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Fen Bilimleri Enstitiisii
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Damsman: Dog. Dr. Ugur FIDAN

Giiniimilizde tibbi cihazlar, hastaliklarin teshisi ve tedavisi amaciyla saglik tesislerinde
yogun bir sekilde kullanilmaktadir. Bu durum giin gectikge artmakta olup; cihazlar
teknolojik olarak gelismektedir. Saglik tesisleri tibbi cihazlarin giivenilir ve yeterli
performans diizeyinde kullanimini saglamalidir. Bununla birlikte kamu kurumlarinda
gelistirilmekte olan TGAP (Tasarruf ve Gelir Artirict Program) kapsamindaki
caligmalarin yiiriitilmesi de 6nem arz etmektedir. Saglik tesislerinde yogun bir sekilde
kullanilan ileri teknoloji {irtinii tibbi cihazlarin TGAP kapsaminda giivenilir ve kesintisiz
hizmet saglayabilmesi mevcut yonetim bigiminin giincellenmesi ile miimkiin olacaktir.
Bu kapsamda gergeklestirilen calismada, tibbi cihaz yonetimi dort temel siireg ile
tasarlanmis ve yliriitiilmiistiir. Bunlar: Tibbi cihaz tedariki, tibbi cihaz egitim faaliyetleri,
biyomedikal at6lye ¢aligmalari ve tibbi cihazlarin HEK (Hurda Enkaz K6hne)’e ayrilmasi
sonrast gergeklestirilebilecek calismalaridir. Pilot ¢aligma Tavsanlt Dog¢. Dr. Mustafa

Kalemli Devlet Hastanesinde gerceklestirilmistir.

Calisma sonunda, HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) veri tabanindan alinan ariza
verilerinin nicel ve nitel analizleri yapilmistir. Dokuz aylik siirecte 146 adet ariza kaydi
alinmis olup; bu arizalardan %94,52’sinin onarimi kurum at6lyesinde gergeklestirilmistir.
Boylece pilot calismadaki uygulamalarin gerekliligi desteklenmis ve mevcut yonetim
bicimine ek olarak gerceklestirilebilecek caligmalar Onerilmistir. Yapilan calisma
sonucunda; kesintisiz hizmet sunumu, malzeme ile hizmet tasarrufu, etkin yonetim ve

uygulamali egitime destek saglanabilmesi gibi olumlu sonuglar elde edilmistir.
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ABSTRACT
M.Sc. Thesis

EFFECTIVE, EFFICIENT AND ECONOMICAL MANAGEMENT OF MEDICAL
DEVICES IN HEALTHCARE FACILITIES

Hiisnii ULUCAY
Afyon Kocatepe University
Graduate School of Natural and Applied Sciences
Department of Biomedical Engineering

Supervisor: Assoc. Prof. Ugur FIDAN

Today, medical devices are used extensively in healthcare facilities for the diagnosis and
treatment of diseases. This situation is increasing day by day; devices are developing
technologically. Health facilities should ensure the use of medical devices at a reliable
and adequate performance level. In addition, it is also important to carry out studies within
the scope of TGAP (Savings and Income Increasing Program), which is being developed
in public institutions. Providing reliable and uninterrupted service within the scope of
TGAP for advanced technology medical devices, which are used extensively in healthcare
facilities, will be possible by updating the current management style. In this study,
medical device management was designed and carried out with four basic processes.
These are: Medical device procurement, medical device training activities, biomedical
workshops and studies that can be carried out after the separation of medical devices to
HEK (Scrap Debris Kohne). The pilot study was carried out at Tavsanli Dog. Dr. Mustafa
Kalemli State Hospital.

At the end of the study, quantitative and qualitative analyzes of the fault data obtained
from the HBY'S (Hospital Information Management System) database were made. During
the nine-month period, 146 fault records were received; 94.52% of these malfunctions
were repaired in the institution's workshop. Thus, the necessity of the practices in the pilot
study was supported and studies that could be carried out in addition to the existing
management style were suggested. As a result of the study; Positive results such as

uninterrupted service delivery, material and service savings, effective management and
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support for applied training were achieved.
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1. GIRIS

