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BiYOUYUMLU MALZEMELERIN ISLENMESINDE CALISAN
SAGLIGINI TEHDIT EDEN FAKTORLERIN VE
ALINABILECEK ONLEMLERIN iINCELENMESI
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Istanbul Esenyurt Universitesi, Fen Bilimleri Enstitiisii, Is Saghg1 ve Giivenligi
Ana Bilim Dah
Subat,2020
Damsman: Dr. Ogr. Uyesi Omer Onder ONDER

OZET

Biyomalzeme Bilimi, gliniimiizde énemli bilimsel ¢alismalarin yapildigi ve biiyiik
gelismelerin gozlendigi bir bilim dalidir. Insan viicudundaki canli dokularin
islevlerini yerine getirmek amaciyla kullanilan bu dogal ya da sentetik malzemelerin
ana kullanim alan1 tibbi uygulamalar olmakla birlikte bu malzemeler, biyoteknoloji
alaninda insan viicudunun farkli bolgelerinde c¢ok degisik amaclarla da
kullanilabilmektedir. Kullanim siirecinde biyomalzemeler, siirekli olarak veya belli
bir siire i¢in viicut i¢inde akigkanlar ile temas halinde olup viicudun bu malzemelere
kars1 verdigi tepkiler son derece faklidir. Biyouyumluluk, kullanim siirecinde
malzemenin viicut sistemine uygun cevap verebilme, kendini ¢evreleyen dokularin
normal fonksiyonlarina engel olmama ve iltihaplanma olusturmama olarak
tanimlanmaktadir. Son yillarda, biyomalzeme/doku etkilesimleri {izerine Snemli
calismalarin yapildig1 ve bu ¢alismalar 15181nda, viicudun dogal dokularin1 yeniden
yapilandirmaya yonelik biyouyumlu malzemelerin gelistirildigi goriilmektedir.
Kullanilmakta  olan  biyouyumlulugu  yiliksek  biyomalzemeler;  metalik
biyomalzemeler, biyoseramikler polimer biyomalzemeler ve biyokompozitlerdir. Bu
calismada, tip diinyasinda biyomalzeme seciminde bulunacak ortopedistlere /
uygulayicilara, protez ve implant imalat¢ilarina, biyomalzemelerin biyouyumluluk ve
mekanik 6zellikleri hakkinda bilgiler verilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Biyomalzeme Bilimi, Sentetik Malzeme, Is Saghg ve
Giivenligi



Vi

INVESTIGATION OF FACTORS THAT MAY THREATEN
EMPLOYEES HEALTH AND PRECAUTIONS TAKEN IN THE
PROCESSING OF BIOCOMPATIBLE MATERIALS

Dilek OZTURK
Istanbul Esenyurt University, Institute of Science,
Department of Occupational Health and Safety
February, 2020
Supervisor: Dr. Ogr. Uyesi Omer Onder ONDER

ABSTRACT

Biomaterials Science is a branch of science where important scientific studies are
carried out and major developments are observed. Although medical applications
(fulfill the functions of living tissues in the body) are the main use of these natural or
synthetic materials, these materials can also be used for various purposes in different
parts of the human body in the field of biotechnology. During use, biomaterials are in
contact with fluids in the body continuously or for a certain period of time and the
body's response to these materials is extremely different. Biocompatibility is defined
as the ability of the material to respond appropriately to the body system during the
use process, not to interfere with the normal functions of the surrounding tissues and
not to cause inflammation. In recent years, important studies have been conducted on
biomaterial / tissue interactions and in the light of these studies, biocompatible
materials have been developed to restructure the natural tissues of the body. High
biocompatibility biomaterials in use are; metallic biomaterials, bioceramics, polymer
biomaterials and biocomposites. In this study, information about the biocompatibility
and mechanical properties of biomaterials is given to orthopedists / practitioners,
prosthesis and implant manufacturers, who will choose biomaterials in medical
world.

Keywords: Biomaterials Science, Synthetic Materials, Occupational Health and
Safety
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GIRIS

Giin gegtikge Onemi artan biyomalzemeler uygulama tarihi agisindan
insanlik tarihiyle yasittir. Misir mumyalarinda bulunan yapay gozler, burun ve disler
bunun i¢in en iyi delillerden sayilabilir. Dis hekimliginde altin kullanimi yaklasik
2000 yillik tarihe sahiptir. Viicutta implant kullanimi 19. yilizyilin ortalarindan beri
hizlanmistir. 1880'de fildisi protezleri viicudun igine yerlestirimistir. Ilk metal protez
vitalyum 1938'de tiretildi. Bununla birlikte, bu protez ciddi sekilde korozyona ugradi
ve canli organizmalar i¢in bir tehdit olusturdu. 1950'lerde kan damari1 degisimi,
1960'larda kal¢a protezleri ve 1970'lerde sentetik cerrahi iplikler gibi bir¢ok
biyomalzeme kullanima sunulmustur. Son 40 yilda, viicudun ¢esitli kisimlarin

onarmak ve degistirmek i¢in bir¢ok metal, seramik ve polimer kullanilmistir.

RJ Hegyeli ve CA Homsy ve dig. ilk olarak biyouyumluluktan, 1970'lerde
dergilerde ve toplantilarda biyomalzemelerin viicuttaki davranisini tanimlayan bir

kavram olarak bahsedilmistir.

Biyomalzemeler, insan viicudunun olduk¢a degisken bir ortaminda yasayan
dokularin islevini desteklemek veya dokularin islevlerini yerine getirebilmesi igin
kullanilan dogal veya sentetik malzemelerdir. Bu malzemeler giinliik aktiviteler
sirasinda kemiklerde c¢esitli gerilmelere maruz kalir. Ortopedik malzemeler de
hareket sirasinda milyonlarca yilikleme dongiisiine tabidir ve bu nedenle mekanik
mukavemet ve yorulma mukavemeti de dnemlidir. Biyomalzemeler sadece protezler
ve implantlar olarak degil, ayn1 zamanda ekstrakorporeal cihazlarda (viicudun
disinda bulunan ancak viicutla etkilesen cihazlar) ve teshis kitlerinde yaygin olarak

kullanilmaktadir.



Insan viicudu protein ve oksijen tuzlu c¢ozeltileri icerdiginden, bu
malzemelerin sismesi, deforme olmasi veya hasar gormesi beklenmedik bir
durumdur. Bu kosullar altinda, bazi implant malzemeleri viicut tarafindan kabul

edilir ve bazilar1 ise reddedilebilmektedir.

Biyomalzemelerin se¢iminde bir diger onemli konu ise korozyondur.
Korozyon, oksijen, hidroksit ve diger bilesiklerin olusumu i¢in ¢evreye istenmeyen
kimyasal reaksiyonlarin bir sonucu olarak metallerin ayrigmasi ve zarar gormesi
olarak tamimlanabilir. Daha da Onemlisi, dokulara niifuz eden ve hiicrelere zarar
veren ise korozyon iiriinleridir. Insan viicudundaki su, su, ¢dziiniir oksijen, protein,
kloriir ve hidroksit gibi ¢esitli iyonlar nedeniyle biyomalzeme olarak kullanilan

metaller i¢in olduk¢a asindirict bir ortamdir.?

Bu korozif durum metallerin dayanim giiciinii azaltir ve metal igeren
bilesikler hiicrelere zarar verebilmektedir. Metal iceren biyomalzemelerin bir diger
onemli noktalarindan biri ise, bu malzemelerin korozyon direncidir. insan viicudunda
kullanilan metal implantlarin ylizeylerindeki pasif filmler, yiizeydeki oksidasyon
reaksiyonlarini yavaglatir, viicut sivisinda minimum metal ¢ozeltisi saglar ve viicut

igerisinde kullanilan bu implantlarin 6mriinii uzatir.

Biyomalzemelerin genel kullanim alanlar1 soyledir;

e Hastalikli veya hasar gormiis kisimlarin yerine kullanmak (diyaliz, protezler),
e lyilesmeye yardimci olmak icin (ameliyat ipligi, vida ve tel olarak),

e Fonksiyonelligi artirmak igin (lens, kalp pili, isitme cihazi),

e Kozmetik problemleri diizeltmek i¢in (dis teli, deri implantasyonu, silikon),

e Tedaviye yardimci olmak i¢in (kateter, direnaj),

e Teshise yardimci olmak i¢in (biyoalgilayicilar, endoskopi, enjektor),

e Fonksiyon bozukluklarii diizeltmek i¢in (omuga fiksatorleri).



Son yillarda, biyomateryal-doku etkilesimleri hakkinda énemli arastirmalar
yapilmig ve bu calismalarin arka planinda, viicudun dogal dokularini yeniden
yapilandirmak i¢in  biyouyumlu malzemeler (viicut sivilariyla uyumlu)
gelistirilmistir.  Kullanilan ~ yiiksek  biyouyumlu  biyomalzemeler;  metal
biyomalzemeleri, biyoseramikler, polimer biyomalzemeleri ve biyokompozitler
olarak siralanabilmektedir. Ozellikle biyomalzemelerin biyolojik uyumlulugunu ve
mekanik Ozelliklerini  gelistirmek icin kapsamli arastirmalar yapilmaktadir.
Ortopedik malzemeler ASTM ve ISO ve diger iilke standartlar1 ile tanimlanir.
Biyomalzeme bilimi tip, biyoloji, kimya, doku miihendisligi ve malzeme bilimi ile

genis bir ortak alan olusturmaktadir.

Bu calismada, biyomalzemelerin biyouyumluluk ve mekanik o6zellikleri
hakkinda bilgi, tip dlinyasinda biyomalzemeleri segecek ortopedistlere /

uygulayicilara protezler hakkinda bilgilerin verilmesi amag¢lanmaktadir.



YONTEM MATERYAL

2.1. Is Saghg ve Giivenligi

2.1.1. is Saghg ve Giivenligi Hakkinda Tiirkiye ve Diinyadaki Rakamlar

Uluslararas1 Caligma Orgiitii'ne (ILO) gore, meslek hastaliklar1 ve isyeri
kazalar1 nedeniyle her yil yaklasik 2.200.000 kisi yasamimi yitirmektedir. 1LO

rakamlarina gé’)re3;

e @Gilnliikk 6.000 kisi meslek hastaliklar1 ve isyeri kazalarindan 6ldiigii tahmin
edilmektedir. 1.700.000 kisi meslek hastaliklart nedeniyle ve 350.000 kisi ise
is kazas1 sonucu hayatin1 kaybetmektedir.

e Her yil sadece 270.000.000 is kazas1 meydana gelmektedir ve 160.000.000
is¢i mesleki hastaliklardan muzdariptir. Her yil 438.000 kisi zehirli maddeler
nedeniyle Olmektedir. Diinyada cilt kanserinin yaklasik% 10'una toksik
maddelerle temasin neden oldugu bildirilmektedir®.

e Her yil asbest maruziyeti neticesinde 100 000 kisinin 6ldiigi belirtilmektedir.

e Her yil milyonlarca insan silikoz ve akciger kanserinin neden oldugu 6liimciil
hastaliklardan 6lmektedir. Latin Amerika’da madende calisanlarin %37’si ,
tas kirmada calisanlarin  %36’s1 ve tas kalem ¢alisanlarinin %50’si
Hindistan’da bu hastalik nedeniyle yasam miicadelesi vermektedir.

e s kazalarinmn %25 ile %40’1 insaat sektdriinde meydana gelmektedir.

Sanayisi gelismis iilkelerde ise bu durum ayni niteliktedir.

