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TIBBi CIHAZLAR VE BiYOMEDIKAL PERSONELIN iS SAGLIGI VE
GUVENLIGIi ACISINDAN DEGERLENDIRILMESI
Safiye Kevser TUGCU
Istanbul Esenyurt Universitesi, Fen Bilimleri
Tezli Yuksek Lisans, Haziran 2019
Prof. Dr. Hiiseyin BASLIGIL

OZET

Her gectigimiz glin artan saglik sektoriindeki degisim ve teknolojinin hizli
gelisimi miihendislik ile saglik sektoriinii bir araya getirdi ve bu birlesmeyle
biyomedikal miihendisligi ortaya ¢ikti. Tip ve miihendisligin bir bakima birlesimi
olan biyomedikal miihendisligi yaklasik olarak elli yildir artan bir ivmeyle
gelismektedir.

Is Saghgi ve Giivenligi faaliyetleri ¢aliganlarin daha uygun ve saglikli bir
ortamda iglerini yapmalar1 ve ayn1 zamanda is kazalar1 ve meslek hastaliklarindan
korunmalar1 amaciyla gerceklestirilmektedir. Calisanlar is yasamlarinda cesitli
kazalar ve bir¢ok tehlikelerle karsilasmaktadir. Calisilan ortamdaki tehlike, risk ve
cesitli kazalar i¢in gerekli tedbirlerin alinmamasi neticesinde hem ¢aliganlart hem de
isvereni olumsuz etkileyebilen is kazalar1 ve meslek hastaliklar1 meydana
gelmektedir.

Gunimuzde biyomedikal mihendisleri tip ve teknolojiyi birlestirerek hem
tan1 hem de tedavi metodlarinin gelismesini saglamakla beraber heniiz tanisi
saglanamayan hastaliklarin da taninmasma yardimci olmaktadirlar. Biyomedikal
miihendisleri tarafindan iiretilen ve gelistirilen tibbi cihazlar ¢esitli hastaliklarin
tedavisinde 6nemli rol oynamaktadir. Tibbi cihazlar, hastaliklarin tan1 ve tedavisi ile
yasam standartlarinin artirilmasinda 6énemli bir yere sahiptir.

Bu yiksek lisans tezinde Tibbi Cihazlar Ve Biyomedikal Personel agisindan
is saghgt ve is giivenligi ile ilgili tehlikelerin ve risklerin minimum seviyeye
indirilebilmesi i¢in 6331 sayili Is Saghig Ve Giivenligi Kanunu devlet, isveren ve

calisanlar agisindan incelenmistir.



Tez caligmasit kapsaminda Oncelikle biyomedikal miihendisligi ve
biyomedikal personel hakkinda bilgiler verilmis, tibbi cihazlar ve bunlarin sebep
olabilecegi tehlike ve riskler {izerinde durulmus, is giivenligi ve risk analizi gibi
konularda literatlir taramasi yapilmis ve is giivenligi konusunda yapilan yuksek
lisans ve doktora tezleri incelenmistir. Bu arastirma dogrultusunda biyomedikal
sektorundeki tehlike ve riskler belirlenmis ve bu riskleri yok edecek ya da azaltacak

¢Ozlimler Onerilmistir.

Anahtar Kelimeler: Biyomedikal, Tibbi Cihazlar, 6331 sayili Is Saghg ve Giivenligi
Kanunu, Is Kazas1, Meslek Hastalig1, Risk Analizi, Tehlike.
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ABSTRACT

The changing healthcare sector and the rapid development of technology
have brought engineering and healthcare sector together and with this merger
emerged biomedical engineering. Biomedical engineering, which is a combination of
medicine and engineering, has been developing with increasing acceleration for
nearly fifty years.

Occupational Health and Safety studies are carried out in order to enable
employees to perform their jobs in a more appropriate and healthy environment and
at the same time to protect them from occupational accidents and occupational
diseases. Employees face various accidents and many hazards in business life. As a
result of not taking necessary precautions related to the danger, risk and various
accidents in the work environment, occupational accidents and occupational diseases
that adversely affect both employees and employers emerge.

Nowadays, biomedical engineers combine medicine and technology to
improve both diagnostic and treatment methods and help to identify diseases that
have not yet been diagnosed. Medical devices manufactured and developed by
biomedical engineers play an important role in the treatment of various diseases.
Medical devices play an important role in the diagnosis and treatment of diseases and

in raising living standards.



Xi

In this master thesis, Occupational Health and Safety Law No. 6331 has
been examined in terms of state, employer and employees in order to minimize the
hazards and risks related to occupational health and safety in terms of Medical
Devices and Biomedical Personnel.

Within the scope of the thesis, firstly information about biomedical
engineering and biomedical personnel was given, medical devices and the dangers
and risks that may be caused by them were discussed, literature was searched on
issues such as occupational safety and risk analysis, and master and doctoral theses
about occupational safety were examined. In line with this research, hazards and
risks in the biomedical sector have been identified and solutions have been proposed

to eliminate or mitigate these risks.

Keywords: Biomedical, Medical Devices, Occupational Health and Safety Law No.

6331, Occupational Accident, Occupational Disease, Risk Analysis, Hazard.
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1. GIRIS

Is giivenligi ve is saghigi mevzusu bilindigi iizere daha fazla inceleme
gerektiren ciddi bir alandir. Ulkemizde son zamanlarda is giivenligi ve is sagli
acisindan 6nem arz eden biiyiik gelismeler yasanmaktadir. Gergeklesen is kazalari
neticesinde meydana gelen kayiplar1 en diisiikk seviyeye indirmek ve ayni zamanda
calisgtlan mekanin emniyeti i¢in gereken Onlemlerin alinmasi gerekgesiyle uzun
zamandir ¢alismalar yapilmaktadir. Yapilan bu ¢alismalar olas1 tiim is kazalarini ve
meslek hastaliklarini azaltmay1 amacglamaktadir.

Biyomedikal alani saglik sektoriinde onemli bir yere sahiptir. Biyomedikal
personel hastalarin giivenliginden mesuldiir ve bu alanda hizmet veren biyomedikal
personelin giivenliginin saglanmasi da son derece 6nem arz eder.

Biyomedikal personel hastalarin sagligi ve gilivenligini saglar ve bunu
yaparken kendi sagliklari ile alakali birgok olumsuz durumla kars1 karsiya kalirlar.
Tibbi cihazlar glinimiizde hemen hemen her sahada yaygin bir sekilde
kullanilmaktadir. Bu cihazlarin olusturdugu radyasyon ve elektromanyetik alan
biyomedikal personelin karsilasabilecegi olumsuzluklara verilebilecek &rneklerden
yalnizca birkagidir. Bu tlr olumsuzluklarin meydana gelmemesi igin ¢alisilan
ortamin giivenlik tedbirlerinin alinmas: gerekmektedir.

Bu calisma kapsaminda oncelikle biyomedikal miihendisligi, biyomedikal
personel ve tibbi cihazlar hakkinda bilgiler verilmis ve meydana gelebilecek tehlike
ve riskler tizerinde durulmus, kalitatif risk degerlendirme tekniklerinden L tipi matris
metodu kullanilarak risk analizi yapilmistir. Bu arastirma dogrultusunda biyomedikal

sektorundeki tehlike ve riskler incelenerek gesitli oneriler sunulmustur.

2. IS SAGLIGI VE GUVENLIGI

Gelisen teknoloji son yillarda gerek diinya gerekse iilkemizin kalkinmasinda
blyik bir rol oynamistir. Bu sebeple, gelistirilen bir¢ok cihazin ¢alisilan ortamlarda
yogun olarak bulunmasi, beraberinde is kazasi ve meslek hastaliklarin1 da artan bir
ivmeyle getirdigi i¢in ISG daha fazla incelenmesi gereken énemli bir alan haline

gelmistir.



ISG’ nin su anki vaziyeti bizleri son derece (iziicii durumlarla kars1 karsiya
birakmaktadir. Uluslararas1 c¢alisma orgiitii (ILO)’ dan alinan bilgilerde, diinya
genelinde is kazasi ve meslek hastaliklarinin siiratli bir sekilde ¢ogaldigi
gorulmektedir. ILO bu yiikselisin sebebini “suratli kalkinma ve globallesmenin
getirdigi rekabetci baski politikalar” seklinde aciklama getirmistir. ILO’ nun yaptigi
aragtirmalarda diinya genelinde bugun itibariyle her 15 saniyede bir ¢alisan, giinde
6300 calisan, is kazasi veya meslek hastaliklari neticesinde yasamlarini yitirmektedir.
Diinya genelinde 3 milyar insan giiciiniin oldugu ve her yil 2,3 milyondan fazla
insanin is kazast ya da meslek hastaligi sebebiyle yasamlarin1 kaybettigi
belirlenmistir (ILO, 2014).

Ulkemizdeki durum; Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)’ nin 2017 de yapilan is
saghgi ve meslek hastaligi istatistiklerinde (4-1/a Maddesi Kapsamindaki
Sigortalilardan) is kazasi ve meslek hastaligi neticesinde hayatin1 kaybedenlerin ay

ve cinsiyetlerine gore dagilimi asagidaki tabloda gosterilmistir (SGK, 2017).



o is kazas: sonucu élen Meslek hastahg sonocu dlen
<, sigortali sayis sigortal sayis1
= Avlar
E -
Erkek | Kadin | Toplam | Erkek Kadm | Toplam

01 | Ocak 126 1 127 0 0 0
02 | Subat 103 2 105 0 0 0
03 | Mart 120 2 122 0 0 0
04 | Nisan 128 4 132 0 0 0
05 | Mayis 107 2 109 0 0 0
06 | Haziran 112 1 113 0 0 0
07 | Temmuz 166 5 171 0 0 0
08 | Agustos 165 4 169 0 0 0
09 | Evliil 119 2 121 0 0 0
10 | Ekim 170 2 172 0 0 0
11 | Kasmm 149 2 151 0 0 0
12 | Arahk 139 2 141 0 0 0

Kaza tarihi
00 bilinmiyor 0 0 0 0 0 0

Toplam 1.604 10 1.633 0 0 0

Tablo 2.1: 5510 Sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanununun 4-1/a
Maddesi Kapsamindaki Sigortalilardan Is Kazas: ve Meslek Hastalig1 Neticesinde
Hayatin1 Kaybedenlerin Ay ve Cinsiyetlerine Gore Dagilimi, 2017.

Is saghigi ve giivenligi, calisilan mekanda igin yapildigi sirada muhtelif

nedenlerden kaynaklanan ve ¢alisan kisinin sagligini olumsuz yonde etkileyebilecek

tehlike ve risklerden korunmak, calisilan mekan1 daha uygun ve emniyetli hale

getirmek amaciyla gerceklestirilen sistematik uygulamalardir.

2.1.

Is Giivenligi

Is giivenligi; calisilan ortamlarda isin yapilmasiyla alakali olarak meydana

gelen tehlike ve risklerden ve ayn1 zamanda sagligi tehlikeye atabilecek sartlardan

korunmak amaciyla gerceklestirilen metotlu uygulamalardir. Bu uygulamalar




sayesinde ¢alisanlar hem is kazas1 hem de ¢esitli meslek hastaligindan kendilerini

giivence altina almis olacaklar ve emniyetli bir ¢calisma ortami saglanmig olacaktir.
2.2. Is Saghg

Calisanin saglhigini her agidan gézetmek, ¢alisma ortami kosullarinin ¢ok daha
elverisli olmasim1 saglamak, calisan1 her tlrli tehlikeli durumlardan ve beden
sagliginin yaninda ruhsal ve sosyal bunalimlardan da korumak igin yapilan
calismalardir.

Is saghiginin esas amacini, Galiganin hem bedenen hem de ruhen meziyetlerine

uygun yerlerde ¢alistirilmasi olusturur.

2.3. Is Saghg ve Giivenliginde Amagc

ISG’ nde baslica amag, calisanlarin ve isleyislerin daha emniyetli ve saglikli
bir sekilde yiiriitiilmelerinin saglanmasini gerceklestirmektir.
ISG 6nlemleri alinmadig: takdirde, meydana gelebilecek her tirlii hasar veya

is kazalari, calisan ve isverenin olduk¢a zor durumlarda kalmalarina neden olabilir.

2.3.1. Calisanlar1 Korumak

ISG> nin temel gayesi, oncelikle risk ve tehlikeler heniiz meydana
¢ikmamigken bunlarin g6z Oniinde tutulmasi, gereken tedbirlerin alinmasi ve
caligilan ortamin emniyetli hale getirilmesi, ¢alisilan ortamdan dolayr meydana gelen
cesitli tehlike, risk, meslek hastaliklar1 ve is kazalarindan ¢alisan1 hem fiziksel hem
de ruhsal olarak esirgemektir. Baska bir deyisle ¢alisanin galisma ortaminin negatif
etkilerinden korunmasi, huzurlu ve emniyetli olan isyerinde, islerini yapmalarinin

saglanmasidir.
2.3.2. Uretim Durumunun Korunmasi

Is kazalar1 ve meslek hastaliklari en alt seviyeye indirildiginde is glictinde

olusan zaman kayiplar1 azalacaktir. Bu durumda, {iretim durumu korunacak, saglikli



ve emniyetli bir ortamda calisanlarin verimliligi artacaktir. Aksi bir durumdaysa is

guicu ve zaman kayiplar: artip tiretim durumu tehlikeye girecektir.
2.3.3. Isyeri Giivenliginin Saglanmasi

Gelisen teknolojiyle beraber bircok isyeri daha kompleks bir hale
gelmektedir. Calisilan ortamda alinacak gerekli tedbirler yardimiyla, sagliksiz ve
emniyetsiz ortamin olusturdugu giivenligi riske atacak durumlar ortadan kalkacaktir.
Boylelikle muhtemel is kazalarina ve risklere karsi ¢alisma ortamlarinin giivenligi

saglanacaktir.
2.4. 1Is Saghg ve Giivenligi Onemi

ISG konusu bizleri iizerinde daha c¢ok diisinmemizi gerektiren ciddi bir
alandir. Gelisen teknolojiye bagli olarak calisanlarin giivenligini tehlikeye atacak
sikintilar meydana gelmeye baslamistir. Bu sebeple meydana gelebilecek her tlrli
tehlikelerin, risklerin 6nune gegebilmek ayni1 zamanda is yerlerinin daha emniyetli ve

saglikli bir ortam haline gelmesinde ISG’ nin rolii biiyiiktiir.

Gergeklesen kazalar neticesinde yaralanmalar, sakat kalma ya da o6lim
meydana gelmektedir ve bu da ISG konusunun ne kadar ciddi bir konu oldugunu
bizlere gostermektedir. Gerekli tedbirlerin alindig1 bir ortamda ¢alismalarini siirdiiren
calisanlarin enerjisi ¢ok daha yliksek olacak ve giiven i¢inde calisacaklardir.
Boylelikle hem isveren hem de calisan meydana gelebilecek herhangi bir

olumsuzluktan etkilenmeyecektir.

2.5.  Ulkemizde Is Saghg ve Is Guvenligi Durumu

Tiirkiye’de 1865°de yayimlanan Dilaver Pasa Nizamnamesi ¢alisma sartlarini

diizenlemek amagl yazilan ilk yazili metindir.



Tiirkiye’de is saghg: ve giivenligiyle alakali yapilan ilk yasal dizenleme
Umumi Hifzissihha Kanunu’dur. 1930 yilinda ¢ikarilan bu kanun bazi sebeplerden
oturd yiiriirlilkten kaldirilip yerine 1475 sayili Is Yasas1 onaylanmis, daha sonra 2003
yilinda bu kanun da iptal edilerek <4857 sayili is Kanunu” onaylanmistir. (Giimiis,
2005)

Is kanununa gore, “bir is s0zlesmesine dayanarak ¢alisan gercek Kisiye isgi,
isci calistiran gercek veya tuzel kisiye yahut tlizel Kisiligi olmayan kurum ve
kuruluslara isveren, isveren tarafindan mal veya hizmet Uretmek amaciyla maddi
olan ve olmayan unsurlarla iscinin birlikte oérgitlendigi birime isyeri denir.” (is
Kanunu, 2003)

4958 sayili Sosyal Sigortalar Kurumu Kanunu ve 5510 sayili Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu 2003’te, 6331 sayili Is Saghgi ve
Giivenligi Kanunu da 2012’ de c¢ikartilarak is sagligi ve is giivenligi calismalarina
farkli bir seviye kazandirmistir.

