durumunda, ekibin igerisinde endustri
Urtnleri tasarimcisinin olup olmadigi sorulmustur. Bunyesinde endustri Grdnleri

tasarimcisi olan firmalar icin asagidaki Sekil 4.3’te belirtilen ifade kullaniimistir.

o/ . 0
QH Endustri Urtinleri Tasarimcisi

Sekil 4. 3 Bunyesinde endustri Urinleri tasarimcisi olan firma
Uriin Geligtirme Siireci

Standart Urln gelistirmeden farkli olan tibbi cihaz tasarim ve Uriin gelistirme slirecinin

literatlir taramalarindan elde edilen basliklarini isaret eden gériisme sorusudur.
Tibbi cihaz tasarim ve gelistirme slrecinin temel bagliklari olan;

e Kullanici gereksinimi

e Tasarim girdileri
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e Tasarim ve gelistirme sireci
e Tasarim giktilari
e Tasarimin deg@erlendiriimesi

e Dogrulama ve onaylama

maddelerinin  uygulanip uygulanmadidina dair firmalardan toplanan veriler
dogrultusunda Uriin gelistirmeye yonelik kodlar olusturulmustur. Bu kodlar Tablo
4.1’de belirtilmigtir.

Kullanici Gereksinimi o Fikir ve karar asamasi
o Gereksinimlerin belirlenmesi
o Pazar analizi

o Talep

Tasarim Girdileri o Arastirma ve saha analizi

Tasarim ve Gelistirme Sireci | o Endustriyel tasarim
o Uretime dayali mekanik / elektronik yazilim
o Mduhendislerin tasarim asamasi

o Prototip yapimi

Tasarim Ciktilari o Testasamasi

Tasarimin Degerlendiriimesi | o Degerlendirme

o Tekrar tasarim

Dogrulama ve Onaylama o Dogrulama ve onaylama

o Piyasaya arz

Tablo 4. 1 Toplanan veriler dogrultusunda olusturulan Urtin gelistirme sirecinin kod tablosu

Tasarim Degeri

Bu baslik altinda firmalara endustri Grlinleri tasariminin sektérlerinde yeri hakkinda
ne dusundukleri sorulmustur. Her hangi bir ydonlendirmeden uzak sorulmasina dikkat

edilmig, alinan cevap dogrultusunda tasarima verilen deger ve 6nem yorumlanmistir.
Toplanan veriler dogrultusunda asagidaki kodlar gikartilmigtir:

o Eksikligi hissedilmiyor

o Onemli bir pargasi

o Endustri Grtnleri tasarimi nedir?
o Deger yaratiyor

o Sdrec¢ hizlandirici

o Ergonomi
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4.1.1.2. Tasarim Siireci

Bu bolimde tasarim slreglerine dair veri analizi yapilmistir. Firmalarin tasarim

departmanlari olmasi ve olmamasi durumda iki farkli tema altinda kodlama

yapimistir.

Tasarim / Ar-ge Departmani Mevcut

Tasarim / Ar-Ge departmani altinda tasarim yapilan ve Urln gelistiren firmalarla ilgili

bilgilerin toplanabilmesi icin literatlir taramasindan elde edilen kavramlar Gzerinden

asagidaki soru basliklari sorulmus, veriler toplanmis ve analizleri yapiimistir.

Arastirma sureci: Tasarim oncesi belirlenen kriterler dogrultusunda arastirma
yapilmasi

Kullaniciyla etkilesim: Tasarim oOncesi kullanicidan bildirim alinmasi ve
gereksinimlerin belirlenmesi

Kullanilabilirlik testi: Kullanilabilirlik kavraminin ilkeleri dogrultusunda tasarim
degerlendirmesi

Kullanici araylzu: Tasarim ve UurUn gelistirme slrecinde kullanici araylzu
degerlendirmesi

Kullanim hatalari: Olasi kullanim hatalarina yonelik ¢alismalarin yapilmasi
Kullanici deneyimi: Urliniin piyasaya strim éncesi prototip ya da demo Uzerinden
kullanicilarla bulusturulmasi ve deneyimletilmesi

Ergonomi ve insan faktorleri: Ergonomi ve insan faktorleri kavraminin tasarim
surecine dahil edilmesi

Hasta guvenligi: Urin ve sistem tasarimin saglik bakimindan givenligini
guclendirme adina yapilan calismalar

Piyasa sonrasi degerlendirme: Uriinin piyasaya sirim sonrasi kullanici
memnuniyeti, hasta guvenligi, kullanim hatalari gibi kavramlar adi altinda

degerlendirilmesi

Yukaridaki soru bagliklari altinda yapilan kodlamalar Tablo 4.2’de sunulmustur.
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Kullaniciyla
etkilegim

Kullanilabilirlik
testi

Kullanici arayiizii

Kullanim hatalari

o Doktorlarin,
pratisyenlerin,
hastalarin gorisu
aliniyor

o Kullanim
senaryosu
olusturuluyor

o Belge alinmadan
kullaniciyla
bulusmuyor

o Sahadan bilgi
toplaniyor

o Anket yapiliyor

o Sertifikalarda
tanimli testler
o Klinik testler

o Anket
o Kullanicidan
geri bildirim

o Kullanicilardan
geri bildirim

o Arayluz
dokimani

o Kullanilabilirlik
standardi iginde

o Takip

o Kilinik
degerlendirme
raporlari

o Risk analizi

o Kullaniclya
egitim veriliyor

o Doktorlarla
yapilan
calismalar
sonucu
Onleniyor

Kullanici deneyimi

Ergonomi ve
insan faktorii

Hasta glivenligi

Piyasa sonrasi
degerlendirme

o Hastanelerde
deneyim

o Sertifika
alinmadan
prototipte
deneyimletilmiyor

o Prototip
Uzerinden farkl
kullanici tiplerine
deneyimletiliyor

o Prototip
kullanicida kéti
algi olusturuyor

o Hastanelere
demo
birakiliyor

o Farkli hastane
tiplerinde
kullanim
kriterlerine goére
tasarlaniyor

o Kendi
deneyimlerimiz
ve
ongorulerimiz
dogrultusunda
degerlendirme
yapiliyor

o Ergonomik
kullanim testleri
yapiliyor

o Farkli kullanici
tiplerine gore
tasarlaniyor

o Farkli kullanim
sartlari igin
testler yapiliyor

o Testlerile
saglaniyor

o Klinik hasta
uygunlugu
degerlendirmesi

o Risk analizi

o Cihaz deneniyor

o Gulvenlik
yazilimlari
mevcut

o Takip dosyasi

o Saha sonrasi
degerlendirme

o Teknik servis
geri donusleri

o Kullanicilardan
sikayet gelirse
degerlendiriliyor

o Kendiigimizde
test ediyoruz

o Anket

Tablo 4. 2 Tasarim / Ar-Ge departmani olan firmalarin tasarim sireci kod tablosu

Tasarim / Ar-Ge Departmani Mevcut Degil

Tasarim / Ar-Ge departmanlari olmamasi temasi Uzerinden ilerlendiginde ise

asagidaki soru bagliklari altinda kodlama ve veri analizleri yapiimistir.

e Tasarim ihtiyaclari: Tasarim veya Ar-Ge departmani olmadigi durumlarda drin

gelistirmede tasarim ihtiyaclarinin nasil giderildigine yonelik analizdir.

e Danismanhk hizmeti:

Tasarim ve Urin gelistirme igcin disaridan tasarim

danigsmanlik hizmeti alinip alinmadidina dair toplanan verilerin analizidir.

e Avantaj / Dezavantaj: Firma bunyesinde gerekli departmanlarin bulunmamasi

durumunda degerlendirilen avantaj ve dezavantajlarin veri analizidir.
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Tasarim ihtiyaglari Danismanlik hizmeti Avantaj/Dezavantaj
o Danigmanlik o Yurtici danismanlik | Avantaj Dezavantaj
hizmeti hizmeti -
o Miihendisler o Yurtdisi © Baha karli o :(etkm )
o Kendimiz danismanlik hizmeti | ° 7 am?mgn i gsa_r_|m0| yo
yaplyoruz o  Alinmiyor irmalarda fikir | o Ozgun
zenginligi tasarim
eksikligi
o Zaman kaybi
o Maddi kayip
o Var ya da yok denemez

Tablo 4. 3 Tasarim / Ar-Ge departmani olmayan firmalarin tasarim siireci kod tablosu

4.1.1.3. Sektérel Konum

Mdalakat sorulari ¢gergevesinde son 3 soruyu kapsayan bu bélimde toplanan veriler

asagidaki 3 baslik altinda analiz edilmigtir:

e Urlin geligtirme siirecindeki zorluklar
e Rekabet zorluklar

e hracat kapasitesi
Uriin Gelistirme Siirecindeki Zorluklar

Uriin gelistirme ana bash@i altinda yapilan milakatlar sonrasinda toplanan verilerin

analizi igin asagidaki kodlar olusturulmustur:

o Maliyet / Finansal glgluk

o Turkiye’deki teknoloji yetersizligi

o Yedek parga / hammadde tedarik sorunu

o Tasarimcli / tasarim ajansi eksikligi

o Gerekli testler igin uzman, pratisyen, doktor eksikligi
o Sertifika surecinin uzunlugu

o Universite-sanayi is birliginin eksikligi

o Arastirma eksikligi

o Disiplinler arasi iletigim

o Zaman
Belirlenen bu kodlar Gzerinden toplanan verilerin analizi yapiimistir.
Uluslararasi Rekabet Zorluklari

Firmalarin uluslararasi duzlemde yasadiklari rekabet zorluklarina yonelik veriler
toplanmistir. Toplanan veriler dogrultusunda asagidaki kodlamalar Gzerinden veri

analizi yapiimistir.
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o Maliyet

o FDA sertifikasi

o Cin

o Buyulk firmalar

o Ayrismak

o Hammadde

o Kur farki

o Kullanici aligkanliklari

o Laojistik

o Tuark malina kargi 6n yargi

ihracat Kapasitesi

Firmalarin ihracat yapip yapmadiklarinin bilgisi edinilmistir.

4.1.2. On Miilakat Bulgulari

Milakat soru gruplari ve toplanan verilerin olusturulan temalariyla iligkili olarak 3

baslik altinda bulgular sunulmustur.

4.1.2.1. Firma Yapisi Bulgulari

Veri analizi boélimiinde belirtilen firma yapisinin alt gruplari seklinde bulgular

sunulmustur.

Mulakatlar sirasinda firmalara yoneltilen asagidaki soru basliklarina verilen cevaplar

dogrultusunda veriler toplanmistir.

Yoéneltilen sorular ve isaret ettigi temalar asagidaki tabloda ifade edilmigtir.

Soru Kategori

Firmanizda kag kisi ¢calisiyor? Firma Olgegi

Tasarim departmaniniz var mi? Tasarim / Ar-Ge
departmani

Uriin gelistirme siirecinizi agsamalariyla birlikte Uriin gelistirme siireci

Ozetleyebilir misiniz?

Endustri Granleri tasariminin sektériintzdeki yeri Tasarim degeri

hakkinda ne disinidyorsunuz?

Tablo 4. 4 Firma yapisi soru ve temalar tablosu

Toplanan veriler dogrultusunda veri analizi béliminde detaylariyla sunulan temalar

ve kodlar ile Tablo 4.5 olusturulmustur. Bu bélimde, firmalara yoneltilip cevap
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alinamayan sorularin verileri gri olarak isaretlenmistir. Eksik cevaplar, saglikli veri

analizi ve bulgulari elde edebilmek adina ylizde hesaplamalarina dahil edilmemistir.
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Tablo 4. 5 Firma yapisi arastirma bulgulari
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Firma Olgegi Bulgulari

Gorusulen firmalarda; 2 adet mikro 6lgekli, 6 adet kiiglk dlgekli, 6 adet orta dlgekli, 2
adet buyuk Olcekli ve bir adet galisan sayisini beyan etmek istemeyen firma

mevcuttur.

Firma Olgekleri

Mikro = Kiiglik Orta = Blyik

Sekil 4. 4 Calisma kapsaminda mulakat yapilan firmalarin dlgek ylzde tablosu

Mulakat yapilan firmalar agirlikli olarak kicik ve orta Olgekli firmalardir. Firma
Olcekleri icerisinde endUstri Grlnleri tasarimcisi ve tasarimi ekibi olarak; bir adet

blyuk élgekli, iki adet orta dlgekli ve bir adet mikro dlgekli firma mevcuttur.
Tasarim / Ar-Ge Departmani Bulgulari

17 firma icerisinden sadece 4 tanesinin blUnyesinde endustri Urlnleri tasarimcisi
bulunmaktadir. Tasarimcisi olmayan firmalar Urin gelistirme slreclerinde agirlikli

olarak makine mihendisleriyle tasarim ihtiyaclarini gidermektedir.

= Tasarim departmani = Ar-ge departmani

Sekil 4. 5 Mulakat yapilan firmalarin tasarim /ar-ge departmani ylzdeleri
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Firmalarin agirlikli olarak Ar-Ge departmanlarinin oldugu bulgusu elde edilmigtir.
Milakat yapilan firmalar icerisinde sadece bir tanesinde 2 adet endustri Grtnleri
tasarimcisi, diger 3 firma igerisinde ise yalnizca bir adet endUstri trlinleri tasarimcisi

gOrev yapmaktadir.
Uriin Gelistirme Siireci

Firmalarla yapilan milakatlar sonucunda yukarida ifade edilen veriler ile asagidaki

bulgular elde edilmigtir.

Uriin Gelistirme Siireci
KG TG TGS TC TD DO
5
N
©
>
X
=l
sl &
= =
o s| E
£ N o & ©
& T = E
= = &| E kS
© ol E| B| S o
s 2l 5| 8| 8 g
E 3 3 — = E o = O
al 2f = ol & | € 5| 3| €l 2| 2| »
gl E| © > 5| &| o 8 &| 5| §| | ®
c| E| = gl 2l o 2] 2| | | =] E| o
w @ © El & 2| B 2| o 2f 2| S F
of x| | o 2| 8| E| ©| B8] ®| ©| | 2| &
=l e 8 o g B 5l | 8| 8| o £| o o
Firmalar | £ 31 & S| Z| Sl Sl 21 &1 2| &1 2| & &
)] Ol o]l | <| w| D] S|l o]l -] Aol —| o] a
F1 9% X X X X
F2 'i‘ﬂ‘\rf X X X X X X X X
F3 1t X X
F4 P X x | x X
F5 %l x | x x| x| x| x x | x
F6 ﬂ‘ X X
F7 H X X X
F8 'ﬂ‘ X X X X X X
Fo  #f x| x x| x| x| x X
F10 X X X X
F11 T X X X X
F12 | X X X X X
F13 ‘I“I X X X X X
F14  iff X
F15 Tﬂ‘ X X X X X X X X
F16 Tﬂ‘ X X X X X
F17 7| x X X X X X X X
KG = Kullanici Gereksinimi TC = Tasarim Ciktilari
TG = Tasarim Girdileri TD = Tasarim Degerlendirimesi
TGS = Tasarim ve Geligtirme Sureci DO = Dogrulama ve Onaylama

Tablo 4. 6 Uriin gelistirme siireci tablosu
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Tablo 4.6’ da veri analizinde yapilan kodlamalarin firmalarin cevaplariyla eslestirmesi
mevcuttur. Sekil 4.6 Gzerinde kodlamalarin temalar Uzerinden bulgulari mevcuttur.
Ana bagliklar altinda firmalarin tibbi cihaz rln gelistirme asamalarinin yizde kagini

uyguladigi incelenmis ve asagidaki sekilde dézetlenmistir.