Ulkemizde ise, Sosyal Giivenlik Kurumuna (SGK)gére, ¢alisanlar
icerisinde her 5,5 saatte bir is¢i devamli is yapamaz sekilde sakat kalmakta, yedi
dakikada bir is kazasi meydana gelmekte, 10,8 saatte ise bir is¢i yasamini
yitirmektedir.®



Ulkemizdeki endiistriyel kazalarin ¢ogu, toplam isletmelerin% 98'ini
olusturan kiiciik isletmelerde goriilmektedir. Bunun temel nedeni, kiiciik isletmelerin
50'den az calisani ise almasi ve bu nedenle saglik ¢alisanlarina, isyeri hekimlerine, is
hemsirelerine veya is sagligi profesyonellerine sahip olma zorunlulugunun
bulunmamasidir. Ancak, iilkemizde kayit disi ¢alismanin yayginlhigi ve meslek
hastaliklariyla 1ilgilenen hastane sayisinin yetersiz olmasi nedeniyle, gercek

rakamlarin daha yiiksek oldugu diistiniilmektedir.

Bireylerin toplumda saglikli bir yasam siirmeleri i¢in uygun bir ortam
yaratmak, igyerinde saglik ve giivenligin temel amaci olmalidir. Kanunlar ve
diizenlemeler kagit tizerinde kalmamali, bireylerin giivenligini ve sagligin1 saglamali,

tiim igyerlerine uygulanmali ve 1yilestirilmesi i¢in ¢aba gosterilmelidir.

2.1.2. Is Saghg ve Giivenliginin Onemi

Iscilerin saghgini  ve giivenligini sadece tibbi ve teknik acidan
degerlendirmek uygun degildir. Is giivenligi, barinma, beslenme, dogal cevreye
uyum ve Orgiitlenme hakki gibi bir¢ok konunun calisanlarin sagligi ve giivenligi
iizerinde dogrudan etkisi vardir. Isci saghg1 dendiginde kamuda memur statiisiinde
veya kadrolu, mavi ve beyaz yakalilar1 da yani tiim galisanlar1 kapsamali ve bu

sekilde degerlendirilmelidir®

ISG’ye 6nem verilmesinin temel sebebi; meslek, 1rk, cinsiyet ve yas farki
gozetmeden tiim bireylerin hayatta kalma hakkinin maksimum seviyede garantiye

alinmasi gerekliligidir.

Gectigimiz 200 yi1l boyunca, calisanlarin cabalar1 ISG islerinde ve

hassasiyetlerinde ilerleme saglamak i¢in onemli bir etken olmustur. Ayrica sosyal



giivenlik ihtiyacini artirmak, sosyal ve ekonomik sanayilesme, ¢alisan ailelerdeki is¢i
sayist ve yoksulluktaki ig¢i sayisi nedeniyle tehlikeli ¢calisma kosullarmin varligin
azaltmak, kentlesme, artan meslek hastaliklar1 da is saglig1 ve gilivenligi bilincinde

ilerleme saglanmasinda etkili olan diger durumlardir.

ISG arastirmasinin yukaridaki hedefleri disinda; isyerinde gerekli énlemleri
alarak calisanlarin zihinsel, fiziksel ve tibbi sagligini en st diizeye ¢ikarmak,
igsyerinde saglhiga zarar verebilecek unsurlarin hijyenik Onlemler ile ortadan
kaldirmak, calisanlar arasindaki disiplini tesvik etmek, meslek hastaliklarini 6nlemek

ve kazalar1 dnleyerek calisma ortaminin daha verimli hala gelmesi amaglanmaktadir.

2.1.3. Is Giivenligi

Calisma esnasinda meydana gelebilecek tehlike ve risklerin azaltilmasina
yonelik yapilan calismalara , calisma ortaminin verimliligini arttirmaya yonelik
arastirmalara ve tehlike ve risklerin ortadan kaldirilmasina yonelik yapilan

arastirmalarin birlestirildigi bilim dalina is giivenligi denmektedir.®

2.1.4. Is Kazas1 ve Meslek Hastahig

ILO'ya gore, bazi hasar veya yaralanmalarla sonuglanan ve Onceden
planlanmayan bir kazaya is kazas: denir. Diinya Saglk Orgiitii'ne gore, bir siiredir
tiretimde aksamalara neden olan ani, plansiz yaralanmalar, is kazalarinda aksamalara

neden olan ve iiretim kayiplar1 olarak adlandiriliyor.”



Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi'nin 14. Maddesi ise, tekrarlanan
veya kalici bir hastalik nedeni, sigortali kisinin isi veya meslegine olan fiziksel veya

zihinsel bir bozukluk olarak tanimlanmaktadir.

2.1.5. is Kazalar1 ve Meslek Hastahklarmin Maliyetleri

Calisanlar meslek hastaliklarindan ve kazalardan birincil etkilenen
gruptadirlar. Ancak bu tiir hastalik ve kazalarin hem toplum hem de igverenler igin
onemli maliyetleri vardir. Meslek hastaliklar1 ve is kazalarmin bir sonucu olarak,
calisanlar sigortasiz istthdam durumunda fiziksel ve zihinsel sorunlar, yagam kayba,

gelir kaybu, istihdam kayb1, ve tedavi maliyetleriyle kars1 karsiya kalabilirler.®

Isverenlerin maruz kaldigi ekonomik kayiplar; yasal yaptirimlarla kars
karstya kalmak, diisiik kalite ve verimliligin azalmasi, iiretimin bozulmasi veya
tamamlanmamasi, araglar gereglerin kullanim dis1 kalmasi , tedavi maliyeti ve isgiicii
kayb1 olarak siralanabilmektedir. Buna ek olarak, mevcut bir ¢alisanin yaralanmasi
durumunda yaralanan c¢alisanin yerine yeni bir ¢alisanin ige alinmasi ve egitilmesi,
kurumdaki kusurlarin ve bunun i¢in kaybedilen zamanin arastirilmasi, calisanin
moralinin koétiilesmesi ve istihdamin azaltilmasit maliyetleri igverenlerin katlandigi

diger maliyetler arasindadir.

2.1.6. Tiirkiye’de Isci Saghg ve s Giivenligine iliskin Temel Diizenlemeler

ISG ile ilgili Anayasamizdaki diizenlemelerin yani sira Tiirkiye nin de taraf

oldugu uluslararasi antlasmalar bulunmaktadir:®

e Anayasa’nin 50. maddesine gore “kimse, yasina, cinsiyetine ve giiciine
uymayan iglerde calistirllamaz. Kiiciikler ve kadinlar ile bedeni ve ruhi
yetersizligi olanlar c¢alisma sartlart bakimindan &zel olarak korunurlar.

Dinlenmek, ¢alisanlarin hakkidir.”



e Anayasa’nin 56. maddesine gore ise “herkes, saglikli ve dengeli bir ¢cevrede
yasama hakkina sahiptir.”

e s sozlesmesi dahilinde gérev yapanlar icin, 4857 sayil1 Is Kanunu nun 77-89.
maddesi arasinda yer alan maddeler temel is giivenligi konusunda diizenleme
yapilmasii gerektirir. Meslek hastaliklar1 ve is kazalarina maruz kalindigi
takdirde devlet tarafindan yapilacak maddi destegin kosullarin1 5510 Sayili
SSGSS Kanunu diizenlemektedir °.

2.1.7. Is Saghg Giivenliginde Isverenin Yiikiimliiliigii

Isci Saghig1 ve Is Giivenligi tiiziigiiniin 77. maddesine gore “Isverenler
isyerlerinde is saglig1 ve giivenliginin saglanmasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi almak,
arag ve geregleri eksiksiz bulundurmak, isciler de is sagligi ve giivenligi konusunda
alman her tiirlii 6nleme uymakla yiikiimliidiirler’’. Isverenler isyerinde alman is
saghigr ve gilivenligi Onlemlerine uyulup uyulmadigini denetlemek, iscileri karsi
karstya bulunduklari mesleki riskler, alinmasi gerekli tedbirler, yasal hak ve
sorumluluklar: konusunda bilgilendirmek ve gerekli is saglig1 ve giivenligi egitimini

vermek zorundadirlar.©

Verilecek egitimin usul ve esaslar1 Calisma ve Sosyal Gilivenlik Bakanligi
tarafindan cikarilan yonetmelikle diizenlenir. Isverenler, is kazalar ve meslek
hastaliklar1 ile ilgili bolgesel idareyi en az iki is gilinii iginde bilgilendirmelidir. Bu
boliimdeki hiikiimler ile is saghgi ve giivenligi ile ilgili kurallar ve diizenlemeler

isyerindeki ¢iraklar ve stajyerler i¢in de gecerlidir.



2.2. Is Kazalarimm Nedenleri ve Calisma Ortamindaki Tehlikelerin Kontrolii
2.2.1. Tehlike ve Risk

Biiyiik problemlere neden olan, ISG’yi zora sokan ve tehdit olusturan
durumlara tehlike denir. Tehlikeye neden olacak durumlari; {i¢ ayr1 faktor olarak

diisiinebiliriz; Insani, cevresel ve teknik faktorler.t

e Insani faktorler; tecriibe, cinsiyet, yas, egitim, bedensel ve ruhsal sebepler,

o Cevresel faktorler; siddetli ses, sicaklik, narkotik ve anestezik maddelere,
zehirleyici gazlara, 1s1k ve radyasyona maruz kalma,

e Teknik faktorler; isyerindeki makineleri diizenli bakimlarinin yapilmamasi, is
aletlerindeki kusurlar, yanlis ya da eksik malzeme kullanimi, makinelerin
diizensiz birakilmasi, iscilere ait korunma teghizatinin kullanilmamasi,

ergonomik olmayan igyeri sartlar: vb. olarak tanimlanabilir.

Bir tehlikenin meydana gelme olasiligi ve bu tehlike meydana geldigi

zaman neden olacagi durumlarin arasindaki baglantiya risk denir.

2.2.2. is Kazalarimin Nedenleri

Is kazalarinin nedenleri; tehlikeli calisma sartlar, tehlikeli davranis ve

denetimsizlik olmak iizere 3 temel baslikta toplanabilir.*?

2.2.3. Tehlikeli Calisma Kosullari ve Onlemler

Tehlikeli ¢alisma kosullari, isyerinde yaralanmaya neden olabilecek
risklerdir. Bu riskler, iiretim siirecindeki personel bilgi eksiklikleri veya fiziki
calisgma ortami eksikliklerinden kaynaklanmaktadir. Gegersiz kosullar kontrol
sistemleri, bakim veya diizenle ilgili sorunlardan kaynaklanir. Bu tehditlere karsi

alinan dnlemlerin bazilar1 asagidaki gibi 6zetlenebilir.™®
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e Onleyici bakim; Onleyici bakim programi isletmelerin belirledigi takvime
gore programlanmalidir. Isletmelerde her seyin oldugu gibi alet ve
gereclerinde sayisal simirlandirmalart vardir. Isletmelerde hazirlanan dnleyici
bakim programlarinin bulunmamasi durumu c¢alisan is¢iler i¢in tehlike
barindirmaktadir.

e Tertip-diizen; Uretim sonucu olusan kirlilik temizlenmeli, kullaniimayan
alanlara gereksiz aletler konulmali ve ekipman yeniden diizenlenmelidir.*

e (alisma alani; gorme ve isitme, insan viicudu, nefes ve viicut 1sisin1 etkileyen
her tiirlii faktorii nitelemektedir. Havanin kalitesi iyi olmali, tesislerin ¢alisma
ortamindaki aydinlatma ve sicaklik yeterli olmali ve igitme sagligini olumsuz
etkileyebilecek ¢ok fazla giiriiltii olmamalidir.

e Tasarim; Bazi durumlarda, bir kurulusta tasarim tamamlandiktan sonra
olumsuz kosullar tanimlanarak gerekli ayarlamalarin yapilmasi miimkiin
degildir. Ancak, yeni projelerin giivenligine katkida bulunmak ig¢in yeni

teknolojilerle ISG konularina bazi tasarimlar eklemek miimkiindiir.