6331 sayili Kanunla isyerlerinde kapsamli is sagligi ve giivenligi
teskilatlanmasinin  olusturulmasi, kontrol, gereken risk degerlendirmelerinin
yapilmasi ve isverenlerin ISG bakimindan koordinasyonlarmnin saglanmasi

Ongorilmiistiir.
3. TIBBi CIHAZLAR

Tibbi cihazlarin hastaliklarin teshisi ve tedavisindeki dnemini hepimiz biliriz.
Giliniimiizde yaygin olarak kullanilan bu cihazlar hastalar, ¢alisanlar ve gevremiz igin
ciddi boyutlarda birgok risk tasimaktadir. Bu riskler, saghigimiz ve ¢evremiz
bakimindan Kritik seviyelerde tehlikeleri de tasir. Tibbi cihazlarin olusturdugu
riskleri en aza indirmek, sagligimiz ve gevre icin gereken tedbirleri almak son derece
onemlidir.

Tibbi cihaz; “insan zerinde kullanildiklarinda temel islevini farmakolojik,
immunolojik ya da metabolik etkilerle saglamayan; ancak islevini yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve hastaligin teshisi, dnlenmesi, izlenmesi,

tedavisi ya da hafifletiimesi, yaralanma ya da sakatligin teshisi, izlenmesi, tedavisi,



hafifletilmesi ya da magduriyetin giderilmesi, anatomik ya da fizyolojik bir islevin
arastirtlmasi, degistirilmesi ya da yerine baska bir sey konulmasi,

Dogum kontrolu ya da sadece ila¢ uygulanmasi amaciyla iiretilmis, tek basina
ya da birlikte kullanilabilen, islevini yerine getirebilmesi i¢in gerektiginde bilgisayar
yazilimiyla da desteklenen ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iirtinler
dahil olmak Uzere, her tirll arag, alet, cihaz, aksesuar ya da diger malzemeler”
seklinde tanimlanir (SB, 2011).

Tibbi cihaz teknolojisinin gelisimi oldukc¢a eskilere dayanmaktadir. 19.
yiizyilda modern tip teknolojisi baslamig, 1895 yilinda X 1simminin bulunmasiyla
birlikte hiz kazanmistir. 20. yiizyilda, tip alaninda kayda deger gelismeler olmus,
hastaliklarin tan1 ve tedavisine yonelik hizmetlerin kalitesi blylik oranda artmus, tibbi
cihazlar sayr ve c¢esit yoniinden giderek ¢ogalmistir. 1950°1i yillarda gama
kameralar1, 1970’li yillarda bilgisayarli tomografi (BT), 1980’li yillarda manyetik
rezonans (MR, NMR, MRI) sonrasindaysa niikleer tip ve ultrasonik goriintiileme
sistemleri, gesitli lazer cihazlari, tan1 ve tedavi igin kullanilan radyodiyagnostik ve
radyoterapik cihazlar, sintigrafi, sonografi, yogun bakim sistemi, pacemaker, kobalt
terapi, suni solunum cihazlari, koroner bypass cerrahi teknigi, defibrilator, organ ve

doku nakli vb. bir¢ok yeni teknoloji ortaya ¢ikmuistir.



Resim 3.1: Elektrot ¢6zeltisi ile doldurulmus silindirik elektrotlarda kol ve bacaklari

1slatilan hasta ile eski yay galvanometre elektrokardiyografi (Burnett J.,1985).

.
,?’
&

Resim 3.2: Bilim adami1 S. Cherry ile R. Badawi’nin icad1 olan EXPLORER, tim
bedeni ayn1 anda goriintiileyen birlesik bir Pozitron Emisyon Tomografi (PET) ve X-
Ray Bilgisayarli Tomografi (CT) tarayicisidir (Ntboxmag, 2018).



Resim 3. 4: Willem Kolf Tarafindan 1945’ de Gelistirilen ilk Bobrek Diyaliz
Makinesi
(Kiper, 2013).

Gegmisten giiniimiize kadar stregelen bitin bu teknolojilerdeki maksat:
Bizlerin,

e Cok uzun sire yasamak

e Hemen iyilesmek

e Sirekli hasta olmamak
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e Her zaman daha saglikli olmak gibi taleplerimize yanit bulmaktir.
3.1.  Tibbi Cihazlarin Stmflandiriimasi

Ulkemizde birgok alanda yaygin olarak kullanilan tibbi cihazlar, alet ve sarf

malzemelerini siniflandiracak olursak;

Rontgen Cihazlan (dijital ve konvansivonel)

Bilgisayarli Tomografi Cihaz

Manyetik Rezonans Goéruntileme Cihaz

Anjivografi Sistemleri

Kemik Mineral Densitometre Cthazt

Film Banyo Cihazlan
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Ultrasonografi-Doppler Cthazlan ['—:j

Radyasyon detektorlen

GammaKamera, PET, SPECT | g -
W

Lazer kameralar (sulu, kum)




12

Ameliyathane ve Solunum Cihazlan

Ventilator

Elektrokoter

Defibrilator

Ameliyat Masalan ve
Lambalan




13

Kalp- Akciger Pompast

Isitici- Sogutucu, Kan
Isiticilart Cerrahi
Aspirator

Oto transtiizyon Cihazlan
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Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve
Mikrobiyoloji Cihazlar:

Oto analizor

Kan Analiz Cihazlan

Santrifij Cihazlan

Kan ve Kan Uriinleri
Saklama Cihazlan, Aferez
Cihazlan

Hiicre Ayiricilari, Akim Sitometri Cihazlart

Otomatik Sekans Cihazlari, PZR(Polimeraz Zincir
Reaksiyonu) Cihazlari, DNA Cipleri1 Okuma ve
Degerlendirme Birimleri
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EKG Cihazlan

Hasta bast Monitorler

Defibrilatér-monitdrler

Oksijen Saturasyonu Cihazlar
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Fizik Tedavi Cihazlar:

Kisa Dalga tedavi
cihazlan

Kosu -Yiiriime
Bantlan

Ultrason Cihazlar

Traksiyon Cihazlart

Tens cihazlan

Izo kinetik Test
Sistemlert




VI.

17

Radyoterapi Sistemleri

Lineer Akselerator

Co-60 Tele Terapt
Cihazlan

Brakiterapi Sistemleri




VII.

18

Optik Tibbi Cihazlar

Otoskop ve
Oftalmoskoplar

Lazer cihazlan

Soguk Istk Kaynaklari

Endoskoplar
(Gastroskop,
Kolonoskop)

Mikroskoplar




VIII.
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Sterilizator ve Etuv Cihazlar:

Kuru Hava Sterilizatorlert

(Etiiv)

Gaz (EO, Hidrojen peroksit,
formaldehit) Sterilizatorlert

Buharli Sterilizatorler
(Otoklav)

IX.  Ses ve Isitme Cihazlar
X.  Protez ve OrtezleR
Xl.  Tek Kullammhik Sarf Malzemeleri
X1l.  Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler
XI1l.  Tibbi Gaz Sistemleri

XIV. Dis, KBB ve Goz Birimleri
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XV. Hemodiyaliz cihazlari, Su sistemleri (Biyomedikal Muhendislik).

Tibbi cihazlar oldukga genis Uriin gesitliligine sahiptir. Bu ¢esitlilik tibbi
cihazlari tanimlama ve dizenleme amaciyla bircok siniflandirma bigimi
gelistirilmesine sebep olmustur. Ornegin, tibbi cihazlar invaziv (yayilmaci) olup
olmamasi, implante edilebilir olup olmamasi, tedavi veya teshis amaciyla
kullanilmasina gore siniflandirilir. Ya da Ornegin vicudumuzun dogal olarak
olusturdugu enerji disinda herhangi bir elektrik enerjisi veya gli¢c kaynagiyla ve bu

enerjinin  doniisimiyle cahsan cihazlar ~ “aktif tibbi cihazlar” , islevini
gerceklestirirken radyasyon yayan cihazlar “radyasyon yayan elektronik tibbi

cihazlar” olarak siiflandiriimaktadir (Eldessouki, 2011).

Tibbi cihazlar ile alakali 3 temel yonetmelik bulunmaktadir:

1. Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 90/385/EEC:

Bu tip cihazlarin vicudumuza kalici olarak yerlestirilmesi ve islevini
gerceklestirmesi icin bir giic kaynagina sahip olmasi gereklidir. Ornegin; insan
viicuduna yerlestirilen tim aktif implantlar veya kismi imlantlar, kalp pilleri,

onkolojik uygulamalarda kullanilan difiizyon pompalari.

2. Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 93/42/EEC:

3. Vucut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi 98/79/EC:
Bu tip cihazlara; hamilelik testi kitleri, kan grubu ayiraglari, AIDS teshisinde
kullanilan reaktifler, insan vicudu Orneklerinin tasmmmasinda kullanilan
numune kaplar1 6rnek verilebilir.

3.2.  Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

Ulkemiz mevzuatma 07.06.2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazetede
yayinlanarak ydrrliige giren ve tibbi cihazlarla alakali kullanilan 93/42/EEC sayili

Y 6netmelik, tibbi cihaz yonetmeligidir.
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Tibbi cihaz yonetmeligi tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin tasarim,
simiflandirma, tiretim, piyasaya ve hizmete sunulma ve kontroline ait ana kriterleri
belirler. Ayn1 zamanda yurt disindan iilkemize tibbi cihaz getiren kuruluslar1 da
yakindan ilgilendirir.

Kamu kurum ve kuruluslariyla reel ve tiizel kisilerin, tibbi cihaz ve
aksesuarlarmin dizayn, iiretim, dagitim, piyasaya ve hizmete sunumu ve kullanimiyla
alakali tim ¢aligsmalar1 icerir.

Kapsam dis1 iiriinler:

a) In vitro (laboratuvar ortaminda ya da yapay kosullarda gelistirilen) medikal
teshis cihazlari,

b) Insan vucuduna yerlestirilebilir aktif tibb1 cihazlar,

c¢) Medikal rtnleri,

d) Kozmetik trunler,

e) Insan kam tiirevleri disinda; insan kani, kan iiriinleri, insan kaynakl1 plazma
veya kan hicreleriyle insan hiicresi, dokusu, nakil organlar: veya bunlardan dretilen
urdinler,

f) Cansiz hayvan dokular1 ve bu dokulardan Uretilen Grtinleri iceren cihazlar
disinda, hayvan kokenli doku ve hucreler,

g) Uriiniin esas kullanim amacina bagl olarak kisisel koruma cihazlar1 (T1bbi
Cihazlar Yonetmeligi, 2011).

3.3.  Yonetmeliklere Neden ihtiya¢c Vardir?

Ulkemiz ve Avrupa Birligine iiye olan Devletler, tibbi cihazlarla alakali olan
Yonetmeliklere uygun olarak medikal cihazlarin kendi sinirlart  dahilindeki
emniyetini ve bu cihazlarin pazarlanmasini denetlemektedir. Yonetmelikler,
denetimlerin tek bir sistem dahilinde diizenlenmesini saglayarak Ureticilere son
derece yararli olmaktadir. Yonetmelikler sayesinde cihaz alicilart ve kullanicilar
ulkemizde veya AB’ ye bagli herhangi bir iilkede iiretilen cihazlarin, performans ve
emniyetle alakali genel standartlari tasidiklarindan emin olurlar. Ydénetmeliklerle
uyumlu olarak dretilip dagitilan tibbi cihazlar CE isareti tagimaktadir. Ce isareti

Uriiniin Pasaportu gibi kabul gérmektedir.



3.4. Tibbi Cihaz Tehlikeleri
3.4.1. Cihaz Tehlikelerinin Siniflandirilmasi
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Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (93/42/EEC) tibbi cihazlarn tasarim ve

uretiminden meydana gelen potansiyel risk durumu ve saghgimiz bakimindan

meydana getirebilecekleri tehlike dizeylerine gore dort sinifa ayirmistir. Bakanlik

smiflandirmayla alakali olarak, Uretici ve onaylanan kurulus arasindaki olasi bir

anlagsmazlig1 ¢6zlime kavusturur.

SINIF |  [Diistik Riskli Cihazlar

Ameliyat
Masalari,
Tansiyon Cihazi,
Cerrahi
Lambalar

SINIF lla [Orta Riskli Cihazlar

Bobrek Tas1
Kirma Cihazi,
Kan Bankasi
Sogutuculari

SINIF Ilb [Potansiyel Risk Seviyesi Yksek Cihazlar

Infiizyon
Pompasi

SINIF 111 |Yiksek Riskli Cihazlar

Anestezi cihazi,
aspiratorler,
Cerrahi
Lazerler,
Niikleer Ilag
Sistemleri

Tablo 3.4.1.1: Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmas:

Tibbi Cihazlar Yonetmeligine gore tibbi cihazlar su sekilde siniflandirilmaktadir:

e Invaziv (yayilgan) Cihazlar

e Cerrahi Invaziv Cihazlar

e Aktif Tedavi Edici Cihazlar

e Implant Cihazlar

e Siire Esasina Gore Cihazlar

e Aktif Tibbi Cihazlar

e  Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler
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e Tanmi Amagh Aktif Cihazlar

Siniflandirma igin kullanilan 2 ana 6lgt vardir:

1. Kullanim Siiresi
e Kalici Olmayan Kullanim (60 dakikadan az sure)

e Kisa Siireli Kullanim (30 giinden az siire)

e Uzun Sureli Kullanim (30 giinden fazla sire)

2. Invaziv Olma Hali

e invaziv cihaz: Bir viicut agiklig1 yoluyla veya viicut yiizeyinden viicut

icerisine sokulan cihazdir.

e Cerrahi invaziv cihaz: Cerrahi yolla viicut icerisine sokulan cihazdir.

e Implant cihaz: Viicudumuza cerrahi asamayla yerlestirilen ve Kalic1 olmasi

(en az 30 giin) 6ngorulen cihazdir.

Tehlike konumlarina gore tibbi cihazlarin olusturduklar: tehlike risklerini asagidaki

gibi siniflandirabiliriz.

— Mekaniksel riskler: Mekanik cihazlar

— Cevresel riskler: Aydinlatma, kati tibbi atiklar, bina yapisi ve gurult

— Radyasyonla ilgili riskler: Radyoaktif madde ve radyasyon tehlikesi

— Biyolojik riskler: Enfeksiyon ve bulasici hastaliklar
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— Elektriksel riskler: Elektrikli tibbi cihazlar

3.4.2. Cihazlarin Calisma Esnasindaki Uyan ve Ikaz Isaretleri

Cihazlar ve cihazlarin iginde bulunduklari mekanlarla alakali uyar ve ikaz

isaretleri ulusal ve Uluslararasi standartlarla belirlenmistir.

Renk Anlami veya Amaci Talimat- Bilgi
Kirmiz Yasak igareti Tehlikeli hareket veva davranis
Tehlike alarms Dur, kapat, dizenegi acil durdur,
tahliye et
Yanginla miicadele Ekipmanlann yerinin gdsterilmesi ve
ekipmani tamimlanmasi
San Uwvan 1saret Dhkleatli ol, tedbir al, kontrol et
Mavi (1) Zomunluluk isareti Ozel bir davrams va da evlem
Kisisel koruyucu donanim kullan
Yesil Acil cilas, ik vardim Kapilar, qikag verleri ve
1sareti wvollari, ekipman_ tesisler
Tehlike vok Normale dén
(1) Mavi: Yalnizca dairevi bir sekil icinde kullamldiginda emnivet rengi
olarak kabul gériir.
(2) Parlak Emnivet isaretleri disinda san verine kullamlabilir. Ozellikle zayif
turuncu: dogal géris kosullarinda floresan ézellikli bu renk cok dikkat
ceker.

Tablo 3.4.2.1: Renklerin anlamlari, amaci ve talimat bilgileri (Tozla Mucadele
Yonetmeligi, 2013)



® ® O

_ o Herhangi bir
Sigara igilmes
Kibrt ¢akmak vz, knllanmak Taya
vasalkt, ,
Tazakhr. Giremez

Suile temas . Sommlu kizden
Y Igilmez .
edilmesi yvazakhr, baskax giremez
Iz makines
Dolunma.
T azakhr.