Uriin Gelistirme Siireci

Kullanici gereksinimi | 82,35%
Tasarim girdileri | 70,59%
Tasarim ve gelistirme sireci | 64,71%
Tasarim giktilar 41,18%

Tasarim degerlendirmesi 17,65%

Dogrulama ve onaylama 5,88%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Sekil 4. 6 Firmalarin Griin gelistirme slreci asamalarinin uygulanma yiizde tablosu

Firmalarin yaklagsik %82'nin  Grin geligtirme slreci ©6ncesinde kullanici
gereksinimlerini belirlemek Uzerine metotlar uyguladigi bilgisi edinilmigtir. Kullanici
gereksinimlerini belirlemek igin; fikir ve karar asamasi, kullanicilarla gdérismeler,
anket ve pazar analizi yaptiklari bilgileri edinilmigtir. Tasarim girdilerini ise arastirma
ve saha analizleriyle elde ettikleri sonucuna varilmistir. Tasarim ve gelistirme stireci
icerisinde; endustriyel tasarim, Uretime yodnelik mekanik ve elektronik yazilim,
muhendislerin Uretime yonelik gizimleri ve prototip yapim asamalarinin ele aldindigi
bilgisi toplanmistir. Yapilan testler ile tasarim girdileriyle ¢iktilarinin degerlendirilmesi
sonucu nihai tasarim degerlendirme surecinde bazi firmalarin tekrar tasarima gittigi
bilgisi toplanmistir. Bu slireg igerisinde bazi firmalar tGrindn bir Gst modelini tekrar
Uretirken, kimisi yazilim gincellemeleriyle, kimisi ise bastan kaliplarin degisimine
kadar tasarim tekrari yaptiklarini belirtmiglerdir. Tibbi cihaz tasarim surecini, standart
arin gelistirmeden ayri kilan onaylama ve dogrulama asamasini ise sadece

firmalardan ikisinin uyguladigi goriimektedir.
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Yuzdelik dagihm utzerinden; firmalarin agirlikh olarak kullanici gereksinimi ile ilgili
pratisyenler, doktorlar vb. kullanicilarin taleplerini aldiklarini ve saha arastirmalari
yaptiklarini belitmek mimkindir. Bu firmalar icerisinde F2, F15 ve F17 literatlr
béliminde ifade edilen tibbi cihaz tasarim ve Urln gelistirme slreclerine isaret

etmektedir.
Tasarim Degeri

Firmalara “sektordeki endustri Urlnleri tasariminin yeri” soruldugunda, alinan

cevaplar dogrultusunda asagidaki ylizde tablosu olusturulmustur.

Tasarim Degeri

Ergonomi 11,76%
Stureg¢ hizlandirici 5,88%
Deger yaratiyor 5,88%
Endustri Grlnleri tasarimi nedir? 11,76%
Onemli bir pargasi 64,71%
Eksikligi hissedilmiyor 11,76%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Sekil 4. 7 Firmalarin sektordeki endustri Grlnleri tasariminin yeri hakkindaki gorusleri tablosu

Toplanan veriler dogrultusunda olusturulan tabloda, firmalarin %12’si ergonomi
faktdru olarak goris bildirmis, yaklasik %6’s1 slre¢ hizlandirici olarak tabir etmigtir.
Yuzde 12 civarlarinda ise endustri Urtnleri tasariminin ne oldugunu bilmediklerini
belirtmis; ‘endustri UrlUnleri tasarimi nedir?’ ifadesini kullanmigtir. Firmalarin
¢ogunlugu endustri Grdnleri tasarimin dnemli bir noktada oldugu bilgisini paylasirken,

%12’lik dilim ise eksikligi hissedilmiyor ifadesini kullanmistir.

4.1.2.2. Tasarim Siireci Bulqulari

Bu bdlimde bulgular iki ana grup altinda degerlendirilmistir. Tasarim veya Ar-Ge
departmani olan firmalar ve olmayan firmalar temalari altinda yapilan kodlamalar

sonucunda bulgular degerlendirilmigtir.
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Tasarim veya Ar-Ge departmani olmayan ile tasarim veya Ar-Ge departmani olan

firmalara yoneltilen sorular birbirinden ayrigtiriimigtir.
Tasarim / Ar-Ge Departmani Mevcut

Milakat yapilan 17 firmanin tasarim sidrecleri Tablo 4.7 ‘de genel gergevede ifade

edilmigtir.

TASARIM SURECI

Fi1 | F2 | F3 | F4 | F5 | F6 | F7 | F8 | FO [ F10 | F11 | F12 | F13 [ F14 [ F15 | F16 | F17
ieE [R90[ % [ 07 [dedR] 0P | 00 | 0 | i § | 7 | #f | e[ @ed | vie [ @60
Kullaniciyla Etkilesim X X X X X X X X X X X X
Doktor, pratisyen, hasta gorisa alinyor X X X X X X
Kullanim senaryosu olusturuluyor X
Belge alinmadan kullaniciyla bulusmuyor X X
Sahadan bilgi toplaniyor X X X X
Anket yapiliyor X
Kullanilabilirlik X X X X X X
Sertifilarda tanimli testler yapiliyor X X X X X
Klinik testler yapiliyor X X X X
Anket yapiliyor X
Kullanicidan geri bildirim aliniyor X b ¢
Kullanici Arayuzu X b3 X X X X X X X X
Kullanicilardan geri bildirim aliniyor X X X X X X X X
Arayiz dokimani hazirlaniyor X X
Kullanilabilirlik standardi icinde yapiliyor X X X
Kullanim Hatalan X X X X X X X X X X X X
Takip yoluyla X X
Klinik degerlendirme raporiari hazirlaniyor X X X X X X
Risk analizi yapiliyor X X:
Kullaniciya egitim veriliyor X X X
Kullanicilarla yapilan ¢alismalar sonucu énleniyor X X X X
Kullanici Deneyimi X X X X X X X X X X
Hastanelerde deneyim yasatiliyor X X X X X
Doktor, pratisyen, hasta gérist aliniyor X X X X X X X
Sertifika alinmadan prototiple bulusturulmuyor X X
Prototiple farkl kullanici tiplerine deneyimletiliyor X X
Ergonomi ve insan Faktéri X X X X X X X
Hastanelere demo birakiliyor X X X X X
Farkli hastane tiplerine gére tasarim X
Kendi deneyimlerimiz ve éngoérilerimiz var X
Ergonomik kullanim testleri yapiliyor X X X
Farkli kullanici tiplerine gore tasarlaniyor X
Farkli kullanim sartlari icin testler yapiliyor X X X
Hasta Guvenligi X X X X X X X X X X X X X
Testler ile saglaniyor X X X X X X X
Klinik hasta uygunlugu degerlendirmesi yapiliyor X X X
Risk analizi yapiliyor X X X
Cihaz deneniyor X
Guvenlik yazilimlar mevecut X
Piyasa sonrasi degerlendirme X X X X X X X
Takip dosyasi var X X X X X
Saha sonrasi degerlendirme yapiliyor X X
Teknik servis geri donusleri olursa degerlendiriliyor X
Kullanicidan gikayet gelirse degerlendiriyoruz X X
Anket yapiliyor X

Tablo 4. 7 Firmalarin tasarim stireci veri tablosu

Yukarida sunulan tasarim suregleriyle ilgili verilerin oldugu tabloda, gri ile olarak
isaretlenen F6 ve F11 firmasi tasarim sureglerini dis kaynak olarak ifade edilen, alinan
danismanlik hizmetleriyle tamamlamaktadirlar. Bu sebepten asagida belirtilen ylzde

tablolarinda degerlendiriimeye alinmamistir. Piyasa sonrasi degerlendirme

94



asamasindaki iki firma ise piyasaya hendz drlnlerini sirmedikleri igin tablo disi

birakilmistir.
Tasarim Sureci
100%
90% 87%
80% 80%
80%
70% 67% 67%
60%
54%
50% 47%
40%
40%
30%
20%
10%
0%
Kullaniciyla Etkilesim Kullanilabilirlik Kullanicr Araytizi
Kullanim Hatalari Kullanici Deneyimi Ergonomi ve insan Faktorii
Hasta Guvenligi Piyasa sonrasi degerlendirme

Sekil 4. 8 Firmalarin tasarim yaklasimlarinin yiizde tablosu

Yukaridaki sekilde ifade edilen ana basliklar altindaki tasarim sireglerinin yizdesi,
firmalarin agirlikh olarak hasta guvenligi konusunda degerlendirme yaptiklarina isaret
etmektedir. Hasta glvenliginin, tibbi cihaz igin alinmasi gereken sertifika icerisinde
mevcut testler ve analizler sonucunda saglandidi bilgisi toplanmistir. Yizdelik dagihm
icerisinde en ¢ok degerlendirmeye alinan diger basliklar ise kullaniciyla etkilesim ve
kullanim hatalari olarak dikkat ¢cekmektedir. Firmalarin Uretim esnasinda, gerek
hastaneler gerekse doktor, pratisyenler ve uzmanlar gibi kisilerle dirsek temasi
icerisinde oldugu ve gorislerin degerlendirmeye aldidi bilgisi edinilmistir. Kimi firma
‘prototip ile kullaniclyr bulusturamiyoruz’ ifadesi kullanirken, kimi firma ise Urln
tasarim ve gelistirme slrecinde Urinin gerekli sertifikasini alip kullaniciyla

bulusturdugunu ve sonrasinda seri Uretime gecildigini belitmistir. Kullanici
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gereksinimlerinin ve kullaniciyla deneyimlerin agirlikhi olarak bir énceki Uretilmis
versiyon Uzerinden degerlendiriimeye alindigi bilgisi edinilmistir. Kullanim hatalari
olarak degerlendirilen soru baslginda, firmalarin kullanim hatalari olan Urlnlerinin
sertifika almalarinin mimkin olmadigi ve cihazin piyasaya surulemedigi ifadeleri
kullanilmigtir. Bu sebepten, kullanim hatalari tibbi cihaz dreticileri i¢cin 6nemli
basliklardan biri olarak degerlendirilmistir. Kullanici araylzia, kullanici deneyimi ile
ergonomi ve insan faktori kavramlarinin goérisilen firmalarin yarisindan fazlasi
tarafindan degerlendiriimeye alindigi ve tasarim sureclerinin icerisinde énemli bir yeri

oldugu bilgisi toplanmistir.

Firmalarin tasarim surecleri icerisinde en az ylzdeye sahip olarak kullanilabilirlik
basligi gdéze carpmaktadir. Tibbi cihaz tasarimi regulasyonlarinin icerisinde énemili bir
yeri olan kullanilabilirligin, daha ¢ok regilasyonlarin gerektirdigi kadariyla strecte g6z
onlne alindigi, tasarim degerlendirmesi altinda ayri bir konu olarak ele alinmadigi

sonucuna varilmistir.

Mulakat yapilan firmalarin  yaklagik yarisinda, Urinin piyasa sonrasi
degerlendirmesinin yapildid1 saptanmigtir. Gerekli goruldugu durumlarda drtnlerin bir
ust modelinin Gretildigi, yazihmin gincellendigi veya kasa degisikligi yapildigi bilgileri
edinilmigtir.

Tasarim / Ar-Ge Departmani Mevcut Degil

Tasarim veya Ar-Ge departmani olmayan firmalar icin asagidaki genel tabloda
toplanan verilerin bulgulari mevcuttur. Firma buinyesinde endustri Grtinleri tasarimcisi

olan firmalar gri olarak isaretlenerek, tablo digi birakilmistir.

Yoneltilen sorular ve isaret ettigi temalar asagidaki tabloda ifade edilmistir.

Soru Kategori

Tasarim ihtiyacglarini nasil gideriyorsunuz? Tasarim ihtiyaclari
Danismanlik hizmeti aliyor musunuz? Danigsmanlik hizmeti
Avantajlari nelerdir? Avantaj
Dezavantajlari nelerdir? Dezavantaj

Tablo 4. 8 Tasarim / Ar-Ge departmani olmayan firmalarin tasarim ihtiyaclarina iliskin soru ve temalar

tablosu
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TASARIM / ARGE DEPARTMANI MEVCUT OLMADIGI DURUM

FI|F2 | F3 | F4 | F5 | F6 | F7 | F8 | FO | F10]| F11] F12| F13| F14 | F15[ F16
ifd |Ree0) @f | @0 [Redd) o | b | i [vid I

F17
i1

Tasanm ihtiyaglarini nasil gideriyorsunuz?

Danismanlik hizmeti X X X X X X X
Muhendisler X X X X X
Kendimiz yapiyoruz X X X X

Danismanlik hizmeti aliyor musunuz?

Yurt ici danismanlik X X X X X
Yurt disi danigsmanlik hizmeti X X X
Alinmiyor X X X X X X

Avantaj

Daha Karli X
Danisman firmalarda fikir zenginligi X X
Avantaji var diyemeyiz X X X X X

Dezavantaj

Yetkin tasarimci yok X X
Ozgiin tasarim eksikligi X
Zaman kaybi X X X
Maddi kayip X
Dezavantajl var diyemeyiz X X X X X

Tablo 4. 9 Tasarim / Ar-Ge departmani olmayan firmalarin tasarim siireglerine yonelik genel tablo

Yukaridaki genel tabloda girilen veriler dogrultusunda tasarim ihtiyaclarinin kimler

tarafindan yapildigi ve blnyelerinde endistri Urinleri tasarimcisi olmamasinin

avantaj ve dezavantaj olarak kodlanan verilerinin yizdeleri Tablo 4.9'da ifade

edilmigtir.