2.2.4. Tehlikeli Davramslar

Caligsanlar, bazen tehlikeli bolgelere girebilecekleri ve zararli olabilecek
sekilde davranabilecekleri konusunda uyarilsalar da, kendilerine verilen koruyucu
ekipmani kullanmazlar. Bununla birlikte, bu tiir vakalar sadece ¢alisanlarin
thmalinden degil, ayn1 zamanda igverenlerin yetersiz egitiminden, is ve ¢alisanlar
i¢in yetersiz kigisel koruyucu malzemeden, isverenleri zarar korkusuyla hizli hareket

etmeye ve hatalardan kaginmaya da baglidir.®

Herkesin iistesinden geldigi isleri egitim ve deneyim yoluyla 6grendigi asla
unutulmamalidir. Isletme, hizmet veya iiretimde kaliteyi elde etmeye calistig1 siirece,

isin giivenli olmasini saglamak i¢in igletmenin kaliteyi arttirmaya harcadigi caba is
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giivenliginde de gosterilmelidir. Iscilerin tehlikeli davramislarinin olas1 nedenlerini

anlamak i¢in kasitl ve kasitsiz davraniglar arastirilmalidir.

Dikkatsiz davranis, tehlikeli davranislarin bir cogunu etkilemektedir. Kazara
tehlikeli davranigi kontrol etmek igin asagidaki hususlar dikkate alinmalidir. Bunlar 4

ana baslik altinda toplanabilir;

e Can sikintisi: Genel olarak, tekrarlayan ¢alisma, c¢alisanin Yyetersiz
farkindaligi, yapilan ise konsantre olamama ve ithmal nedeniyle ¢alisanlar igin
can sikintis1 yaratabilir. Calisan bu durumda kasitsiz olabilir, ancak tehlikeli
davraniglarini géremeyebilmektedir.

e Yorgunluk: Fiziksel olarak yorgun bir ¢alisan zihinsel olarak da tiikenmis
olabilir. Bu gibi durumlar konsantrasyon kaybina ve ise olan ilgi kaybina yol
acabilir.

e Bilgi eksikligi: Bazen calisanlar isi nasil diizgiin bir sekilde yapacaklarini tam
olarak bilemeyebilirler. Bu nedenle, tim ¢alisanlar is hakkinda net ve
eksiksiz olarak bilgilendirilmelidir.®

e Asinn yakinlik: Calisanlar bir siire sonra yapilan ise alisabilir ve bu da
calisanin iste tehlikeleri hissetmemesine neden olabilir. Bu ayn1 zamanda

isletme korliigii olarak da adlandirilabilir.

Is giivenligi egitiminin eksikligi; Is giivenligi egitiminin eksikligi nedeniyle,
isciler igyerinde uyulmasi gereken kurallara hakim olamayabilmektedirler. Bu sorun

ancak titiz egitim ve personel kurallarinin sik¢a hatirlatilmasiyla asilabilir.

Riskli davramislarin ikinci kismi olan, kasith davramisi aciklamak ve
yonetmek daha zordur. Calisanlarin risklerin farkinda oldugu, buna ragmen tehlikeli
durumlarda da ayni davranisi sergiledikleri durumlara kasten tehlikeli davranislar

denir.
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Bazi deneyimli calisanlar, yillardir riskli davraniglarina ragmen, bu
durumdan zarar gérmemistir ve bu nedenle kendilerine asir1 giiven duymaktadirlar.

Bu giiven ¢alisma ortamindaki diger ¢alisanlar i¢in kotii bir 6rnege neden olmaktadir.

Bazen de isciler daha fazla para alabilmek, isi daha erken sonlandirip daha
cok dinlenmek, 6glen arasi siiresini daha uzun tutmak, igverenin tempolu ¢alisma
istegine ayak uydurmak, isi daha az ¢aba harcayarak yapmak gibi durumlarla is ile
ilgili avantaj yakalamak isterler ki bunlar da kasitli tehlikeli davraniglardan
sayilabilir. Iscilerin tehlikeli davrams sergilemelerinin bir nedeni de isyeriyle olan

problemleri nedeniyle isletmeye kars1 6fke ve diismanlik beslemeleridir.*’

2.3. Medikal Sektorii ve Is Giivenligi

Medikal sektorii calisanlart is giivenligi agisindan 6nemli risklerle karsi
karsiyadir. Bu riskler iilkemizin genel teknolojik ve sosyo-ekonomik yapisinin yani
sira medikal sektoriiniin 6zel kosullarindan kaynaklanmaktadir. Bu 6zel kosullar

asagidaki gibi siralanabilmektedir;®

e Medikal firmalarinin ¢ogunlukla kurumsallasmanin zayif oldugu kii¢iik ve
orta Olcekli isletmeler olmasi,

e Medikal islerinin kisa siireli ve dinamik bir yapiya sahip olmasi,

e Medikal islerinin dogal iklim kosullar1 altinda gerceklestirilmesi,

e (Calisma kosullarinin bir isyerinden digerine degiskenlik gdstermesi,

e (Calisma sahasinin genis ve daginik olmasi,

e s gesitliligi ve her bir isin kendine dzgii riskler icermesi,

e Islerin genellikle farkl: firmalar tarafindan gergeklestirilmesi, sahada birden
fazla isveren ve/veya taseron bulunmasi,

e (alisanlarin ve kullanilan malzemelerin siirekli hareket halinde olmas1 ve bu
hareketliligin sistematik olmamasi,

e Isci devir hizinin fazla olmast,
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e (Calisanlarin egitim ve biling diizeylerinin diisiik olmasi,
e Yaptigi isle ilgili herhangi bir mesleki egitim almayan c¢alisanlarin ¢oklugu,
e Teknolojik gelismelere ragmen, halen insan giicliniin yogun bir seklide

kullanilmasi seklinde 6zetlemek miimkiindiir.

2.4. Medikal Sektoriiniin Is Giivenligi acisindan Genel Gériiniimii

2.4.1. Cahsan Sayilan

2012-2018 SGK istatistik yilliklarindan elde edilen kaza verilere gore,
Tiirkiye geneli ve medikal sektoriinde galisan sigortali sayilar: ve % degerleri Tablo

1°de verilmistir.*°

YIL Tiirkiye Geneli '\S/Ieekdtlokr?ll %

2012 6.181.251 612,136 12,16
2013 6.918.605 933,498 13,49
2014 7.818.642 1.185.723 15,16
2015 8.505.390 1.247.970 14,67
2016 8.802.989 1.238.888 14,07
2017 9.030.202 1.227.689 13,59
2018 10.030.810 1.450.291 14,45

Tablo 1: Calisan Sayilar1 ve Yiizdeleri

Bu grafik, 2012 ve 2018 yillarinda Tiirkiye'de medikal sektoriinde
istihdamda oOnemli bir artis oldugunu gostermektedir. 2018 yilinda medikal
calisanlarinin sayist 2012'ye gore %92 artmistir. 1.450.291 calisan istthdam eden
sektor, tilkedeki toplam ¢alisan sayisinin %15'ini istihdam etmekte ve bu nedenle

Tiirkiye'nin en hizli biiyiiyen sektdrlerinden biridir.?
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2.4.2. Is Kazas1 Sayilar

2012-2018 SGK’nin kaza verileri istatistiklerine gore, Tiirkiye genel ve
medikal sektoriinde meydana olusan isyeri kazalarinin sayist ve yiizdesi Tablo 2'de

verilmektedir. Is kazalarinin adedi ve yiizdesi asagidaki Tablo 2'de verilmistir.?*

YIL Tiirkiye Geneli '\S"eeft'ok:l‘l' %
2012 84,21 8,106 9,62
2013 73,923 6,48 8,76
2014 79,027 7,143 9,03
2015 80,602 7,615 9,44
2016 72,963 5,574 7,63
2017 64,316 5,132 7,97
2018 62,903 6,437 10,23
Ortalama 73,992 6,641 8,95

Tablo 2: Is Kazasi1 Sayilar1 ve Yiizdeler

Bu tablo incelendiginde, hem Tiirkiye'de hem de medikal sektoriinde son
yillarda kazalarda 6nemli bir azalma oldugu goriilmektedir. Tiirkiye'de 2018'de kaza
sayis1 2012'ye gore yaklasik %25, 2017'de %22 ve 2018'de %14 azalmistir. 2018
yilinda medikal sektoriindeki kaza sayist 2012'ye gore yaklasik% 21 azalmistir. Bu
azalma bize goOstermektedir ki AB uyum siirecinde iilkemizdeki is saglhigi ve

giivenligine dnem ve dzen gdsterilmistir.

Tiim kazalar igerisinde medikal sektoriindeki kaza verilerini incelersek,
kayda deger bir degisimin gerceklesmedigi sOylenebilir. Insaat iskolunun tiim
calisanlarin %15’ini istihdam etmesine karsilik, tim kazalarin sadece yaklasik
%9’unun medikal sektoriinde olmasi diger sektorlerle kiyaslandiginda medikal
sektoriindeki durumun biraz daha iyi oldugu anlasilabilir. Ancak iilkemizdeki

medikal sirketlerinin genellikle kiigiik ve orta Olgekli isletmeler oldugu, bu tiir
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isletmelerde sigortasiz is¢i ¢alistirma oranimnin biiylik isletmelere kiyasla daha fazla
oldugu, uygunsuz olarak c¢alisanlarin maruz kaldigi is kazalarinin kayitlara

gecmedigi de bir gergekliktir.

2.4.3. is Kazasi Sonucu Oliim Vakas: Sayilar:

2012-2018 yillar1 arasinda SGK is kazalar istatistik verilerinde elde edilen

bilgilere gore is kazasi neticesinde 6liim degerleri asagida Tablo 3°de verilmistir.?*

YIL Tiirkiye Geneli '\S"eeft'o‘;ua' %
2012 843 263 31,19
2013 1,096 290 26,45
2014 1,601 397 24,79
2015 1,044 359 34,38
2016 866 297 34,29
2017 1,171 156 13,32
2018 1,444 475 32,89
Ortalama 1.152,14 319,57 28,19

Tablo 3: Oliim Sayilari ve Yiizdeleri

Yukaridaki Tablo 2 ve Tablo 3 beraber olarak incelenirken, 2018 yilinda
Tiirkiye ve tip sektorii genelinde kaza oranlarinda 6nemli bir azalmaya ragmen, 6liim
oranlarinda 6nemli bir azalma goriilmemis, hatta hafif bir artis goriilmektedir. Bu,
incelenmesi gereken ve dikkate deger bir durumdur. Medikal sektoriindeki 6liimlerin
sayis1 2017'ye kadar diizelmemis olsa da, sadece 2017'de dikkate deger bir diisiis

olmustur.
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2.4.4. Siirekli Is Géremezlik Sayilari

Siirekli is goremezlik, bir isyerinin is kazasi nedeniyle tedavinin sonunda is
kazanma yeteneginin tamaminin veya bir kisminin kaybidir. Bagka bir deyisle, bir

calisanin yasam boyu sakatlig1 anlamima gelir.?®

2012-2018 SGK istatistiklerinden gelen kaza verilerine gore, Tlirkiye geneli
ve medikal sektoriinde meydana gelen is kazalari sonucu meydana gelen kalict

sakatliklarin sayisi ve % degerleri Tablo 4'te verilmistir.