Sekil 3.4.2.1: Yasaklayic1 olan isaretler (Saglik ve Giivenlik Isaretleri, 2013)
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>
P>

Toksik (Zehirli)
madde

A A A

Parlayict madde veya

7 Patlayici madde
viiksek 1s1 =

Asindirict madde Radyoaktif madde Asil yiik

B>
>
>

Is makinas1 Elektrik tehlikesi Tehlike

>
P>
P>

Ivonlastirici olmayan

Lazer 1g1m Oksitleyici madde
radyasyon

>
>
>

Kuvvetli manyetik

s Engel Diisme tehlikesi

>
B>
>

Zararli veva tahrig

Bivolojik risk Diisiik sicaklik edici madde

Sekil 3.4.2.2: Uyari isaretleri (Saglik ve Giivenlik Isaretleri)
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Gozlak Kullan

Baret Tak

Eldiven Giy

Maske Kullan

is Ayakkabisi Giy

Genel emredici isaret
(gerektiginde baska isaretle birlikte kullanilacaktir)

Yaya Yolunu Kullan

Koruyucu Elbise Giy

Yiz Siperi Kullan

Emniyet Kemeri Kullan

Kulak Koruyucu Tak

Sekil 3.4.2.3: Emredici Isaretler (Saglik ve Giivenlik Isaretleri)

Sedye

ilkyardim

J

I
=i

Acil Cikis ve Kagis Yolu

i
il

Guvenlik Dusu

Goz dugu

XX

(Yardimc Bilgi isareti)

Yénler

]
=
Acil Yardim ve
ilkyardim Telefonu

Resim 3.4.2.1: Ilkyardim-Acil ¢ikis isaretleri (Saglik ve Giivenlik Isaretleri)
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|

Yangm 5ondirme Acil Yangin
Cihaa Telefonu

Yangmn Hortumu  Yangmn Merdiven

Y anler (Yardime bilgi 1sarett)

Sekil 3.4.2.4: Yanginla Miicadele Isaretleri (Saglik ve Giivenlik Isaretleri)

) )
GOK ZEHIRLI TOKSIK T GOK KOLAY ALEVLENIR ALEVLENIR ASINDIRICI
COK AZ MIKTARDA AZ MIKTARDA ALINDIGINDA COK DUSUK NORMAL ORTAM DOKULARI VE
ALINDIGINDA BILE, BILE, ANI VEYA UZUN SORELI|  SICAKLIKLARDA BILE KOSULLARINDA NESNELERI
KALICI HASAR BIRAKABILIR | HASAR BIRAKABILIR, KOLAYLIKLA ALEV ALABILIR. TAHRIP EDER
VEYA OLDURUCO OLABILIR, |  OLDOROCU OLABILIR. ALEV ALABILIR.

7

OKSITLEYICI PATLAYICI ZARARLI TAHRIS EDIcI GEVRE IGIN
BASKA MADDELERLE |  YANLIS DEPOLAMA VE ANI YA DA UZUN ODEM TEHLIKELI
TEHLIKELI KULLANIMDA SUREL| HASARLARA OLUSTURABILIR. KISA YA DA UZUN
REAKSIYONLARA PATLAYABILIR, VE OLOME SEBEP DONEMDE CEVREYE
SEBEP OLUR, OLABILIR. ZARAR VERIR,

Resim 3.4.2.2: Tehlikeli Maddelerin Tanimlanmasi ve Uyari Isaretleri
(Inovatifkimya)
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SEMBOLLER
SEMEBOL ACIKLAMA
&, Uretim Tarihi
E 5eri Numarasi
REF Model/Referans No

Uretici Firma

Sigorta

sinif I yalitiml ekipman

—
E:[ﬂ Kullamm klavuzuna basvurun
]

Genel Uyanlar vefveya teknik dzellikleri

Resim 3.4.2.3: Cihazlarda bulunabilecek bazi semboller (Medimport, 2016)

3.5.  Diinyada Tibbi Cihaz Sektorii

Dinyada tibbi cihaz alan1 her gecen gin yeni gelismelerle ilerliyor.
Ozellikle Almanya, Fransa, Cin, Hindistan ve Ingiltere gibi iilkeler tibbi cihaz
sektdriinde emin adimlarla ilerleyerek ekonomilerini buyiik oranda gelistiriyor.

%49’luk bir oranla ABD diinya tibbi cihaz piyasasinda birinci sirada yer
alirken, Japonya %12, Almanya %11 ve Turkiye %1 lik bir alandadir. Diger iilkeler
ise kalan %26°lik hisseyi paylasmaktadir. Medikal cihaz sektorl kiiresel firmalarin

etkisi altindadir ve bu firmalar, piyasada arastirma gelistirme ve ino vasyon (yenilik,



30

yenilikcilik) agisindan guglenip gelisen firmalar1 kendilerine dahil ederek sektore
sekil vermektedirler.

»w ABD

» Japonya
» Almanya
® Cin

» Fransa

» Ingiltere
® Kanada
® Rusya

» Hindistan
® Brezilya
» Meksika
» Tarkiye

» fsveg

Sekil 3.5.1: Diinya Medikal Cihaz Pazari (Turkiye Tibbi Cihaz Sektorl Strateji
Belgesi ve Eylem Plani, 2016-2020) (Espicom 2015)

Sekil 6’da 2008, 2009, 2010 ve 2013 yillarina ait baz1 Ulkelerde tibbi cihaz
pazar biiytkliginun verileri bulunmaktadir. ABD 2013 yilinda 125,4 milyar dolar
pazar biiytikligiiyle birinci sirada, Japonya 30.2 milyar dolarla ikinci sirada ve 26.6

milyar dolarla Almanya t¢iincii siradadir.
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Espicom 2015

Sekil 3.5.2. Bazi1 Ulkelerde Medikal Cihaz Pazar Biiyiikliigii

3.6. Ulkemizde Tibbi Cihaz Sektor Analizi

Ulkemizde tibb1 cihaz sektdrii gelismeye yeni baslayan bir sanayi dalidir.
Gelisen ve degisen teknolojiyle birlikte Tiirkiye’de dinyadaki tibbi cihaz sektor
isleyisine emin adimlarla ilerleyerek blyumesini stirdurtiyor. Tibbi cihaz sektorinin
giderek blyumesinin esas sebeplerini toplumsal refahin artmasi, yasam kalitesi
standartlariin yiikselmesi ve insanlarin ortalama yasam siirelerinin uzamasi gibi
etkenler  olusturuyor. Ulkemizde  tibbi  cihaz  pazarini Saghk  Bakanlig
gergeklestiriyor.

Tibbi cihaz sektOriinde galisan firmalar; tibbi goriintiileme, cerrahi aletler,
ortopedi, hastane bilgi sistemine ait yazilim, donanim, tas kirma cihazi,
ameliyat lambasi, anestezi cihazi, hasta basi  monitord, elektrokoter,
cerrahi aspiratorler,  rontgen  cihazi,  sterilizatorler ~ vb.  gibi  birgok
degisik alanlarda Uretim yapmaktadirlar. Tibbi cihaz {retici firmalar: genellikle;
Istanbul, Samsun, Ankara, Gaziantep, Bursa, Adana, Izmir ve Trabzon’da
etkinliklerini strdirmektedir.

Ulkemizin tibbi cihaz gonderdigi baslica iilkeler; Almanya, Azerbaycan,
Fransa ve Italya’dir. Amerika, Almanya, Cin ve Japonya’dan ise ¢esitli tibbi
cihazlarin alimi gergeklesmektedir. Ulkemiz tibbi cihaz sektorii devlet ve oOzel

sektdriin yapmis oldugu yatirimlarla her gegen yil diizenli bir sekilde buytimektedir.
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Fransa 3%

Giney Kore 3%

Blrlan Kralhik

Malezya 4%

Isvigre 4%

irlanda
4%

=

italyz 43¢

Japonya 5%

Cin 11%

Almanyz
15%

u ABD

u Almanya

u Cin
 Japonya

» Irlanda

» Isvigre

n italya

= Malezya

um Birlesik Kralhk
= Glney Kore
m Fransa

m Diger

Espicom 2016

Sekil 3.6.1: Tiirkiye Tibb1 Cihaz Pazari Ana Tedarikgiler (TURKIYE TIBBI CIHAZ
SEKTORU STRATEJI BELGESI VE EYLEM PLANI, 2017-2021)

Ulkemizin Kiresel medikal cihaz pazarinda 2015 -2020 yillar1 arasinda %4.9

blylmesi 6ngorilmektedir.

Ulkemizde saglk sektorii bilyliyen teknolojiyle beraber hizla ilerliyor ve mali

bakimdan toplam butgenin biyik bir kismin1 kapsiyor. Saglik giderleri, 2014’te 94
milyar TL dolaylarindayken, 2015’te %10,4’liik bir artisgla 104 milyar TL’yi
gegmistir. Tablo 4’1 inceledigimizde saglik giderlerine ait tim gostergelerde devamli

bir ytikselis gérulmektedir.
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2010 2011 2012 2013 2014 2015

Toplam Saglik Harcamas (Milyon TL) | 61678 | 68607 | 74189 | 84390 | 04750 | 104368

Milyon ABD Dolant (§) 41067 | 40919 | 41173 44317 | 43325 | 38537
Kigi Bag: Sapld: Harcamast (TL) 843 928 687 | 1110 | 1232 | 1345
ABD Dolart (§) 363 533 548 383 363 496
Eﬁ?;ﬁiﬁiﬁ?ﬁiﬁiﬁ 5.6 53 5.2 54 5.4 54
Genel devlet saglik harcamasmimn toplam 786 79.6 792 785 774 78.5

zaglik harcamasina oran(e)

Tiirkiye [statistik Kurumu (TUIK) 2016

Tablo 3.6.1: Ulkemiz Saglik Giderleri Gostergeleri

Tablo3.6.2: Ulkemizin Medikal Cihaz Pazari

Pazar Biiviikligi (Milyar Dolar) 26

Toplam Saglik Harcamalarina oram (%) 59

GSYH' 2 oram (%) 03

Diinya Pazar Pay1 (%) 08

Ithalatla Karsilanma (%) 85.1

Kist Bast (Dolar) 344
Espicom016

Tiirkiye’de medikal cihaz aliminda en fazla pay kamunundur. Alimlarin

biylik bolimini Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK) gergeklestirir ve bu

sebeple kamu alimlar1 6nemli 6l¢tide sektdre yon vermektedir.

Espicom 2016 verilerinde tibbi

cihazlar;

sarf malzemeler,

tanisal

goriinttileme, protez ve ortopedik (rlinler, hastaya yardimci iriinler (Ssolunum

cihazlar1 vb) ve dis hekimligi malzemeleri ve diger olmak iizere alti gruba

ayrilmistir. Diger grup altinda tekerlekli sandalye ve geriye kalan tiim {irlinler yer
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almakta ve pazarin en biiyiikk b6lumuni bu grup olusturmaktadir. Sarf malzemeleri
(igne, cerrahi eldivenler vb.) ikinci sirada, EKG, Ultrason, MR, jeneratorler ve
teshisde kullanilan diger yardimeci cihazlar ve aksesuarlariyla tanisal goriintiileme
cihazlan tgiincli sirada, ortopedik Griinler ve protezler dordiincii sirada, hastaya

yardimer driinler ve dis hekimligi malzemeleri de besinci ve altinct sirada yer

almaktadir.
Dis Hekimligi
Malzemeleri
8%
Hastaya Diger
Yardimei 29% >
Uriinler u Diger
8% » Sarf Malzemeler
w Tanisal Gorintileme
Protez&Ortez Protez&Ortez
15% » Hastaya Yardimei Uriinler
= Dig Hekimligi Malze meleri
Tanisal Sarf M;;;:"‘em
Gortintileme
19% Espicom 2016

Sekil 3.6.2: Tiirkiye 2014 yil1 Tibbi Cihaz Pazar Dagilimi

3.6.1. Tiirkiye’de Medikal Cihaz Sektérunin Problemleri

e Medikal cihaz alaninda 0riinlerin tasarimini, Uretimini ve pazarlamasini
gergeklestiren teknik personel, tibbi cihaz yonetmelikleriyle alakali bilgi
birikimi olmadig i¢in, Urlinin giivenligi bakimindan birgok risk tagimaktadir.

e Tibbi cihaz sektorinde yeterli sayida vasifli ara elemanin olmadigi
gorulmektedir.

e Tiirkiye’de tibbi cihaz {iretimi yapan bir¢ok yerli firma, irettigi cihazlarin
cogu parcasini yurtdisindan ithal etmektedir. Bu durum {ireticilerimizi negatif
yonde etkilemektedir.

o Yerli Uretici ve Urline olan negatif yonde bazi yaklagimlarm, yerli Grunlerin
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yayginlagmasina engel oldugu diistiniilmektedir.

Tirkiye’de tibbi cihazlarin geri 6demesinde Sosyal Gilivenlik Kurumu
(SGK)’ nin rolii vardir. SGK Urinler igin bir kalite siniflamasi yapamayip
yalnizca fiyat yarari saglayan triinlere yonelik hareket ettiginden dolayi,
kaliteli cihaz kullanimini negatif yonde etkilemektedir. (TURKIYE TIBBI
CIHAZ SEKTORU STRATEJI BELGESI VE EYLEM PLANI, 2017-2021).

Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan 4 nolu Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 508 inci

maddesi ile belirlenen vazife ve sorumluluklar: su sekildedir (Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, 2019);

Sorumluluk altindaki iriinlerin ruhsatlandirilma, iiretim, depolanma, satis,
ithalat, ihracat, piyasaya arz, dagitim, hizmete sunum, toplatilma ve
kullanimlariyla alakali kural ve standartlari belirleyip, bu etkinlikleri
yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileriyle gergek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerekirse yaptirim uygulamak, laboratuar
analizleri yapmak ya da yaptirmak,

Saglik beyaniyla satigsa sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izni olmayan veya gercege uygun olmayan saglik
beyaniyla yapilan satiglar1 teftis etmek, gerekirse durdurma, toplama,
toplatma, imha islemlerini yapmak ya da yaptirmak, izin ve saglik beyanlar
yoniinden bunlarin her tirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve
uymayanlari durdurmak, piyasaya sunulan ilag, tibbi cihaz ve Urunlerin

reklam ve tanitiminin usll, esaslarini belirleyip uygulamasini kontrol etmek,

Sorumluluk altindaki ilag, tibbi cihaz ve Urtnlere ait klinik arastirmalarla

alakali duzenlemeleri gergeklestirmek, izin vermek ve kontrol etmek,

Onemi son derece bilyiik olan ilag, tibbi cihaz ve Uriinlerin piyasada her daim
mevcut olmast igin gereken onlemleri almak, tibbi cihazlar igin onaylanan

kuruluglar1 belirlemek, lisans, ruhsat ve izin vermek, denetim yapmak ve
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e Sorumluluk altindaki ilag, tibb1 cihaz ve dUriinlerle alakali ikaz sistemlerini

kurmak ya da kurdurmak, isletmek ya da islettirmek,

e Sorumluluk altindaki ilag, tibbi cihaz ve Urinlerin piyasa gozetimi ve

denetimini yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek ya da ettirmek,

e ilaglarin fiyatlarini belirlemek amaciyla galismalar yapmak,

e Sorumluluk altindaki ilag, tibbi cihaz ve Urlnleri Uretenler, satanlar ve

yararlananlar arasinda olusabilecek fikir ayriliklarinin ¢oziimiiyle alakali usulleri

belirlemek,
S
KURUM
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- J
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. o . EKONOMIK HZVETLERI HIZMETLER
ILAGVEECZACILIK TIBBI CIHAZ VE DEGERLENDIRMELER BASKAN VE BILGI
BASKAN“ KOZMETIK VE LABORATUVAR YARDIMCILIGI -
YARDIMCILIGI URUNLER HIZMETLERI BASKAN YONETIMI
YARDIMCILIGI BASKAN
BASKAN )
. YARDIMCILIGI
YARDIMCILIGI
- - - J - J -



e

Bikizel ve Destek
Urinler Dairasi

—
—

czanzlerDaiesi

—

e

Klinik &rastirmalar
Daire

e
—

llag Ruhsztlandirma

Caimes

—
s
Famakowiilans ve
Hontrole Tabi
Waddeler Daresi

—

Tiobi Cihaz

Oraylanmiz Kurulug
ve Winic Araghrmalzr
Dgiras
—

'r‘—‘\

Tiobi Cihaz Sekiorel
Hizmetler Dairesi

| S

TibhiCihazKayitve

Koordinzsyon Daires

—_—

Kozmestik Orinler
Dgiras

.