Diinyadaki niifusun ve yaslanmanin artis1, sagliksiz yasam kosullarmin getirdigi kronik
hastaliklar, bilimdeki ilerlemeler ve iilkelerin alim giiciindeki artig tibbi cihaz sektoriiniin
gelisimine zemin hazirlamaktadir. Teshis ve tedavi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar
saglik hizmetlerinin sunumunda vazgegilemez bir bilesen olup; toplum sagliginin
yiikseltilmesine dogrudan katki saglamaktadir. Bu durumla orantili bir sekilde iilkelerin
saglik teknolojilerine yonelik harcamalar1 artmaktadir. Saglik tesislerinde gorev yapan
yoneticiler, saglik alaninda teknolojiye yonelik artan harcamalar ile birlikte yiliksek
hizmet beklentisini karsilayabilmek i¢in etkin tibbi cihaz yonetimi gergeklestirmelidir.
Sadece yiiksek teknolojiye sahip cihaz ve sistemleri temin ederek saglik tesislerindeki
hizmetlerin kalitesini ve verimliligini artirmak miimkiin degildir. Cihaz1 calistiracak
isgiicline, malzemeye ve sistemleri aktif ¢alisir durumda tutabilecek destek hizmetlere de
ihtiya¢ bulunmaktadir. Bu konuda kamuda gelistirilmekte olan Tasarruf ve Gelir Artirici
Programi1 (TGAP) kapsamindaki ¢alismalar 6nem arz etmektedir. Saglik tesislerinde
yogun bir sekilde kullanilan ileri teknoloji tibbi cihazlarin TGAP kapsaminda giivenilir
ve kesintisiz hizmet saglayabilmesi mevcut yonetim bigiminin gilincellenmesi ile
miimkiin olacaktir. Bu giincellemeler ile Tirkiye’deki saglik hizmetleri harcamalarinda
tasarruflar yapilabilecek ve verimlilik artacaktir. Mevcut sistemler iyi yonetilir, verimlilik
ve tasarruf odakli ¢aligtirilirsa dis tilkelerden cihaz, yedek parca, sarf malzeme satin alma
durumu minimize edilirken teknik personellerin de mesleki yeterlilikleri artar. Boylece
1yi bir tibbi cihaz yonetimiyle tasarruf edilen kisimlardan 6z kaynaklar olusturularak
yatirimlar gerceklestirilip yetistirilen mesleki deneyimli personellerin katkisi ile ithal

eden iilke konumundan ihrag¢ eden iilke konumuna gecilebilir.

Bu ¢alisma ile tibbi cihazlarin tedarik asamasindan kullanim dis1 birakilmasi sonrasi
pargalanarak kismi geri kazandirilmasina kadar gecen siirecte cihazlardan maksimum
diizeyde faydalanilmasi hedeflemektedir. Bu hedef dogrultusunda yapilan bu ¢aligmada
tibbi cihaz yonetimi dort temel siireg ile tasarlanmis ve yiiriitiilmiistiir. Bunlar: T1bbi cihaz
tedariki, tibbi cihaz egitim faaliyetleri, biyomedikal atolye ¢alismalari ve tibbi cihazlarin
Hurda Enkaz Kéhne’ye (HEK)’e ayrilmasi sonrast gerceklestirilebilecek caligmalaridir.
Calisma sonunda, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) veri tabanindan alinan ariza

verilerinin nicel ve nitel analizleri yapilmis olup; pilot ¢aligmadaki uygulamalar ile tez



calismasinin  gerekliligi desteklenmis ve mevcut yonetim bicimine ek olarak
gerceklestirilebilecek ¢alismalar dnerilmistir. Ayrica, Malzeme Kaynak Y 6netim Sistemi
(MKYS) ile HBYS’nin entegre edilmesi ile klinik miihendislik hizmetlerinin etkin,
verimli ve tasarruflu bir sekilde yonetilebilecegi konusunda onerilerde bulunulmustur.
Saglik tesislerinde mevcut tibbi cihaz yonetimi ile bu ¢alismada tavsiye edilen model
arasinda kiyaslamalar yapilarak hastanelerde ki tibbi cihazlarin etkin, verimli ve

tasarruflu yonetimi i¢in alternatif bir bakis agis1 sunulmustur.

Bu tez calismasi 5 ana baslik altinda toplanmistir. 2. Literatiir Bilgileri baglig1 altinda
saglik tesislerindeki tibbi cihaz yonetimi siirecine iliskin diizenlenen ulusal ve uluslararasi
mevzuatlar ile prosediirlere yer verilmistir. Ayrica saglik tesislerinde tibbi cihaz
yonetimine iliskin ulusal ve wuluslararasi gerceklestirilen akademik caligsmalar
irdelenmistir. 3. Materyal ve Metot bashig1 altinda ise tasarlanan tibbi cihaz yonetim
modelinin siirecleri ve slire¢ sonunda HBYSS ariza bildirimlerinin nicel ve nitel gozlemleri
ile calismanin gerekliligi belirtilmistir. 4. Bulgular baghigi altinda ¢alisma sonucunda elde
edilen nitel ve nicel veriler sunulmustur. 5. Tartisma ve Sonuclar baslig1 altinda da
calisma sonucunda elde edilen veriler dogrultusunda tavsiye edilen model, tibbi
cihazlarin yonetiminde verimlilik ve tasarruf yoniinden literatiirdeki arastirmalarla ve
mevcut yonetim metodu ile karsilastirilmistir. Veriler dogrultusunda elde edilen bulgular
ile saglik tesisleri, saglik miidiirliikleri ve otorite kurumlarca yapilabilecek ek caligsmalar

Onerilmistir.