Tasarimin Kimler Tarafindan Yapildiginin

Ylzdeleri
Kendimiz yapiyoruz
Mihendisler
Danismanlik hizmeti
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Sekil 4. 9 Tasarim / Ar-Ge departmani olmayan firmalarin tasariminin kimler tarafindan yapildigi

verilerinin ylzde tablosu
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Endustri Grunleri tasarimcisi olmayan firmalarin agirlikli olarak danigman firmalarla is
birligi yaptigi bilgisi edinilmistir. Bu firmalarin bir kagi yurtdigi danismanlik firmalari ile
¢alismakta olup avantaj ve dezavantaj tablosunda ifade edilen kodlamalarda ‘yetkin
bir tasarimci yok’ sebebini sunarak blnyelerinde tasarimci barindirmadiklarini
belirtmistir. Tasarim ihtiyacglarini bir diger kodlama olan miuhendisler ile ¢ozduklerini
ifade edip yukaridaki firma yapisi bashgi altinda kodlanan ‘eksikligi hissedilmiyor’
seklinde belirterek, mihendisler ile tasarim ihtiyacglarini giderdiklerini ifade etmislerdir.
Yaklasik %30 firma ise kendi iclerinde tasarimlarinin yapildigini, sirket sahiplerinin
veya galisanlarin zaman igerisinde edindikleri tecrubeler ile i¢ kaynak ve dis kaynak

yardimiyla bu ihtiyaclarini giderdiklerini belirtmislerdir.

Endustri drGnleri tasarimcisi olmayan 13 firmaya yoneltilen ‘avantajlari ya da
dezavantajlari nedir sorusuna verilen cevaplar dogrultusunda asagidaki yuzde

degerleri olusmustur.

Avantaj/Dezavantaj Yuzdeleri

23%

38%

46%

avantaj dezavantaj ne avantaj ne dezavantaj

Sekil 4. 10 Endustri Grlnleri tasarimcisiyla ¢calismayan firmalarin avantaj/dezavantaj degerlendirme
yuzdeleri
Sekil 4.10°da ifade edildigi Gzere firmalarin geneli dezavantaj olarak degerlendirmistir.
Kimi firma hem avantaj hem dezavantaj ifadelerini kullanirken, kimi firma ise ne
avantaj ne de dezavantaj olarak degerlendirmistir. Bazi firmalar ise sadece avantaj

veya dezavantaj olarak cevaplandirmistir.

Dezavantaj olarak degerlendiren firmalar; bu konuda yetkin bir tasarimci olmayisi,
O0zgun tasarim eksikligi, zaman kaybi ve maddi kayiplara sebep oldudu ifadelerini

kullanmiglardir. Bu ifadeleri agmak gerekirse;
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Yetkin tasarimcinin olmayisindan dolayi, aslinda firmalar icerisinde ¢alisabilecek
ve tibbi cihaz konusunda uzmanlasan tasarimci ihtiyacinin oldugu ancak
calisabilecekleri bir tasarimci bulamadiklarindan dolayr dezavantaj yasadiklar
ifade edilmistir.

Tasarimci ile galismayan firmalar; diger yurt ici ve uluslararasi firmalar ile rekabet
dizeyine erismelerinde Onemli bir kriter olan 6zglin tasarim konusunda
dezavantaj yasadiklarini ifade etmislerdir.

Uretim siireci igerisinde yer almayan tasarimci eksikliginden dolay! siirecin
uzadigi ifadelerini kullanmiglardir. Tasarim slreci i¢erisinde tasarimcinin fayda
sagladigi problem c¢6zme ve ¢ok yonli disinme yetileri olmadigindan,
muhendislerin ¢izimleri sonucu Uretimde aksamalar oldugunu, uretime yonelik
tekrar tasarimlarin daha fazla oldugunu belirtmiglerdir.

Maddi kayip kodu altinda ifade edilen tasarimciyla ¢alismama dezavantaji ise,
tasarimci eksikliginden kaynaklanan stire¢ uzamasi, yanlis tasarimlar sonucu
surecin baglayamamasi veya hatali Uretimden dolayi tekrar imalat durumlari
olarak agiklanmig, bunun sonucu olarak da firmalarda maddi kayiplarin

yasanabildigi belirtilmistir.

Avantaj olarak degerlendiren firmalarda ise verilen cevaplar; ‘daha karl’ ve

‘danismanlik firmalarindaki fikir ve ¢6ziim zenginligi’ olarak kodlanmistir. Bu ifadelerin

acilimlari ise;

Daha karli olarak belirten firmalar, tibbi cihaz tasarim ve drin gelistirme
sureglerinin gok uzun oldugu ve endustri Urtnleri tasarimcisinin dahil oldugu
surecin toplam sire¢ icerisinde az bir yerinin oldugu ifadelerini kullanmiglardir.
Geri kalan toplam Urln gelistirme slreci igerisinde tasarimcinin is yiki olmadigi
icin firma blnyesinde bulundurmak yerine, tasarim ihtiyaglarini danigmanlik
firmalardan temin etmeyi uygun gordiklerini belirtmislerdir.

Danisman firmalarla ¢alismanin daha avantajli oldugunu belirten firmalar ise;
blnyelerinde calisan bir tek endustri UGrinleri tasarimcisinin ¢ézim o6nerisi ve
tasarim 6zgunlugindense, danigman firmalarin konuya daha hakim oldugunu,
bircok firmayla ¢alismalarindan dolayi ¢dézim Onerilerinin daha zengin ve daha
0zgin oldugunu ifade etmislerdir. Tasarimcinin firma bunyesinde ¢alismasinin,

tasarimciyi kisitladigi ve 6zgunltgu azalttigr goruslerini bildirmiglerdir.

4.1.2.3. Sektorel Konum Bulqulari

Firmalara yéneltilen sorular dogrultusunda asagidaki sektorel bulgularin genel tablosu

olusturulmustur. Olusturulan genel tabloda gri olarak isaretlenen F17, ydneltilen
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sorulari cevapsiz birakmis, bu sebeple ylzde tablolarinda saf disi birakilmigtir.
Bununla birlikte, F2 ve F12 firmalarinin drlnleri henliz piyasada olmadigindan daha
onceki bazi bolimlerde de tablo disi birakiimisti: ancak burada uluslararasi rekabet
bolimu igin F2 firmasinin yapmis oldugu arastirma sonucunda edinmis oldugu bilgiler
paylasmistir. Bu nedenle F12 firmasi tablo disi kalirken, F2 firmasinin vermis oldugu

bilgiler degerlendiriimeye alinmistir.

SEKTOREL KONUM

FI|F2|F3|F4|F5|F6 | F7 | F8 | F9 | F10| F11 | F12| F13| F14 | F15| F16 | F17
ifh [RR97) @ | @7 [iedd) @ | 06 [ 09 | #id | 7 [ #F [ 0fR| ed| eid| 060

Uriin Gelistirme Siirecinde Karsilasilan Zorluklar

[Maliyet / Finansal gliclik X X X X X X X

Tirkiye'deki teknoloji yetersizligi X X X
'Yedek parga / hammadde tedarik sorunu X X X X X X

Tasarimci / tasarim ajansi eksikligi X X

Gerekli testler i¢in uzman, pratisyen, doktor eksikligi X X

Sertifika stirecinin uzunlugu X X X
Universite-sanayi is birliginin eksikligi X

Arastirma eksikligi X

Disiplinler arasi iletisim X

Zaman X X
Uluslararasi Rekabet Zorluklari

[Maliyet X X X X X X X
FDA sertifikasi X

Cin X X

Byik firmalar X X X X X X
Ayrismak X

Hammadde X X

Kur farki X

Kullanici aligkanliklari X

Lojistik X

Turk malina karsi 6n yargi X
Jihracat X s L Cs e L R L x | x| x| x| x

Tablo 4. 10 Firmalarin Grtin gelistirme ve uluslararasi rekabet zorluklari ile ihracat veri tablosu

Uriin Gelistirme Siirecindeki Zorluklar

Bu kategori altinda toplanan verilerden olusturulan kodlar, Sekil 4.11’deki ylzdelerle

belirtilmistir.

URUN GELISTIRME SURECINDE KARSILASILAN ZORLUKLAR

Disiplinler arasi _ Zaman; 13%
L 0
lletisim; 6% Maliyet / Finansal

gucluk; 44%
Universite-sanayi
is birliginin
eksikligi; 6%

Gerekli testler igin Turl_(_'ye dek_'
. teknoloji yetersizligi;
uzman, pratisyen, 19%
doktor eksikligi; °
13%
Tasarimci / Yedek parga /
tasarim ajansi hammadde tedarik
eksikligi; 13% sorunu; 38%
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Sekil 4. 11 Firmalarin Griin gelistirmede karsilastiklar zorluklari ve yiizde dagilim tablosu

Yukarida ifade edilen ylzdelerden de anlasilacagi Uzere, firmalar en ¢ok
karsilastiklari zorluk olarak maliyeti belirtmiglerdir. Kalite — fiyat orantisi igerisinde, en
yuksek kaliteli cihazi en disuk maliyetlerde Uretip piyasaya strmek durumunda
kaldiklarini ifade etmislerdir. Turkiye’'nin teknoloji yetersizliginden dolayr bazi
gereksinimleri kendi iglerinde ¢dziimleyemediklerinden dolayi, hammaddeleri ve
yedek parcgalari yurtdisindan tedarik etmek zorunda kalan firmalar, maliyet olarak
diger Ulkelere gore daha yiksek bedellere ulastiklarini séylemislerdir. Tlrkiye’'de
tasarimci ve tasarim ajansi eksikligine deginen bazi firmalar, Universite-sanayi

isbirliklerinin artmasinin sektdre katki saglayacagi gértisuna belirtmistir.
Uluslararasi Rekabet Zorluklari

Bu kategori altindaki kodlamalar, firmalar tarafindan belirtiime yizdeleriyle Sekil

4.12'de 6zetlenmistir.

Uluslararasi Rekabet Zorluklari

50% 47%

45%
40%

40%

35%
30%
25%
20%

15% 13% 13%
10% 7% 7% 7% 7% 7% 7%
0%
X o - Q < - < N Q A N
\\AQ’ AS,&@ (% X & @66 @& @@ W& \\@&
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Sekil 4. 12 Firmalarin uluslararasi rekabet zorluklari ve yuzde tablosu

Agirhikli olarak alinin ‘maliyet’ cevabi, temelinde diger kodlarin bashklarini da
icermektedir. Pazar payinin hakimi olarak tabir edilen blyuk firmalarin karsisinda
kazan¢ saglayabilmek icin; ayrismak ve duslk fiyat performansi sergilemek

gerektigine dair bilgiler edinilmistir. Hammaddelerin genel olarak ithal edilmesi gibi
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temel bir sorun gergevesinde, maliyetleri Cin kadar dislremediklerini ve tedarik
edilme sirecindeki zaman kaybindan dolayr yasanilan lojistik sorununu dile
getirmislerdir. Hammaddelerin tedarik asamasinda kaybedilen zamani, ihracat
surecinde telafi etmenin mimkin oldugunu, ancak tasimacilikta kisa surede

gonderimlerin daha fazla maliyet sorununa sebep oldugunu belirtilmigtir.

Bir firma ise, blylk markalara karsi ayakta durmanin bir baska yolunun ise
profesyonel kullanici alskanh@l oldugu ifadesinde bulunmustur. Doktorlarin,
uzmanlarin veya pratisyenlerin, buylk firmalarin cihazlarini uzun slredir
kullandiklarini ve dolayisiyla arayulzlerine asina olduklarindan dolayi, alistiklari

markalarin cihazlarina daha yatkin olduklarini ve sicak baktiklarini belirtmistir.

Baska bir firma uluslararasi platformda Tlirk Mali cihazlara karsi bir 6n yargi oldugunu
ifade etmis; olumsuz yénde 6n yarginin birinci sirasinda Cin'’in, ikinci sirasinda ise

Tarkiye’nin oldugunu belirtmistir.
ihracat Kapasitesi

Gorasulen firmalar igerisinde, piyasada henlz 0Grind bulunmayan F2 ve F12

haricindeki diger batin firmalarin ihracat yaptiklar bilgisi edinilmigtir.

4.2. DERINLEMESINE MULAKAT VERIi ANALizi

On milakat ile genel bilgi edinilen firmalar igerisinden secilen F2, F4, F5, F9 ve F15
ile tasarim surecleri hakkinda daha detayl bilgi edinmek amaciyla derinlemesine

malakat yapiimistir.

4.2.1. Derinlemesine Mulakat Veri Analizinin Kavramsal Cercgevesi

Firma yapisi, tasarim sirecleri ve sektérel konum bagliklar altinda firmalardan genel
olarak toplanan verilerin analizleri n madlakat bulgularinda sunulmustur. Bu bdlimde
ise, firmalarin Grin gelistirme ile tasarim sidrecleri basliklari altinda iki b6lum halinde

verilerin analizi yapiimistir.

Firmalarin tasarim suregleri literatirdeki temel basliklar altinda degerlendirilmis ve

kavramsal ¢ergevesi olusturulmustur. Bu basliklar, asagida tekrar belirtiimigtir.

o Kullaniciyla etkilesim
e Kullanilabilirlik

¢ Kullanici arayizi

o Kullanici deneyimi

¢ Ergonomi ve insan faktori
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e Hasta guvenligi

Belirtilen temalar altindaki kodlamalar 6én miulakat veri analizi ve bulgularinda
sunulmus olup, bu bélimde firmalarla yapilan mulakatlardan edinilen veriler, tematik

analiz yontemiyle incelenmigtir.

4.2.2. Derinlemesine Mulakat Bulgulari

Bu boliimde; rln gelistirme asamalarinda firmalarin tibbi cihazin en bastan en sona
kadar hangi yollardan gectiginin ve tasarim siregleri acisindan yaklasimlarinin

degerlendirilmesi yapiimistir.

4.2.2.1. Uriin Gelistirme Asamalari Bulqulari

Firmalarin standart Grliin gelistirme strecleri hakkinda, asamalariyla beraber bilgi
aktarmalari istenmis ve alinan cevaplar dogrultusunda asagidaki bulgular tespit
edilmistir. Firmalarin Grln gelistirme streglerinin toplanan veriler dogrultusunda slire¢

grafikleri olusturulmustur.
Firma 2

Firma 2'nin Urin gelistirme asamasi asagidaki Sekil 4.13'te ifade edilmistir.