Jluzlzrarazi ligkiler
Daires

—_
—

Ekenomik
Cegerlendimeler ve llag
TedarikYirnetimiDares

| —
.

Akl llag Kullanim
Caes
3
Ansliz ve Kontrol
Laooratuvardan Datresi

| S —

Vag Denetim Dares

—
Tibi Cimaz Denetim
Diziresi
r‘—‘wl
Kezmetik Deanstim
Diziresi

S—
.

ldarive MaiDenetim
Birimi

—

-

Kalite Yonetm Egitim
we Koordinasyon
Birimi
N
—

Saghk Denetgiler

37

]
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Sekil 3.7.1: Saglik Bakanhg: Tiirkiye ila¢ ve Tibb1 Cihaz Kurumu Teskilat Semasi

(Tiirkiye Ilag ve Tibb1 Cihaz Kurumu, 2019).

Ulkemizde tibb1 cihaz sektoriinde faaliyette bulunan onaylanmis kuruluslarin

atanmasini, gozetimini, kapsam genisletme ve daraltma gibi faaliyetleri Tiirkiye Ilag

ve Tibbi Cihaz Kurumu gergeklestirir.

Medikal cihaz sektorinin daha fazla biylydp ilerlemesi icin;

e Ulkemizin tibbi cihaz gereksinim tespiti yapilarak katma degeri yiiksek ve

ileri teknoloji Urlin gruplari basta olmak {izere yerli tiretimin desteklenmesi

onemlidir.

e Karar alicilarin gergeklestirecegi aktif bir planlama ve olusturulacak

politikalarla kaliteli insan giicli yetistirilmesi i¢in kamu, Universite ve sanayi

1§ birligi cercevesinde yeni programlar olusturulmalidir.
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e Ithalati gerceklestirilen tibbi cihazlara ait Uriin emniyetine yonelik onlemler
cogaltilmalidir.

e Tibbi cihazlarla alakali satis sonrasi hizmet sorumluluklar: artirilmalidir.

e Ulkemizde hali hazirda yerli Uretimi var olan tibbi cihaz ve malzemelerin
envanteri ¢ikarilarak, dogru yontemlerle, yerli Ureticiler bilhassa tesvik
edilerek disa bagimliliklar indirgenmelidir.

e Tibbi cihaza bagl olarak organize sanayi bolgeleri olusturulmalidir.

e Tibbi cihazlarla alakal1 “Tibbi Cihaz Ihracat¢1 Birligi” kurulmalidar.

e Tibbi sarf malzemelerinde yerli Uretim desteklenmelidir.

e Sektorin bilinglendirilmesi igin tanitim, egitim, bilgilendirme alanlar
olusturulmalidir.

e Ulkemizin global pazarda uUretim mevzusunda giizel bir yerde olmasi
amactyla Sanayi Is birligi Programi (SIP) cergevesinde uluslararasi is
birlikleri ¢ogaltilarak, yerli iiretimde yiiksek teknolojili cihazlara gegis siireci
hizlandirilmalidir.

e Tirkiye’de test laboratuarlarmin uluslararasi standartlara ulagmasi

saglanmalidir.

3.8.  Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektoriinde Ar-Ge Calismalar

Medikal cihaz alan1 {irin  agisindan zengin olmast ve saglik
gereksinimlerinin tim dunyada ve Ulkemizde her gecen siire daha da artmasindan
dolay1r Ar-Ge’ ye agik bir sektordlr. Tibbi cihazlarda Ar-Ge ¢alismalar1 gelisen ve
degisen teknolojiyle beraber aymi diizeyde gelisim gostermelidir. Bu gelisimle
beraber, hastalarin yasam Kkalitesi yiikselmis, ¢esitli hastaliklarin erken tani ve
tedavisi saglanmig ve daha kaliteli bir hizmet saglanmis olacaktir.

Tibbi cihazlarda Ar-Ge ¢alismalar1 beraberin de de ¢esitli zorluklar1 getirir.

Bu zorluklar1 kolayca atlatabilmek igin ilk olarak iiretilmesi planlanan tibbi
cihazin kullanilacagi sahaya ait sorunun dogru olarak belirlenmesi gerekir. Bu
sebepten dolayr mihendis ve saglik ¢alisani is birligiyle yol alip ¢alismak 6nemli

Olciilerde kar saglar.
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Tiirkiye’de yerli retim yapan firmalar, Ar-Ge ¢alismalarinin finansmaninda,
kendi kaynaklariyla beraber tesvik ve devlet desteklerinden de faydalanmaktadir.
Ulkemizde Ar-Ge calismalarimin farkli politikalarla desteklenerek artirilmasi

gereklidir

3.9. Tiirkiye Saghk Enstitiileri Baskanhg

Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi (TUSEB), Saglik Bilim ve Teknolojileri
alaninda bilgi iireterek, hem iilkemize hem de insanliga hizmette bulunmak amaciyla
2015°de Istanbul’ da kurulmustur. Universite ve sanayi is birligi modeliyle bilgi
tirtine dontistiiriilip kalkinmaya destek saglanmasi hedeflenir.

Bu hedefler dogrultusunda; AR-GE’ ye katki saglanarak, mevcut olan
urtinlerin gelistirilmesi ve yeni irlinlerin tiretimi saglanir. Tiirkiye’nin saglik bilim ve
teknolojileri sahasinda gelismesi amaciyla gesitli bilim fuarlar1, kurs ve etkinlikler
dizenlenir.

Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligt yurt i¢i ve yurt disinda, saglik
kurumlar, aragtirma merkezleri, enstitiilerle alt yapi, insan kaynagi ve finansman
olanaklarindan yararlanip is birligine girebilir. Saglik Bakanliginin talep ettigi

aragtirmalar1 yapabilir (TUSEB).
3.10. Ce Isaretlemesi

CE isareti, trtintin emniyetli oldugunu gosteren ve Avrupa Birligi i¢inde
serbest olarak dolagim1 hedefleyen uygunluk isaretidir. TSE’nin yerine kullanilamaz.
Yani TSE belgesine sahip bir Griin emniyetli olmanin yaninda performans ve kalite
bakimindan da tiketiciye giivence vermektedir. Bu sebepten dolayr CE isaretinin
TSE belgesinin yerine kullanilmasinin disiiniilmemesi gerekir. CE isaretlemesi
ulkemizde 11.01.2002 tarih ve 24643 sayili Resmi Gazeteyle yiiriirlige girip,
14.02.2004 tarih ve 25373 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanarak uygulamaya
baslanmistir.

Klinik arastirma amach cihazlar ile 1smarlama Uretilen cihazlar disindaki tibbi

cihaz olarak tanimlanan tim cihazlar piyasaya sunulmadan 6nce uygunluklart kontrol
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edilip hasta, uygulayici ve tigiincii kisiler icin emniyetli Grind ifade eden CE isaretini

tasimak zorundadirlar.

a no = 30 #0
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»

Sekil 3.10.1: CE Uygunluk Isareti (CE)

3.11. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) ve

Amaci

Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB), Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (93/42/EEC); Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeligi
(90/385/EEC) ve Viicut Diginda Kullanilan yani in Vitro Tibbi Tami Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC) kapsamindaki Urunler/cihazlar ile bunlarin iiretim, ithalat,
dagitim ve satisimt yapan firma ve kurumlarim kayit/bildirim islemlerinin
gergeklestirildigi web tabanli bir sistemdir.

Tiirkiye Ulusal Ilag ve Tibbi Cihaz Bilgi Bankas1 (TITUBB), Sosyal Giivenlik
Kurumu (SGK) ve Saglik Bakanligi (SB) is birligiyle SGK tarafindan geri 6denen
tibbi cihazlarin ulusal seviyede izleme ve kontrol amaciyla Temmuz 2007’den bu
yana hizmet vermektedir.

Baslica Esaslar:
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e Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin treticisi; firma ve tibbi
cihazla alakali gerekli bilgileri ve dokiimanlar1 kuruma bildirmekle
yukidmladar.

e Tibbi cihazin ireticisi iilke sinirlarinin ig¢inde degilse; yasal temsilcisi,
ithalatgisi, firma ve tibbi cihazla alakali gerekli bilgileri ve dokiimanlari
kuruma bildirmekle yikamldar.

e Piyasaya sunum esnasinda tibbi cihazlarm TITUBB’a kayithh olmasi
zorunludur (TITUBB).

3.12. Tirk Standartlar1 Enstitiisi

TSE, her tirlu madde ve mamulleri ile usul ve hizmet standartlarimni
gerceklestirmek amaciyla 132 sayili Tiirk Standartlart Enstitiisii Kurulus Kanunu’nun
22/11/1960 tarihli ve 10661 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanmasiyla beraber
kurulmustur. Kurumun kisa ismi ve markast “TSE” dir. TSE asagida belirtilen

sekilde hizmetlerini sunmaktadir (TSE, 2019).

e Her tiirlii standartlar1 hazirlamak veya hazirlatmak.

e Enstitii biinyesinde veya haricte hazirlanan standartlar1 arastirip uygun
buldugunda Tiirk Standardi olarak kabul etmek.

o Kabul edilen standartlar1 yayinlamak ve uygulanmalarini1 saglamak.

e Resmi ve 6zel sektoriin istegi lizerine standartlar1 veya projelerini hazirlamak
ve goriislerini bildirmek.

e Standartlar mevzusunda her tiirlii ilmi ve teknik incelemelerle arastirmalarda
bulunmak, yurtdisindaki benzer ¢alismalar1 izlemek, yabanci standart
kurumlartyla iligkiler kurup is birliginde bulunmak.

e Universiteler ve diger ilmi, teknik kurum ve miiesseselerle is birligi
saglamak, standardizasyon konularinda yayin yapmak, milli ve milletlerarasi
standartlardan arsivler olusturmak ve ilgililerin yararina sunmak.

e Ulkemizde standart islerini gelismesini saglamak icin elemanlar yetistirmek
ve bu amagla kurs acip ¢esitli seminerler diizenlemek.

e Metroloji ve kalibrasyonla alakali ar-ge calismalari yapmak ve gerekli
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laboratuvarlar1 kurmak.
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Sekil 3.12.1: TSE Organizasyon Semasi (Tiirk Standartlari Enstitiisu, 2018).
3.13. 13485- Tibbi Cihazlar Yonetim Sistemi

Avrupa Birligine (AB) uyum sureci igerisinde tiim tibbi cihaz dreticileri var
olan yasal gereklilikleri ve miisteri beklentilerini karsilayabilmek, verimliliklerini
yukseltebilmek ve yasal bir glivence olusturabilmek icin kalite sistemi kurmak ve bu
kalite sistemini belgelendirmeyi amaglamaktadir. TS EN ISO 13485 standardina gore
kalite sistem belgelendirmesi, tibbi cihaz Ureticilerinin Grinlerinin Gstinde CE isare-
tini kullanabilmeleri i¢in bir adimdir.

TS EN ISO 13485 Standardi, medikal sektorde gorev alan kuruluslar igin kali-

te sistemi kosullarini ortaya koyar.
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TSE’nin TS EN ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi

Belgelendirmesi kapsaminda gerceklestirmis oldugu faaliyetler TURKAK tarafindan
akredite edilmistir. TS EN ISO 13485 belgelendirmesi kapsamindaki akredite ana

teknik alanlarz;

- Aktif olmayan tibbi cihazlar,

- Aktif tibbi cihazlar (viicudun icerisine yerlestirilebilen)

- Aktif tibbi cihazlar (viicudun igerisine yerlestirilmeyen)

- In-Vitro Diognastik(IVD) tibbi cihazlar,

- Tibbi cihazlar i¢in sterilizasyon metotlari,

- Spesifik maddelerin kullanimi, inkorporasyonuna (birlesme) yonelik
tibbi cihazlar1 (TSE, 2018).

TS EM IS0 13485

Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Genel Aktif Olmavyan, Viicuda Yerlestirilmeyven Tibbi Cihazlar
Altif Olmayan Implantlar

Yara Balam Cihazlan

Aletif Olmayan Dental Cihazlar ve Aksesuarlan

Yukanda Tanimlanmayan Diger Aktif Olmayan Cihazlar
Aktif Tibbi Cihazlar{Viicut icine yerlestirilmeyen)
Genel aktif Tibbi Cihazlar

Gorintileme Cihazlan

Izleme(Takip) Cihazlar

Radyasyon Terapisi ve Termoterapi Icin Kullamlan Cihazlar

Yukanda Tarumlanmayan Dider Akbf Tibbi Cihazlar (Vicut Igine
Yerlegtirilmeayen)

Aktif Tibbi Cihazlar (Vicuda yerlestirilebilen)

Genel Aktif Vicuda Yerlestinlebilen Tibbi Cihazlar

Yukanda Tanimlanmayan Vicuda Yerlestirilebilir Dider alitf Tibbi Cihazlar
In Vitro Diagnostik (IVD) Tibbi Cihazlar

Asadgidaki alanlarda kullanilan reaktif, reaktif driinlen, kalibratérler ve
kontrol malzemeleri

-Klinik Kimya,

-Immuno Kimya/Tmmunoloji,

-Hematoloji/ Hemostaz/ Immune Hematoloji,
-Mikrobiyalon,

-Enfeksiyiz Immunaloji,

-Histoloji/Sitoloji,

-Genetik Tahliller
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Yukanda tanimlanmayan dider IVD araclan ve yazilimlan
IVD Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihazlar icin Sterilizasyon Metodu

Etilen Oksit Gaz Sterilizasyonu (Eog)

Sicak Buhar

Aseptik Isleme

Radyasyon Sterilizasyonu

Yukanda Tanimlanmayan Diger Sterilizasyon Metodlan

Spesifik Maddelerin Kullanimi, inkorporasyonuna Yonelik
Teknolojik Cihazlar

Tibbi Maddeleri Inkorpore Eden Tibbi Cihazlar
Hayvan Orijinli Dokulan Kullanan Tibbi Cihazlar
Insan Kani Tirevlerini Inkorpore Eden Tibbi Cihazlar
Mikromekanikleri Kullanan Tibbi Cihazlar

Mano Malzemeleri Kullanan Tibbi Cihazlar

I_E}i',iolnjik Aktif Kaplamalan ve / Veya Malzemelerin Tamamen Veya Biyik
Olciide Emdirilmis Oldudu Tibbi Cihazlar

Tablo 3.12.1: TS EN ISO 13485 belgelendirmesi kapsamindaki akredite ana teknik

alanlar1

TS En ISO 13485’in Gerekliligi;
- Var olan yasal mevzuatlara uyum saglamak.

- Misterilerin gereksinimlerini ve beklentilerini karsilayarak misteri memnuniyeini
cogaltmak.

Sistemin geride kalan yanlarini belirleyip dlzeltme imkan: saglamak.

- Geri cagirmalara engel olmak.

- Verimlilik, kar ve pazar payinin yukseltilmesi.

- Tamamlanmig Uriinden dolayr meydana gelebilecek riskleri ortadan kaldirmak.
- Sistemin etkinliginin devaml sekilde saglanmasi.

- Urlinlerde CE isaretini kullanabilmek icin etkili sekilde ilerlemek.

- Ulusal ve uluslararasi seviyede uygulanabilir bir yonetim sistemine sahip olmak.
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3.14. Tibbi Cihaz Kalibrasyonu
3.14.1. Kalibrasyon

Belirli sartlar altinda, dogrulugu kanitlanmis bir 6l¢cim standard: veya sistemi
kullanilarak diger test ve olglim aletinin dogrulugunun &lgiilmesinde, sapmalarinin

belirlenmesinde ve dokiiman haline getirilmesinde kullanilan 6l¢iimdur.
3.14.2. Ne zaman kalibrasyon gerekir?

Yalnizca belirlenen periyotlarda degil bazi durumlar meydana geldiginde de

kalibrasyon yapilir. Ornegin;

e Cihazn yeni satin alindiginda,

e Cihaz kullanma yonergesine uygun kullanilmadiginda,
e C(Cihaz arizalandiginda,

e Dizenli periyotlarda bakimi yapilmadiginda,

e Cihazm ayar diizenegine mudahale edildiginde,

e Cihazin verdigi neticelerden kusku duyuldugunda,
3.14.3. Kalibrasyon I¢cin Gereken Sartlar

e Cevre kosullar1 degismez olmali,

o Kalibrasyon igin kullanilan kalibrator cihazinin izlenebilirligi saglanmis
olmal,

e Cihazm dl¢lim araligi belirlenip, 6lgiim aralig: taranmali,

e Kalibrasyon dlgme yontemine uygun olarak gergeklestirilmeli,

e Kalibrasyon egitimli personel tarafindan yapilmalidir.
3.14.4. Cihaz Envanteri Cikarilmasi

Kalibrasyon yapilacak olan cihazlarin belirlenmesi, envanterlerinin ¢ikarilip
kaydedilmesi, kalibrasyon periyotlarinin belirlenmesi, doklimante edilmesi ve
uygulanmasi, Kayitlarin tutulmasi, neticeye gore cihazlarin sertifikalandirilmasi ve

cihazlarin etiketlenmesi.
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Cihazlarda kalibrasyon etiketleri bulunmalidr.