2. LITERATUR BIiLGILERi

Bu boliimde, saglik tesislerindeki tibbi cihaz yonetimine iliskin diizenlenen ulusal ve
uluslararas1 mevzuatlar ile prosediirlere yer verilmistir. Ayrica saglik tesislerinde tibbi
cihaz yonetimine iliskin ulusal ve uluslararasi gerceklestirilen akademik caligsmalar

irdelenmistir.

2.1 Tibbi Cihaz

Insanin var oldugu siiregten baslayarak sunulan saglik hizmetleri bilimsel ve teknolojik
gelisimler ile c¢esitlendirilmis ve karmasiklasmistir (Mollahaliloglu vd. 2009). Tibbi
cihazlarin ana kategoride on binlerce farkli modeli alt gruplar da ise yiiz binlerce cesidi
bulunmaktadir (Anonim 2010, Anonim 2018). Bu ¢esitlilik tibbi cihazlar i¢in genel bir
tanim yapmay1 zorlagtirmaktadir. 1992 yilinda kurulan Uluslararasi Uyumlagtirma
Calisma Grubu (GHTF) 2012 yilinda genel bir tibbi cihaz tanimim1 yapmistir. GHTF e
gore tibbi cihaz; “Insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde; hastaligin tanisi, onlenmesi,
izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi,
tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da anatomik veya fizyolojik bir
islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir sey konulmasi veyahut dogum
kontrolii, tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu, insan viicudundan alinan numunelerin in vitro
incelenerek bilgi verilmesi amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, imalatcist tarafindan o6zellikle tani1 ve/veya tedavi amach
kullanilmak {izere imal edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi
icin gerekli olan yazilimlar da dahil her tiirlii arag, alet, teghizat, yazilim, aksesuar veya

diger malzemeler” olarak tanimlanmaktadir (Anonim 2012).

T.C Saglik Bakanligi’nin 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 numarali Tibbi Cihaz
Yonetmeligi tibbi cihaz tanimint Avrupa Birligi (AB) normlarmi karsilayacak bi¢cimde
“Insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik

etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan



desteklenebilen ve insan iizerinde:
e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,
e Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi,
e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine
baska bir sey konulmasi,
e Dogum kontrolii veya sadece ila¢ uygulanmast,
amaciyla imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen tiriinler dahil olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar

veya diger malzemeleri ifade eder.” olmasi gerektigini belirtmistir.

2.2 Tibbi Cihazlarm Simiflandirilmasi

Tibbi cihazlarin tanimlamasinda oldugu gibi siniflandirilmasinda da farkli uygulamalar
yer almaktadir. Bunun sebebi ana ve alt tiirdeki tibbi cihaz ¢esitliliginin fazla olmasidir.
Tibbi cihaz ve aletler i¢in kullanim alanlarina gore temel bir siniflandirma yapilacak
olursa (ITO 2004);

1. Tibbi Goriintiileme Sistemleri

Rontgen Cihazlari

IS

Bilgisayarlt Tomografi Cihazi

Manyetik Rezonans Goriintiileme Cihazi

a o

Kemik Mineral Yogunluk Olgiim Cihaz1
Anjiyografi Sistemleri

Ultrasonografi Doppler Cihazlari

Film Banyo Cihazlar1

= oo

Gama Kamera, PET (Poiztron Emisyon Tomografisi), SPECT (Tek Foton
Emisyon Bilgisayarl1 Tomografi)

i. Radyasyon Dedektorleri

j. Lazer Kameralar (Sulu ve Kuru)
2. Ameliyathane ve Solunum Cihazlar

a. Defibrilatér Cihazi



s

Ventilator Cihazi

c. Anestezi Cihazi
d. Elektrokoter Cihazi
e. Ameliyat Masasi ve Ameliyat Tavan Lambast
f. Kalp Akciger Pompasi, Kan Isiticilar
g. Cerrahi Aspirator
h. Oto transflizyon Cihazlari
3. Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar1
a. Kan Sayim Cihaz1
b. Otoanalizor
c. Kan Gaz Analiz Cihazi
d. Aferez Cihazlari, Kan ve Kan Uriinleri Saklama Cihazlari
e. Santrifuj Cihazi,
f. Otomatik Sekans Cihazlari, PZR (Polimeraz Zincir Reaksiyonu) Cihazlari, DNA