YIL Tiirkiye Geneli | Ingaat Sektorii %
2012 1,693 349 20,614
2013 1,639 324 19,76
2014 2,267 428 18,87
2015 1,956 364 18,6
2016 1,694 377 22,25
2017 1,885 241 12,78
2018 2,085 319 15,29
Ortalama 1.888,43 343,14 18,31

Tablo 4: Siirekli is Géremezlik Sayilar ve Yiizdeleri

Yukaridaki tabloya gore 2012 ve 2018 yillar1 arasinda iilkemizde hem diger
sektorlerde hem de medikal sektoriinde siirekli is goremezlik sayilarinda gozle
goriiliir bir azalma gdzlemlenememistir. Ulkemizde en fazla siirekli is gdremezlik
vakas1 ortalama % 18 ile medikal sektoriinde yasanmaktadir. Is kazalar nedeniyle
her yil ortalama 343 medikal ¢alisan1 omiir boyu sakat kalmaktadir. Bu durum,
medikal sektoriindeki kazalarmin dogurdugu sonug itibariyle dikkate deger kazalar

oldugunu gostermektedir.
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2.5. Medikal Sektorii Kazalarinin Tiirkiye Geneli ile Kiyaslanmasi

Ulkeler, sektorler veya fabrikalar, kaydedilen is kazalar, liim veya siirekli
1s gormezlik veya kayip gilin sayis1 gibi parametrelere bakmakla karsilagtirilamaz.
Ciinkli ayn1 sayida calisan her iilkede, sektorde veya fabrikada bulunmamaktadir.
Ormnegin, on milyondan fazla sigortali is¢i bulunan Tiirkiye, niifusu on milyondan az
olan Yunanistan, kaza, 6liim veya siirekli istihdam kaybi agisindan is giivenligi
yoniiyle karsilastirilamaz. Karsilasgtirmada onemli olan, kontrol grubundaki isci
sayisinin, kazaya kag kisinin dahil oldugu degil, dahil olan is¢i sayisina oranidir. Bu

nedenle is kazalarma gore farkli kriterler kullanilmaktadir.?’

Avrupa Toplugu Istatistik Ofisi (Eurostat) tarafindan is kazalari ile ilgili
istatistiklerin hazirlanmasinda kullanilmak iizere gelistirilen dokiimanda, “kaza
siklig1” kavrami yer almakta ve 100.000 ¢alisan basina diisen is kazas1 sayis1 olarak

tanimlanmaktadir. Bu ¢alismada, ti¢ farkli kaza siklig1 degeri hesaplanmaistir.

Toplam is kazasi sayisi igin hesaplanan genel kaza siklik degeri ( Ks1 );

Bir yilda 100.000 c¢alisan basina diisen is kazast sayis1 olarak

tanimlanmaktadir.

K5 * 1000000
%1 {;"f";

formiilii ile hesaplanmaktadir. Burada KS kaza sayismi, CIS calisan isci

sayisin1 gostermektedir.

Is kazas1 sonucu &liim vakasi sayisi icin hesaplanan 6liimlii kaza siklik

degeri (Ks2);
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Bir yilda 1.000.000 c¢alisan basmma diisen Oliim sayist olarak

tanimlanmaktadir. Ks 2 degeri,

K - SIGS *1000000
52 (-. JF._S

Formiilii ile hesaplanmaktadir. Burada OS &liim vakasi sayisini, CIS calisan

1s¢1 say1sini1 gostermektedir.

Oliimlii kazalarin siklig1 cok dnemlidir, ¢iinkii bir yillik is kazasinda kag bin
is¢inin hayatini kaybettigini gosterir. Ciinkli higbir maddi deger insan yasamindan
daha degerli degildir. Ayrica, oOliimciil kazalar c¢alisanlarin igi birakmasina,

tiretkenligini azaltmasina ve isi birakmasina neden olabilir.

Is  kazas1 sonucu siirekli is goremezlik sayis1 igin hesaplanan siirekli is
goremezlik kaza siklik degeri ( Ks 3 ); bir yilda 1.000.000 ¢alisan basina diisen

stirekli is géremezlik sayis1 olarak tanimlanmaktadir.

_ OS5 *1000000
53 cls

formiilii ile hesaplanmaktadir. Burada SIGS siirekli i goéremezlik sayisini,

CIS calisan is¢i sayisini1 gostermektedir.

2012-2018 yillart i¢in Tiirkiye ve medikal sektorii igin toplam kaza orani,
Olimciil kaza oran1 ve siirekli ig gormezlik sirasiyla Tablo 5, Tablo 6'da verilmistir.
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YIL Tiirkiye Geneli Medikal Sektorii
2012 13,62 10,78
2013 10,68 16,94
2014 10,11 6,03

2015 9,48 6,1

2016 8,29 4,5

2017 7,12 4,18

2018 6,27 4,74

Tablo 5: Genel Kaza Siklig1

YIL Tiirkiye Geneli Ingaat Sektorii
2012 274 460
2013 237 347
2014 290 360
2015 230 290
2016 192 300
2017 209 196
2018 208 220

Tablo 6: Siirekli s Goremezlik Kaza Sikhigt

Tablo 6'da gorildiigii gibi, 2012-2018 yillar1 arasinda Tirkiye ve medikal
sektorii i¢in hesaplanan toplam kaza yogunlugu degerlerinde 6nemli bir azalma
vardir. Medikal sektoriinde galisan her 100.000 kisiden yaklasik 11'i 2012 yilinda
yaralanmigken, 2018'de bu deger yaklasik 5'e diigmiistiir.?

Tablo 6'da inceledigi gibi, 2018 yilinda hem Tiirkiye hem de medikal
sektorill i¢in 2018 yilina kadar hesaplanan 6liimciil kaza orani degerlerinde belirgin
bir iyilesme olmamis, bunu bu degerde 6nemli bir diisiis izlemistir. 2012 yilinda,
medikal sektoriinde istihdam edilen her 1.000.000 kisiden 350'si is kazalar1 sonucu

Olmiistiir, ancak 2018'de bu deger 328'e diismiistiir.
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Tablo 7'den goriilebilecegi gibi, 2012'den 2018'e kadar medikal sektoriiniin
giivensizliginde dikkate deger bir iyilesme vardir. Ancak Tiirkiye'de kademeli bir
diisiis s6z konusu olabilir. 2012 yilinda, medikal sektoriinde istihdam edilen her
1.000.000 kisiden 460's1 is kazalar1 sonucu kalic1 olarak issiz kalmis ve 2018'de bu
say1 220'ye diismiistiir. 2012-2018 ortalamasina bakildiginda, insaat sektorii kazara is
kaybi agisindan hala Tirkiye ortalamasinin iizerinde seyretmektedir. Sadece 2017

yilinda medikal sektorii igin tahmini deger Tiirkiye ortalamasinin altindadir.

Tablo 5 ve Tablo 6 birlikte degerlendirildiginde, medikal sektoriinde
Tiirkiye'de oldugundan daha az kayip meydana geldigi, ancak daha fazla 6liim ve
yaralanmaya neden oldugu goriilmektedir. Bu nedenle medikal sektoriindeki
kazalarin sonuglar1 agisindan 6nemli kazalar oldugu sodylenebilir. Medikal sektorii
icin hesaplanan toplam kaza yogunlugu degerleri, tiim analiz yillarinda

Tiirkiye'ninkinden daha diisiiktiir.?°

2.6 Biyouyumluluk

Biyouyumluluk  tanimlamalar1  arastirmacilara  gore  degisiklik
gostermektedir. Bazi aragtirmacilar bu terimi biraz genisleterek biyomalzemenin
yapisal ve yiizey uyumlulugunu ayri ayri tanimlamiglardir. Yiizey uyumlulugu,
biyomateryalin viicut dokularinin fiziksel, kimyasal ve biyolojik ozellikleri ile
uyumlu oldugu anlamina gelir. Yapisal uyumluluk, malzemenin viicut dokularinin
mekanik davranisina en uygun adaptasyonudur. Biyouyumlulugu yiiksek olan
malzemeler, kisacasi biyomalzemeler metaller; seramikler, polimerler ve kompozit
malzemeler olarak gruplandirilmaktadir. Aliiminyum oksit, biyoaktif cam, karbon ve

hidroksiapatit (HA) biyouyumlu seramik malzemelere 6rnek olarak verilebilir.*

Biyomalzeme olarak kullanilan metaller ve alasimlar ise, altin, platin,
giimiig, paslanmaz ¢elik alagimlari, kobalt-krom alagimlar1 ve titanyum alagimlaridir.

Polietilen (PE), politiretan (PU), politetrafloroetilen (PTFE), poliasetal (PA),
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polimetilmetakrilat (PMMA), polietilenteraftalat (PET), silikon kauguk (SR),
polisiilfon (PS), polilaktik asit (PLA) ve poliglikolik asit (PGA) gibi ¢ok sayida
polimer, tibbi uygulamalarda kullanilmaktadir. Her malzemenin kendine o0zgii
uygulama alan1 mevcuttur. Polimerler, ¢ok degisik bilesimlerde ve sekillerde (lif,
film, jel, boncuk, nano partikiil) hazirlanabilmeleri nedeniyle biyomalzeme olarak
genis bir kullanim alanina sahiptirler. Ne var ki, bazi uygulamalar i¢in-6rnegin
ortopedik alanda-mekanik dayanimlar1 zayiftir. Ayrica, sivilari yapisina alarak
sisebilir ya da istenmeyen zehirli iirlinler (monomerler, antioksidanlar gibi)
salgilayabilirler. Daha da 6nemlisi, sterilizasyon islemleri (otoklavlama, etilen oksit,
60 Co radyasyonu) polimer 6zelliklerini etkileyebilmektedir. Metaller, saglamliklari,
sekillendirilebilir olmalar1 ve yipranmaya karst direngli olmalar1 nedeniyle
biyomalzeme olarak bazi1 uygulamalarda tercih edilmektedirler. Metallerin olumsuz
yanlariysa, biyouyumluluklarinin diisiik olmasi, korozyona ugramalari, dokulara gore
cok sert olmalar, yiiksek yogunluklar1 ve alerjik doku reaksiyonlarina neden

olabilecek metal iyonu salimidir.

Seramik son derece biyouyumlu ve korozyona dayanikli bir malzemedir.
Bununla birlikte, bu avantajlara ek olarak bazi dezavantajlar1 vardir, kirilgandir,
kullanim1 zordur, diisiik mekanik mukavemete sahiptir, esnek degildir ve yiiksek
yogunluga sahiptir. Kompozit biyomalzemeler, homojen ozellikler sergileyen ve
kullanim agisindan dezavantajlari olan tim bu malzeme gruplarina alternatif olarak
gelistirilmistir. Ge¢gmiste, materyallerin biyolojik uyumlulugunu degerlendirmek icin
insanlar {izerinde test edilmislerdir. Bununla birlikte, bugiin yeni bir materyalin
biyouyumlulugu, insanlara uygulanmadan 6nce genis bir testle degerlendirilmelidir.
Su anda yeni bir malzemenin biyouyumlulugunu belirlemek igin c¢esitli testler
kullanilmaktadir. Malzemelerin biyolojik 6zelliklerinin test edilmesi genellikle hiicre

kiiltiirleri kullanilarak basit in vivo test yontemleri ile baslar.%

Degerlendirmeyi daha pahali ve daha uzun siireli hayvan testleri takip eder.

Bu testlerden arzu edilen sonuglar elde edildiginde, kullanim testleri (in vivo
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degerlendirme) gibi daha kapsamli arastirmalar yapilmalidir. Biyolojik uyumlulugu
degerlendirmek igin in vivo testler, bir test tiipiinde, hiicre kiiltiiriine sahip bir kapta
veya canli bir organizmanin disinda gerceklestirilir. Bu testler, malzemenin bir
kisminin bir hiicre, enzim veya baska bir izole biyolojik sistemle temas etmesini
gerektirir. Bu test yontemi, hiicre malzeme ile temas ettirilerek veya dolayli olarak
malzeme ve hiicre arasmna kiiciik bir bariyer yerlestirilerek uygulanabilir. In vivo
testlerde bile, materyalin etkisi, materyalle temas eden hiicrelerin canliligi, biiyiime
hizi, metabolik veya diger hiicresel fonksiyonlar1 olgiilerek belirlenir. Hiicre
kiiltiirleri, in vitro biyomalzemelerin sitotoksisitesini belirlemek i¢in en yaygin
kullanilan biyolojik sistemlerdir. Bu amagla, farkli canli organizmalarin (insan,
maymun, fare, tavsan) farkli dokular1 (bobrekler, akcigerler, tlimorler, amniyotik
membranlar) ayr1 hiicrelere ayrilir. Bu hiicreler, cesitli tuzlar, tamponlar, amino
asitler, vitaminler, kalsiyum veya at serumu i¢inde durdurularak steril tiiplere veya
kaplara yerlestirilir. Bu hiicre siispansiyonu 36 ° C'de tutuldugunda, hiicrelerin ve

damarin duvarina yapisir ve ¢ogalir.