Etiketin Ustiinde:

Kalibrasyon yapan firma ismi
Kalibrasyonun tarih bilgisi
Gecgerlilik sureleri

Sertifika numaralar

Kalibrasyon kayitlar1 sistemli bir sekilde tutulmali, cihazlarin kalibrasyon

sertifikalari kullanicilar1 tarafindan kolay bulunacak yerlerde korunmali, tibbi

cihazlarin bakim ve kalibrasyonunda cihazi kullanan personelin bilgilendirilmesi

saglanmalidir.

3.14.5. Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonunda Karsilasilan Sorunlar:

Kalibrasyon kavramimin cihaz kullanicilar1 tarafindan anlagilamamasi
neticesinde kalibrasyon sonrasinda elde edilen dlgumlerin teshis ve tedavi
hizmetlerinde dikkate alinmamasi.

Kalibrasyon hizmetinde gorevli firmalarin yeterli bilgi ve donaniminin
olmamasi.

Teknik personelin yalnizca teorik egitimle sertifikalandirilmasi.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinda, Olgiim yapmadan direkt olarak
sertifikalandirmanin yapilmasi.

Kalibrasyon hizmetinde gorevli personelin tibbi cihazlarla alakali yeterli

bilgisinin olmamasi.

3.14.6. Tiirkiye’de Kalibrasyon Hizmetiyle Alakali Kuruluslar

SB-Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi,

Universiteler, TURKAK (Tirk Akreditasyon Kurumu), TSE (Turk
Standartlar1 Enstitiisii), TAEK (Turkiye Atom Enerjisi Kurumu),

Firmalar,

Saglik Kuruluslart.
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4. BIYOMEDIKAL MUHENDISLiGIN TANIMI VE SAGLIK
SEKTORUNDEKIi ROLU

4.1. Biyomedikal Miihendisligi

Biyomedikal miihendisligi Tiirkiye’de yeni yeni gdzde olan miuhendislik
bélumlerindendir. Biyomedikal miihendisligi, saglik alaninda her gegen giin gelisen
ve degisen teknolojiyi takip edip bu gelismeleri saglik sektoriine uygulayarak bu
alanda teknolojik cihazlarin kullanimini gergeklestiren bir alandir. Yani biyomedikal
mithendisleri saglik sektoriinde kullanilan ¢esitli teknolojik cihazlar ve yapay
organlarla ilgilenir. Biyomedikal miihendisligi tip, fen ve mihendislik bilimlerinden
harmanlanan bir bolimdir (Taze muhendis).

Biyomedikal muhendisleri; tip ve biyolojik bilimlerde kullanilan elektronik
alet ve sistemlerin tasarimini yapar, bu sistemlerin baglantilarin1 yaparak, sistemleri
caligtirir, sistem ve cihazlarla alakali arastirma- gelistirme c¢alismalarina katilir,
Uretim agamalarinda denetlemelerini gerceklestirir.

Biyomedikal miihendisliginin uzmanlik alanlari arasinda klinik mithendisligi,
hiicre ve genetik miihendisligi, ortopedik cerrahi, rehabilitasyon miihendisligi,

biyomedikal cihazlar yer alir.

4.1.1. Biyomedikal Miihendisligi ve Dallar:

e Biyomekanik- Miihendislik metotlarini1 kullanarak teshis ve tedavi amagh
olmak uzere biyolojik ve tibbi problemleri inceleyip ¢oziimler iretir. Yani

biyomekanik, mekanik ilkelerin biyolojik sistemlere uygulanmasidir.
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Resim 4.1.1.1: Sporcu Protezi
e Biyomalzemeler- Viicuda zarar vermeyen, viicutla devamli temas halinde
bulunan ve viicuttaki dokularla uyumlu olan malzemelerdir. Dis teli, lensler,
isitme cihazi, kalp pili, protezler, cerrahi vida ve teller vb. 6rnek olarak

verilebilir.

Resim 4.1.1.2: Cesitli Biyomalzemeler
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Biyosensorler - Kimyasal, biyolojik ya da biyokimyasal sinyalleri, yapisinda
bulunan doniistiiriicii sayesinde Olculebilir ve islenebilir elektriksel sinyale
cevirerek, biyolojik ve kimyasal maddelerin tespit edilmesinde kullanan
analitik algilayicilardir.

Biyoinformatik- Biyolojik ve genetik bilginin elde edilmesi, saklanmasi ve
analiz edilmesi i¢in bilgisayar teknolojisi kullanilir.

Biyoteknoloji- Bitki, hayvan ve insan hiicrelerindeki fonksiyonlari anlamak
ve istenilen sekilde degistirmek amaciyla kullanilan
metotlardir. Biyoteknoloji, tipta, tarim ve hayvancilikta, ¢evre ve endiistriyel
alanda sik¢a kullanilir.

Nanotip- Molekiler diizeyde biyolojik sistemlerin kontrolli ve diizenlenmesi
yoluyla gergeklestirilen islemlerdir.

Tibbi Goriintilleme- Vucudumuzun i¢ yapisint ¢esitli metotlar kullanarak
gorilebilir duruma getirilmesidir. Tomografi, Radyografi Cihazlari, Niikleer
Tip Goriintiileme Sistemleri, MR Cihazlari, Ultrason ve diger goriintiileme
teknikleri tibbi goriintiileme sistemlerine 6rnek verilebilir.

Klinik Miihendisligi- Hastalarin klinik gereksinimleri igin ¢oztimler tretmek
ve analiz etmek amaciyla mihendisligin ve teknolojinin kullanildigi, hizli
gelisim gosteren disiplinler arasi bir boliimdiir.

Rehabilitasyon Mithendisligi- Bilim ve teknolojinin engelli bireylerin yasam

standartlarin1 artirtmak ve meydana gelebilecek engeller i¢in kullanilmasidir.



Resim 4.1.1.3: Rehabilitasyon Teknolojilerinden Protez ve Ortezler

Doku Miihendisligi
Yapay Organlar
Sinyal isleme
Biyomuhendislik
Medikal Mihendislik

Noromuihendislik
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Sekil 4.1.1.1: Biyomedikal Miihendisligi ve Dallar1

4.2. Biyomedikal Miihendisligin Tarihi Gelisimi

Saghigimiz dikkat etmemiz gereken en Onemli mevzulardandir. Ylksek
teknoloji hastanelerde tan1 ve tedavi yontemlerini artirmak igin kullanilmaktadir.
Elektrokardiyografi (EKG), Elektromyografi (EMG), Elektroensefalografi (EEG)
cihazlari, rontgen cihazlari, kalp ve akciger makineleri, defibrilatorler, ultrason,

tomografi, anjiyografi, lazer cihazlari, niikleer manyetik rezonans, bobrek tasi
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parcalayan cihazlar vb. sayesinde hastaliklarin teshisi ve kesin tedavisini yapmak
mumkanddr.

Biyomedikal miihendisligi egitimine ABD'de 1960l yillarda, Tirkiye'de ise
Istanbul Universitesi (IU) Tip Fakiiltesi'nin 1980 yilinda Bogazici Universitesi'nden
(BU) biyomedikal miihendislik hizmeti istemesi ve Bogazi¢i Universitesi
Miihendislik Fakiiltesinde 1979 yilinda kurulan Biyomedikal Miihendisligi
Aragtirma Enstitiisii ve Elektrik Miithendisligi Boliimii ile yapmis oldugu anlagmayla
baslanmistir. Ankara'da ise; 1981 yilinda Yiiksek Ihtisas Hastanesi’nin Ortadogu
Teknik Universitesi (ODTU) Elektrik Miihendisligi Boliimii'yle yaptigi anlasma ile
baslamistir. Bu ¢alismalar1 koordine etmek ve tesvik etmek iizere TUBITAK Tip
Arastirma Grubu; 1981 yilinda bir toplanti yaparak hazirladigi raporla, Marmara
Bolgesinde Bogazici Universitesinin, Ankara'da ise ODTU'niin gorev almasini
onermistir (Tanyolag, 1985; 1-3).

Baskent Universitesi Miihendislik Fakiiltesinde 2000 yilindan itibaren lisans
seviyesinde biyomedikal miihendisligi egitimi baslamistir. Ulkemizde birgok
tiniversitede biyomedikal miihendisligi, biyomedikal yiiksek lisans ve doktora,
biyomedikal cihaz teknolojisi egitimleri verilmektedir. Saglik kuruluslarinda tibbi
cihaz bakim onarim ve kalibrasyondan sorumlu biyomedikal teknikeri yetistiren 6n

lisans programlar1 da bulunmaktadir.
4.3. Biyomedikal Miihendisliginin Onemi

Biyomedikal miuhendislik alaninda uzmanlasmis kisilere olan ihtiyac, ylksek
teknoloji riinlerinin saglik sektoriiniin ¢esitli ihtiyaglarma yanit verebilecek
esneklikte olmasi, saglik personelinin ekipmanlar1 rahatlikla kullanabilmesi, tibbi
cthazlarin uzun Omiirlii olmasi, yaygin servis, uygun maliyet ve ortaya cikabilecek
yeni ihtiyaclara yanit verebilecek yeni dizenlemelerin yapilmasiyla birlikte her

gecen giin daha da artmaktadir (Nagle, 1992; 22).
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Sekil 4.3.1: Biyomedikal Miihendisligi ve iliskili

Birimler

Hastaneler ve ¢esitli saglik kuruluslarinda yaygin bir sekilde kullanilan tibbi

cihazlarin satin alinmasi, bakim, onarim ve kalibrasyonlarinin gerceklestirilmesi ve

kullaniminda

bu sorumlulugu istlenecek biyomedikal miihendisleri ve

teknikerlerinin istihdami 6nem arz eder. Kaliteli saglik hizmetleri i¢in biyomedikal

miihendisligi hizmetlerinin desteklenmesi gerekmektedir.

4.4.

Biyomedikal Miihendislerin Gorev ve Sorumluluklar:

» Tibbi cihazlar satin alinmadan oOnce Yyeni cihaz taleplerini

degerlendirir.

Tibbi cihazlarin satin alinmasi silirecinde teknik sartname
hazirlanmasinda ve tekliflerin degerlendirilmesinde gorev alir,
firmalarla baglant1 kurar.

Satin alman tibbi cihazlarin muayene, kontrol ve kabul islemlerini
yapar.

Satin alinan tibbi cihazlari alakali birimlere zimmet kayitlarini tutarak
teslim eder.

Satin alinan tibbi cihazlarla alakali egitim faaliyetlerini plan, program

ve kontroliinii yapip, Insan Kaynaklari Birimi ne teslim eder.
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Tibbi cihaz envanterinin olusturulmasi ve giincel tutulmasiyla alakali
planlamalar yapar ve streci kontrol eder.

Tibbi cihazlarin bakim prosediirleri ve talimatlarinin hazirlanmasi
stirecini planlar, kontrol eder ve uygular.

Bakim onarimi yapilan cihazin ¢alisip ¢alismadigini kontrol eder,
ariza sebebini ve kullanimla alakali ikazlart bildirerek isi talep eden
kisiye teslim eder.

Bakim-onarim  faaliyetlerinde  kullanilan  malzemenin  stok
yonetiminde gorev alir.

Medikal cihazlarin kalibrasyon planlamalarmi  gerceklestirir.
Disaridan alinan kalibrasyon hizmetlerinin kontroliinde gorev alir.
Hastaneye ait test, Ol¢im ve Kkalibrasyon ekipmaniyla alakali
ihtiyaglar1 saptar.

Bakim, onarim ve kalibrasyon faaliyetlerinde gorev alir ve bunlarin
maliyet analizini gergeklestirir.

Biyomedikal cihazlarin emniyetli bir sekilde kullanilmasi hususunda
ilgili personeli egitir ve egitim kayitlarim diizenleyip, Insan
Kaynaklar1 Birimi ne teslim eder. Calisilan ortamlarda is giivenligi
esaslarinin kontroliinli gerceklestirir ve personele gerekli egitimlerin
verilmesini saglar.

Sorumluluk alaninda yer alan biyomedikal cihazlarin giivenligini
saglar.

Kisisel gelisimini takip eder, egitim ve gelisim ihtiyaclarini birim
yoneticisiyle beraber saptar.

Kurumun misyon, vizyon ve politikalarina gdre gorevini yerine
getirir.

Gerektiginde hastanedeki kalite ¢aligmalarina katilip faaliyetlerine
destek olur. Belirlenen uygunsuzluk ve beklenmedik olaylar1 raporlar

ve takip eder.
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4.5. Biyomedikal Miihendislik Hizmetlerinin Yararlarn

Biyomedikal miihendislik hizmetlerinin yararlarini asagidaki gibi siralayacak

olursak (Oglak, 1996);

e Tibbi cihazin tamir zamanin minimuma diisiiriilmesi, kisa siirede ve yerinde
tamir yapilmasiyla, arizanin meydana gelmesiyle tamir arasinda gegen zaman
azalacaktir,

e Ariza orant bakim emniyetinin saglanmasiyla azalacaktir. Kullanici
egitimiyle hatali kullanimdan dolay1 olusan arizalar azalacaktir. Uygun
kullanim ve sistemli ve diizenli bakim onarimla zaman kaybini minimum
seviyeye diisiirlip %20 tasarruf saglayacaktir,

e Tibbi cihazlarin bakim, onarim, kalibrasyon ve kullanimiin gelistirilmesi
saglanacak ve 7/24 sinirsiz hizmet verilmesi konusunda yardimeci olacaktir.

e Tibbi cihazin meydana getirecegi olasi tehlikelerin belirlenmesi, ortadan
kaldirilmasi ve risklerin kontroli; cihazlarin hatasiz ve emniyetli ¢aligmasi
bakimindan sistemli planlar olusturulacaktir,

e Tibbi cihazin onarilmasi veya yeni bir cihazin satin alinmasinda karar
vermede yardimci olacaktir,

e Birimler arasindaki iletisimin saglanmasiyla cithazlarin se¢imi, satin alinmasi,
kullanimi, yer degistirilmesi ve yeni cihazlarin tamitimi gibi mevzularda

yarar1 olacaktir.

Satin alinacak cihazlarin, hastane ve hasta ihtiyacin1 karsilama seviyesi ve
masraflar, saglik hizmetlerinde talep edilen kalite ve verimliligi saglamalidir.
Biyomedikal muhendislik hizmetleri sayesinde tibbi cihaz Omriiniin her agsamasi

sistemli bir sekilde takip edilecektir.

Biyomedikal ~muhendislik  hizmetlerini  asagidaki  basliklar  altinda

siralayabiliriz.
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4.5.1. Tibb1 Cihazlarin Alhmindan Onceki Hizmetler

4.5.1.1. Tibbi cihazlarin secimi; Biyomedikal mihendisler saglik personeliyle
baglant1 kurarak satin alinacak tibbi cihazlarin 6zelliklerini, kullanisini, emniyet ve
maliyet bakimindan degerlendirip, onlara tibbi cihazlarla alakali ¢esitli bilgiler sunar.
Biyomedikal mihendisler saglik personeliyle beraber hareket ederek tibbi cihaz

seciminde onlara yardimci olurlar.

45.1.2. Teknik sartnamenin hazirlanmasi; yetismis uzman elemanlar ve
sistematik bir sekilde uygulanan satin alma ve tedarik metotlartyla tibbi cihazlarin
dogru olani1 se¢ilmis olur.

Tibbi cihazlardan en yuksek diizeyde verimlilik saglanmasi i¢in uygun olan yerlesim
yerlerinin dnceden planlanmis olmasi gerekir. Hesapli yapilan fizibiliteler sayesinde

sonradan meydana gelebilecek problemler 6nemli oranda yok edilecektir.