(Deoksiribo Niikleik Asit) Cipleri Okuma ve Degerlendirme Unite
g. Hiicre Ayiricilari, Akim Sitometri Cihazlari
4. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlari
a. EKG (Elektro Kardiyo Grafi) Cihazlar1
b. Hastabas1 Monitorleri
Pulseoksimetre Cihazlar1
d. Elektromiyografi Cihazlari, Elektroretinografi Cihazlari, Elektroensefalografi
Cihazlar
e. Ritim ve Tansiyon Holter Cihazlar1
f. Eforlu EKG Cihazlar1
5. Radyoterapi Cihazlar
a. Lineer Akselerator
b. Co-60 Radyoterapi Sistemleri
c. Simiilatorler
d. Brakiterapi Sistemleri
6. Fizik Tedavi Cihazlar
a. Kosu ve Yiiriime Bantlar1

b. Kardiyo Pulmoner Rehabilitasyon Uniteleri



Ultrason Cihazlari

/e e

Traksiyon Cihazlari
[zokinetik Test Sistemleri
Banyo Cihazlar

Tens Cihazlan

= @ oo

Kisa Dalga Tedavi Cihazlar1
7. Optik Tibbi Cihazlar
a. Endovizyon Sistemleri (Gastroskopi, Kolonoskopi vb.)
b. Teleskoplar
c. Mikorskoplar
d. Soguk Isik Kaynaklari
e. Otoskop ve Oftalmoskoplar
f. Lazer Cihazlar1 vb.
8. Sterilizator ve Etliv Cihazlar
a. Otoklav
b. Etilen Oksit ve Ozon gibi Kimyasal Sterilzatorler
c. Kuru Hava Sterilizatorleri (Pasteur firini)
d. Gama Sterilizatorii
9. Dis, KBB (Kulak Burun Bogaz) ve Goz Uniteleri
10. Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)
11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler
12. T1ibbi Gaz Sistemleri
13. Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)
14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeler
15. Protez ve Ortezler (ITO 2004).

93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi ise tibbi cihazlar1 risk ve tehlike durumlarina gore
siniflandirilmistir (int. Kyn.1). Bu direktife gore tibbi cihazlar;

e Sinif I, basit genel kontrollerin yeterli oldugu stetoskop vb. cihazlar,

e Siif Ila, orta riskli tibbi cihazlar olup; isitme cihazi vb. cihazlar,

e Smif IIb, potansiyel riski yiiksek tibbi cihazlart olup; inflizyon pompasi vb.

cihazlar,



o Sinif III, yiiksek risk barindiran, giivenirliliklerinden emin olunmasi igin klinik

calismalara ihtiyac¢ duyulan stent vb. cihazlar,

olarak siiflandirilmistir.

Ayrica, Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlar: (GTIP) iiriin detayinda belirtilen verilere

gore tibbi cihazlar i¢in bir siniflandirma listesi olusturmustur. Kuzey Amerika Endiistri

Kodlama Sistemi’ne (NAICS) gore tibbi cihazlar (Anonim 2018);

1.

NAIC 339111- Laboratuvar Aparatlar1 ve Medikal Mobilyalar (Dis¢ilik Hari¢): Bu
grupta ameliyat masalari, teraziler, hastane yataklari, tibbi laboratuvarda kullanilan
ocaklar, firinlar, teraziler, dolaplar, santrifiijler, gekmeceler, masalar gibi ekipmanlar
bulunmaktadir.

NAIC 339112- Cerrahi ve Medikal Aletler: Bu grupta optik tani kitleri, kan
transfiizyon aparatlari, hipodermik igneler, kateterler, anestezi ekipmanlari, ortopedi
aletleri bulunmaktadir.

NACI 339113- Cerrahi Aparatlar ve Donanimlar: Bu grupta stentler, sargi bezleri,
uzuv ve protezler, hidroterapi uygulama ekipmanlari, tek kullanimlik tedavi ortiileri
bulunmaktadir.

NAIC 339114- Dental Ekipman ve Donanimlar: Bu grupta discilerce kullanilan
ekipmanlar yer almaktadir.

NAIC 339115- Oftalmolojik Malzemeler: Bu grupta g6z lensleri, gozliik cergeveleri
ve gozle ilgili diger iirlinler yer almaktadir.

NAIC 339116- Dental Laboratuvar Ekipmanlari: Bu grupta discilerde kullanilan
kuron kaplamalar, ortodontik uygulamalar, protezler yer almaktadir.

NAIC 334510- Elektromedikal ve Elektrotedavi Aparatlari: Bu grupta tani
goriintiileme ekipmanlari, MRI cihazlari, kalp pili, ultrasonik tarama cihazlar1 gibi
ekipmanlar yer almaktadir.

NAIC 334517- Radyasyon Yayan Aparatlar Grubu: Bu grupta kemik dansitometri,
mamografi, BT, rontgen gibi x 1s1nl1 gorlintiileyiciler yer almaktadir.

NAIC 325413- In Vitro Tam Kitleri: Bu grupta tani i¢in test tiiplerindeki kimyasal,
radyoaktif ve biyolojik maddeler, kiiltiir {iretme ekipmanlar1 ya da diger tani test

ekipmanlar1 yer almaktadir.

olarak siiflandirilmistir.