Tekrar
tasarim
¥ v v |

Gereksinimleri | ‘ Tanimlama %Tasanmistekleri‘ Konsept ‘ ‘ Prototip

. I > S - I > . = - -
belirleme ‘ ‘ dokimani dokiimani ‘ belirleme [ " tretimi

- | . | | | — .
Nihai
tasarim

Sekil 4. 13 Firma 2’'nin riin gelistirme asamasi

Uriin gelistirme sireci, gereksinimlerin belirlenmesiyle baslamaktadir. Bu asamayi,
‘tanimlama dokimanr’ hazirlama takip edip, ‘tasarim istekleri dokimaninin’
hazirlanmasiyla devam etmektedir. Tasarim istekleriyle olusturulan tasarim girdileri,
gereksinimler ile karsilastiriimaktadir. Bu karsilastirma saglandiktan sonra, ‘konsept
belirleme’ ve ‘prototip Gretimi’ne gecildigi bilgisi paylasiimistir. Bu slreg igerisinde, bir
onceki asamalar ile dogrulama ve onaylama adimlarinin oldugu belirtiimistir. Bu
karsilastirmalar ve dogrulamalardan sonra gerekli gortldiga durumlarda ‘tekrar
tasarim’ yapilip, asamalarin yineleme goésterdigi ve son olarak ‘nihai tasarima’

ulasildigi ifade edilmistir.

Firma 4
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Firma 4 firmasinin mulakatta Grln gelistirme slreciyle ilgili vermis oldugu cevaplara

istinaden olusturulan asamalar Sekil 4.14’ te ifade edilmistir.

Pazar Mali geri déntistimlt Klinik saha Ar-Ge

i —» 2 s e Tasarim
analizi arinlerin tespiti arastirmasi

Sekil 4. 14 Firma 4’Un Urln gelistirme asamasi

‘Pazar analiziyle’ baslayan urln gelistirme slrecinde, piyasadaki mevcut Urinler
incelenmektedir. Belirlenen cihazlarin Uretim bandina alinip alinmayacaginin
kararlagtirimasinin, ‘mali geri dénusumlid Grunlerin tespitiyle’ saglandigi bilgisi
edinilmigtir. Belirlenen cihazlar igin ‘klinik saha arastirmasiyla’ devam eden sireg, ‘Ar-
Ge’ departmanin yogun arastirma ve gelistirme surecleriyle tamamlanmaktadir. Ar-

Ge departmaninin ¢iktilari dogrultusunda ‘tasarim’ saglandigi bilgisi paylasiimistir.

Firma5
szgéiiijl » Fikir asamasi »; Tasarim Z:Ztt?rtr:? + Dogrulama » Piyasaya arz

Sekil 4. 15 Firma 5’Un driln geligtirme asamasi

Sekil 4.15’te 6zetlendigi lUzere; yonetim sisteminin ‘1ISO 13485:2016 (Tibbi Cihazlar-
Kalite Yonetim Sistemleri) standardinin gereklilikleriyle’ basladigini belirten Firma 5,
sonrasinda ‘fikir asamasi’ ve degerlendirme asamasinin oldugunu belirtmistir. Bu
surecte cihazin yapilabilirligi onaylanirsa ‘tasarim asamasina’ gegcildigi ve sonrasinda
‘prototip  Uretiminin®  basladigl  bilgisini paylasmistir.  Prototipin  yapimiyla
‘dogrulamalar’ saglandiktan sonra UrUnun nihai tasariminin ortaya cikmasiyla

‘piyasaya arz edildigi’ ifade edilmigtir.
Firma 9

Uriin geligtirme siirecinin yaklasik bes sene gibi uzun soluklu bir stireg oldugu bilgisini

paylasan Firma 9, asamalarini Sekil 4.16'da goésterildigi gibi 6zetlemistir.

Kullanici ‘ ‘ Fizibilite Yazilim ve donanim| R On mekanik ve \ Ontestler | Gérsel tasanm
gereklilikleri ‘ T calismalari gereksinimleri ‘ elektronik prototipj
7y ! 7y
A 4 =
Nihai
tasarim

Sekil 4. 16 Firma 9Q'un uriln gelistirme asamasi
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Sekilde goruldugld Uzere; ‘kullanici  gereklilikleri’  ve takibindeki ‘fizibilite
calismalarindan’ sonra, ‘yazihm ve donanimin gereksinimlerinin’ ¢ikartildigi
belirtiimistir. Bu asamalardaki girdiler Uzerine ¢alismalar yapilarak ‘6n mekanik ve
elektronik prototip’ ¢ikartilip ‘On testler’ yapiimaktadir. Kullanici fikirleri géz onlne
alinarak ‘gorsel tasarimlar’ ortaya cikarilmaktadir. En kullanigh ve kullaniciya hitap
edecek tasarima, satis ve pazarlama ekibinin destedi ile karar verildigi bilgisi
paylasiimistir. Karar verilen tasarima gore elektronik tasarimin sekillendigi ifade
edilmisg, ortaya ¢ikan bu ara prototipte kullanigllik analizleri ve risk analizleri yapilarak
son uretim prototipinin ortaya ¢iktigi séylenmistir. Son uretim prototipi ile ilgili cihazin
standart testleri tamamlanarak klinik ¢calismalarin yapildigi ve bunun sonucunda da

‘nihai tasarimin’ ortaya ¢iktigi ifade edilmigtir.
Firma 15

Firma 15 UrGn gelistirme suUreci asamalar soruldugunda, temelde bes asamadan

olustugunu belirtmistir. Bu bes asama Sekil 4.17’de ifade edilmistir.

On hazirlik ‘ ‘ Endustriyel + Prototip ‘ l Test ve ‘ JKIinikseI/sat@a‘

analizi ‘ T mekanik yazilim Uretimi ‘ degerlendirme ‘ y6nelik veriler + Fiysssyeaie

Sekil 4. 17 Firma 15'in Urln gelistirme asamasi

‘On hazirlik analizi' olarak tabir edilen siregte; yonetimsel toplantilar ile neyin
yapilabilir neyin yapilamaz oldugu degerlendirilip, benzer Granler arastirilarak projenin
fikir asamasi olusturulmaktadir. Bu sireg icerisinde dis ya da i¢ kaynagin kullanilip
kullaniimayacagi belli olmaktadir. Dis kaynak gereken projelerde; endustriyel tasarim
ile ilgili ekibin belirlenmesi ya da gerekli durumlarda danigsmanlik olarak bir ajanstan
bu hizmetin tedarik edilmesi kararlastiriimaktadir. Bu agsamadan sonra projeye gegis
saglanmakta ve musteri gereksinimleri belirlenmektedir. Bu slrecgte; anket calismasi,
rakip firmalarin Grin incelemesi ve literatir arastirmalarinin mevcut oldugu
belirtiimistir. Bu asamay! takiben teknik satis ekibinin sektdr ve pazar arastirmasini
yaptidi ve bununla ilgili rapor hazirlandidi bilgisi edinilmistir. Raporlamalar ve 6n
hazirlik analizleriyle, fonksiyonel ve teknik detaylarin belirlenmesiyle trin agaci, urin
pargalari ve bilesenleri ortaya ¢ikmaktadir. Hazirlanan bu 6n tasarim asamasindan
sonra, ‘endustriyel ve mekanik sistemlerin yazilimlari ve donanimlarr’nin
olusturuldugu belirtiimigtir. Bir sonraki asamada elektronik, mekanik ve endustri
Urinleri tasarimcisinin  devreye girdigi, danismanlik firmalariyla mutabakata
varildiktan sonra tasarim slreci devam ederken, mekanik ve yazilim alt yapisinin

hazirladidi bilgisi verilmistir. Alt yapilar ve tasarimlar temin edildikten sonra, ¢ adet

105




‘prototip’ Uzerinden ilerlenmektedir. Birinci prototipin Ar-Ge slreclerinde ‘test ve
degerlendirme’ i¢in kullanildigi, bu test ve degerlendirmelerin giktisiyla ikinci ve
Uglinci prototipe gecildigi belirtiimistir. Birinci prototipte insan simulatorlerinin, akciger
simulatorlerinin ve donanimsal tasarimin testlerinin yapildigi, dolayisiyla uzun bir
yazilim ve entegrasyon siirecinin gerektigi bilgisi edinilmistir. ikinci prototip izerinde
diger gerekli testler yapildiktan sonra, butin test ciktilari Uglncl prototipte
degerlendirilip, uygulanip kullanicilara yollanmaya hazir hale getirildigi belirtiimistir.
Bu ana prototipe “demo” adi verilmektedir. Demolar Uzerinden kullanicilarla
bulusturulup geri bildirimler dogrultusunda ‘klinik/satisa yonelik verilerin’ alindi§i ve

sonrasinda ‘piyasaya arz’ igin seri Uretime gegildigi bilgisi paylasiimigtir.

Yukaridaki belirtilen triin gelistirme grafikleri dogrultusunda, gérisulen firmalar igin

ortak sure¢ asagida belirtilmistir.

On hazirlik Prototip ; Nihai
analizi yapimi Tasarim

Sekil 4. 18 Gorustlen firmalarin ortak trlin gelistirme stregleri

Goruldugu Gzere firmalarin ortak suregleri; prototip yapimi, nihai tasarim ve piyasaya
arz seklindedir. insan merkezli tasarim yaklagimiyla bakildiginda yalnizca bir firmanin
benzer asamalari oldugu gortlmektedir. Firmalarin Sekil 4.18 ortak Griin gelistirme
sureglerine ilave asamalari olmakla birlikte, bes firmanin ortak Urin gelistirme

surecleri G¢ adimdan olusmaktadir.

4.2.2.2. Tasarim Siireci Bulqulari

Tasarim sureci ile ilgili olarak Tablo 4.11’de firmalarin belirlenen tema basliklari

altindaki genel tablosu mevcuttur.

F2 F4 F5 F9 F15
wRET | o0 | eeet | wed | we
Kullaniciyla Etkilesim X X X X X
Kullanilabilirlik X X X X X
Kullanici Araytzu X X X X X
Kullanim Hatalar X X X X X
Kullanici Deneyimi X X X X
Ergonomi ve insan Faktori X X X
Hasta Guvenligi X X X X X

Tablo 4. 11 Firmalarin uluslararasi rekabet zorluklar
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Yukarida ifade edilen temalarin firmalarin tasarim sireclerinde degerlendiriimeye

alinip alinmadigi sorulmusgtur.
Kullaniciyla Etkilesim
Milakat yapilan firmalarin hepsi kullaniciyla etkilesim halinde olduklarini belirtmistir.

MR makinesi (izerine faaliyet gosteren F2, medikal sektérde bir senelik bir mazisi olup

henliz cihazini piyasaya surmemis ve prototip asamasinda oldugu bilgisini

paylasmistir. Tasarim suregleri igerisinde kullaniciyla etkilesimi soruldugunda;
“‘Hastanelere gidip kullanim senaryosu olusturuyoruz. Neyi ¢ozimlersek

kullanimi daha kolay olur, daha iyi tasarlariz gibi sorularla kullanicilardan geri
bildirim alarak tasarim girdisi sagliyoruz.”

(F2)

ifadesini kullanmistir. Prototip asamasinda olan cihazlar igin, belgesi alinmayan
cihazlarin yonetmelik geredi kullanicilarla bulusamayacagini belirten F2, piyasadaki

mevcut cihazlar tzerinden geri bildirim aldiginin bilgisini paylasmistir.

F4’Un kullaniciyla etkilesimi soruldugunda ise kullanici gérusu alindigini, saha
analizleri ve kendi Urunleri tGzerinden kullanicilardan alinan geri bildirimler sonucu

degerlendirme yaptiklarini belirtmistir.

Firma Olcedi olarak en buyuk iki firmadan birisi olan F5 ise kullaniciyla etkilesim
konusunda;
“Tasarimin her asamasinda kullaniciyla paralel ilerliyoruz. Onlarin yorumlari
dogrultusunda gerekirse degisiklik yapiyoruz.”
(F5)

ifadesini belirtmigtir.

F9 ise CE alinmadan kullaniciyla drinin bulugamayacagini ancak CE sertifikasi
alinan demo Urlnlerin hastanelere, binyesinde c¢alisan doktorlar ve hemgirelerin

denemesi amaciyla birakildigini belirtmistir.

F15 ise surecin kullaniciyla suirekli etkilesimli devam ettigini; kullanicilarin
gereksinimlerini belilemek igin gerek anket, gerekse saha analizleriyle birebir
gorusmeler yapildidini belirtmistir. Firma, prototip Uzerinden gerekli sertifikalari
aldiktan sonra kullanici goérusleri ile tekrar degerlendirme sonucu seri Uretime

gecmektedir.

Kullaniciyla etkilesim bashgi altinda degerlendirilen bu bdlimde; firmalarin, kullanici

gereksinimleri ile tasarim girdisi sagladigi, mevcut Griin veya demo Urin Gzerinden
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kullanici yorumlari dogrultusunda tasarim degerlendirmesi yaptigini sdylemek

muUmkanddar.
Kullanilabilirlik

Bu baglik altinda firmalarin kullanilabilirlik ile ilgili bir degerlendirme yapilip yapmadigi

sorulmustur.

F2 ve F4 kullanilabilirlik testlerini ilgili CE dokiimanlarinda uyguladiklarini belirtirken,

F5 kullanilabilirligin kendileri igin ergonomi oldugu ifadesini kullanmistir.
F9 firmasi ise konu ile ilgili olarak gortsund;
“Kullanigliik Gzerine g¢alismalar ve anketler uluslararasi standartlara goére

yapilmaktadir ve zorunludur.”
(F9)

seklinde ifade etmistir.

F15 firmasi ise F2 ve F4 firmasi gibi kullanilabilirligi CE dokimantasyonu dahilinde

degerlendirilirken, kullanilabilirlik testinin bir ay kadar surdagunu belirtmistir.

Firmalara sorulan literatirdeki kullanilabilirlik kavramina isaret eden sorularda, 6n
milakat bulgularinda da belirtildigi Gzere, genel olarak tasarim slirecine dahil eden

firmalarin az oldugu yénunde bulgular edinilmigstir.

Kullanilabilirlik ile ilgili olarak literatlir bolimiinde yer alan CE sertifika alim slirecinde
zorunlu olan test asamasi dahilinde, firmalarin ilgili degerlendirme streclerini
uyguladiklari goérilmustir. Bu sertifikadaki tanimli  maddeler haricinde bir

deg@erlendirme yapilmadigi saptanmistir.
Kullanici arayiizii

Kullanilabilirlik testleri igerisinde, literatir béliminde yer alan 1ISO 62366-1:2015
(Tibbi Cihazlar- Bolum 1: Kullanilabilirligin tibbi cihazlara uygulanmasi) maddelerinde
yer alan kullanici arayuzi ile ilgili gerekliliklerin firmalar tarafindan yapilmasinin
zorunlu oldugu belirtilmistir. Bu dogrultuda firmalara kullanici araytzi ile ilgili
degerlendirme yapilip yapimadigi soruldugunda Tablo 4.12'deki cevaplar elde

edilmistir.
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Firmalar | Firmalarin kullanici arayuziu degerlendirmeleri

F2 Araylz dokumani hazirlanir ve bu dokimanlarin gereksinimleri
karsilanir. Tasarimcilarin dahil oldugu nokta olarak belirtmistir.