Ureme neticesinde olusan hiicre yapisina hiicre kiiltiirii denir. In vivo testler,
biyouyumlulugu degerlendirmek igin nesne doku ve in vivo yasam kosullari
arasindaki iliskiyi arastrmaktir. In vivo testler, incelenen maddenin deney
hayvanlarina aktarilmasiyla gerceklestirilir. Fare, sican, hamster, tavsan, kopek ve
maymun gibi farkli deney hayvanlar1 aragtirma i¢in kullanilabilir. Biyomalzeme
ortamindan alinan doku Orneklerinin morfolojik muayenesi, biyomalzemelerin
biyouyumluluklar1 hakkinda fikir verebilir. Ortopedi ve travmatolojide kullanilan
tiim metaller i¢in, titanyum harig, biyomateryalin kapsiil kalinlig1 ile kapsiil i¢indeki

metal iyonlarin konsantrasyonu arasinda bir korelasyon bulunmaktadir.

2.7 Biyomalzemeler

Biyomalzemeler, ortopedik uygulamalarda eklem protezi ve kemik

yenileme malzemesi olarak, yliz ve ¢ene cerrahisinde, dis implantlarinda, yapay kalp
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parcalarinda, kalp kapak¢iginda, kateter, fiksator malzemesi olarak, bel kemigi
enstrimantasyonlarinda, metal pargalarda, vidalarda, delikli vidalarda, vida
pullarinda, ¢ivilerde, fiksator tellerinde, kalca plaklarinda, anatomik plaklarda, agili
plaklarda viicuda yerlestirilebilir cihazlarda v.b. yerlerde kullanilmaktadir. Ana
malzeme gruplarindan {iretilen sentetik biyomalzemelerin bir 6zeti Sekil 1'de

sunulmaktadir.?

Metal Biyomalzemeler, yiliksek dayanim, kolay sekillendirme ve asinmaya
dayanikli olduklar1 i¢in tercih edilir. Ancak, metallerin birka¢ dezavantajlar
bulunmaktadir diisik biyouyumluluk, viicut sivilarinda kolay korozyona
ugrayabilmeleri, dokularla karsilastirildiginda ¢ok sert olmalar , yliksek yogunluklu
ve alerjik doku reaksiyonlaridir. Seramikler yiiksek biyouyumluluk ve korozyona
kars1 dayanikhidir ve sert, kirilgan, calismasi zor, diisiik mekanik ozelliklere ve
yiiksek yogunluga sahiptir. Ortopedik ve dental implantlar metal biyomalzemeler ve
biyoseramikler, kardiyovaskiiler sistem polimerleri ve genel plastik cerrahi

malzemelerden yapilir.

flac Tasmic
Sistemler

Dier Kakordak

iz Mercekler
Otopedik

Vidalar Eemik Degigimleri

Sentetik

BIOMALZEMELER Ralp

Kapakgiklarn

Dis fmplanitlar

Bivosensarler

Sekil 1: Sentetik Biyomalzemeler
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2.7.1 Biyomalzemelerin Genel Ozellikleri

Insan viicudundaki biyomalzelemer yerlestirildikleri yere gore degisik
aktivite ve kuvvetlere maruz kalabilmektedir. Giinliik olagan aktiviteler sirasinda
kemiklere yerlestirilen biyomalzemelere 4MPa baski uygulanabilirken tendonlara
yerlestirilen biyomalzemelere 40-80 MPa gerilme yasanabilmektedir. Kalga eklemi
tizerindeki ortalama yiik viicut agirhiginin 3 katina ulasabilir, atlama aktiviteleri
sirasinda ise viicut agirliginin 10 katina ulasabilir. Viicuttaki bu sikismalar; Durma,
kosma ve oturma gibi aktiviteler sirasinda giin boyunca tekrarlanir. Bu tekrarlayan
hareketler, biyomalzemelerin  yorgunluguna, catlamasmma veya  plastik

deformasyonuna neden olabilir.33

Yiirime esnasinda femur basinin, viicut agirhigimin (80 kg’lik bir viicut
agirligmin) 3,5 katina kadar yiiklendigi deneysel olarak Slgiilmiis olup, total kalga
protezlerinin, bu yiiklere yeterince dayanimli olmasi gerektigini gdstermektedir.
Ayni zamanda, bu protezlerin eklem yerindeki siirtiinme ile olusan asinmaya da
direngli olmasi gerekir. Giinlimiizde, kal¢a protezlerinde; vitalyum (Co-Cr-Mo
alasimi1), paslanmaz g¢elik, yiiksek yogunluklu polietilen, polimetilmetakrilat ve

Al1203 cinsi seramikler kullanilmaktadir.

Platin, tantal ve zirkon gibi elementlerin mekanik dayanimlarinin diisiik
olmas1 nedeniyle implant olarak kullanim alanlar1 sinirlidir. Yiik tasiyici olarak en
yaygin olarak kullanilan metalik malzemeler; paslanmaz ¢elikler (316L), Co-Cr-Mo

alasimlar ile titanyum ve titanyum alagimlaridir.

Biyomedikal uygulamalarda saf titanyum ve Ti6Al4V alasimi
kullanilmaktadir. 240-740 MPa arasinda ¢ekme dayanimina sahip olan saf titanyum
genel olarak dental implantlarda kullanilmaktadir. Ote yandan, Ti6Al4V, en popiiler
titanyum alasimi olarak bilinmekte ve diinya titanyum pazarinda %50 gibi yiiksek bir
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oranda kullanilmaktadir. Ti6Al4V alasiminin bu oranda tercih edilmesi, baslica,
yiiksek korozyon direnci ve diisiik yogunlugu ile statik ve dinamik dayaniminin
ylksek olmasindan kaynaklanmaktadir. Metalik implantlarin dayanimi ve elastisite

modiilii, kemigin dayanimindan daha yiiksektir.

Metalik biyomalzemelerin elastisite modiilleri ¢cok yiiksek (316 L paslanmaz
celikte 200 GPa, titanyumda 110 GPa) seviyelerde iken, insan kemiginde bu deger
10-15 GPa’dir. Bu mekanik uyumsuzluk, implantlarin yapisal olarak insan
kemiginden daha sert olmasina sebep olmaktadir. Metal biyomalzemelerinin sertligi
elastikiyet modiiliinden kaynaklanmaktadir. Paslanmaz c¢elik elastik modiil

titanyumdan daha yiiksek sertlige sahiptir.

Titanyum ozellikle metal biyomalzemelerde alagimlar, mukavemet ve
elastikiyet acisindan Onemlidir. Paslanmaz celikler daha az gerilim ve yorulma
mukavemeti gosterir, ancak daha yiiksek elastikiyete sahiptir. Saf titanyum, tantal ve

niob diisiik yorulma dayanimna ve kirilmada yiiksek uzama degerine sahiptir.>*

Ozellikler Pasclael?i?az IT(Orl;?Tl]t Titanyum
Sertlik Yiksek Orta Distik
Dayanim Orta Orta | Yiksek
E‘;;‘;Znyl‘:nr: Dusik | Orta | Yiksek
Biyouyumluluk| Dislk Orta | Yiksek

Tablo 7: Biyomalzemelerin Ozelliklerinin Karsilastiriimast

2.8 Biyomalzemelerin Kullanim Alanlari

Tartismaya acik noktalar1 olmasina ragmen tip ve eczacilikta en ¢ok

kullanildiklar alanlar:®

e Etken madde salim sistemleri,
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e Hiicre yenilenmesi ve hiicre transplantasyonunda uygulanislari,

e Ortopedik amacl kullanimlardir.

Etken madde salim sistemi olarak; diflizyon kontrollii, sisme kontrolli,
magnetik kontrollii sistemler kullanilabilmekte ve istenen salim sekline gore degisik
polimerler segilebilmektedir. Ornegin; Polilaktikasit (PLA), silikon, selliiloz
tirevleri, etilenvinilasetat-kopolimeri  (EVAC), polimetilmetakrilat (PMMA).
Ozellikle polipeptid yapidaki ilag etken maddeleri igin salim sistemi olarak
kullanilanlar son derece giinceldir. Polipeptid yapidaki etken maddelerin bir
cogunun gastrointestinal sistemde absorbsiyonu ¢ok zayiftir. Ayrica asit ve/veya

enzimlerle par¢alanmalari, denature olmalar1 s6z konusudur.

Bu maddelerin oral veya transdermal kullanimlar1 sonucunda biyo
yararliliklarinda diisme oldugu gozlenmektedir. Parenteral uygulamalarda da, yar
Omiirlerinin ¢ok kisa olmasi sebebiyle problem olusturmaktadirlar. Bu sebepler
gozoniinde tutularak; uzun siireli, sabit terapotik etki istenmesi, implante edilebilen
dozaj formlarmmin tasarlanmasini giindeme getirmistir. Ancak O6zellikle asinabilen
kontrollii salim sistemi formiilasyonlarinda peptid, protein gibi maddelerin
fonksiyonel gruplar1 polimerlerle istenmeyen reaksiyonlar olusturabilmektedirler.
Polimer-etken madde etkilesimi olmasa da saklama sirasinda bile etken maddenin
stabilitesi bozulabilmekte, agregasyon, deamidasyon, denaturasyon, ¢apraz baglanma

gbzlenebilmektedir.

Hidrofobik polimerlere por ve yariklardan penetre olan ¢ok az su 6zellikle
etken madde olarak kullanilan proteinleri agregasyona ugratabilmektedir. Su protein
temast sinirlanarak bu minimuma indirgenmekte ve olusan degisim reaksiyonu

Onlenebilmektedir.
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2.9 Biyomateryal Biyouyumluluk Tliskisi

Fiziksel ve kimyasal 6zelliklere ek olarak, istenen biyolojik 6zelliklere sahip
olmayan biyomalzemelerin basarisi hakkinda konugmak miimkiin degildir. Bir

biyomateryal veya implantin basaris1 asagidaki ii¢ faktore baglidir:®®

e Implantin dzelligi ve biyouyumlulugu
e Kullanicinin durumu

e Uygulamay1 yapan kisinin becerisi

Polimerin viicuda uygulanmasi doku-polimer etkilesmesine neden olur. Bu
konuda bir¢ok arastirma yapilmistir. Calismalarin odak noktasi, istenmeyen doku
etkilesimlerinin nasil en aza indirilecegi ve nasil yokedilecegidir. Bu nedenle, hem
kimyasal hem de fiziksel olarak biyouyumlu polimerlerin tasarlanmasi 6nemlidir.
Bu, polimer varliginda higbir polimer reaksiyonunun meydana gelemeyecegi
anlamma gelir. Aslinda, polimerin bu 06zelliginin in vitro testlerle Onceden

belirlenmesi arzu edilir ve ideal olamidr.

In vivo olarak, kolajen gibi dogal maddelerin kullaniminin, kikirdak, kemik,
periodontal doku gibi bir¢ok doku tipinin ana malzeme ekstraktlarini yeniden
tiretebilecegi gosterilmistir. Ancak, dogal maddelerin yetersiz mekanik kuvvetleri
tiretimini  zorlastirir.  Viicut dokular1 ile temas eden biyomateryal sistemlerin
(kateterler, kontak lensler, ekstrakorporeal sistemler ve diyaliz membranlari) klinik
uygulamalari, sistemin tasarimlanmasi, 6zellikle polimer stabilitesinin saglanmasi ve

parcalanma problemlerinin ortadan kaldirilmasi i¢in gerekmektedir.