Tibbi teknolojileri diizenlemeye ve ruhsatlandirmaya bagh olarak iki yaklasim vardir. {1k
yaklasim, giivenlik ve performans konularini kapsayan pazar oncesi degerlendirmelerle
ilgilidir. Yetkilendirme sistemine ve cihazin riskine bagli olarak ek bir etkinlik (Amerika
Birlesik Devletleri'nde Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan diizenlenen yiiksek riskli
cihazlar) gosterimi gerekli olabilir (Kaplan vd. 2004, Kramer vd. 2012). ikinci yaklasim
ise kullanim, maliyet, etik, sosyo-kiiltiirel vb. alanlari dikkate almayir amaclayan
pazarlama sonrasi degerlendirme sistemlerini kapsar (Zentner vd. 2011). Bunlarin
haricinde tibbi cihazlara Saglik Teknolojisi Degerlendirme (STD) agisindan bakan
siiflandirma ¢aligmast da bulunmaktadir (Henschke vd. 2015).

2.2.1 T1ibbi Cihazlarin AB Direktiflerine Gore Siniflandirilmasi

Tibbi cihazlarin smiflandirmasima yonelik Avrupa Birligi diizenleyici gercevesi li¢
direktiften olugsmaktadir: Bu direktifler 93/42/EEC Konsey Yonergesi (MDD), viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara iliskin 90/385/EEC Konsey Yonergesi (AIMDD) ve
in-vitro diyagnostik tibbi cihazlara iliskin Konsey Direktiflerinden 98/79/EC (IVDD)
olusmaktadir. Tibbi cihaz iireticileri gilivenlik ve giivenilirlik kriterleri agisindan
cihazlarin kalite ve performansi tam olarak karsilandigini gosteren bir Conformité
Européenne (CE) isareti aldiktan sonra iirettikleri tibbi cihazlarin AB iiye iilkelerinde

pazarlamasina izin verilmektedir (Altenstetter 2003).

Tibbi Cihazlar Direktifi (MDD) viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz veya in vitro tani
amacli tibbi cihaz olmayan tiim tibbi cihazlar i¢in gegerlidir. Bu Yonerge siniflandirmaya
rehberlik eden on sekiz kural igerir. Uygunluk degerlendirmesi sirasinda tibbi cihazlarin
potansiyel risklerine gore dért smiftan (I, Ila, IIb veya III) birine gore yapilir (int.Kyn.2).
MDD'nin aksine AIMDD tibbi cihazla ilgili tanimlanmis risklere gore herhangi bir ayrim
icermez. AIMDD bireysel bir hasta i¢in 6zel olarak gelistirilmis 6zel yapim iirlinler ile
klinik bir ortamda aragtirmalar yiiriitiirken yalnizca uzman doktorlar tarafindan kullanilan
aktif implante edilebilir tibbi cihazlara yonelik iirlinler arasinda ayrim yapar. Bu mevcut
farklilasmaya gore uygunluk degerlendirme prosediirleri belirlenir (Int.Kyn.3). IVDD ise
reaktif Uriinler, kalibratorler, kontrol malzemeleri, kitler, aletler, aparatlar vb. tek basina

veya kombinasyon halinde kullanilan in vitro kullanima yonelik tibbi cihazlarin pazar



iznini diizenlemektedir (Int.Kyn.4).

2.2.2 T1ibbi Cihazlarin Mali Yonlerine Gore Siniflandirilmasi

Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Orgiiti (OECD) “Saglik Hesaplar1 Sistemi”
cercevesinde saglik lirtinleri ve hizmetlerinin tliketimine iliskin finansal akiglarin
sistematik bir tanimini sunmaktadir. Saglik hesaplari i¢in uluslararasi siniflandirmanin
(ICHA) amac1 saglik sistemlerini harcama perspektifinden tanimlamaktir. Bu
siniflandirmadaki 6nemli bir boyut, saglik {iirlinleri ve hizmetlerini amaglarina gore
gruplandiran saglik hizmetleri islevleridir. Ornegin terapétik cihazlar ve gozliik
(HC.5.2.1), isitme cihazlart (HC.5.2.2) diger tibbi {irtinler ise (HC.5.2) gibi

siniflandirilarak farkli saglik hizmet islevlerine atanir (Int.Kyn.5).

2.2.3 Kiiresel Tibbi Cihaz Adlandirmasi

Kiiresel Tibbi Cihaz Adlandirmasi (GMDN) tibbi cihazlar i¢in uluslararasi bir kodlama
sistemi olarak gelistirilmistir. Bunlar arasinda Amerika Birlesik Devletleri'nde kullanilan
tibbi cihazlar i¢in simiflandirma adlari (CNMD), Avrupa Teshis Ureticileri Birligi
(EDMA), ISO 9999 Engelli Kisiler Siniflandirmasi yer almaktadir (Anand vd. 2010).
Kiiresel tibbi cihaz adlandirmasi ile diizenleyici otoriteler, saglik hizmeti sunuculari,
tireticiler, tedarikciler ve degerlendirme kuruluslari tarafindan tibbi cihazlar1 agik bir

sekilde tanimlayan ortak bir yontem saglamaktir (Int.Kyn.6).