F4 Egitim arastirma hastanelerinde bu konuyla alakali kullanici
goruslerinin alindigi belirtiimigtir.

F5 IEC 62366-1: 2015 dahilinde kullanilabilirlik standardi icerisinde
araylz sorgulamasi yapiimaktadir. Kullanici tarafindan olusabilecek
algillar, olasi kullanim hatalari, renk kullanimlarinin  risk
degerlendirmelerinin yapildigi belirtilmigtir.

F9 Kullaniglihk galigmalarinda degerlendirmeye alindigi belirtilmistir.

F15 Danigmanlhk alinan firmalardan arayiuz caligmalari ile ilgili ayri bir
dokiman temin edildigi ve bu araylz calismalari dogrultusunda
ortaya c¢ikan tasarim Uzerinden gelistirilen demonun hastanelerde
kullaniciyla bulusturulup, geri bildirim alindigi belirtiimigtir.

Tablo 4. 12 Firmalarin kullanici araylzi degerlendirmeleri

Firmalarin arayuz tasarimlari ve uygulanmasini, kullanilabilirlik sartnamelerine gore
hazirladiklari bulgulanmigtir. Bu sarthname haricinde sadece iki firma arayuz ile ilgili
kapsamli bir calisma yaptiklarini ve kullanici araylzd dokdmani olusturduklarini
belirtmistir. Kullanici ile cihaz arasindaki dnemli bir iletisim araci olan kullanici arayGzu
calismalarinda, gorusilen firmalardan iki tanesi demo Urlnler (zerinden
kullanicilardan geri bildirim alindigini belirtmistir, diger firmalarin ise boyle bir

c¢alismalari olmadigini belirtmek mimkuanddr.
Kullanim Hatalan

Gorugllen firmalara, olasi kullanim hatalarini dnlemek amacgh c¢alisma yapilip

yapilmadigdi sorulmustur. Bu dogrultuda verilen cevaplar Tablo 4.13’te sunulmustur.
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Firmalar | Firmalarin kullanim hatalarina yonelik galismalari

F2 Risk yonetimi surecinde Urin ile ilgili risklerin belirlendigi bilgisi
paylasiimigtir. Belirlenen risklerin azaldigina dair hazirlanan rapor
g¢alismalari sonucunda hata kullanim testlerinin yapildigi belirtilmistir.
Ongoriiler sonucu test ve degerlendirmeler yapilmakta ve kritik risk

derecelerini azaltmaya yonelik ¢alismalar yapildidi bilgisi paylasiimistir.

F4 Hatalarla ilgili talimatnameler dogrultusunda klinik degerlendirme

raporlamalari ve onay formlari hazirlandigini belirtmistir.

F5 Kullanilabilirlik calismasiyla saglandigi belirtiimistir.

F9 Demolar Uzerinden degerlendirmelerin yapildigi, 6zellikle tek hata

durumlarini 6nlemek amaciyla ¢alismalar yapildidi bilgisi paylagiimistir.

F15 Olasi kullanim hatalari igin egitim verildigi belirtiimistir. Bunun haricinde,
klinik testler icerisinde, kullanim hatalari ile ilgili tutanak tutuldugu ve
belgelendigi  bilgisi  edinilmisti.  Bunlara ek olarak, eski
standardizasyonda kullanim hatalarina yénelik bir maddenin olmadigi ve
bu ¢alismalari kendilerinin yaptigi belirtilirken, revize gérdikten sonra en

cok dikkat edilenin kliniksel degerlendirme oldugu ifade edilmistir.

Tablo 4. 13 Firmalarin kullanici araytizi degerlendirmeleri

Olas! kullanim hatalarinin gerekli standart oélgutleri cergevesinde degerlendiriimeye
alindigi, agirhkh olarak kullanilabilirlik calismalari altinda yapildigini séylemek
mumkinduar. Kullanim hatalari ile ilgili literattirde yer alan farkh hata tiplerine yonelik
bir galisma yapildigi belirtiimemistir. Agirlikli olarak, cihazlarin yazilimlari ile ilgili risk
analiz raporlarinin altinda degerlendirildigi gérilmas, tasarim hatalarina yonelik bir

galisma yapildigina dair bir bulgu saptanmamistir.
Kullanici Deneyimi

Firmalara; tasarim onay! éncesinde prototip Uzerinden kullanicilarla bulusturulup,

deneyim yagatiimasi sonucu degerlendirme yapilip yapiimadigi sorulmustur.

F2 heniz piyasa ¢ikan Urind olmadidi i¢in sertifikalarinin alinmadigini belirtmistir.
Sertifika alinmayan drunlerin  kullaniciyla  bulusturulmasinin  yasak oldugu
paylasiimistir. Bu sebeple gérismenin yapildigi zaman igerisinde Urlnlerinin
kullaniciyla herhangi bir duzlemde bulusturulup geri bildirim alinmadidi ifade

edilmistir.
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F4 prototip tGzerinden degil de, bu tip durumlar icin belli bir dlgtide Uretilen henlz seri
Uretime gecilmeyen ‘demo’ cihazlarin, egitim arastirma hastanelerine kullanim igin
birakildigini belirtmistir. Demo urlnlerin belli bir sire kullanicilara deneyimletiimesi

sonucu, kullanicilardan geri bildirimler alindigi bilgisi paylasilimistir.

F5; doktorlar, pratisyenler ve hastalardan gorus alindigini belirtmistir ancak bu gorus

alimlarinin nerede ve nasil yaptigi bilgisini paylasmamistir.

F9, Klinik gcalismalar esnasinda cihazin Uretimden Onceki ilk halinin belirlenen
hastanelerde; doktor, hemsire ve personel ile degerlendiriimesinin yapildigi bilgisini
paylasmistir. Henuz seri Uretime gecilmemis bu demo UrUnlerin, kullanicilarin

yorumlariyla tekrar degerlendiriimeye alindigini belirtmistir.

F15, cihazin invaziv ya da non-invaziv oluguna gére bu sirecin degistigini belirtmigstir.
Yeni dogan uniteleri icin bu tip galismalarin, insan simulatoriyle yapildigini ifade
etmistir. Kullaniciyla bulusturulmasi mimkun olmayan cihazlar igin, trin gelistirmede
detayl anlatilan tG¢lncu prototip yani demolar ile kullanicilardan geri bildirim alindigini

sOylemigtir.

Agirlikli olarak hastane ortamlarinda kullanici deneyimi yasatildigini belirten firmalar,
hangi ydntemi kullandiklarina dair bir bilgi paylasmamistir. Kullanici deneyimi
degerlendirmesi olarak urtnin hastanelere birakildigi ve kullanicilardan geri bildirim
alindid1 séylenmigtir. Kullanicilarin kendi dogal ortamlarinda kullanimlarina yonelik bir
g6zlemin yapildigi belirtiimemistir. Bu dogrultuda kullanici deneyiminin énemli bir
asamasl olan gozlem ydntemi kullaniimadigi icin, kullanicilarin dile getiremedigi
sadece gobzlemle elde edilebilecek bulgularin gbéz ardi edildigini belirtmek

mumkundur.
Ergonomi ve insan Faktorii

Bu soru cergevesinde, firmalara farkl kullanici tipleri ve farkh ¢alisma kosullari igin

tasarim surecinde bir degerlendirme yapilip yapilmadigi sorusu sorulmustur.

F2; sahra hastaneleri ve devlet hastanelerine yonelik farkli ¢alisma kriterlerinin
belirlendigini ve bu kriterler c¢ercevesinde farkli degerlendirmeler yapildigini
belirtmistir. Kendi Grunlerini, piyasada mevcut olan diger cihazlar ile iki hastanenin

farkl calisma kosullarini g6z 6éniinde bulundurarak tasarladiklarini ifade etmistir.

F4; ergonomik agidan degerlendirme yapildigini belirtmis ve cihaz i¢in kullanici tipinin
profesyonel olmamasi durumunda hatal kullanimi dnlemek amacli degerlendirme
yapildigi ve kullanim zorluklari c¢ergevesinde tasarimi tekrarladiklari bilgisini

paylasmistir.
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F5; bu kavramlarin onaylama slrecinde oldugunu belirtmis ancak Uzerine ¢alisma

yapildigi konusunda herhangi bir bilgi vermemistir.

F9; ergonomi ve insan faktori kavraminin kullanighlik ve klinik c¢alismalar

cercevesinde degerlendirildigini belirtmistir.

F15; ise bu konuyla ilgili yoneltilen soruya hastanelere birakilan demo ile
kullanicilardan geri bildirim alindidi bilgisini paylasmis, farkh hastaneler veya kullanici

tipleri agisindan bir aciklamada bulunmamistir.

Ergonomi ve insan faktérleri kavrami altinda degerlendirilen bu bélimde, milakat
yapilan firmalardan Ug¢ tanesinin farkli hastane ve kullanici tipi igin degerlendirme
yaptiklari bilgisi edinilmistir. Demo UrUnler Gzerinden yapilan bu dederlendirmenin ise,
aslinda Uriin gelistirme ve tasarim sureci icerisinde gergceklesmedidi sonucu ortaya

clkmistir.
Hasta Gilivenligi

Firmalarin tamami hasta guvenliginin birincil kosul oldugunu belirtmis, bu kavramin
tanimli  dokimanlarda mevcut oldugu ve hasta glvenliginin saglanmamasi
durumunda cihazin kullanim digi kaldigi bilgisini paylasmistir. Verilen cevaplar Tablo

4.14’te sunulmustur.

Firmalar | Firmalarin hasta glivenligi degerlendirmeleri

F2 Guvenligi saglamak amagli test tanimlama dokimaninin oldugu belirtiimistir. Bu test

asamasinda basarisiz olunursa, tekrar basa donuldigu bilgisi paylasiimistir.

F4 Kullanilabilirlik testlerinde bu sorunlarin tespit edildigi ancak daha sonrasinda Urinin

klinik ortam ve hastaya uygunlugunun tekrar degerlendirildigi bilgisi paylagiimistir.

F5 Yoénetmelikte olan risk analizleri ile glivenligin saglandidi belirtilmistir.

F9 IEC standartlarinda yer alan testlerin yapildigi ve yazilim adimlarinin dogrulamalarla
kontrol edildigi belirtilmistir. Bununla beraber klinik galismalar esnasinda veya
kullaniglihk galismalari siresince kontrollerin yapildigi ve bu asamalarda tespit edilen

hatalarin risk analizleri ile degerlendirildigi bilgisi paylasiimistir.

F15 Glvenlik testleriyle saglandigi belirtilmistir.

Tablo 4. 14 Firmalarin hasta guvenligi degerlendirmeleri

Tibbi cihazlarin onaylama asamasinda mevcut olan risk analizleri ve kullanilabilirlik
testleriyle hasta gtivenliginin saglandigi bulgulanmistir. Tibbi cihazlarda hayati 6nem
tasiyan hasta guvenligine ydénelik ¢alismalarin bitin firmalar tarafindan yapildigi

belirtilmistir.
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5. BULGULARIN DEGERLENDIRILMESI

Bu boélimde c¢alisma boyunca incelenen literatir dogrultusunda, vyapilan
arastirmalardan, 6n mulakat ve derinlemesine mulakat calismalarindan elde edilen

bulgular degerlendirilecektir.

Saglik sistemlerinde meydana gelen biyik gelismeler, ilerleyen teknoloji ve blytyen

ekonomisiyle beraber tibbi cihazlarin dneminin giderek artmasina neden olmustur.

Tibbi cihaz tasariminda kullanici gesitliligi g6z 6nunde bulunduruldugunda, kullanici
ve Urln iligkisi daha dikkat ¢ceker hale gelmistir. Yaglanan nifus ve artan kronik
rahatsizliklarla beraber farkli kullanicilarin ve ilgili ihtiyaclarinin da ortaya ¢iktigi

gOrulmektedir.

Literatlr arastirmasinda da goértlmastir ki, tibbi cihazlar sektérinde insan merkezli
tasarim kavrami guin gegtikge dnem kazanmistir ve firmalarin rekabet diizleminde bir
Ust seviye ¢ikmak ve urln kalitesini arttirmak igin bir ihtiya¢ haline gelmistir. Bu
yaklasim 6zunde drunlerin kullanicilariyla daha ¢ok bag kurmasini ve iliskilenmesini

kapsamaktadir.
Literatlr karsilastirmali bu bolim, asagidaki basliklar altinda tartigiimistir.

e Tibbi cihazlarda urun gelistirme ve tasarim

e Tibbi cihazlarda insan merkezli tasarim

On milakat ve derinlemesine miilakat galigmasi altinda ydritilen bu arastirma,

yukarida belirtilen basliklar altinda da iki asamali olarak sunulmustur.

5.1. TIBBi CIHAZLARDA URUN GELISTIRME VE TASARIM

Tibbi cihaz tasarimi siireclerinde detayli yapilan arastirmalarda; kullanici gesitliliginin
ve profilinin genis ¢ergevesi dogrultusunda kullanici gereksinimlerini belirlemenin ve
tanimlamanin  énemli bir adim oldugu goéralmastar. Kullanici gereksinimlerini
belirlemek tasarim surecinin énemli bir noktasi olmakla birlikte, ayni zamanda
tasarimci iginde bir kilavuz niteligindedir. Bu belirme ve tanimlama dokimanlari
literatlirde tasarim girdileri olarak ifade edilmektedir. Bu baglamda; tibbi cihazlarin
insan sagligi ve guvenligi Uzerindeki etkisi g6z 6niinde bulunduruldugunda (Lin ve
dig., 2014), tasarimin ve tasarimcinin rolinun énemli bir noktada oldugunu ve g6z

ardi edilemeyecegini belirtmek gerekir.

Yapilan mulakatlar sonucunda Turkiye’deki Ttrk Mali tibbi cihaz Greticilerinin ¢alisma

modelleriyle ilgili 6nemli bilgiler toplanmistir.
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On Miilakat Bulgular ve Tartismasi

Firmalarin kendi binyelerinde tasarimci bulundurma yiizdesi az olsa da, dis kaynak
olarak tasarim danismanlik hizmeti aldiklari bilgisi edinilmistir. Firmalarin kendi
iclerinde bu vyapilanmanin avantaj ve dezavantajlari soruldugunda; %46’si
dezavantaj, %38 avantaj ve %23 ne avantaj ne de dezavantaj cevaplarini vermistir.
Bu arastirmanin temelini olusturan endustri drlnleri tasariminin sektordeki yeri
sorgulanmis ve verilerin analizleri sonucunda firmalarin %64’G Grin gelistirme

sureglerinin 6nemli bir pargasi oldugunu belirtmistir.