45.1.3. Tibb1 Cihaz Satin Al Sirasindaki Hizmetler; Biyomedikal
muhendislerin bir diger gorevi, alinacak olan tibbi cihazlarin 6n kabul testini yapip
calistirmak, talep edilen cihazla gelen cihazin Ozelliklerini kiyaslayip sartnameye
uygun olup olmadigint saptamaktir. Tibbi cihazlarin satin alim: sirasinda kalite,

teknik ve fiyat olarak en uygun cihazin se¢ciminde faydasi olur (Sec¢im, 1995; 3).

4.5.3. Tibbr Cihazlarim Alimi Sonrasi1 Hizmetler: Tibbi cihazlarin satin alimindan
sonra verimli ¢alisip, bos durma siirelerinin minimuma diistiriilmesi amaciyla bakim,
onarim, kalibrasyon, kullanici egitimi, risk ve emniyet kontrollerinin yapilmasi
gerekir. Biyomedikal mihendislik hizmetleriyle, hastanelerde diizenli bakim-onarim
yapilarak, meydana gelebilecek 6nemli bozukluklar o6nlenip maksimum yarar

saglanmis olur.
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Tibbi Cihazin Almmasindan Onceki Hizmetler
; Taknik .
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Sekil 4.5.3.1: Hastanelerde Kullanilan Tibbi Cihazlarin Yasam Sdireci (Kaynak:
Oglak, 1996; 39)

4.5.3.1. Bakim, Onarim ve Kalibrasyon Hizmetleri: Kalibrasyonun esas amaci
dogrulugu saglamaktir. Kalibrasyon; ilgili 6lgme cihazinin belirtilen, 6ngorilen
tolerans sinirlarinda galistiginin incelenmesidir (TSE, Metroloji Terimler TS 5798.1;
15).

Sistemli olarak hazirlanip ydnetilen bakim onarim ve kalibrasyon hizmetleri

hasta bakiminda, tibbi cihazlarin arizali olarak g¢alismasindan kaynaklanacak riskin
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en az seviyeye disiiriilmesinde, kesintisiz hizmette ve iyi bir maliyet kontroliinde

biylk 6lglde yarar saglar.

4.5.3.2. Egitim Hizmetleri: Biyomedikal mihendisler; tibbi cihazlarin guvenli
sekilde kullanimi hususunda ilgili personeli egiterek verimli bir sekilde ¢aligmay1
saglarlar. Ilgili personel egitiminin yeterli diizeyde olmamasi hatali kullanimdan
meydana gelen arizalar beraberinde birgok problemin yasanmasina neden olur. Bu
sebeple tibbi cihazlar1 kullanacak personelin cihazlarin kullanimi hususunda egitim
alarak en iyi sekilde yetistirilmesi gerekmektedir.

4.5.3.3. Guvenlik Hizmetleri: Glvenlik hizmetleri programi; muhtemel tehlikelerin
belirlenmesi, tibbi cihazlarin etiketlenmesi, ikaz isaretlerinin kullanicilarin gérme
alanlarma asilmasi1 ve elektrik kazalarina karst egitim hizmetlerinden olusur.
Biyomedikal muhendisler guvenlik hizmetleriyle, meydana gelebilecek kazalari
minimum seviyeye digiirerek hizmetin stirekliliginde 6nemli bir rol oynarlar.

45.4. Ar-Ge Cahsmalari: Biyomedikal Miihendislerinin yalnizca tibbi cihazlarin
bakim, onarim, kalibrasyon, satis ve pazarlamasinda calismasinin yani sira tibbi
cihazlarin Ar-Ge c¢alismalarinda da gorev almasi Onem tasir. Biyomedikal

muhendisliginin Ar-Ge faaliyetleri kapsaminda;

- Tibbi cihazlardan meydana gelebilecek problemleri belirleyerek ¢6zUm
yollar1 bulmak, yeni iirlinlerin gelistirilmesi amaciyla ¢esitli arastirmalar
yapmak, saglik sektoriinde kullanilan ithal tibbi cihazlar1 daha az tercih
ederek yerli cihaz iiretimini artirmak ve bu sayede dis ticaret agiinin
azaltilmasinda rol almak, tibbi cihazlarin iiretim yapan firmalarin Ar-Ge
caligmalarinda ve tibbi cihazlarin kalibrasyonunda gorev alip yetkili olmalari

Onem tasir.
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5. RISK ANALIZi VE KAVRAMLARI

5.1.  Risk Tanimi: Tehlikeden kaynaklanacak kayip, yaralanma ya da baska
zararli sonu¢ meydana gelme ihtimalidir (ISG, 2012).

Is Saglig1 ve giivenligi (ISG) acisindan risk bir isyerinde olusabilecek risklerin tespiti

ve riskin miimkiin oldugunca azaltilmasi i¢in gereken dnlem ve siirecleri kapsar.

5.2. Tehlike Tammmi: Isyerinde var olan ya da disaridan gelebilecek, ¢alisani
veya igyerini etkileyebilecek zarar veya hasar verme potansiyeli olan,
kotii sonuca yol agabilecek durumlardir. Buradaki kétii sonug, kisi veya
cevreye olabilecek zarar, mala gelebilecek hasar ve hatta can kaybidir.
Tehlikenin tespit edilmesinde amag, isyerinde yapilan ¢aligsmalar
nedeniyle isyerinin ortamindan dogabilecek olumsuzluklari tespit
etmektir.

5.3. Kabul edilebilir risk seviyesi: Isyerinin risk politikas1 ve yasal
gerekliliklere uygun, yaralanma veya kayiplara sebebiyet vermeyecek risk
duzeyini ifade eder.

5.4. Risk degerlendirmesi: Ortamda var olan veya disaridan gelebilecek
tehlikelerin, calisanlara, isyerine ve cevresine verebilecegi zararlarin ve
bunlara karsi almacak tedbirlerin belirlenmesi igin yapilmasi gereken
caligmalardir.

Bu konuda 6ncelikle karar verilmesi gereken husus, bir tehlikenin 6nemli olup
olmadig1 ve riskin azaltilmasi i¢in gerekli dnlemlerinin alinip alinmadigidir.
6331 sayili is sagligi ve gilivenligi kanununa gore tiim isyerlerinin risk

degerlendirmeleri yapmasi ya da yaptirmast zorunludur. Risk degerlendirmesi

caligmalarinin yapilmast siirecinden ISG uzmani sorumludur ayn1 zamanda bu siirece
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calisanlar, yoneticiler, saglik personelleri ve dokiimantasyon personeli de katilarak

goriislerinin alinmasi saglanir.

5.5. Risk Degerlendirme Adimlari: Risklerin belirlenmesi ve degerlendirme
calismalari i¢in bazi ¢aligmalarin yapilmasi gereklidir.

5.5.1. Tehlikelerin Belirlenmesi ve Bilgi Toplama:

Ik etapta biitiin tehlikeler ve tehlike kaynaklar1 6nemli veya dnemsiz olmasina
bakilmaksizin belirlenir ve bir tehlike listesi olusturulur. Oncelikle basvurulmasi
gereken kaynaklar arasinda is kazast ve meslek hastaliklar1 kayitlart gelir.
Ureticilerin talimatlar1 ve malzeme giivenlik bilgi formlar1 tehlikeleri belirlemek ve

riskleri hatasiz olarak ele almak i¢in yardimcidir.
5.5.2. Risklerin Belirlenmesi ve Analizi:

Bu etapta kontrol altina alinamayan tehlikelerin zarar vermeye ne kadar yatkin
oldugu degerlendirilir. Her bir tehlike i¢in alinabilecek tedbirler de dikkate alarak
kalan riskin yiiksek, orta ya da diisiik olduguna karar verilir.

Riskleri derecelendirirken;

- Zaman gecirmeden, acilen mudahale edilmesi gereken riskler yiksek
risk,

- Miimkiin olabildigi kadar cabuk mudahale edilmesi gereken riskler orta
risk,

- Acil 6nlem gerektirmeyen riskler ise diisiik risk olarak kabul edilir.

5.5.3. Kontrol Onlemlerinin Alinmasi:

Risk derecelendirmenin neticesinden elde edilen risk derecelerine gore
(Ozkilig, 2005:7-14);

e Diisiik risk grubundaki riskler yok edilebilecek seviyedeyse tehlikelerin

zamanla ilerlemesini 6nlemek icin kontrol sistemleri olusturulmalidir.
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Orta risk grubundaki riskler i¢in alinmasina karar verilen onlemlerin vakit

gecirmeden uygulanmasi gereKir.

Yiksek risk grubundaki risklerle basa ¢ikmak icin bu risklerin kabul edilebilir
bir dereceye diisiiriilmesi i¢in ¢alismalar yapilmali ve gerekli oldugu durumda
calisma durdurularak gerekli goriilen faaliyetlerin gergeklestirilmesi

diistiniilebilir.

Isyerlerindeki tiim risklerin ortadan kaldirilmas1 imkansizdir. Belirli derecede
riskler hep var olacaktir, var olan bu risklerin farkinda olmak ve bunlar1 en az

zarar verecek duzeylerde tutmak gerekir.

Yapilan kontrollerin amacina uygun olarak yapilmasi gerekir ve ortaya
cikabilecek sonuglardan etkilenecekler kisiler belirlenip kisi sayisina goére
onemli seviyelerdeki tehlikeler incelenmelidir.

5.5.4. Denetim, izleme ve Gozden Gecirme:

Risk degerlendirmesi is yerinde dnemli 6lciide bir degisiklik s6z konusu

oldugu zaman yeniden yapilmalidir. Gerekli tedbirlerin alinip alinmadigindan

emin olmak igin degerlendirmeler zaman zaman gézden gegirilmelidir. Isyerinde

saglikli ve emniyetli bir c¢alisma ortaminin olusmasi igin, alinan tedbirlerin

uygulanip uygulanmadigi izlenmeli ve ¢alisanlar denetlenmelidir.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Thtimal (Olasilik): Tehlikenin sonucunda riskin gerceklesmesidir.

Frekans: Belirlenen tehlikeye maruz kalma sikligidur.

Olay: Bir kazaya neden olabilecek potansiyele sahip durum.

Ramak kala olaylar: Isyerlerinde meydana gelen calisan, isyeri ya da is
ekipmanlarin1 zarar ugratma potansiyeli oldugu halde herhangi bir zarara

ugratmayan, ucuz atlatilan olaylarin timiidiir.
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5.10. Risk Sonucu (Siddet): Riske maruz kalan kisi / kisiler iizerinde
olusturdugu olumsuz etkinin biiytikligudiir.
5.11. Risk Derecesi: Yapilan analiz neticesinde risk derecesi, riskin

gerceklesme olasiligiyla siddetinin sayisal degerinin ¢arpimiyla bulunur.

Ornek: Risk Derecesi (Puam) = Olasihk X Siddet (RD= O x S)

Kisaltmalar;

RD: Riskin Derecesi
O: Olasilik
S: Siddet

5.12. SEKTOR iCiN KULLANILAN RiSK ANALIZININ
ACIKLAMASI

Bu calismada risk analizinde kullandigimiz L tipi matris yontemidir. Bu yontemin
nasil oldugu asagida agiklanmustir.

5.12.1. Calismamin Konusu: Bir hastanenin teknik hizmetler ve biyomedikal
servis bolumunde yapilan risk degerlendirmesi.

5.12.2. Calismanin Amaci: Bu ¢alismanin amaci bir hastanenin biyomedikal
boliminde  risk  yonetim  plan1  olusturmak, tehlikelerin
smiflandirilmasi, risklerin tanimlanmasi, degerlendirilmesi ve gerekli
kontrol tedbirlerinin alinmasi.

5.12.3. L Tipi Matris Yontemi Nedir?

Bir diger ad1 5x5 Matris diyagrami olan, genellikle neden-sonug iliskileri

yorumlanirken kullanilan bir yontemdir. Yontem kolay oldugu igin tek bir analist
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tarafindan yapilabilir, fakat farkli siire¢ iceren, karmasik ya da birbirinden farkl
akim semasina sahip islerin hepsinde yalnizca bu metodu kullanmak kafi olmayabilir
ve analistin deneyimi yontemin sonuglarini etkileyebilir. Aciliyeti olan ve bir an 6nce
tedbir alinmasi gereken tehlikelerin saptanabilmesi icin kullaniimalidir. Bu yéntemle
bir olayin ger¢eklesme olasiligiyla gerceklestigi takdirde neticesinin  nasil
degerlendirilebilecegine bakilir. Bu metodta risk puani hesaplanir ve risk puani
olasilik ve siddet derecesinin carpimindan elde edilip tabloda yerine yazilarak risk

analizi tamamlanmis olur.

SIDDET
IHTIMAL 1(Cok 2 (Hafif) 3 (Orta 4 (Ciddi) | 5 (Cok Ciddi)
Hafif) Derece)
1(Cok Kiigiik) Anlamsiz Diigiik Dusguk Dusiik Duigiik
1 2 3 e 5
2 (Kliguik) Dusguk Dusguk Duguk Orta Orta
2 4 6 8 10
3 (Orta Derece) Duguk Duguk
3 B
4 (Yuksek) Duguk Orta
4 8
5 (Cok Yuksek) Duguk Orta
5 10

Tablo 5.12.1.1: L Tipi Risk Derecelendirme Matrisi (olasilik-sonug)
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Puan Olasihk Derecelendirme
1 Cok Hafif | I5 saati kaybi yok, hemen giderilebilen, ilk yardim gerektiren
2 Hafif Is giind kayb: yok, ayakta tedavi
3 Orta Hafif varalanma, vatarak tedavi, yaralanma
4 Ciddi Ciddi yaralanma, uzun stireli tedavi, meslek hastaligs
3 Cok Cidd Olim, siirekli 15 géremezlik
Tablo 5.12.1.2: Risk Skoru Sonucu
Puan | Ihtimal/Olabi | Ortaya cikma olasih icin derecelendirme basamaklar
lirhk
1 Cok Diigik | Yilda bir
[htimal
2 Disiik Ihtimal | Ayda bir
3 Orta dereceli | Haftada bir
[htimal
4 Yiksek Her giin
[htimal
3 Cok viksek | Is gerceklestirildigi middetce
Ihtimal

Tablo 5.12.1.3: Olabilirlik — Degerlendirme
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Onemli Riskler Belirlenen n=k azaltthincava kadar 15 baslatilmamal: eger devam eden
(15.16,20) bir faalivet varsa derhal durdurilm alidar.
Risk isin devam etmesi ile ilgiliyse acl énlem alinmali ve bu dnlemler
sonucunda faalivetin devamina karar verilmelidir.

Tablo 5.12.1.4: Sonucun kabul edilebilirlik degerleri

Risk puani = 1 Cok Diisiik Risk (CDR),
Risk puani = 2-6 Diisiik Risk (DR),

Risk puani = 8-12 Orta Risk (OR),

Risk puani = 15-20 Yiksek Risk (YR),
Risk puani = 25 Cok Yuksek Risk (CYR),

KISALTMALAR : i = iHTIMAL, § = SIDDET, RS = RiSK SKORU, RD = RiSK DERECESi, CDR = COK DUSUK RISK, DR =
DUSUK RISK, OR = ORTA RISK, YR = YUKSEK RISK, CYR = COK YUKSEK RISK
RA = RiSK ANALIZi, DOF = DUZELTiCi ONLEYiCi FAALIYET

RiSK DEGERLENDIRMESi : RD =1 (CDR), RD=2-6 (DR): KABULEDILEBILIR RISK, RD = 8 - 12 (OR): DIKKATE
DEGIRINE o )RD = 25 (CYR):

. UYGULAMA Revizyon Sonucu UYGULAMA KONTROL- UYGULAMA

TEHL.IKE VE ONCESi RA MEV_CUT AI|n:1aS| gerekli Y1 iZLEME DOF |SONRASIRA

RISK i [s]rs[ro| TEDBIRLER | reqgpirier YAPANLAR | Gr. TARIHI | 1] 5 [RSRD)
ENFEKSIYON ve ALLERJi HASTALIKLARI RiSKi
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6. TIBBI CiHAZL_AR VE BiYOMED_iKAL PERSQNELiN
KARSILASABILECEGI POTANSIYEL TEHLIKELER

6.1. Biyomedikal Personelin Maruz Kalabilecegi Mesleki Riskler

Biyomedikal personelin karsilasabilecegi mesleki tehlikeler tehlikeli
kimyasal maddelere baglh riskler, enfeksiyon ve alerji hastaliklar riski, fiziksel risk
etmenleri, elektrik carpmalarina bagl riskler, psikososyal riskler ve ergonomik

riskler olarak siralanabilir.