2.2.4 Taksonomik Model Gelistirme

Tanimlanan smiflandirma semalarindan STD'nin mantigin1 izleyen daha genis bir
taksonomik model (Sekil 2.1) olusturmak iizere birlestirildi. Taksonomiyi sistematik
olarak gelistirmek icin Oncelikle AB Direktiflerinin ve OECD Saghk Hizmetleri
Fonksiyonlar1 Siniflandirmasinin 6zellikleri 9 x 6 matris bigiminde kullanilmistir

(Henschke vd. 2015).
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Sekil 2.1 T1ibbi cihazlarin saglik teknolojileri degerlendirmeleri agisindan gelistirilen
taksonomik model (Henschke vd. 2015).

2.3 Biyomedikal Miihendisligi ve Klinik Miihendislik

Biyomedikal Miihendisligi, saglik hizmetlerinde teshis, tedavi cihazlari ile laboratuvar,
tibbi arastirma birimlerinde kullanilan elektronik, mekanik ve biyolojik cihazlarin talebe
uygun tasarlanmasi, imal edilmesi, gelistirilmesi, isletilmesi (kullanici egitimleri, bakim,
onarim ve kalibrasyon faaliyetleri vb.) faaliyetlerinden sorumlu olan bir miihendislik
disiplinidir (Coskun ve Comlekei 2011). Klinik Miihendislik ise saglik kuruluslart (6zel
ve kamu hastaneleri, fizik tedavi ve rehabilitasyon merkezleri, agiz ve dis saghgi
merkezleri, aile saglig1 merkezleri vb.) icin miihendislik goriis, metot ve tekniklerinin
uygulandig1 biyomedikal miihendisliginin bir alt dal1 olarak tanimlanabilir. Biyomedikal
miihendisi olarak mezun olanlarin ¢ogunlugu hastanelerde klinik miihendisi olarak gorev
yapmaktadir. Klinik miihendisleri saglik kuruluslarindaki tibbi cihazlarin etkin, verimli
ve tasarruflu yoOnetiminin saglanmasinda, mevzuat diizenlemeleri ve mevzuatlarin
uygulanmasinda, 6zel firmalarda ise pazarlama, bakim, onarim ve/veya kalibrasyon

faaliyetlerinde gorev almaktadir (Int.Kyn.7).
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2.3.1 Klinik Miihendislik Hizmetleri Biriminin Gorevleri

Saglik tesislerinde klinik miihendislik hizmetleri birimlerinin gorevleri asagidaki gibi

siralanabilir:

Tibbi cihazlarin etkin finansal ve teknik yonetimi i¢in gerekli diizenlemeleri
yaparak ¢aligmalar1 yiiriitmek,

Kaynak optimizasyonu ve saglik hizmetleri i¢in tibbi cihaz bilgi y&netim
sistemleri finansal analizleri gerceklestirmek, rapor haline getirmek, kontrol
yapilarini kurmak, gerekli 6nlemleri almak,

Tibbi cihazlarin finansal avantajlarinin tespiti i¢in isletme maliyetlerinin
analizleri ile performans ve verimlilik degerlendirmelerini yapmak,

Kaynaklarin tasarruflu ve emniyetli kullaniminin saglanmasi amaciyla gereken
egitim planlarim1 yapmak, is emri siireclerini gerceklestirmek, personellerin
performans analizlerini yaparak is yiikii dagilimlarini hesaplamak,

Giincel tibbi cihaz teknolojileri ile ilgili planlamalar gerceklestirmek, temin
edilecek tibbi cihazlar ile ilgili satin alma 6ncesi teknik sartname hiikiimlerinin
belirlenmesini saglamak,

Tibbi cihaz periyodik bakim, onarim ve kalibrasyonlarini yillik cihaz bazinda
planlayarak gerceklestirilmesini saglamak,

Yeni temin edilen veya onarimi gergeklesen tibbi cihazlarin gerekli kontrollerini
gerceklestirmek,

Yetkili servis ve distribiitor firmalarla periyodik bakim, onarim ve yedek parca
ihtiyac1 durumlarinda gerekli irtibat1 kurmak,

Tibbi cihaz envanterinin giincelligini saglamak,

Tibbi cihaz kullanic1 personellerinin egitimlerini vererek cihaz ve techizatlarinin
etkin, verimli ve tasarruflu kullanimin1 saglamak,

Envanterde yer alan tibbi cihazlarin kullanici ve servis dokiimanlarini
diizenlemek,

HBYS’ye kayith tibbi cihaz yonetimini etkin bir sekilde gerceklestirmek,

Tibbi gazlar ile ¢alisan tibbi cihazlarin kontrol ve isletimi i¢in gerekli destegi
saglamak,

Tibbi ve tehlikeli atik barindiran tibbi cihazlarin kontrol ve igletimi i¢in gerekli
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destegi saglamak,

Kurumlar arasi bilgi yonetim sistemlerinin entegrasyonu gibi calismalarda gerekli
koordinasyonu saglamak,

Tibbi cihazlarin HEK’e ayrilmasinda ve bu ¢aligmalardan kaynak gelistirmeye
yonelik gerekli destegi saglamak,