Yapilan literatlr arastirmasi sonucu endustri Grlnleri tasariminin tibbi cihaz gelistirme
surecinin  temel taglarindan biri oldugu degerlendirilecek olursa, saha
arastirmasindaki ‘tasarim degeri’ altinda paylasilan veriler dogrultusunda, firmalarin
cogunlugu icin deger tasidigini ve tasarim olmadan bir cihazin basarili sonuclar
getirmeyeceginin ifade edildigini belitmek mdmkandir. Bununla birlikte iyi
tasarlanmis bir tibbi cihazin, insan saglig! igin 6nemli ve verimi arttirici bir etken
olmasi (Wiklund ve Wilcox, 2012) g6z o6nunde bulunduruldugunda, gérusulen
firmalarin dortte birinin  konuyla ilgili bilgisinin olmayigi ve/veya eksikliginin

hissedilmemesine yonelik yorumlari dikkat gekmektedir.

Danismanlik hizmeti alan veya kendi binyesinde endulstri Grlnleri tasarimcisi
barindiran firmalarla, tasarim destedi almayan firmalar arasinda uriin gelistirme
yaklasimlari arasinda farkhliklar oldugunu belitmek mimkindir. Bu farkliliklarin;
temelde tasarim destegi alan ya da blinyesinde tasarim ekibi olan firmalar igin tasarim
sureci oldugunu belirtmek mimkinken, tasarim destegi almayan firmalarda Uretime
yonelik, tasarim prensiplerinden ve yaklasimlarindan uzak Urln gelistirme suregleri

oldugu belirtilebilir.

Tibbi cihaz Grln gelistirme ve tasarim surecinde literatirde belirtilen; kullanici
gereksinimi, tasarim girdileri, tasarim ve gelistirme sireci, tasarim ¢iktilari, tasarim
degerlendirme, dogrulama ve onaylama asamalarinin 6n mulakat yapilan firmalar
icerisinde degerlendirmesi yapildiginda, firmalar tarafindan kullanici gereksinimine
biylk édnem verildigini belirtmek mimkindidr. Ancak geri kalan asamalarin verileri
incelendiginde giderek yuzdeler dismuis ve literatlrde tibbi cihaz tasarim surecinin
onemli bir pargasi olan ara degerlendirmenin firmalarca yeterli duzeyde yapilmadigi

sonucuna varilimistir.

Kullanim alanlari igin hazirlanan demo drlnlerin deneyimletiimesi sonucunda ise
tekrar bir tasarim degerlendirmesi yapilmadigi, cihazlarin yazihmlarinda iyilestirmeler

yapildidi bilgisi edinilmistir. Danismanlik hizmeti alan ya da binyesinde endustri
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artnleri tasarimcisi barindiran firmalarin maliyet ve zaman agisindan kazanimlari
oldugunu belirtmek mumkunddr. Prototiplerini kullaniciyla bulugturan firmalarin
tasarim degerlendirmesi asamasini uygulamasi, tasarim sirecinin bitininde bu
kazanimlari saglamaktadir. Diger firmalardaki Uretime dayali mihendisler tarafindan
cizilen cihazlarda, ortaya cikan tasarim sorunlarindan dolayi yinelenen tasarim
calismalari, Uretim safhasinda kaliplarin tekrarlanmasina neden olabildiginden

yuksek maliyetler gerektirerek, slirecin uzamasina sebep olabilmektedir.

Bu veriler dogrultusunda, endustri Urdnleri tasarimcisiyla ya da danismanlk
firmalariyla ¢alismak birkag firma tarafindan maliyetli olarak degerlendirilse de, trin
gelistirme ve tasarim surecinin butininde, tekrar tasarimlarin ve ek tasarimlarin ilave
gerektirdigi durumlarla kiyaslandiginda, hem maliyet hem zaman kazanimi sagladigi

sonucuna varilmistir.

Tibbi cihazlarin Grin gelistirme ve tasarim sirecleri icerisindeki her adiminda alinan
geri bildirimler dogrultusunda; ‘Dogru Grliini Uretiyor muyuz? Dogru GrinG Urettik mi?’
(Alexander ve dig., 2001) sorularinin saglamasi 6n mulakat bulgularinda firmalar
tarafindan yeterli diuzeyde saglanmadigi, derinlemesine mdulakatlarda ise bu

adimlarin bazi firmalar tarafindan tasarima dahil edildigi bilgisi edinilmistir.
Derinlemesine Miilakat Bulgulari ve Tartismasi

Derinlemesine mulakat yapilan firmalarin tasarim ve urln geligtirme asamalari, ortak
tasarim ve gelistirme sulreci kapsaminda (¢ asama olarak sunulmustur (Bolim 4.2.2,
Derinlemesine Mulakat Bulgulari). Bu asamalar sirasiyla; 6n hazirlik analizi, prototip

uretimi ve nihai tasarimdir.

Bu cercevede firmalarin tasarim ve Urun gelistirme surecleri dederlendirilecek olursa,
yapilan literatir arastirmasi sonucunda bulgulanan; alti asamali tibbi cihaz tasarim
sureci (Bolum 2.1.4, Tibbi Cihaz Tasarim Sireci) ile ortismedigini belirtmek

mumkunddar.

Gorusulen firmalarin kendi iclerindeki suregleri, literatlirdeki tibbi cihaz tasarim sireci
kapsamindaki bazi asamalarla 6rtigse de genel tablo olarak belitmek gerekirse,

tutarlihk géstermemektedir.

Tibbi cihaz tasarim sureci (Bolum 2.1.4) bashgdi altinda belirtilen, FDA (1997)'nin
yayinlamis oldugu selale tasarim modelinde, her asamanin bir diger asamayla
iliskilendiriimesi ve geri bildirimler alarak ilerlemesi, derinlemesine milakat

bulgulariyla kargilastirildiginda tutarlilik géstermemektedir.
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Kullanilabilirlik, kullanici arayuzd, kullanici deneyimi, hasta guvenligi, kullanim
hatalari, ergonomi ve insan faktorleri gibi insan merkezli tasarim streciyle iliskili
kavramlara yonelik calismalarin Uretim surecinin icerisine firmalar tarafindan

standartlar geregi ancak minimum o6l¢tide dahil edildigi saptanmistir.

5.2. TIBBi CIHAZLARDA iNSAN MERKEZLi TASARIM

Gerekli literatlr ve standartlar incelendiginde; kullanici ihtiyaglarina, gereksinimlerine
odaklanarak ergonomi ve insan faktorl, kullanilabilirlik bilgisinin ve tekniklerinin
uygulanarak etkilesimli Grin ve sistem tasariminin faydali ve kullanilabilir olmasi
hedeflenmektedir (Bolim 2.2).

Arastirmanin hedefini olusturan insan merkezli tasarim yaklasimi literatir ile
karsilastirmali olarak firmalarda incelendiginde, kullanici gereksinimlerinin ve
kullanicinin  odakta oldugu tasarim yaklagiminin benimsendigini belirtmek

mimkanddr ancak kullanici tanimi ifadelerinde eksikler saptanmistir.

5.2.1. insan Merkezli Tasarim Yaklasiminin Bulgulan ve Tartismasi

Literatirde detayli incelenen insan merkezli tasarim yaklasimlarinin temelinde;
tasarimin merkezine insanin konulmasi, disiplinler arasi is birligi, kullanici
gereksinimleri bilgisi temeline dayanarak Grinu kullanilabilir ve anlasilabilir yapma

vurgusu bulunmaktadir (Zhang ve Dong, 2008).

Bolim 2.2.2 altinda kapsamli arastirilan insan merkezli tasarim slreci asamalarini

tekrar belirtmek gerekirse;

¢ Kaullanici gereksinimlerinin belirlenmesi
e Cihaz ve konsept gelistirme
e Tasarim/Tekrar tasarim
e Degerlendirme
(ISO 9241-210:2010; Weegen, 2013; Martin, 2010)

basliklari altinda firmalarin Grin gelistirme ve tasarim suregleri karsilastiriimistir.
On Miilakat Bulgulari ve Tartismasi

Toplanan ve analiz edilen veriler dogrultusunda firmalarin biyik ¢cogugunun kullanici
gereksinimleri  Uzerinden tasarim sdrecine basladiklari  bilgisi  edinilmis,
kullanicilardan alinan gorusler dogrultusunda tasarim girdilerinin elde edildigi

sonucuna variimistir. On milakat yapilan firmalarin %82’si kullanicilarla gérisme
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yaptiklarini, gereksinimlerini belirlediklerini ve geri bildirimler dogrultusunda tasarim

surecine basladiklarini belirtmigtir.

Gerekli literatur ve standartlar kapmasinda, kullanici gereksinimleri igin belirtilen
yontemlerden, agirlikh olarak goérismenin tercih edildigi bulgulanmistir. Bu
gorusmelerin agirhkh olarak uzman ve/veya profesyonellerle yapildigi géz 6nlinde
bulunduruldugunda, firmalarin kullanici tanimi ile ilgili yetersiz bilgiye sahip olduklarini

belirtmek mumkundar.

ikinci asama olan konsept gelistirmesinin yapilan milakatlarda bir karsihg
gérilememistir. Uglincl asama olan tasarim ve gelistirme siireci olarak belirtilen
tasarim velveya tekrar tasarim igin; firmalarin %64’Gnin degerlendirme yaptiklari
bilgisi edinilmekle beraber, tekrar tasarim yapilip yapiimadigi sorusuna ise tekrar
tasarimin maliyetli oldugu cevabi alinmig, bazi firmalardan ise yeni Urin adi altinda,

bir Ust versiyonunun Uretildigi bilgisi alinmistir.

Son asama olarak ise goérusulen firmalardan %17’si tasarim degerlendirmesi

yaptiklarini belirtmiglerdir.

Elde edilen bulgular dogrultusunda, muilakat yapilan firmalarin tasarim siregleri
yaklagimlarinda kullanici gereksinime 6énem verdikleri, ancak sire¢ bir bitlin olarak
degerlendirmeye alindiginda ¢odunlugunun tam anlamiyla konuyu ele almadigini

belitmek mimkundur.
Derinlemesine Miilakat Bulgulari ve Tartigsmasi

Derinlemesine milakat bulgularinda, firmalarin trin gelistirme ve tasarim siregleri

incelendiginde ortak slirecler olarak belirtilen t¢ temel adim goérilmektedir.

Bu Uc¢ temel asama; 6n hazirlik analizi, prototip Uretimi ve nihai tasarimdir. Belirtilen
ortak tasarim slire¢ bulgulari tGzerinden genel yapi olarak incelendiginde, firmalarin
insan merkezli tasarim sureci ile ortUgsmediklerini belitmek mumkindur. Ancak
firmalar kendi iclerinde degerlendirmeye alindiginda, miulakat yapilan bes firma
icerisinden Uc¢ tanesinin insan merkezli tasarim yaklasimi ile tasarim sureglerinin

Ortistigind belitmek mimkindar.

Aragtirmanin hedefini olusturan firmalarin insan merkezli tasarim yaklasimi; 6n
milakat ve derinlemesine milakat olarak iki asamal incelenmigtir. Bu bdlimden
sonraki tartisma alanlarinda, insan merkezli tasarim yaklagimi altindaki alti kavram,

firmalarin genelini kapsayacak sekilde degerlendirilmigtir.
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5.2.2. Kullanilabilirlik Yaklagiminin Bulgulari ve Tartigmasi

Literatir calismasinda farkli arastirmacilarin kullanilabilirlik tanimlari ve 6zellikleri
sunulmustur. Bunlar icerisinde en temel olarak belirlenen ilkeleri; dgdrenilebilirlik,
verimlilik, akilda kalicilik, hatalar ve memnuniyet (Neilsen, 2012) anahtar kelimeleriyle
belitmek mimkindir. Bu baglamda Gould ve Lewis (1985) kullanilabilirlik yéntemleri
olarak; kullaniciya erken odaklanma, prototip lGzerinden deneysel élgiim ve déngulsel

tasarimi onermektedir.

IEC 62366-1:2015 (Tibbi Cihazlar- Bolim 1: Kullanilabilirligin tibbi cihazlara
uygulanmasi) kullanilabilirlik strecini dokuz adimda tanimlamistir ve bu adimlar
Bolim 2.2'de ‘insan Merkezli Tasarim Yaklasimi’ altinda ‘Kullanilabilirlik Yaklagimr’

icerisinde belirtiimis ve agiklanmistir.

Milakat yapilan firmalara kullanilabilirlik kavrami soruldugunda, hedef soru cimlesi
standartlar haricinde kullanilabilirlik testleri yapilip yapiimadigidir. Firmalarin
kullanilabilirlikle ilgili degerlendirme yaptiklarina dair ifadeleri gerekli standartlarla
yurattikleri seklindedir. Literatlrde belirtilen arastirmacilarin kullanilabilirlik ilkeleri
dogrultusunda calismalarin yapilmadigi, sadece IEC 62366-1:2015 (Tibbi Cihazlar-
Bolim 1: Kullanilabilirligin tibbi cihazlara uygulanmasi) standardinda belirlenen
gereklerin yapildigi bilgisi edinilmistir, yani literatir ile karsilastirildiginda, firmalarin
higbirinin kullanilabilirlik ilkelerini slrece dahil etmedigi, yaklasik %40'nin ise

standartlar geregi degerlendirmeye aldigi belirlenmistir.

Kullanilabilirligin insan sagligi Gzerinde etkisi gz 6ntinde bulunduruldugunda, cihazin
kullanislihginin saglanamadigi durumlarda, olasi kullanim hatalarinin ciddi sonuglara
ve hedeflenen tedavinin uygulanmamasi gibi durumlara sebebiyet vermesi so6z

konusudur.

Kullanilabilirlik testlerinin ayni zamanda tibbi cihaz tasariminda, tasarimciya bir
tasarim girdisi olarak; hata Onleyici, hata yenici ve hata affedici tasarim yaratma
imkani saglamasi (Fairbanks ve Caplan, 2004) dikkate alinacak olursa, tibbi cihaz

tasarim surecinin 6nemli bir parcasi olmasi gerektigini vurgulamak mamkandur.