Risk analizi ile belirlenen tehlikelerin verebilecegi zarar, hasar veya
yaralanmanin siddeti, zarar veya hasara maruz kalma siklig1 (Frekans), bu zarar,

hasar veya yaralanmanin ortaya ¢ikma olasiligi belirlenir. Risk analizleri, risk
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altindaki kisilerin sayisi, maruz kalma siireleri, kisisel koruyucularin sagladigi

koruma ve riskli davraniglar gibi faktorleri dikkate alir.

2.10 Risk Degerlendirmesi

Risk degerlendirmesinde risk analizi hesaplanir ve degerlendirilir
degerlendirme sonucunda islem yapip yapmama karar1 verilir. Bu proje de risk

degerlendirme calismas1 Fine Kinney Metodu ile gerceklestirilmistir.*’

2.10.1 Fine Kinney Metodu

Kaza kontrolii i¢in matematiksel degerlendirme anlamina gelir. Bu yontem
G.F. 1976 yilinda Kinneyand A.D Wiruth tarafindan tasarlanmistir. Bu metot kaza
risklerini belirleyen , siklik degerlerini agiklayan ve kaza risk derecelerine yiiksekten

diisiige dogru siralayip mevcut sartlarin iyilestirilmesini dngéren bir metottur.

Risk Skoru; Olayin meydana gelme ihtimali (O) X Tehlike maruziyet siklig1
(F) x Siddet (S). Bu yontem sik¢a uygulanmakta olup, igverenlerinde algilayabilecegi
bir yontemdir. Sadece olasilik ya da siddete bagl kalmayip firma i¢inde zarara maruz
kalma sikliginin da parametre olarak degerlendirilmesinden dolay1 daha etkin
sonuglar alinmaktadir. Kinney metodunda farkli ii¢ parametre ile tehlike ve
dogabilecek siddetler hesaplanarak risk skorlar1 belirlenmekte ve ona gore onleyici
aksiyon planlar1 olusturulmasi planlanmaktadir. Bu dogrultuda DOF raporlar1 da
olusturulacaktir. Bu DOF raporlari termin tarihleri ise risk skorunun en yiiksekten en

aza dogru, derecesine bagli olarak agilacak ve tarih belirlenecektir.™®
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Sekil 2: Fine Kinney Metodu Degerlendirme Tablosu

2.10.2 Onlemlerin Belirlenmesi

Is saghg ve giivenligi yonetmeliginin 6’nc1 maddesinin (b) bendinde
belirlenen genel yaklagim gercevesinde, ilgili mevzuat ve igyeri kosullar1 dikkate
alinarak alinmasi gerekli dnlemlere karar verilir. Isyerindeki riskleri kontrol altina
alma yontemleri, 6nceligin derecesine gore ve en Oncelikli olandan daha az oncelikli

olana dogru siralanmak iizere asagidaki gibi olmalidir:*®

e Riskleri kaynaginda yok etmeye ¢alismak,

e Tehlikeli olani, daha az tehlikeli olanla degistirmek,

e Toplu korunma 6nlemlerini, kisisel korunma 6nlemlerine tercih etmek,
e Miihendislik 6nlemlerini uygulamak,

e Ergonomik yaklasimlardan yararlanmak.
2.10.3 Risk Kontrol
Riski kontrol etmek i¢in gerceklestirilecek faaliyetler Risk Degerlendirme

Planlarinda belirtilmistir. Risk yonetimi Onlemleri 6nce potansiyel bir tehdidin

(kaynak tehlikelerinin ortadan kaldirilmasi) oldugu bir ortamda baglar, daha sonra
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risk azalir (yaralanma, yaralanma veya hasar olasiligin1 azaltir) ve son olarak kisisel
koruyucu ekipman kullanimi prensibi ile sinirlandirilir. Smiflandirdigimiz riskler,
blyiikliige oOncelik verilerek kontrol edilir. Gerekirse, asagidaki kontrol

yontemlerinden en az biri kullanilir.

e isbagi bilgilendirme

e Yatirim

e Yasal gereklilikler

e Uyari levhalar

e Performans dl¢limii ve izleme

e Diizeltici ve onleyici faaliyetler

e (alisma kosullarmin iyilestirilmesi
e Dokiimantasyon

e Acil durum planlar1 ve tatbikatlar
e Egitim

¢ Kisisel koruyucu donanimlar

2.10.4 Denetim, izleme ve Gozden Gecirme

Isyerinde gerceklestirilen risk yonetiminin tiim asamalar1 ve uygulanmasi

diizenli olarak denetlenir, izlenir ve aksayan yonler yeniden gdzden gegirilir.

2.10.5 Risk Degerlendirmesi Yapacak Personelin Niteligi

Risk degerlendirmelerinin hazirlanmasi isveren tarafindan saglanmalidir.
Isveren tarafindan istihdam edilen is saghigi ve giivenligi yeterlik belgesine sahip
miihendis, hekim veya calisan tarafindan hazirlatilmasi elzemdir. Isveren ihtiyac

durumunda farkli sektérlerden miihendisleri de istihdam etmek zorunlulugundadir.*
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2.10.6 Yonetim, Danisma, Bilgilendirme

Isveren risk degerlendirmesi igin bir genel miidiir atayacaktir. Risk
degerlendirmeleri Is Saglig1 ve Giivenligi Komitesi ve calisanlari ile istisare halinde

yapilmalidir.

Risk degerlendirmesinin bir sonucu olarak isyerinde herhangi bir degisiklik
olmast durumunda, tiim calisanlar bu karar1 vermek ftizere bilgilendirilmeli ve
egitilmelidir. Bu amacla egitim ihtiyaclar1 belirlenecek ve uygun egitim programi

uygulanacaktir.*?

2.10.7 Tehlike ve Risk Degerlendirme Plamimin Gozden Gegirilmesi

Tehlike tanimlama, risk degerlendirme ve risk kontrol prosesi, yilda en az 1
kez ISG Yonetim Temsilcisi tarafindan gézden gegirilir. Gozden gegirme asagidaki

faktorlere bagl olarak degisebilir:*?

e Tehlikenin 6zelligi,

e Riskin biiyiikligi,

e Isletmede biiyiime, kii¢iilme, yeniden yapilanma, (yeni makine, yeni ¢alisma
sahast)

e Sorumluluklarin yeniden dagitilmasi,

e (Calisma metotlarinin veya davranis bigimlerinin degismesi
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BULGULAR

Biyouyumlu Malzemelerin Islenmesinde Calisan Saghigm Tehdit Eden
Faktorlerin Ve Almabilecek Onlemlerin Incelenmesi konulu bitirme projesine dair
risk ve tehlikeler belirlenmistir. Belirlenen risk ve tehlikelerin bazilarma dair Ornek

Risk Degerlendirme Calismasi Tablo 2’ de verilmistir.

Asagida yapilan risk degerlendirme calismasi 30 ¢alisanlt medikal {iretim ve
isleme tesisi esas almarak yapilmistir. Risk degerlendirme ¢aligmasi isletme
genelinde kullanilan ¢esitli aletler ve bu aletlerin mevcut risklerinin belirlenmesi,
alinabilecek Onlemlerin siralanmasi esas1 gozetilerek tablolastirilmistir. Risk
degerlendirme calismasinin diger bir temel olgusu ise is yeri ¢alisma ortamidir.
Orneklemde isyerinde calisan 30 iscinin kapali ortamda ¢alismadan etkilenebilecegi
faktorler siralanmaya ¢ahisilmistir. Ornek risk degerlendirme ¢alismasi neticesinde

aliabilecek dnlemlerin bazilar1 agagidaki gibi siralanabilir;

e Sigara icilmemeli, egitim, gézetim ve denetim saglanmali, disiplin kurallari
uygulanmali, yasak isaretleri uygun yerlere asilmalidir,

e Malzemelerin yiiksekteki montaj yerlerine giivenli taginmasi i¢in uygun is
ekipmanlar1 kullanilmalidir,

e Kanca, emniyet mandali takili olmali ve devre dist birakilmamalidir,

e Kaldirilan yiiklerin altinda c¢alisan bulundurulmamali, kontrol ve denetim
saglanmalidir,

e Kaldirma kapasitesi lizerinde yiik kaldirilmamadir,

e Mekanik araglar kullanilmali, ¢aliganlara elle kaldirma ve tasima egitimleri
verilmelidir,

e Uygun KKD saglanmali ve kullandirilmalidur,

e (Caligsma alaninda giivenli istifleme yapilmalidir,

e (Calisma alani tertipli ve diizenli olmali, gozetim ve denetim saglanmali,

disiplin kurallar1 uygulanmalidir,
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e Kullanom yerinde giinliik ihtiyagtan fazla boya ve solvent
bulundurulmamalidir,

e Kullanim yerinde boya ve solvent kaplari siirekli kapali tutulmalidir.

Biyomedikal - biyouyumlu malzeme iireten bir X firmasindan 6rnek olarak alinan

Fine - Kinney metotlu risk analizinin baz1 boliimleri asagidaki gibidir.



34

Risk Degerlendirmesi Yapilan Boliim GENEL Risk Degerlendirme Tarihi
Risk Degerlendirmesi YapilanLokasyon TUM PROJE Risk Degerlendirme Metodu FINE-KINNEY FINE-KINNEY METODU
. y r . o BIYOUYUMLU : 2 . . .
Risk Degerlendirmesi Yapilan Isler/Aktiviteler MALZEME Risk Degerlendirme Yenileme Tarihi
N OLASILIK . . . «o: | DEGERLENDIRME
SIKLIK DEGERI DERECELERI SIDDET DERECELERI RISK DEGERI SONUCU YAPILMASI GEREKEN
10 | Siirekli-Saatte Bir 10 | Beklenir 100 | Birden ¢ok olitm
= 5 A o A
6 | Giinde bir 6 O"lma olasiig: ¢cok 40 '4...10 dan fazla isgoremezlik veya
~ yiiksek oliim
é 3 | Haftada bir 3 | Olma olasihigr var | 15 S?k?tl.l.k’ larik, uzuy kayiph gibi geri | 50 - 400 Yiiksek Risk 24 saat icinde 6nlem alinmah
= doniisii olmayan
] -
g 2 | Ayda bir 1 ;)Zlma olasihg ¢ok 7 | Yaralanmah ve is giicii kayiph kaza 70<R=<200 | Onemli Risk 1 hafta icinde 6nlem alinmal
1 | Yilda birkag¢ kez 0,5 O.!HE)llll', LTS 3 LG AL T RGN I 20<R=<70 Olasy/Diisiik Risk Gozetim altina alinmal,
diisiik kayipsiz durumlar
0,5 | Yilda bir veya daha seyrek 0,2 | Beklenmez 1 | Kiigiik hasar, yaralanma yok R=<20 Kabul Edilebilir Risk | Onlem oncelikli degil
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Aksiyon
Risk . Sonrasi
Risk - - Degerlendir
Ka,yna Bilesenleri Deger .RISk Risk me
ful - Lendi i Blles_enle
Sir | Faa Tehlike . Risk / Olasi Risk | = 7| Yapilma | -y cak Otan | 2KSYON 1 Aksivon ul
a li N Tehlike Dege sl e . | Sorumlul
Kaynag Sonug . : me Kontrol Onlemleri Sonucu .
No | yet Si| ri Gereken ari Si Si
i S1 | Ola d Sonu K Ola d
K $ k| s de cu L S e Dege | Sonucu
A28 ik |k ' Lk ri
t k t
=
= ISG tarafindan
E uygun goriilen
= iskele, emniyet
; kemeri ile
= T Aksiyon | ¢ahgilmah. Saglam
=] . emel . Kontrol
1 [ 2 B UMALZEME | Uzerinde . 6| 6 |40] 1440 | " o |y SN L rDevam | D | 6 |40 | 240 o
=57 Yaralanma ek devam olusturulmali. Miidiiri 2 Risk
= ISLEME Calsma Risk | edilmem | Yiiksekte ¢caliyma Etmekte
R Denetleme " et gayma dir
S eli egitimi almmaly, is
5 basi egitiminde
> cahigmayla ilgili
=} .
=) riskler ¢calisana
z anlatilacak.
[~
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Alth iistlii
calismalarda
malzeme diismesine
kars1 onlemler
alinmah malzeme
diisme tehlikesi
bulunan bélgelerde
alth iistlii cahisma

egitim verilecektir.