Klinik miihendislik hizmetleri birimi altyap: gelisimini saglamak,

Piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri, is sagligi ve giivenligi ve risk etkili
calismalarin gergeklestirilmesi,

Tibbi cihazlara iliskin kurum i¢i, kurumlar arasi ve uluslararasi arastirma ve
gelistirme projelerine idari ve teknik destek sunmak,

Ulusal ve uluslararast mevzuatlar, genel kabul kriterler, standartlar, kilavuzlar,
stratejik planlar ile gorevlerini yerine getirmek,

Tibbi cihazlara yonelik idari ve teknik c¢aligmalarda organizasyon takibini
gerceklestirmek, sivil toplum kuruluslari, kamu ve 6zel kuruluslarla is birligi
yapmak,

Stratejik hedefler ve mevzuatta yer alan diizenlemeler dogrultusunda iist
yonetime bilgi ve belgeleri sunmak, gerekli yazismalar1 gergeklestirmek,
Verimlilik Yerinde Degerlendirme Goézlemleri ve Saglikta Kalite Standartlar
ilgili talimatlar1 degerlendirilerek kriterleri belirleyip gerekli eksiklikleri
gidermek,

MKYS klinik miihendislik kullanim kilavuzlarini olusturarak gerekli egitimleri
gerceklestirmek,

UTS (Uriin Takip Sistemi) projesinde biyomedikal iiriin agact ve klinik
miihendislik ¢aligmalarina gerekli destegi saglamak,

Biyomedikal insan Kaynaklar platformunun etkin kullanimini saglamak,
KMBYS (Klinik Miihendislik Bilgi  Yonetim Sistemleri) uygunluk
degerlendirmelerini yapmak,

Mevcut tibbi cihazlarin verimliliklerini artirmak i¢in gerekli arastirma gelistirme

faaliyetlerini gerceklestirmek (Int.Kyn.8 ve Bronzino 1992).
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2.3.2 Tibbi Cihazlarla Ilgili Mevzuat Diizenlemeleri

Ulkemizde klinik miihendislerin gorev yaptig1 sektorii diizenleyen ve standardize eden
otorite, T.C. Saglik Bakanligi’na baglh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz (TITCK) kurumudur.
TITCK tibbi cihaz sektoriindeki diizenlemeleri yaymladii yonetmelikler ile
belirlemektedir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y o6netmelik,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeligi, Viicut Disinda Kullanilan (In

Vitro) ve Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi tibbi cihazlar ile ilgili yasal mevzuatlardir.

2.3.2.1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi

02/06/2021 tarih ve 31499 sayili Tibbi Cihaz yonetmeligi tibbi cihaz ve aksesuarlarinin
piyasaya arz edilmeden once giivenlilik ve kalite standartlarinin belirlenmesiyle birlikte
hastalar, kullanicilar ve diger tiim kisiler i¢in sagligin iist seviyede korunmasini esas alir

(T1bbi Cihaz Yonetmeligi 2021).

2.3.2.2 Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi

02/09/2020 tarih ve 31232 sayili Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi ile
tibbi cihaz pazarina sunulan cihazlarin tanitim ve pazarlama faaliyetlerinin diizenlenmesi
hedeflenmistir. Ayrica bahse konu faaliyetlerin hangi meslek gruplari tarafindan ve hangi
egitim sertifikalar1 ile yapilabilecegi tamlanmistir. TITCK tarafindan yetkilendirilen
kurumlardan alinan egitimler sonrasi personeller sorumlu miidiir, satis ve tanitim elemant,
klinik destek elemani olarak meslek gruplarina 6zgii yetkilendirilmistir (Tibbi Cihaz

Satig, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi 2020).
2.3.2.3 Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
10/12/2021 tarih ve 31685 sayili Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu

Hakkinda Ydnetmeligi tibbi cihazlarin kullanimi esnasinda hasta, kullanici ve tigiinci

kisilerin saglik ve giivenlik bakimindan meydana gelebilecek tehlikelere karsi tedbirlerin
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gergeklestirilmesi amaciyla tibbi cihazlarda gergeklestirilen test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinin diizenlenmesi ve standardize edilmesini amaglamaktadir (T1ibbi Cihazlarin

Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik 2021).

2.3.2.4 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

07/07/2011 tarih ve 27957 sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi cihazlarin tagimasi gereken temel gereklilikleri belirleyerek cihazlarin
kullanim1 sirasinda hasta, kullanici ve tigiincii sahislarin saglik ve giivenliligini saglamak
maksadiyla tasarimina, simiflandirilmasina, iiretimine, piyasaya arzina, hizmete

sunulmasina ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar belirler (Viicuda Yerlestirilebilir

Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 2011).