6.1.1. Tehlikeli Kimyasal Maddelere Bagh Riskler

Kimyasal madde dokildiigiinde meydana gelebilecek sigramalara bagl
olarak olusan kazalarda; ¢alisanlarin yaralanmalari, yaniklar ve alerjik reaksiyonlar
s0z konusu olabilir. Kullanilan kimyasal maddeler Ornegin; dezenfektanlar,
laboratuvardaki her turli malzemeler ve ilaglar vb. gibi solunum ve sogurma yani
emilim yoluyla viicuda birgok hastaligin bulagsma riskini olusturabilir. Deri ve
solunum yoluyla viicuda alinan dezenfektanlar ve antiseptikler deride ve solunum

yollarinda gesitli rahatsizliklara sebep olabilir.

6.1.2. Fiziksel Riskler

Cesitli saglik kuruluslari ve hastanelerde gorev yapan biyomedikal
personelleri igin termal konfor diizensizligi, kaygan olan zemin, uygun olmayan
aydinlatma, gurultdli ortam, ¢ok zorlayici sicak mekanda is yapma, radyasyon,
elektrikli aletlerle galisma ve kesici delici cisim yaralanmalari en bilindik fiziksel
risklerdendir. Biyomedikal personeli, kendilerini daha rahat ve guvende hissettikleri
calisma ortamlarinda daha givenli ve verimli calisabilirler. Yeterli olmayan
aydinlatma, mesai saatlerindeki fazlaliklar, gurultd, disiik veya yiksek 1s1, 1sitma vb.

fiziksel sartlar ¢alisanlarin fiziksel saghgi ve psikolojisi Uzerinde negatif etkiye
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sahiptir. Radyasyon ve elektrik de calisanlarin karsi karsiya olduklar: fiziksel riskler
arasindadir.
Aym1 zamanda c¢alisilan ortamda yeteri kadar pencere olmamasi, yetersiz

havalandirma, al¢ak tavanlar vb. etkenler de personeli rahatsiz etmektedir.

6.1.2.1. Gurultu

Istenmeyen, rahatsiz eden ses olarak ifade edilir. Sanayideki gurultiiniin
anlamiysa, calisilan ortamlarda, calisanlar tizerinde hem fizyolojik hem de ruhsal
etkilerin olusmasina neden olan ve isin veriminin de diismesine etki eden ses
seklinde tanimlanir. Ses ise, maddeden olusan bir ortamda molekiillerin sikisarak
genlesmesinden olusan ve maddenin igerisinde yayilma 6zelligine sahip bir titresim
olayidir (Riskmed).

e Giriltiiniin minimum ses seviyesi 80 dB (A) dir.
e En fazla giralti seviyesi 85 dB (A) dir.
e Maruziyet sinir1 degeriyse 87 dB (A) dur.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), hastane ortaminda guriltii seviyesinin giindiiz
35 dB’i, geceyse 30 dB’i agsmamasinit bildirir. Bunun zerindeki ses desibeli insan
sagligini olumsuz yonde etkilemektedir. Giiriiltii diizeyinin minimuma indirilmesi
icin; akustik asma tavan sistemlerinin yapilmasi, guriltili ¢alisan tibbi cihazin
bélme icerisine dahil edilmesi veya o ortamda calisan kisinin ayri bir yerde
tutulmasi, personele gurdlti ve o©Onlenmesi gibi mevzularda egitim verilmesi
gerekmektedir.

Guraltt calisanlarda hem fiziksel sikintilara hem de psikolojik durumlara
sebep olabilir. Zaman gectikce Kkiside ofke, sinirlilik ve davranis bozukluklar
olusabilir. Bag donmesi, sindirim sistemi ile alakali problemler, g6z bebeginin
blylmesi, kanda kolesterol seviyesinde artma olmasi ve bobrek Usti bezlerinde

hormon artisinda yiikselmeler gézlemlenebilir.
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Isitme Diizeyi Isitme Durumu
0-23DB Nomal igitme diizewi
26-40DB Cok hafif dizevde isitme kayhi
41-55DB Hafif diizevde isitme kavbi

36-70DB Orta diizevde isitme kavhi
71-90DB [leri dizeyde isitme kayb:
91DB + Cok ilen diizevde isitme kavb1

Tablo 6.1.2.1.1: Isitme Diizeyleri ve Isitme Durumu

6.1.2.2. Delici ve Kesici Alet Kazalar::

Delici ve kesici alet yaralanmalarina hastalarin tedavilerinde kullanilan kesici
enstrimanlar, enjektorler, bistliri uglari, jiletler vb. malzemelerden meydana gelen
yaralanmalar 0Ornek olarak verilebilir. Bu tarz yaralanmalar Kkisisel koruyucu
donanimlarin 6rnegin; eldiven, gozlik, maske, onlik vb. olmak Uzere kullanilmasi,
gOzlerin korunmasi, etrafa sigrayan ve dagilan vicut sivilarinin hizli bir sekilde

temizlenmesi gibi 6nlemlerin alinmasiyla ortadan kaldirilabilecek olan risklerdir.

Resim 6.1.2.2.1: Enjektor ve Bistiiri Uglart
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6.1.2.3. Aydinlatma:

Aydinlatma galisanlarin sagligi bakimindan énemli bir yere sahiptir. Yetersiz
ve ortama uygun olmayan aydinlatmalar ¢alisanlarin isleyisini olumsuz yénde etkiler
ve bu sebeple is kazalarinin meydana gelme olasiligini artirmis olurlar. Ideal
aydinlatma ise calisanlarin goz saghgini koruyarak ayni zamanda birgok is kazasinin
engellenmesini saglar. Gerektigi kadar iyi aydinlatilmamis ortamlarda goérme
bozukluklar: ve buna bagli kazalar meydana gelmektedir. Bu durum hem personeli

hem de calisma verimini olumsuz etkilemektedir.
6.1.3. Elektrik Carpmalarina Bagh Riskler

Biyomedikal personel a¢isindan elektriksel riskler blyik énem tasir. Personel
gorevlerinden dolay:r cihazlarin sokiimu, birlesimi, elektrik baglantilarinin yapimu,
test ve kalibrasyonlarinin yapimi vb. esnasinda sirekli olarak elektrik tehdidiyle
karsilasmaktadir. Tibbi cihazlarda meydana gelen elektrik kagagi neticesinde elektrik

carpmalarina bagl yaralanmalar da gortlebilir.
6.1.4. Psikososyal Riskler

Her sektorde oldugu gibi biyomedikal sektoriinde de isle alakali asir1 stres ve
gerginlige yol agan durumlar mevcuttur.

Is yasantimiza negatif yonde etki eden ve yaygin olarak bilinen mevzulardan
biri mobbing yani bir diger sdylemle psikolojik yildirmadir. Mobbingin etkisinde
kalan bireylerde sagligin bozulmasi, psikolojik travma ve fiziksel yipranma gibi ciddi

sonuclar gorilmektedir.
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Yillara gore Alo 170'e yapilan Mobbing Basgvurulari

Sekil 6.1.4.1: CSGB Iletisim Merkezi'nin 170 nolu hattin1 arayan mobbing
magdurlariin yillara gore artan verileri (Mobbing)

Calisanlarin izinlerinin kesilmesi, gereginden fazla is yiki, daha az (cret,
siddet ve stres calisan1 ciddi seviyede travmaya surikleyebilen psikososyal risklere

ornek olarak verilebilir.
ne
piL
-

5

Resim 6.1.4.1: Isyerlerinde Psikolojik Yildirma-Mobbing
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6.1.5. Ergonomik Risk Etmenleri

Calismalar sirasinda fiziksel ve psikososyal risklerle karsilasma sonucunda
ortaya ¢ikan ve ilerleyen bel agrisi, sirt yaralanmalar1 ve sakatlanmayla kendini belli
eden mesleki iskelet ve kas sistemi hastaliklar1 sektor calisanlar igin oldukga sik
gorilebilen saglik problemlerindendir.

Kas zedelenmesi, bel ve sirt agrilari, boyun ve bel fitiklari, tutulmalar vb.
calisanlarda yaygin olarak gorulen kas iskelet sistemi rahatsizliklaridir. Bu
rahatsizliklarin énlenmesinde ergonomi 6nemli bir yere sahiptir. Ergonomi, kisinin
glndelik hayatinda kullandig: esya ve aletlerin ve ayn1 zamanda ¢aligma ortaminin

bilimsel bilgileri kullanarak elverisli olarak diizenlenmesini saglayan disiplinler arasi
bir bilim dalidur.

RN ( '
’\Cé\\ { @>
7\ \ ( \( I Sirt agrisi

e Mideye baski
Z 76 it

» 3“ Hareketsiz kollar
2 - o A Sikismis dizler
.
"ﬁ —
e S N N t—— Baldir bolgesinde
h ’/ﬁ basingc

ISgcans

Sekil 6.1.5.1: Uygunsuz durus 6rnegi

Ergonomik duzenlemeler neticesinde fiziksel is yUkl azaltilarak g¢alisanin

ideal viicut pozisyonu korunabilir.
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6.2. Biyomedikal Personelin Maruz Kalabilecegi is kazalar

Kaza Tammm: Beklenmeyen ve Istenmeyen, &liime, hastaliga veya diger

zararlara sebep olan durumdur.

Is Kazas1 Tamm:

Tiirkiye’de is kazast kavrami hukuki olarak 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortas1 Kanunu tarafindan degerlendirilmistir. 13. maddede: “Is
kazas:,

-Sigortal1 ¢alisanin is yerinde oldugu esnada,

-Isveren tarafindan sirdiriilmekte olan ¢alisma sebebiyle sigortali ¢alisan
kendi adina ¢alismaktaysa yiirlitmekte olan is nedeniyle,

-Emziren sigortali kadin c¢alisanin, bebegine siit vermek i¢in ayirdigi
zamanda,

-Calisanin igveren tarafindan verilen tasitin isin yiirttildigli yere gotiiriilip
getirildigi sirada,”

ve sigortali ¢alisan1 hemen veya daha sonra bedensel ya da ruhsal aksamaya

ugratan olaydir denilmistir (Academia).
6.2.1. Insan Kaynakh Is Kazalari

Biyomedikal personel, ¢alisilan ortamdaki sikintili durumlar ve sosyal
imkansizliklardan son derece etkilenmektedir. Calisilan ortamda biyomedikal
personeli, bazi diger personel tarafindan olumsuz hal ve hareketlerle kars1 karsiya
kalabilmektedir. Biyomedikal personel meydana gelen arizalarin ¢6ziimii esnasinda
diger personelin istekleri dogrultusunda kisitlandiginda bu durumdan psikolojik
olarak etkilenerek ¢alisma verimini diisiirebilir.

Biyomedikal personelin dikkate almasi gereken bir diger etken de
egitimsizliktir. Personel c¢alisma sirasinda karsilasabilecegi her tlrlt tehlike icin
gerekli egitimi almalidir. Bu egitim hem teknik hem de caligma esnasinda
yasanabilecek biyolojik tehlikelere karsi nasil bir 6nlem alinabilecegi konusunda

personele yardimei olmalidir.
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6.2.2. Cihaz Kaynakh Is Kazalar

Biyomedikal personel ayni zamanda teknik personeldir. Calisilan tibbi
cihazlarla alakali olarak personel birgok kazaya maruz kalabilir. Ornegin; bilyiik
ebatlardaki tibbi cihazlar, caligilan ortama kusurlu yerlestirilip diizenli bir sekilde
monte edilmediyse biyomedikal personel olas1 bir is kazas1 yasayabilir. Biyomedikal
personelin kullandig: ¢esitli aletlerin eksikligi de is kazasma neden olabilmektedir.
Ayrica cihazlarin bakim onarim tamiri esnasinda enfeksiyon riskinden dolay1

personel koruyucu eldiven kullanmalidir.
6.2.3. Ortam Kaynakl Is Kazalar

Genellikle saglik kurulusunda gorev yapan biyomedikal personeli bulundugu
ortamdan dolay1 siirekli bir enfeksiyon riski ile kars1 karsiyadir.

Hastanelerin en alt katlarinda yer alan biyomedikal personelin bulundugu ofis
ortam1 bazen ¢ok sicak bazen de ¢ok soguk olabildigi icin personel bu durumdan
olumsuz etkilenebilmektedir.

Surekli hasta bulunulan ortamlarda gergeklestirilen bakim-onarim-kalibrasyon
calismalarinda ve hastane icindeki tim birimlerde biyomedikal personeline uygun

caligsma ortami saglanmalidir.

6.2.4. Yénetim Kaynakh is Kazalar

Yonetim tarafindan igse alinan personele gereken egitimlerin verilmesi 6nem
tasimaktadir. Biyomedikal sektdrde gorev alan personelin bu alanda yeterli egitimi
almasi gerekir.

Biyomedikal personel sadece kendi alanini ilgilendiren kisimlarda is
yapmalidir aksi takdirde ¢esitli is kazalar1 meydana gelebilir. Yonetimin ISG
konusunda bilingli olmasi gerekir. Ornegin; ariza igin gelen tibbi cihazin
biyomedikal personele verilmeden 6nce dezenfekte edilmesi hususunda tiim hastane
personelinin egitim almasi 6nemlidir. Bu sekilde tibbi cihazin hijyen 6nlemleri

alinmadan biyomedikal birimine gonderilmesi, olast bir enfeksiyon durumunda tim
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hastaneye yayilip, hem biyomedikal personeli hem de hastanedeki herkesi riske
sokabilir.

6.2.5. Diger Kazalar:

Diisme, gaz kacagi, gorev alanina giderken meydana gelen trafik kazasi,

yangin vb. kazalar da bu statlide incelenmektedir.
6.3.  Tibbi Cihazlarin Tasidig1 Tehlikeler

Cesitli hastaliklarin teshisi ve tedavisinde 6nemli yeri olan tibbi cihazlarin
ayni zamanda hastalar, ¢alisanlar ve ¢evre igin de bir¢ok riski tasidigi bilinmektedir.
Gerekli tedbirler alinmadigi takdirde tibbi cihazlarin olusturabilecegi riskler
sagligimiz ve gevre bakimindan 6énemli 6lgiide tehlike olusturabilir. Cesitli korunma
metotlar1 ve koruyucular tibbi cihazlarin tehlikelerinden korunmak amagh

kullanilabilir.
6.3.1. Mekanik Tehlikeler

Mekanik tehlikeler siklikla karsilasilabilen tehlikelerdendir. Ornegin; diizgiin
bir sekilde yerine sabitlenmeyen ya da hareketli olan tibbi cihazlarin devrilerek hasta
Uzerine diismesi.

Tibbi cihazlar ¢alisma ortamindaki basinca karsit dayanikli olmalidir. Cihazlar
uygun olan yerlere monte edilmelidir. Cihazin hareketli boliimlerine yerlestirilen
uygun Kkoruyucular emniyetli olmali ve cihazin her zamanki ¢alismasin
etkilememelidir.

Cihazlarin periyodik bakimlari esnasinda gevseyen civata, vida vs. varsa

sikigtirtlmal1 ve diger bozulmus pargalari yine orijinal malzemelerle degistirilmelidir.
6.3.2. Elektriksel Tehlikeler

Cihazlarin bakim onarimi sirasinda meydana gelen elektrik yaniklari yine
elektrik ¢arpmalarina bagli olarak meydana gelen tehlikelerdir. Ortamda sayica fazla

tibbi cihaz mevcutsa o ortamda asir1 elektrik kullanimi da olmaktadir. Elektrik
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kablolarinin tibbi cihazlara iyi bir sekilde baglanmasi ve topraklamanin yapilmasi
olasi bir elektrik kaynakli yangini ve elektrik carpmalarini ortadan kaldirabilir.