Temel Aksiyon | yapilmamal Kontrol
BiYOUYUML | Donatilart 5 / Cok alinmad | dir. Simrlandirma . Onlemle 0
. liim Yiiks an ise | yapilamayan Uretim ri , Yiiksek
;JSI'\J/IEAI\IEE EME ngl;l::;e Yaralanma 401 1440 ek_ d(_evam bolgede diismg riski | Miidiirii | Devam 2 40| 240 Risk
Denetleme Risk | edilmem | bulunan maksimum Etmekte
eli malzeme agirhgina dir
dayanacak bir ag vb
sistem kurulmasi
saglanmahdir.Onle
mlerin
devamhhigimin
saglanmasi i¢in
bolgede gozetmen
bulunmal
< Calaskala tasima
= Aksiyon | kapasitesinin Kontrol
= iCL/}LAS KAR | Calaskar Yaralanmma Cok | alinmad | iistiinde yiik ) Onlemle
5 CALISMADA Kapasitesind 40 | 1440 Yiiks an ise | kaldirilmaya Uretim ri 1 20| 120 | Onemii risk
§ BILINCSIZCE en Fazla Yiik 6lﬁm ek_ df_-:‘vam cak,calisan Miidiirii | Devam
% | CALISILMASI Kaldirmasi Risk | edilmem | lara bu konuda Etmekte
:g eli belirli araliklarla dir
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Calaskalin
periyodik
kontrollerinin
yapilmasi ve

Aksiyon . Kontrol
SR Calaskar Cok | ahnmad ¢alisanlar ise Onlemle
L Zincirleri Yaralanma Yiiks an ise baslamadan 6nce Uretim ri -
CALISMADA K , 40 | 1440 § gozle zincirleri e 40 | 120 | Onemli risk
g B nin Deforme | ... ek devam . Miidiirii | Devam
BILINCSIZCE Olmast Oliim Risk | edilmem kontrol etmeleri , Etmekte
CALISILMASI . bir anormallik A
eli . dir
gozlemlediginde
amirine soylemeleri
konusunda
uyarilmahdir.
Aksiyon Calisma ve Kontrol
. Temel Bilek Cok | ahmmad denetleme Onlemle
MAKINE Donatlart Burkulmas Yiiks an ise yiiriiyerek Uretim ri Yiiksek
KURULUM Uzerinde 40 | 1440 § yapilmayacak. P 40 | 240 -
SOKUM Calism 1/ ek devam Dikkatli viiriinecek Miidiirii | Devam Risk
ansma Kirilmasi Risk | edilmem atl yurtinece Etmekte
Denetleme . ve durduktan sonra .
eli . dir
islem yapilacak.
Yiik
CALASKAR kaldirihr Aksiyon Yiik kaldurilma Pﬂ(ontrol
ILE ken Yaralanma Cok | ahimmad operasyonla Onlemle
CALISMADA | personelin / oliim / Yiiks an ise e Uretim ri - -
ORGANIZASY | kaldirilan birden gl 1440 ek devam Eilrl:;rziunkuil;r?ql:;l:si Miidiirii | Devam 40| 120 | Onemli risk
ON ) yiikiin fazla 6lim Risk | edilmem a,lanmaﬁ o Etmekte
EKSIKLIGi | altinda eli |58 : dir
yiiriimeleri
CALASKAR Aksiyon Kontrol
iLE . . Malzemeler bu Py
Malzemenin | Maddi Cok alinmad N Onlemle
(AL IDE dengesiz hasar / Yiiks an ise konuda egitim almis Uretim ri Yiiksek
DENEYIMSiZ g 40 | 1440 $¢ | kisiler tarfindan g 40 | 240 )
baglanarak | yaralanma ek devam . Miidiirii | Devam Risk
FERSOINEL tasinmasi /olitm Risk | edilmem dengeli olarak Etmekte
CALISTIRIL § oi | baglanmahdir dir

MASI
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Aksiyon g:;gl’;ﬁq:e Kontrol
UYGUN Periyodik Maddi Cok | ahinmad yilrityerek . Onlemle
OLMAYAN kontrolleriny | hasar / Yiiks an ise Uretim ri s -
8 CALASKAR | apil yaralanma 6 |40 1440 ] o devam gﬂﬂ;‘;ﬁyaﬁ;ecek Miidiiri | Devam | 1 40| 120 | Onemli risk
iLE CALISMA | mamasi /6liim Risk | edilmem [ 4 du{dan onra Etmekte
eli . dir
islem yapilacak.
Yiikiin ) Sapan ve halatlarin
Kullamlan diismesi Aksiyon | diizenli arahklarl_a_ Kontrol
. . sapan ve sonucu Cok alinmad | kontrol ve testleri ile . inemle R
9 IS EKIPMANI/ halatlarm yaralanma 10 |40 800 Yiiks an ise | uygunluk Uretim ri 0, 20 | 120 Onemli
MOBIL VINC \pranmis Sliim ' ek devam | isaretlemesi Miidiirii | Devam 5) Risk
zl?n as1 ma dc;i Risk | edilmem | yapilmal, gozetim Etmekte
hasar eli ve denetim dir
saglanmal
o
E Boru
= demetleri Boru Aksiyon Kontrol
g . . nin vingle demetlerini Cok alinmad | Boru demetleri B Onlemle B
10 = | IS EK}PMANI/ taginmasin n ¢carpmasi 3 |40l 720 Yiiks an ise | tasinirken halatlarla | Uretim ri 3 20 | 120 Onemli
2 | MOBIL VINC | da sonucu ek devam | klavuzlama Miidiirii | Devam Risk
E klavuzlama | yaralanma, Risk | edilmem | yapilmal Etmekte
E yapilma oliim eli dir
< masi
E Kaza Aksiyon Kontrol
§ . . Egitimli sonucu Cok alinmad | Egitimli isaret¢i ve . Onlemle .
= | IS EKIPMANI/ | sapanci ve yaralanma, Yiiks an ise | sapancilar Uretim ri Onemli
1 2 | MOBIL VING | isaretci 6liim, 3 1400 720 g devam | bulundurul Miidiiri | Devam | ° o 120 Risk
> bulunmamasi | maddi Risk | edilmem | mah Etmekte
hasar eli dir
- Aksiyon | is ekipmanlar Kontrol
. ‘ :slr(ll)rlrcl)cill( ;E:»Zaellénma Cok | ahmmad | nin diizenli olarak B inemle B
12 IS EKIPMANI/ kontrolleri sliim ! 3 |40l 720 Yiiks an ise | bakim ve Uretim ri 3 20 | 120 Onemli
MOBIL VINC nin yapil ma dc;i ek_ d(_evam kontrollerinin Miidiirii | Devam Risk
mamas hasar Risk | edilmem | yetkili kisilerce Etmekte
eli yapilmalidir. dir
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Sapanlarin
Kullanilan YPkun ) Aksiyon k?ldlrllacak yiike ve Kontrol
sapanlarin diismesi agirhklarina uygun >
kaldirilan sonucu s inmad secimi yapilmal ve - Onlemle -
13 Is EK-iPM-A NV iike ve aralanma 40| 720 Viiks an ise kocntrol)aei;l Uretim ri 1 40 | 120 Onemli
MOBIL VING | YU¥€V yar : ek devam rotder . | Miidiiri | Devam Risk
agirhgina oliim, Risk | edilmem gecirilmeli herhangi Etmekte
uygun maddi - bir yipranma .
eli - dir
olmamasi hasar olmadigr
denetlenmeli
Gl Gece calismalarin I§ontr0|
Gece Goriis Cok alinmad da etcerli$a dilatma | - Onlemle R
CALISMA aydinlatmam | azh@ Yiiks an ise .y yaratn Uretim ri Onemli
14 - . 15| 540 saglanmali, gozetim . 3 15| 135 -
ORTAMI n yetersiz nedeniyle ek devam - Miidiirii | Devam Risk
: - ve denetim
olmasi yaralanma Risk | edilmem Etmekte
eli yapilmah dir
Kullanan Kaza, A Operator belgesi Kontrol
isicinin yaralanma Gk alimmad olmayanlarn is Onlemle
iS EKiPMANI/ N . ' Yiiks | anise RA Uretim ri 0, .
15 MOBIL VINC operatdr olum,_ 40 | 480 alk i makinesi Miidiirii | Devam 5 40 | 60 Olasi Risk
belgesinin maddi . - kulanmalari
Risk | edilmem - Etmekte
bulunmamas: | hasar el engellenmeli dir
(?gr:]l:etleri Kontrol
nin vincle Yaralanma Yiiks 24 saat | Bag tellerinden Onlemle
iS EKiPMANI/ , Oliim, icinde | /demirlerinden Uretim ri .
16 MOBIL VINC tasmn}asm Maddi gl 360 6k. onlem | kancaya baglanti Miidiirii | Devam L 40| 40 Olast Risk
da bag Risk
k Hasar alinmah | yapilmamalh Etmekte
tellerinden dir
kaldirilmasi
Operator isaretci
- Kaza harici verilen Kontrol
Operatoriin komutlara -
isaretgi Sonucu Yiiks 24 saat uymamalt Onlemle
iS EKiPMANI/ . Yaralanma icinde | 2.0 7 . . Uretim ri Onemli
17 MOBIL VINC dfsfndakl , Oliim, 40 | 360 ek_ snlem egltllmel_l, gozetim Miidiirii | Devam 1 40 | 120 Risk
Kisilerden - Risk ve denetim
Maddi alinmal - s Etmekte
komut almasi saglanmal, disiplin r
Hasar dir

kurallari
uygulanmal
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Sigara icilmemeli,

egitim, gozetim ve Kontrol
Boya isleri . 24 saat dg 1, 80z¢ Onlemle
CALISMA yapilirken Yangin, 1 27 qu ks icinde ?r]et!m saglanmall, Uretim ri 1 4 .
18 ORTAMI sigara Yaralanma 5[ 270 fek onlem | disiplin kurallar: Miidiiri | Devam | 2 5| 45 [ OlasiRisk
i . Risk uygulanmali, yasak
icilmesi alinmal | . . Etmekte
isaretleri uygun di
ir
yerlere asilmalh
Malzemele
rin yiiksekte Malzemelerin Kontrol
yapilan varalanma Yiiks 2'4'saat yuksel'(tekl {nontz‘q L inemle
CALISMA calisma . icinde | yerlerine giivenli Uretim ri .
19 ; , Maddi 15| 270 |ek . 2., e 3 15 45 Olasi Risk
ORTAMI yerine - onlem | tasinmasi icin uygun | Miidiirii | Devam
. . Hasar Risk c o
giivenli alinmah | is ekipmanlar Etmekte
ulastirnlmam kullamlmal dir
asl
Kontrol
Kanca Yaralanma Yiiks 24 saat | Kanca emniyet Onlemle
iS EKiPMANI/ | emniyet , Oliim, icinde | mandal takih Uretim ri .
20 MOBIL VINC | mandah Maddi 401 240 ek dnlem | olmali ve devre dist | Miidiirii | Devam | 1 40 40 | OfasiRisk
Risk
bulunmamasi | Hasar alinmah | birakilmamah Etmekte
dir
Kaldirilan
boru
; . . Kontrol
g?f?\/eéle” Yaralanma Yiiks | 24saat Ezltzlélzla;ly:'l:lerm . Onlemle )
27 ISEKIPMANY | o ele | > Oliim, 40| 240 [ek ieinde || rumaman, | Uretim | i 1 40| 120 | Onemli
MOBIL VINC rin Maddi Risk onlem Kontrol ve denetim’ Miidiirii | Devam Risk
Hasar alinmah - Etmekte
calisanlarin saglanmal dir
iizerinden
gecirilmesi
(?gr;uetleri Kontrol
. Yaralanma . 24 saat Onlemle
is EKiPMANY/ | Mn Yanhs Oliim Yiiks | cinde |Sapancilar ozel Uretim | ri 0
9 9 y .
22 MOBIL VINC | S2Paniama 14, 408 240 ek onlem | olarak egitilmeli Miidiirii | Devam | 5 40| 60 | OlasiRisk
yapilarak Risk
Hasar alinmali Etmekte
kaldirilmasi dir