5.2.3. Kullanici Arayuzi Bulgulari ve Tartigsmasi

Literatir kapsaminda arastirilan cihaz ile kullanici arasindaki iletisim araci olarak
ifade edilen kullanici araylizi; Grin-kullanici etkilesiminde bilginin algilanmasi,
anlasilmasi, yorumlanmasi ve ne yapilmasina karar verilmesi, cihazin kullaniminin
hedeflenen sekilde kullaniimasi gibi (FDA, 2016b) temel gerekliliklerin saglanmasina

olanak tanimaktadir.
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Yapilan mulakatlarda firmalarin %67’sinin tasarim surecinde kullanici arayuzuyle ilgili
¢alismalar yaptigi bulgusu elde edilmistir. Agirlikli olarak hastanelerde yasatilan
deneyimler sonucu alinan kullanici geri bildirimleriyle saglandigi bilgisi edinilmistir.
Elde edilen diger veriler ise kullanilabilirlik standardi icerisinde bu galismanin mevcut

oldugu yonundedir.

Kullanici araytizi calismalarinin belirli hastanelerde mevcut Urinler Uzerinden
deg@erlendirmesinin yapilmasi ve cihaz gelistirme siUrecinde degerlendiriimemesi,
firmalara maddi kayiplar yasatirken ayni zamanda da slirecin uzamasina sebep

olmaktadir.

Bununla birlikte, Griin gelistirme sdrecinde ve uluslararasi dizlemde yasanilan
rekabet zorluklari bashgi altinda yapilan incelemelerde; maliyet, sertifika surecinin

uzunlugu ve FDA sertifikasi maddeleri de kullanici araylzinu isaret etmektedir.

5.2.4. Kullanim Hatalan Bulgulari ve Tartigmasi

Literatlr arastirmasinda kullanim hatalarinin sebepleri ve tirleri kapsamli olarak
incelenmistir. Tibbi cihazlarin tasarimi igerisinde olusan risklerin tespit edilerek
yuzdelerinin duslUrilmesi ve bunun igin de yeniden tasarim doéngullerinin

gercgeklestiriimesi gerekmektedir (FDA, 2016b).

Bu baglamda tibbi cihazlar igin, kullanim hatalarina yénelik c¢alismalar, ilgili
standartlar, risk analizleri ve klinik dederlendirme raporlari icinde mevcuttur. Yapilan
mulakatlar sonucunda firmalarin %80’inin bu degerlendirmeleri raporladiklari bilgisi
edinilmistir. Standartlar haricinde bazi firmalarin; kullanici gorusleri ile ‘tasarim
hata’larini, klinik degerlendirme raporlariyla ‘tibbi hata’lari ve kullanici egitimi/ takip

yoluyla da ‘insan hata’larini dnledikleri saptanmistir.

5.2.5. Kullanici Deneyimi Yaklagiminin Bulgulari ve Tartigmasi

Kullanici deneyimi; kullanicilarin bir anlamda cihazlarin gunlik rutin esnasindaki
deneyimlerinin gbézlemlenmesi ve bu gbézlem sonucunda ortaya ¢ikan sonugclarin

tasarim sirecine dahil edilmesidir.

Tullis ve Albert ‘in (2013) kullanici deneyimi dzelliklerini; kullanicinin dahil edilmesi,
kullaniciyla cihaz araylzinin etkilesiminin saglanmasi, kullanicinin deneyimi ve

ilgisinin gézlemlenip degerlendirmesi olarak ifade eder.

Bu baglamda milakat yapilan firmalarin tasarim stiregleri igerisinde en ¢ok kullanici

deneyimi kavraminin yer aldigini sdéylemek mimkindidr. Goértsulen firmalarin
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%80’inin tasarim sulregleri icerisinde hastanelere Urlnlerini goétlrerek, doktorlar,

uzmanlar ve pratisyenler Uzerinde deneyimlettikleri bilgisi edinilmistir.

Kullanici deneyiminin G¢ temel 6zelligi; kullanici dahil etme, UrGnle kullanicinin
etkilesimi ve kullanici deneyiminin/ilgisinin gézlemi tanimiyla firmalarin kullanici
deneyimi yaklasimi incelenecek olunursa, uU¢ temel adimindan sonuncusu olan
g6zlemi surece dahil etmediklerinden dolay literattrle ortistigunu belitmek mimkan

olmamaktadir.

Kullanici deneyiminin geregi olan deneyim yasatilirken kullanicinin dogal ortaminda
kullanimina yoénelik gézlem araci ile ilgili bilgi edinilmemistir. Dolayisiyla kullanici
degerlendirmelerinde, katilimcilarin  soézli  ifadelerinden faydalaniimig, dile
getirilmeyen ve dogal akis icerisinde ancak gézlemlenerek elde edilecek bilgiler gbz

ardi edilmigtir.

5.2.6. Ergonomi ve insan Faktorii Yaklasimi Bulgulari ve Tartismasi

Literatiirde kapsamli incelenen ergonomi ve insan faktdéri kavrami igin; verimli,
glvenli, rahat kullanimi saglamakla beraber insanin yasam Kkalitesini ylkseltmek
hedefli, dizeni ve gevreyi tasarlamak ifadesi kullanilabilir (Tigrel, 2013; Gller, 1997;
Sanders, 1992; Baspinar ve dig., 2006).

Tibbi cihazlarin verimli ve etkin kullaniimasinda ergonomi ve insan faktoéranun,

kullanicilarin ¢alisma modellerinin de incelenmesini kapsamasi gerekmektedir.

Bu baglamda firmalarla yapilan milakatlarda, farkli hastane ve kullanici tipleri icin
tasarim qirdileri ve c¢iktilarinin karsihgl olarak tasarim dederlendirmeleri yapilip

yapilmadigi bilgisi hedeflenmistir.

Yapilan mulakatlarda endUstri Grlnleri tasariminin ergonomiye isaret ettigini belirten
firmalarin, tasarim sireglerinde farkh kullanicilarin ve bu kullanicilarin farkli calisma
modellerinin, kosullarinin ve alanlarinin tasarim silrecine ve sonucuna etkisi

degerlendirilmistir.

Kavram Uzerinden degerlendirmede ¢ogu firmanin ergonomi ve insan kavramina
verdikleri yanit ile tasarim sulregleri igerisinde ki uygulayislari arasinda farkhliklar
gorulmustur. Ergonomi ve insan faktorunun gerekliliklerinin, uyguladiklari sureg
icerisinde karsihgr olmadigi; kullanim alanlari icerisinde daha iyi, verimli ve yuksek
kalite altinda degerlendiriimedigi saptanmigtir. Elde edilen 6n mdulakat bulgular
dogrultusunda kullanicilarin geri bildirimleri ile cihazlarin kullanimlari hedeflenmis,
ergonomi ve insan faktorli kavraminin literatirdeki karsiligi uygulama sireclerinde

bulunamamistir.
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Derinlemesine miulakat ¢alismalarindaki érneklemlerde; bu kavramin belirlenen bes

firma icerisinden sadece Uglinde sureg igerisinde ele alindigi saptanmistir.

Firmalarin ergonomi kavramiyla ilgili belirtimlerinin literatirdeki karsihgini tam
bulmadiklari ve ¢ogu kriteri hastanelere birakilan demolar Gzerinden belirledikleri

sonucuna varimigtir.

5.2.7. Hasta Guivenligi Bulgulari ve Tartigmasi

Literatlrde tartisilan diger kavramlarin hepsinin temelinin hasta givenligini saglamak
amagcl oldugunu belirtmek gerekir. Ozellikle tibbi cihazlarda birincil kosul hasta
guvenligidir.

Hasta glvenliginin saglanmasi, literatirdeki arastirmalardan da anlagilacagi Uzere,
mumkun oldugunca firmalarin inisiyatifine birakilmadan gerekli sertifikalarda tanimh

dokumanlarla ve standartlarla ele alinmaktadir.

Yapilan 6n milakat ve arastirmalarda firmalarin hasta guvenligini tanimli standartlarla
sagladigr saptanmigtir. Klinik testler, risk analizleri ve gerekli yazihmlarla hasta

glvenligi kavramini ele aldiklarini belirtmek mimkindur.
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6. SONUC

Bu bolumde literatir taramasi, on mulakat ve derinlemesine mulakat incelemesi
neticesinde elde edilen bulgular dogrultusunda merkez arastirma sorularinin
degerlendirmesi, arastirmanin kisitlari ve gelecege yonelik yapilabilecek arastirma

onerileri sunulmaktadir.

Bu arastirmada; tibbi cihazlarin tasarim surecinin ‘insan merkezli tasarim’ perspektifi
acisindan degerlendirmesine odaklaniimistir. Arastirma boyunca U¢ temel merkez

arastirma sorusu ele alinmigtir:

o Tibbi cihaz sektériinde tasarimin rolt nedir?
e Tibbi cihaz tasariminda, insan merkezli tasarimin yaklagiminin yeri nedir?
e Tirkiye pazarinda Turk Mali Urlnlerin, insan merkezli tasarim perspektifinden

urtin gelistirme sureclerindeki yaklasimlari nedir?

6.1. TIBBi CIHAZ SEKTORUNDE TASARIMIN ROLU

Bu kapsamda vyapilan literatlir incelemesinde; basarili bir tibbi cihaz sadece
muhendislik degil; ayni zamanda tasarim, klinik, dizenleyici, pazarlama ve isletme
uzmanhgi gibi bir¢cok farkli disiplini de kapsadigi goérUlmustir. Bununla birlikte
endustriyel tasarim ve uygulamalari, literatir arastirmasinda da tespit edildigi Uzere,
uruin geligtirme sureci igerisinde kritik bir rol oynamaktadir. Teknik personelin géz ardi
edebilecegi Urln estetigi ve kullanici gereksinimlerinin, nihai tGrinde son kullanicisi

icin dnemli oldugu bulgulanmigtir.

Endustri Urdnleri tasarimi Grtn gelistirme ve tasarim sdrecinde uygun kullanildigi
takdirde; hedeflenen pazar ihtiyaci, marka beklentisinin karsilanmasi ve bunlardan en

onemlisi olan hasta guvenligi gibi unsurlari saglamaktadir (Privitera ve dig., 2015).

Birincil kosul olan hasta glivenliginin fizyolojik etkisi ile beraber psikolojik etkisini de
degerlendirmek gerekir. Ozellikle tibbi cihaz, kullanim alani geregdi hassas bir
noktadadir. Kullanicilarin  fiziksel sorunlarinin  yansimasi olarak psikolojik
durumlarinin da degerlendiriimesi, tibbi cihazlarin kullanim modellerine ve alanlarina
yonelik caligmalarin yapilmasinin 6nemli oldugu bulgulanmistir. Endustri Grunleri
tasarimi agisindan kullanici gereksinimleri ile ilgili olan ¢bztumlerle beraber, duygusal
tasarim ve kullanici deneyimi gibi konularin da kullanici Gzerindeki etkileri tasarim

surecinde degerlendiriimesinin dnemi vurgulanmistir.
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6.2. TIBBi CIHAZ TASARIMINDA iNSAN MERKEZLi YAKLASIMIN YERI

Literatir boliminde kapsamli incelenen insan merkezli tasarim yaklasimlari ve
surecleri vasitasiyla; kullanici ve cihaz arasindaki iletisim araci olan tasarimin
merkezine insani koyarak, urtiniin hedeflenen sekilde kullaniimasi igin gerekli olan
tasarim girdisinin olusturulmasinin énemi gorulmustir. Kullanici ve gereksinimlerinin
¢d6zimlemesinde etken rol oynayan insan merkezli tasarim yaklasimi; kullanilabilirlik,
kullanici arayuzi, kullanim hatalari, kullanici deneyimi, hasta givenligi, ergonomi ve

insan faktorleri kavramlari ile bitlinsel bir bakis agisiyla ele alinip uygulanabilir.

Tasarimin; sistem ve cihaz arasindaki iletisimi araylzle, kullanici gereksinimlerini
kullanici deneyimi ile hedeflenen islevi kullanim hatalari ¢gézimlemeleri ile bagladigi

bulgulanmistir.

6.3. TURK MALI TIBBi CIHAZLARIN TASARIM YAKLASIMI

Hem literatlir arastirmasi hem de gergeklestirilen alan ¢alismasi ile, Tirkiye tibbi cihaz
ihtiyacinin buyuk bir kismini dis kaynak ile sagladigi ve az sayida firmanin Uretim
faaliyeti gergeklestirdigi bulgulanmistir. Bununla birlikte sektér gelisim géstermekte ve

tasarimin 6nemi giderek daha ¢ok kavranmaktadir.

Tarkiye’deki tibbi cihaz pazari, literatir ve bu arastirma kapsaminda sinirli sayidaki
firma incelemeleri sonucunda degerlendiriimis ve bir kisminin tasarimlarini kendi

blnyelerindeki mihendisler ile ¢ézUmledikleri bulgulanmistir.

Gorusulen firmalarin tasarim ve Urln gelistirme sureclerinde agirlikh olarak kullanici
gereksinimleri dogrultusunda caligma yaptiklari, sonraki suregte ise tretim ve maliyet
odakh calismalarini surddrdukleri saptanmistir. Kullanici gereksinimlerinin artisi
dogrultusunda bazi firmalarin tasarim ihtiyaclarinin farkina varmalarinin, tasarim

konusunda danigmanlik hizmeti almalarina neden oldugu gorulmustur.
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6.4. URETICILER iGiN CIKARIMLAR

Yapilan mulakatlar ve ilgili literattiriin taranmasi sonucu firmalar igin asagidaki ¢cikarim

tablosu olusturulmustur.

Eksiklikler

Oneriler

Uriin gelistirme ve tasarim siirecine
endustri Urdnleri tasarimcisinin dahil
edilmemesi

Disiplinler arasi igbirliginin olmayisi
ilgili mevzuatlar haricinde literatire

saglandigi konusunda farkindalhgin
olmayisi

insan merkezli tasarim yaklasimi ile
kazanabilecekleri zaman ve
maliyetten yoksun kalmalari ve
bunun bir sonucu olarak uluslararasi
rekabet dizleminde basari
saglanamamasi

Kullanici tanimi ile ilgili bilgi eksikligi

Uriin gelistirme sirecine tasarimin
dahil edilmesiyle, az sayida Uretim
yapan firmalar arasinda farklilasmak
Tasarim slrecine insani  dahil
ederek, kullanim hatalarini 6nlemek

ve tasarim sdreclerine hakim | ¢ Tasarim sirecine tasarimciy! dabhil

olunmayisi ederek maliyet ve zaman kazanimi
e Tibbi cihazlarda kullanici ile dogru saglamak

bagl kurabilmenin tasarim ile | ¢ Kullanici taniminin sadece

profesyonelleri degil, Gguncul kisileri
kapsadigini da g6z o6nunde
bulundurarak kullanici deneyiminin
g6zleme dayali yapilmasini
saglamak ve bunu bir tasarim girdisi
olarak kullanmak

insan merkezli tasarim yaklagimi ile
tasarimi yapilan cihazlarin sertifika
donemlerinde zaman kazanimi

e lgili  yénetmeliklerin  haricinde, saglamak
kullanilabilirlik testlerinin | ¢ Uluslararasi rekabet dizleminde yer
yaplimamasi almak icin maliyet savasi yerine,
e Kullanici deneyiminin eksik tasarim ve yeni ¢ozumler ile yiksek
uygulanmasi kalite Grlnleri piyasaya slirmek

Uriin gelistirme slrecinde, dnemli bir
kaynak olan tasarim sulreglerine
hakim olmak ve uygulamak

Tablo 6. 1 Ureticiler igin Cikarimlar
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6.5. TASARIMCILAR iGiN CIKARIMLAR

ilgili literatiir taramalari ve yapilan milakatlar sonucu firma bulgular dogrultusunda,

tasarimcilar igin asagidaki ¢ikarim tablosu hazirlanmistir.