6.3.3. Kimyasal Tehlikeler

Kullanilan tibbi cihazlar insan sagligi agisindan tehlikeli olan kimyasal
maddelerden dolayr bazi énemli riskler igerir. Ornegin; ortamda bulunan kisiler

cesitli kimyasallarla karsilagip zehirlenme ya da bogulma tehlikesiyle karsilasabilir.
6.3.4. Biyolojik Tehlikeler

Tibbi cihaz sektérinde ¢alisan biyomedikal personel hem hastane
ortamlarindan hem de dogrudan cihazlardan kaynaklanan biyolojik risklerin farkinda
olmal: ve bunlara kars1 gerekli tedbirleri almalidir. Ornegin iizerinde ¢alisilan bir
laboratuvar cihazindaki biyolojik herhangi bir kalinti, ciddi boyutlarda sagligimizi

tehlikeye sokan ¢esitli hastaliklarin bulagsmasina ortam olusturmaktadir.
6.3.5. Optik (Isik Olaylar1) Tehlikeler

Optik tehlikeler bazi cihazlardan yayilan 1s1k demetlerinin sagligimiz Uzerinde
olusturdugu tehlikelerdir. Optik tehlikelerden koruyucu gozlikler yardimiyla
korunmak miimkiindiir. Kizil ve mor 6tesi 1gmlarin sebep olabilecegi tehlikelerin
anlasilmas1 zor oldugundan dolay1 bu 1sinlar dikkat edilmesi gereken 1sinlardir. Lazer
1s1gindan kaynaklanabilecek bazi tehlikeler sagligimiz agisindan son derece tehlike

arz eder ve bedenimizde kesik, yanma vb. gibi hasarlara yol agarlar.
6.3.6. Radyoaktif Tehlikeler

Radyasyon yayan tibbi cihazlar sagligimiz bakimindan son derece ciddi
tehlikeler meydana getirebilir.

Medikal cihazlardan tomografi cihazi, MR ve rdntgen gibi cihazlardan
meydana gelen elektriksel ve manyetik alan degerlerinin 6lgim( hem ¢alisanlar hem
de hastalar bakimindan buyuk 6l¢uide 6nem tasir. Bu cihazlarla ¢ekim yapan personel

cekim esnasinda gerekli dnlemlerin alindig1 uzak bir mesafede bekler.
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Sekil 6.3.6.1: Radyoaktif Uyar isaretleri.

Radyoaktif Kaynakh Cihazlar

e Anjiyografi sistemleri

e X —isil cilt tedavi cihazlar
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e C kollu goruntlu seyyar rontgen cihazi



Mamografi cihazi
Mikrofilm cihazlari

Toraks cihazi

Sabit veya mide masali rontgen cihazlari

Kemik dansitometre cihazi

Panoromik dis rontgeni
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Radyoaktif kaynakli 6l¢lim cihazlart

Radyoterapi planlama simulatori

Lineer akselarator cihazi

Tomo opsiyonlu rontgen cihazi

Monitor

—

Tas kirma cihazi

Sok dalgalan

(bébrek tagina
odaklanmig)

Xeray kaynagdi

Keray aheist
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Tomografi cihazi

Kan 1g1nlama cihazi

Brakiterapi cihazi

Gama 1s1nl1 cihazlar

(T1bbi Cihazlarla Giivenli Calisma)
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Radyasyon Onkolojisi ——
Radyoloji

Nikleertip 2
Dig Hekimligi Radyol‘;ji\"‘*--
Ameliyathane .

.Gastroenteroloji \\

Kardiyoloji —___ \

Uroloji ———__

Kan Bankasi (Cs-137 kan i1ginlama cihazi)

Floroskopi Cihazi
Sekil 6.3.6.2: Hastanelerde Cihazlardan Kaynakli Iyonize Radyasyon Alanlari

(Sar,0.)

6.4.  Tibbi cihazlarin kaza sebepleri

e Bozuk, arizali tibbi cihazlarin kullanilmasi,

e Tibbi cihazlarin yanlis kullanilmast,

e Cihazi kullananlarin egitimlerinin yeterli seviyede olmamasi,

e Tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlarinin yeterli olmamasi,

e Gelisen teknolojiyle iiretilen Grlnlerin kullaniminda yeterli deneyim ve bilgi

eksikliginin olmasi.

Tibbi cihazin kullanimini ve ayn1 zamanda bakimini gergeklestiren personel,
her sene asgari bir defa gerekli egitimi almis olmalidr.
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6.5. Saghk Sektoriinde Karsilasilan Tehlike ve Riskler:
6.5.1. Hastahklar
6.5.1.1. Biyolojik Tehlikelerden Kaynaklanan Hastaliklar

Afrika ve Asya’nin bazi bolgelerinde sikc¢a rastlanan Hepatit B Virsi
(HBV) diinyanin her yerinde tiim saglik ¢alisanlari i¢in 6nemli Olgiilerde risk tasir.
Yani kana bulanan tim maddeler risk tasimaktadir. Ornegin; igne batmasi veya
kesici delici alet yaralanmalar1 sonucunda kan bulasan materyallere maruz kalma
olasiligr olan kullanicilar ciddi 6lgiilerde risk altindadir. Bu tip risklerin minimize
olmasi icin kan alma gibi olaylarda ignesiz sistemler kullanilmali, igneler ve kesici-
delici aletlere ait atik kutulart kullanilmalidir.

Tiberkuloz (verem) de hastanede bulasabilen ve ¢alisanlar agisindan ciddi
tehditler olusturan hastaliklardan olup hastanede karsilasilan tiirlerin ilaglara karsi

dayanakli olmasindan dolay1 hastalik bulagma riskini daha ¢ok arttirmaktadir.
6.5.1.2. Kimyasal Tehlikelerden Kaynaklanan Hastaliklar

Saglik sektoriinde gorev yapan ¢alisanlar dezenfektanlar, ilaglar,
sterilizanlar, ¢esitli laboratuvar malzemeleri ve antiseptikler gibi kimyasallarla ¢cok
stk karsilasirlar. Bu kimyasallar viicudumuzun alerjik reaksiyonlar gdstermesine
sebep olabilir. Ornegin; glutalar aldehit vb. kimyasallar cesitli genetik bozukluklara
ve kansere yol agabilir.

6.5.1.3.  Fiziksel Tehlikelerden Kaynaklanan Hastahiklar

Hastanelerde hemen hemen her bolumlerde elektrik kullanilmaktadir. Bu
sebeple binalarin i¢inden ¢ok sayida elektrik kablosu ve hatti gecmektedir. Bu
sistemlerin glivenli olarak baglanmamis ve topraklanmamis olmalari neticesinde
elektrik carpmasi ve hatta yangin ortaya ¢ikmaktadir. Yine bagka bir fiziksel tehlike
kaynag1 olan giiriiltii de kisilerde isitme yitimine sebep olmaktadir. Uygunsuz olan
aydinlatmalar isin yapilmasini olumsuz etkilemekte ve kazalarin olugsma riskini

artirabilmektedir.
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Radyoloji alaninda calisanlar igin, radyasyon ciddi boyutlarda riskler tasir
ama bu konuda bilgi sahibi olan g¢alisanlarin gorev yaptigi ve yayilan radyasyonun

kontrol altina alindig1 ortamlarda risk etkeni minimuma inmektedir.

Radyasyonun olusturabilecegi baz riskler:
e Akut somatik etki; Sagin dokulmesi, Katarakt,
e Genetik etkiler,

o Kisilerde ¢esitli kanser vakalar1 ve 6miir siiresinde kisalma.

Radyasyon; niikleer tip, radyoloji, anjiyografi ve radyasyon onkolojisi
boliimlerinde ¢alisan saglik personelleri igin ciddi bir risk faktorudir. Bu béltimlerde
radyasyon uyari isaretleri bulunmasi ve bu alanda gorev yapan g¢alisanin giivenligi
acisindan kisisel koruyucu giysi ve dozimetre kullanmasi gereklidir. Tlrkiye Atom
Enerjisi  Kurumu (TAEK), radyasyonlu bolumlerin olgtimlerini  belirlenen

periyotlarda ve metotlara uygun bir sekilde gerceklestirir.

Resim6.5.1.3.1: Radyasyondan Koruyan Kursun 6nlﬁk

Radyasyonlu bolimlerde calisanlar goreve baslamadan dnce ve sonrasinda

da dizenli olarak yilda en az bir defa muayeneden gegmelidir.
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7. ONERILER VE SONUCLAR

Kullanilan sarf malzemeler, ornegin; koter kontrol edilmeden tekrar
kullanima sunulmasi tehlike riski olusturdugu i¢in mutlak kontrollerinin

yapilmas1 gerekir.

CE sertifikasi olmayan cihazlar sorun teskil eder ve bu belgeye sahip

olmayan cihazlarin kullanilmamas1 gerekir.

Sarf malzemenin kalitesi EKG kablosu, koter plagi vb. parcalarin

yonetmelige uygun sekilde alinmasi gereklidir.

Atolyenin topraklama hattinin belirli periyotlarda dl¢iilmesi gereklidir.

Laboratuvarlarda kullanilan sivi ve gaz atiklari tiirlerine gore farkli
giderlerden farkli tanklara atilmalidir. Bu atik sivilar birbirine karistiginda

cok ciddi zehirlenmelere sebep olabilir.

Bakim onarima gelen cihazlarin siirekli steril olmasi gerekmektedir. Bu
cihazlarm steril olup olmadigini bilmeyen biyomedikal personeli yiiksek risk

altindadir.

Atolyede ilkyardim dolabt bulundurulmas: gereklidir ve dolap kolay

ulagilabilecek yerde olmalidir.

Arnza olarak biyomedikale bakim ve onarim icin gelen cihazlarin
kalibrasyondan gegmesi gerekmektedir. Ornegin; EKG, tansiyon aleti, koter
vb.
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Elektrik glivenligine karst 6nlem alinmalidir. Kagak akim rélesi kullanilmali
ve kapatilmamalidir. Parlayici, patlayict ortamlari exproof yani patlamaya
karst1 korunmus olmalidir. Parlayic1 ve patlayic1 ortamlarda topraklama
yapilmalidir.

Atolyeye getirilecek cihazlarin atdlyeye giris cikisi elverigli olmalidir.

Atolyenin konumu hastaneye yakin olmalidir.

Atolye icindeki dolap, masa ve diger esyalarin ergonomiye uygun olarak

(yere, duvara) sabitlenmesi gereklidir.

Bakim ve onarim yapilirken cihazin fise takili olup olmadigi kontrol edilmeli

ve elektrik giivenligi saplanmalidir.

Atolyenin konumu tiim arizalara hizli ve etkin bir sekilde ulasilmasi igin

onem arz eder.

Onarim i¢in gelen cihazlarin gilivenligi agisindan Laboratuvara personel harici

girmek yasaktir.

Elektrige bagl cihazlar kapatilmadan elektrikten ¢ekilmemelidir. Ornegin

ultrason cihazi kapatilmadan ¢ekildiginde yazilim ¢okebilir.

Laboratuvarlarda  kullanilan  havalandirma  sistemleri  ve  0Ozellikle
biyogiivenlik kabinlerin partikiil testleri diizenli ve bilingli bir sekilde
degistirilmelidir.

Dezenfeksiyon-sterilizasyon cihazi gruplarinda kullanilan cihaz filtreleri ve
Ozellikle su aritma sistemi bakimlar1 diizenli sekilde yapilmali, filtrelere

ihtiya¢ halinde degistirilmelidir.
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Transport cihazlar hasta ile birlikte taginiyorsa emniyet 6nlemleri alinmalidir.

Ozellikle diisiiriilmeye kars1 tedbirler alinmalidr.

Cihazlar UPS ve jeneratdr sistemlerine bagli olmali ve bu sistemlerin

periyodik bakim ve kontrolleri diizenli yapilmalidir.

Cihazlarin fan filtreleri mimkiin oldugunca temiz tutulmalidir. Temiz

olmadiginda cihaz fazlaca 1sinip ariza verebilir.

Cihaz c¢alisir durumdayken cihazin koruyucu kapaginin kapali konumda

olmasi olasi bir tehlikeyi minimum seviyeye indirir.

UPS ya da laboratuvar cihazlar1 gibi cihazlarin bulundugu alanlarda klima

sistemleri sayesinde ortam belli sicakliklarda tutulmalidir.

Vantilator-anestezi vb. cihazlar her hastadan o6nce 02(oksijen) ve flow

kalibrasyonuna tabi tutulmalidir.

Defibrilator-ventilatér vb. cihazlar batarya sagligi agisindan ve ihtiyag

halinde sorun ¢ikarmamasi icin siirekli olarak sarjda tutulmalidir.

Hastanelerde biyomedikal, elektrik elektronik veya elektronik haberlesme

muhendislerinin isttihdami zorunlu hale getirilmelidir.

Gerektiginde tibbi cihazlara aninda miidahale edebilecek ve kalibrasyon
hizmetlerini gergeklestirecek biyomedikal miihendisligi bolumleri  tum

hastanelerde yapilandirilmalidir.

Hastanelerin satin alma kurulunda biyomedikal mihendislerinin uzman

doktor yaninda gorev almasi, alimlarin daha uygun olmasini saglar.
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Goriildiigii gibi tibbi cihazlar ve biyomedikal sektori, diger sektorlerde
oldugu gibi, meydana gelebilecek her tiirli tehlike ve riskten oldukca
etkilenmektedir. Cesitli is kazalar1 gergeklesmekte ve meslek hastaliklariyla
karsilagilmaktadir. Biyomedikal personelinin bulasici olan hepatit B, HIV gibi ¢esitli
hastaliklar i¢in saglik kontroliinden gegirilmesi ve gerektiginde asilanmasi
gerekmektedir.

Kan, solunum veya icinde bulunulan ortamdan dolay: karsilasilabilecek
bulasict hastaliklardan korunmak igin gereken dnlemler alinmali, kullanilacak olan
malzemelerin hijyenik olmasina 6zen gosterilmelidir.

Kimyasal maddelerin 6zellikleri ve tehlikeleri bilinmeli, kullanimi esnasinda
meydana getirebilecekleri tehlikelerden korunmali, kisisel koruyucu donanimlar
(KKD) kullanilmal1 ve personeller gerekli egitimi almalidir.

Tibbi cihazlar ise hastalar, personeller ve gevre sartlari igin birgok risk tasir.
Bu sebepten dolay1 kullanilan tibbi cihazlarin olasi risklerini minimum seviyeye
indirmemiz, saghgimiz ve g¢evremiz acisindan da emniyet tedbirlerini almamiz
gerekir.

Tibbi cihaz ve sistemlerden meydana gelebilecek riskler buyik oranda
baglanti sorunlariyla ortaya ¢ikmaktadir ve bu durum saghigimiz ve ¢evre agisindan
tehlikeli durumlar olusturabilir. Ortaliga c¢esitli kimyasal maddeler dokilmesi,
oksitleyici gazlar yayilmasi, radyoaktif madde sagilmasi veya zehirli gaz yayilmasi
durumunda ortamdaki hasta ve ¢alisanlarda zehirlenme ve cilt yaniklar1 olusabilir, bu
kisiler radyasyona maruz kalabilir ya da gaz birikimi ile patlama ve yanginlar
meydana gelebilir. Tibbi cihaz ve sistemlerin baglanti problemi varsa kesinlikle
giderilmelidir.

Tibbi cihazin bakim, onarim ve kalibrasyonunun vaktinde gergeklestirilip
ayni zamanda da kayit altina alinmasi1 gerekir. Kalibrasyonu bozuk olan tibbi cihaz
saglik ¢alisanini hatali yonlendirerek yanlis tan1 ve tedavi neticesinde geri donisii
olmayan hatalara sebep olabilir.

Tibbi Cihazlar, Tibbi Cihazlar Envanter Bilgi Formuna kaydedilmelidir.
Tibbi cihazlarin  bakim planina gore; bakim, onarim ve kalibrasyonlar

gerceklestirilmelidir.  Kalibrasyon islemi gergeklestirilen tibbi cihazin {istinde
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kalibrasyon etiketi bulunmalidir (kalibrasyon islemini gergeklestiren firma ismi,
yapildig tarih, gegerli oldugu sure ve sertifika nosu bulunan).

ISG calismalarmin sistematik ve uygun olarak yapilmayan saglik merkezi ve
hastanelerde, bir is kazasi sonucu biyomedikal personeli ve yonetim g¢esitli
olumsuzluklarla karsilasabilir. Ornegin; biyomedikal isleyisinde aksamalar
olusabilir, magdur olan biyomedikal personeline meydana gelen zarar karsiligi maddi
ve manevi tazminatlarin 6denmesi gerekebilir ve tecriibeli personel kaybi
yasanabilir. Bu negatif durumlarin s6z konusu olmamasi igin kurumun biyomedikal
personeline bu alanda almasi gereken temel egitimi vermesi, ISG ile alakali
diistincelerinin alinmasi ve konuyla ilgili ¢esitli proje ve ¢aligmalara katilmasi biiyiik

Onem tasir.
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