Ve tasinmasi
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Kaldirma
kapasitesi Kaldirma kapasitesi Kontrol
. . nin belli Yaralanma Yiiks 24 saat | iizerinde yiik B Onlemle B
23 IS EK}PMANI/ olmamasi, , Oliim, 2 20 | 240 | ek icinde | kaldirilmama Uretim ri 20 | 120 Onemli
MOBIL VINC | yiik Maddi Risk onlem | I, yiik ¢izelgesi is Miidiirii | Devam Risk
¢izelgesinin Hasar alinmah | makinesi iizerinde Etmekte
bulunma bulunmali dir
masi
Fiziksel . Kontrol
Rahatsizhik . 24 saat Mekanik araglar Onlemle
CALISMA Malzemele | 1o " Yiks | cinde | XuMtamimal, Uretim | ri .
24 ORTAMI rinelle Ayak 10 7 | 210 |ek mlem cahisanlara elle Miidiirii | Devam 7 35 Olas1 Risk
tagimmasi Risk kaldirma ve tasima
Yaralanma alimmah | ... Lo . Etmekte
egitimleri verilmeli, r
sl dir
Kontrol
Agir vle i One 1 hafta | Uygun KKD ) Onlemle
CALISMA yuvarlanabili - icinde | saglanmah ve Uretim ri .
% ORTAMI r malzemeler Yaralanma J 7] 126 g'“k onlem | kullandirilma Miidiirii | Devam ! 42 Olast Risk
le calisma 1s alinmah | Etmekte
dir
Agr ve Calisma alaninda Kontrol
yuvarlanabili One 1 ha:lta giivelnli ilstiﬂeme o inemle
CALISMA - icinde | yapilmali, uygun retim ri .
2% ORTAMI :’e:;ra]llzeme Yaralanma 8 T 16 gilslk onlem | KKD saglanmah ve | Miidiirii | Devam [ 42 Olast Risk
S . alinmah | kullandirilma Etmekte
istiflenmesi I dir
. Calisma alam Kontrol
gzslriY;img(ijiezel One 1 hafta | tertipli ve diizenli ) O_nlemle
27 (G LR atilms Yaralanma 6 7 | 126 |mii | iinde |olmab, gozetim ve | Uretim —fri 7 | 42 | olasi Risk
ORTAMI malzeme Risk onlem | denetim saglanmali, | Miidiirii | Devam
bulunmast alinmah | disiplin kurallar Etmekte
uygulanmal dir
Giinliik Kullanim yerinde I§ontr0|
kullanim . 1 hafta anum y Onlemle
CALISMA fazlasi boya Onme | Sinde |gUnlikihtiyactan g oo | Kabul
28 Yangin 3 15| 135 | mli .. fazla boya ve solvent . 15| 15 Edilebilir
ORTAMI ve solvent Risk onlem bulundurul Miidiirii | Devam Risk
kaplarimin alinmah mamal Etmekte
bulunmasi dir
Boya ve Kontrol
solvent One 1 hafta | Kullanim yerinde B Onlemle Kabul
CALISMA kaplarimnin - icinde | boya ve solvent Uretim ri o
2 ORTAMI agizlarimin Yangmn : 151 135 rg.l : K onlem | kaplari siirekli Miidiirii | Devam & = Edlg?tl)('“r
acik olarak s alinmah | kapalh tutulmah Etmekte s
bulundurulm dir
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asi
Kapah Kontrol
Elanlarda o 1 hafta Seyyar Onlemle
oya One . havalandirma P g
CALISMA Yangin, - icinde Uretim ri .
30 ORTAMI yapilirken varalanma 3 |15] 135 m_I| snlem robotlar: | miidiirii | Devam 15| 45 Olasi Risk
havalandirm Risk kulanilmali, atesli
alimmal Etmekte
a yapilma calisma yapilmamah dir
masi
Giinliik Kullanim yerinde Pﬂ(ontrol
kullanim One 1 hafta iinliik iht}i, actan Onlemle Kabul
CALISMA fazlas1 boya , icinde [ SUM Uk Intlyac Uretim | ri Nabu
31 Yangin 3 |15]| 135 [ mli . fazla boya ve solvent o 15| 15 Edilebilir
ORTAMI ve solvent - onlem Miidiirii | Devam :
Risk bulundurul Risk
kaplarinin alinmali Etmekte
mamah .
bulunmasi dir
Boya ve Kontrol
solvent . ”
kaplarimmn One 1 hafta Kullanim yeI:rmde L inemle Kabul
32 CALISMA agizlarinin Yangin 3 [15] 135 | mli 1 inde boya ve SO Ven.t Urftlfn I 15| 15 Edilebilir
ORTAMI acik olarak Risk onlem kaplart siirekli Miidiirii | Devam Risk
¢ alinmah kapal tutulmalh Etmekte
bulundurulm dir
asi
Kapah
alanlarda Seyyar Kontrol
boya One 1 hafta havalandirma . inemle
CALISMA Yangin, . icinde Uretim ri .
33 ORTAMI {laplllrken varalanma 3 |15 135 m_I| snlem robotlar: | miidiirii | Devam 15| 45 Olas1 Risk
avalandirm Risk kulanilmal, atesli
alimmal Etmekte
a yapilma calisma yapilmamal dir
masli

Tablo 8: Ornek Risk Degerlendirme Caligmast
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TARTISMA

Saglik sektorii disa bagimliligin yogun hissedildigi bir sektor olarak
goriilmektedir.  Saglik  sektdriine yapilan yatirimlar kamu  harcamalarim
arttirmaktadir. Artan kamu harcamalar1 sektdriin ekonomik yiikiinii de arttirmaktadar.
Bu ekonomik yiikiin altindan ancak milli tiretimle kalkilabilir. Yapilan ¢alismalarin
biyoteknoloji, nanoteknoloji, mikroelektromekanik alaninda yogunlastirilmas:t ve
yapilacak iiretimlerle bu harcamalarin kisitlanmasi gerekmektedir. Yapilabilecek her

tiretimin iilkelere katma deger saglayacagi unutulmamalidir.

Biitiin sektorlerde oldugu gibi diinyada tibbi cihaz sektoriinde de karteller
olusmus ve bu kiiresel giiclerin karsisinda yerel freticilerin rekabet sanslari
kisitlanmustir. Kiiresel sirketler ulusallastirilamamus kiigiik isletmelerle rekabete

gitmek bir yana o kiigiik yerel sirketleri satin alma yoluna gitmektedirler.

Tirkiye biiyliyen tibbi cihaz sektoriinde tiiketen konumundadir. Bu
durumun uzmanlagma ve kadrolagma ile iistesinden gelmeye calisilmalidir ve tiiketen
durumdan {ireten iilke konumuna ge¢ilmelidir. Maksimum uzlasi ile yenilenen
sektorde Onciil problemler arastirlmali ve bu yonde iiretim mekanizmasi

gelistirilmeye c¢alisiimalidir.

Saglik harcamalarinin, tiim diinyada, stirekli distiriilmeye calisildigi bir
ortamda, iireticilerin yeni iirlinlerini satabilmelerine iliskin belirsizlikler, neredeyse
Ar Ge’den kaynakli riskler kadar coktur. Bu nedenle sektor bagka iilkelerde
gelistirilmis, 6deme sistemine girmis tirlinleri taklit etmeye yonelmektedir. Kamunun

yerli olarak gelistirilmis {irtinlerin kullanimina iliskin sahiplik gdstermesi 6nemlidir.
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Tibbi cihaz sektoriindeki yerel {ireticilerin biiytimesi biiyiik olgilide tliketici
davranigina, yasal diizenleme ve geri 6deme kosullarina baglidir. Bu nedenle,
finansal ve sermaye ihtiyaclarin1 klasik yollarla kargilamak daha zordur. Piyasa
dinamikleri beklenen miisteri davranisi ve rasyonel projeksiyonlara dayanmadigi i¢in
bliyiik sermaye gruplar sektorle ilgilenmemektedir. Bu nedenle, endiistri uzmanlari
tarafindan yonetilen 06zel fonlara ihtiya¢ vardir. Bu fonlarla, yeni teknolojiler
gelistirmek i¢in "asagidan yukariya" veya '"risk" sermayesini desteklemek ve
sektorde belirli bir noktaya ulagmis sirketlerin direnmeye ve biiyiimeye devam
etmesine yardimci olmak i¢in "biiylime sermayesi" kaynaklari saglamak gerekir.
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SONUC

Genel anlamda; ortopedik malzemelerin se¢iminde, iretilebilirlik, sekil
verilebilirlik, kullanim esnasinda maruz kalinacak gerilmelere karsi dayanim,
biyouyumluluk, toksik etki ve viicut sivilarinin korozif etkilerine kars1 dayanim gibi
Ozellikleri 6n plana ¢ikmaktadir. Ortopedik malzemeler, viicuttaki kullanim yeri,
kisinin agirhigi ve giinliik aktiviteleri gibi degiskenler gz oniine alinarak secilmeli,
mekanik yiiklere dayanim saglayacak mekanik 6zellige sahip malzemeler arasindan
secim yapilmalidir. Ortopedik malzemelere ait mekanik ozellikler, metin i¢inde

verilen tablolardan alinabilir.

Biyouyumlu malzeme se¢imi i¢in de, malzemelerin biyouyumluluklar
hakkinda verilen bilgiler g6z 6niine alinmalidir. Kullanilacak olan biyomalzemelerin,
korozyon agisindan kisinin biyolojik yapisina uygunlugu, viicut sivilarindan alinacak
numuneler i¢cinde veya buna ¢ok yakin bilesimde hazirlanacak ¢ozeltiler i¢inde test
edilmelidir. Bununla birlikte; uygulama isleminden once, kisinin ortopedik
malzemelere karsi alerjik yapisi, dermatologlar tarafindan gesitli alerji testleri ile
(Yama testi olarak da bilinen Patch Testi gibi) arastirilmalidir. Dokular genel olarak;
sert ve yumusak dokular olmak iizere iki gruba ayrilmaktadir. Sert dokulara 6rnek
olarak; kemik ve dis, yumusak dokulara 6rnek olarak da; kan damarlari, deri ve
baglar verilebilir. Yapisal uyumluluk diisiiniildiiglinde, metaller ya da seramikler sert

doku uygulamalari i¢in, polimerler ise yumusak doku uygulamalart i¢in segilebilir.

Oniimiizdeki yiizyilda insan saglig1 iizerinde biiyiik bir olumlu etkisi olmasi
beklenen biyomalzemelerin ve ilag iletim sistemlerinin giivenligi ve etkinligi, in vivo
biyouyumluluklarina baghdir. Arastirmada yeni biyomalzemelerin yaratilmasi i¢in
farkli disiplinlerin kombinasyonu modern tip {izerinde olumlu bir etkiye sahip olacak
ve problemlerin farkli perspektiflerle erken tespiti, biyomalzemelerin ve dagitim
sistemlerinin arastirilmast  ve gelistirilmesi i¢in yeni tasarim kriterlerinin

belirlenmesine yardimci olacaktir. Yapilan ¢alismada lilkemizin biyomalzeme iiretim
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hususunda gelismis iilkelerden geride oldugu anlasilmig ancak yapilan calismalar
sonucunda aradaki fark kapanmakta ve iilkemiz {iretim noktasinda geligim

gostermektedir.
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