Firsatlar Tehditler
e Tibbi cihaz alaninda ¢ok fazla yetkin | ¢  Turkiye'nin tibbi cihazlar
tasarimcinin - olmayisi ve bdyle sektérundeki tasarim bilincinin zayif
arayisin olmasi olmasi
e Sektorln kisitlarindan dolayi yiksek | ¢  Muahendislerin, tasarimcilarin  is
seviyede yaraticilik gerektirmesi tanimini Ustlenmeleri ve bu konuda
o Git gide gelisen bir sektdr olmasi ureticiler tarafindan yeterli
e Tirkiye tibbi cihazlar sektdriindeki gorulmeleri
tasarim ihtiyacinin giderek artmasi | ¢ Turkiye’de U(retim yapan firmanin
ve tasarimin uluslararasi pazardaki azhgi
onemi e Maliyet odakl tretim yaklagimi

Tablo 6. 2 Tasarimcilar igin Cikarimlar
6.6. ARASTIRMANIN KISITLARI

Bu arastirmada; tibbi cihazlarin Grin gelistirme ve tasarim sireglerinin, insan merkezli
tasarim yaklasimiyla literatur incelemesi yapilmig ve bu literatir incelemesi temeline

dayanan nitel arastirma yontemiyle Turkiye sektéri hakkinda bilgi edinilmistir.

Literatdr incelemeleri esnasinda birgok kitap, makale, bildiri ve konferans raporlari
okunmustur. Bu slrecte agirlikli olarak dig kaynak kullaniimis ve Tirkce dilinde

kaynak bulmakta guc¢lik ¢ekilmistir.

Tibbi cihaz tasarim surecleri ile ilgili yabanci kaynaklar ile desteklenen literatur
bélumunde, FDA ile ilgili butin dokimanlara kendi web sitesinden kolaylikla

ulasilabilirken, ISO standartlarinda ayni durum s6z konusu olmamistir.

Literatlr temelli olan ilk iki merkez arastirma sorusu incelenirken i¢ kaynak problemi
yasanmisg, Turkiye tibbi cihaz sektdriinde ise Uretici firma bulma ve miulakat ayarlama

surecinde zorluklar yagsanmistir.

Tarkiye tibbi cihaz sektérindn ithalatgl bir konumda olmasi, Turk Mali tibbi cihaz
Ureten firmalarin azli§i ve mevcut firmalarda endistri Grlnleri tasarimcilarin ve retim
sureglerine tasarimin dahil olmayisi, arastirmanin nitel arastirmaya yoénelmesine

sebep olmus, nicel arastirmaya imkan saglamamistir.
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On mulakatin gerekli géruldiigi bu calismada, firmalarin tasarim suregleriyle ilgili 6n
bilgi temin edilmistir. Fuar alaninin geregi ve firmalarin yogun olmasindan dolayi gogu
firma gorismeyi kabul etmemis, milakat yapilan firmalarin bir kagi sorulari yeteri

dizeyde cevaplandirmamistir.

On miilakatin 1s1ginda belirlenen derinlemesine miilakat yapiimak istenen firmalar ile
temasa gecilmis, ancak bir bodlumine ulasilamamigtir. Konuyla alakali

kimelenmelerle iletisime gecilmeye ¢alisiimis ancak geri donds alinamamistir.

6.7. GELECEGE YONELIK ARASTIRMA ONERILERI

Tibbi cihaz tasarim slirecini ve insan merkezli tasarim yaklasimini endistri Grtnleri
tasarimi disiplini acisindan ele alan bu tez calismasi, Turkiye’de kendi UGrlnlerini

ureten firmalar ile degerlendirilmigtir.

Milakat gercgeklestirilen tibbi cihaz Ureticilerinin %55’ine yakini dis kaynak olarak
danigsmanlik hizmeti almaktadir. Uriin geligtirme ve tasarim asamalarinin incelendigi
bu calismada, bir sonraki arastirmada danigsmanlik firmalariyla veya endUstri Grlnleri
tasarimcilariyla gérustlmesinin faydali olacagi dusundlmektedir. Danismanlik
firmalariyla goérigulerek Urtn gelistirme ve tasarim sureclerinin, tanimli standartlar ve
yaptirimi olan zorunlu onaylamalar olmaksizin, nasil ilerledigi konusunda yapilacak

olan arastirmanin bagka bir bakis acgisi sunacagi dustnutlmektedir.

Arastirmanin kisitlarindan dolayi nitel aragtirma yontemi uygun olan bu ¢alismada, bir
diger konu ise kullanicilarla vyapilabilecek nicel bir arastirmadir. Arastirma
bulgularinda siklikla firmalardan, hastanelere demo birakildigi ve bu demolarin
doktor, pratisyen ve uzmanlara deneyimletilip geri bildirim alindigi bilgisi
paylasiimistir. Kullanici geri bildirimlerinin énemli bir tasarim girdisi oldugu tibbi
cihazlarda, kullanicilarla yapilacak nicel arastirmanin, tasarim firmalarina ve endustri

artnleri tasarimcilarina dnemli bir kaynak olabilecedi distintilmektedir.
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EKLER

EK A On Miilakat Sorulari

Firmanizda kag kisi ¢alisiyor?

20

Tirkiye pazarindaki yeriniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

Tek yerli Gretici olmamizin avantajina sahibiz. SGK 6demesi cihazlarimizin
tamamini karsiliyor, bu da bizi 6ne ¢ikariyor.

Standart liriin gelistirme siirecinizi agamalariyla birlikte 6zetleyebilir
misiniz?

Ar-ge ekibinin calismasi sonucu yazilim surecine gegiyoruz. Ardindan mekanik
tasarimi yapiliyor. Gelistirme icin teknik destek neler eklenebilir
deg@erlendirmesiyle Uzerine ¢alisiliyoruz. Neyi daha iyi yapabiliriz ve
uygulayabiliriz degerlendirmesinden sonra test asamasina gegiliyor. Testlerden
sonra nihai Urtine ulasiyoruz.

Endistri Uruinleri tasariminin sektoriinlizdeki yeri nedir?

Tasarim konusunda bir sikinti yasamadik ama tabi ki dnemli

Tasarim departmaniniz var mi?

T Py 5
Yok ise: Tasarim ihtiyaclarini nasil gideriyorsunuz®

Muhendislerimiz var.

Danigmanlik hizmeti aliyor musunuz?

Hayir.

Avantajlari / Dezavantajlar nelerdir?

Tasarim ekibi olsa daha hizli sonuca ulasiriz. Daha profesyoneller
tarafimizdan yerlestirilemiyor, tasarim olarak 6n goérilemeyen
durumlar icin tekrar kalip Uretimleri gerekebiliyor. Bunlar da hem
zaman hem maddi kayiplara yol agabiliyor.

Var ise: Ekibin igerisinde endustri UGrlinleri tasarimcisi var mi?

Tasarim siirecinin ilk asamasinda arastirma siireciniz var mi?

Var. Gelistirmek uzun surtyor, yaklasik 2 sene kadar.

Tasarim siirecinde kullaniciyla etkilesiminiz var mi?

Sahayla iligki kuruluyor ve talepleri aliniyor.

Tasarim surecinde uriintin kullanilabilirligi ile ilgili bir test
uyguluyor musunuz?
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Hayir.

Tasarim siirecinde kullanici ve cihaz arasindaki iligki igin
degerlendirme yapiyor musunuz?

Doktorlarla galisip, genis ¢apta bir arastirma yapihyor.
Degerlendirmeler g6z éninde bulundurularak kasa degisikligi

yapliliyor.

Olasi kullanim hatalarina yonelik bir caligmaniz var mi?

Yok.

Tasarim onayi 6ncesi, prototip ile kullanici etkilesimi sagliyor
musunuz?

Uretim sonrasinda kullanicilardan geri bildirim aliniyor.

Farkl kullanici tipleri, galisma kosullari ve kullanim alanlari ile
ilgili galismalariniz oluyor mu?

Cihazlarimiza yonelik sessiz odalar kurulup dlglimler yapiliyor.
Farkl kullanici tipleri degerlendiriliyor. Kullanicilardan gelen su
problemleri ile ilgili testler yapiliyor.

Cihazin kullanim esnasinda olasi giivenlik sorunlarini tespit
etmek icin herhangi bir yontem uyguluyor musunuz?

Elektronik kart sistemlerimiz var. Yuksek voltaj testlerimiz var.

Cihazin piyasa sonrasi degerlendirmesini yapiyor musunuz?

Musteri takip formu ile strekli iletisim halindeyiz.

Uriin geligtirme siirecinde karsilagtiginiz zorluklar nelerdir?

Belirli fiyat araliklarinda Uretimi yapmak ve gelistirmek zorundayiz. Hammadde ve
kaynak problemimiz var.

Uluslararasi karsilastiginiz rekabet zorluklari nelerdir?

Yurtdisina daha yuksek fiyatlarda ihracat yapiliyor, bu sebeple kalite-fiyat
performansinda dusus yasaniyor. Turk mallarina kargi 6n yargi s6z konusu.
Uluslararasi platformda birinci 6nyargi Cin’e, ikinci dnyargi Turkiye’ye karsi.

ihracat yapiyor musunuz? Yapiyorsaniz hangi iilkelere?

Var. Misir ve Hindistan.
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EK B Derinlemesine Miilakat Sorulari

Standart liriin gelistirme siirecinizi aramalariyla birlikte 6zetleyebilir

misiniz?

Gereksinimler belirleniyor, tanimlama dokumani hazirlaniyor. Tasarim istekleri
dokiimani hazirlandiktan sonra gereksinimler ile karsilastiriliyor. Gereksinimlerin
tasarim isteklerini karsiladigindan emin olduktan sonra, konsept belirleme ve
prototip Uretimine geciliyor. Bu slirecte dogrulama ve onaylama asamalari mevcut.
Sonrasinda tekrar tasarim gerekebiliyor ve en nihai tasarim ortaya cikiyor.

Endustri Uriinleri tasariminin sektoériiniizdeki yeri nedir?

Ergonomi igin énemli bir faktor.

Tasarim departmaniniz var mi?

Tasarim ihtiyaglarini nasil gideriyorsunuz?

Yok ise;
Danigsmanlik hizmeti aliyor musunuz?
Avantajlari / Dezavantajlari nelerdir?
Var ise: Ekibin icerisinde endiistri iiriinleri tasarimcisi var mi?

Var.

Tasarim siirecinin ilk asamasinda arastirma siireciniz var mi?

Literatlr arastirmasi yapildi, daha énce nasil yapilmis diye
arastirildi.

Tasarim surecinde kullaniciyla etkilesiminiz var mi?

Hastanelere gidilip kullanim senaryosu olugturuldu. ‘Ne olursa daha
kolay olur?’, ‘Daha iyi nasil tasarlanir?’ gibi sorularla kullanicilardan
geri bildirim alinarak tasarim girdisi saglandi.

Tasarim surecinde urtintin kullanilabilirligi ile ilgili
uyguladiginiz testler nelerdir?

CE dokumaninda tanimli testler uygulandi.

Tasarim surecinde kullanici ve cihaz arasindaki iligki igin
degerlendirme siireciniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

Araylz dokimani hazirhyoruz ve bu dokimanin gereksinimleri
karsiliyoruz. Tasarimcinin yaptidi is bu, girdi sagliyor.

Olasi kullanim hatalarina yoénelik bir galigmaniz hakkinda bilgi
alabilir miyim?

Risk yonetim sureci icerisinde riskler belirleniyor, belirlenen risklerin
azaltildigina dair rapor hazirlaniyor. Hata kullanim testleri mevcut.
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Ongériler sonucu test ve degerlendirmeler yapiliyor. Kritik risk
derecesindekileri azaltmak gerekir ve buna ydnelik calismalar

yapiliyor.

Tasarim onayi 6ncesi, prototip - kullanici etkilegsimi hakkinda
bilgi alabilir miyim?

Deneyimleme yasatamiyoruz su anda. Prototipin onaylari alinmadan
deneyim yagatilamiyor.

Farkh kullanici tipleri, caligma kosullari ve kullanim alanlari ile
ilgili galigmalariniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

Ornek vermem gerekirse X-Ray cihazi hem Sahra hastanesinde
hem de devlet hastanesinde kullanim igin tasarlandi ve
degerlendirildi. Diger cihazlar incelendi ve iki hastanenin farkli
galisma kosullari g6z énlnde bulundurularak tasarlandi.

Cihazin kullanim esnasinda olasi giivenlik sorunlarini tespit
etmek icin uyguladiginiz bir yéntem var midir? Varsa bilgi
alabilir miyim?

Test tanimlama dokimani mevcut. Eger basarisiz olursa tekrar basa
donultyor.

Cihazin piyasa sonrasi degerlendirmesini nasil yapiyorsunuz?

Cihaz henuz piyasaya surilmedi.

Uriin gelistirme siirecinde karsilagtiginiz zorluklar hakkinda bilgi alabilir
miyim?

Farkh alt yapilardan gelen ilgililerin ve farkli disiplinlerin gorus farkliligi. Her bir
disiplin kendi uzmanhk alani dahilinde farkh taleplerde bulunuyor. Tasarimci
cihazin yazilimin g¢ekirdeginin bulundugu alani ve hacmi belirlediginde, yazilimi
yapan disiplin dali buna goére ya revize ediyor ya da yapamayacagini belirtiyor;
buna bagli olarak tasarimci, tasarim degisikligine gidiyor gibi. Farkli ilgililerin
isteklerini ortada toplamak gerekiyor.
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