2.3.2.5 Viicut Disinda Kullanmilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi

09/01/2007 tarih ve 26398 sayil1 Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani1 Cihazlar
Yonetmeligi tibbi cihazlarin tagimasi gereken temel gereklilikleri belirleyerek cihazlarin
kullanimi sirasinda hasta, kullanici ve tiglincii sahislarin saglik ve giivenliligini saglamak
maksadiyla tasarimina, smiflandirilmasina, iiretimine, piyasaya arzina, hizmete

sunulmasina ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar belirlenmistir (Viicut Disinda

Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yo6netmeligi 2007).

Yukaridaki diizenlemelerin haricinde, TITCK tarafindan 2014 yilinda baslatilan bir
calisma ile 2017 yilinda UTS (Uriin Takip Sistemi) devreye girmistir (Int.Kyn.6-7). Bu
sistem, iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihaz ve kozmetik {irlinlerin imalatindan
satilip kullanildigi birime kadar tekil {iriin takibini gergeklestirebilmek ve kullaniciya

kadar iiriinii gézlemleyebilmek amaciyla gelistirilmistir.

2.3.3 Tibbi Cihazlarla Ilgili Standartlar

Klinik miihendislik birimlerince bahse konu yasal diizenlemeler haricinde bilinmesi

gereken ulusal standartlar yer almaktadir. Bu standartlar TS EN ISO/IEC17020, TS EN
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ISO/IEC 17025, TS 13703 ve TSE 12426 olarak siralanabilir.

2.3.3.1 TS EN ISO/IEC17020

TS EN ISO/IEC17020 muayene kuruluslari, muayene edilen ekipmanlarin mevzuata,
standartlara, sartnamelere uygunluklart hususunda veriler edinmek amaciyla; 6zel
misteriler, bagli ana kuruluslar1 veya yetkili makamlar ic¢in degerlendirmeler
gerceklestirir. Bu standart, muayene kuruluslarinin yeterliligine, tarafsizligina ve
tutarliligina iligkin sartlar1 kapsar (TS EN ISO/IEC17020, 2012).

2.3.3.2 TS EN ISO/IEC 17025

TS EN ISO/IEC 17025 deney ve kalibrasyon hizmeti veren bir laboratuvarin objektifligi,
yeterliligi ve tutarliligimi saglamak i¢in gerekli olan temel kriterleri belirler (TS EN
ISO/IEC 17025, 2017).

2.3.3.3 TS 13703

Bu standart, bakim- onarim gerektiren tibbi cihazlar i¢in 6zel hizmet servislerinin yapisal
ozellik, isletmecilik, teknik donanim, ¢alisanlar ve belgelendirme ile ilgili hususlar1 konu
edinir (TS 13703, 2016).

2.3.3.4 TSE 12426

TSE 12426 tibbi cihaz yetkili servislerinin isletmecilik, ozellik, teknik donanim,
belgelendirme ve calisanlarinin 6zellikleri ile ilgili hususlar1 kapsamaktadir (TSE 12426,

2016).

2.3.4 Saghk Tesislerinde Klinik Miihendislik Birimlerinin Kullandig1 Web
Uygulamalar

Saglik tesislerinde klinik miihendislik hizmetleri birimi siirecin etkin yonetimi i¢in
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Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS), Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYYS),
Karar Destek Sistemleri ve Biyomedikal Insan Kaynaklar1 Platform uygulamalarini

kullanmaktadir.

2.3.4.1 Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi

T.C. Saglik Bakanligina bagli tiim kurumlarin malzeme takibinin yapildig1 ana modiildiir.
Bu modiil ile tiim kurumlarin depolarindaki taginirlar goriintiilenebilmektedir. Ayrica
fiyatlar, ihtiya¢ fazlasi durumundaki taginirlar gibi tiim temel bilgiler izlenebilmektedir

(Int.Kyn.9).

2.3.4.2 Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

HBYS, hastanelerin yapmis oldugu iglemleri bilgisayar iizerinde ger¢eklestiren yazilim
grubuna verilen genel bir addir. Bu sistem pek ¢ok ayr1 modiilden olusur. Hastanelerdeki
klinik miihendislik hizmetlerinin kullandig1 modiil de HBYS igerisinde yer almaktadir.
HBYS, il Saglik Miidiirliiklerince belirli dénemlerde kamu ihale mevzuatlaria uygun bir
sekilde dis tedarik ile temin edilmektedir. Bu sebeple HBYS saglik tesisleri arasinda
farklilik gosterebilmektedir. Ancak; Saglik Bakanligt HBYS klinik miihendislik
modiiliiniin MKYS ile entegrasyonunun saglanmasini istenmektedir. 2015/17 sayili
Saglik Bilgi Sistem Uygulamalari Hakkinda Genelgede Bakanlik tarafindan aktif Klinik
Miihendislik Bilgi Yonetim Sistemi (KMBYS) listesi yayinlanacagi ifade edilmistir.
“Aktif listede saglik bilisim standartlarina, Genel Miidiirliik tarafindan yayimlanan veri
gonderim servislerine uyum saglamis yazilimlar ile veri gonderimlerinde basarili,
istenilen bilgi, belge ve sertifikalari teslim etmis Saglik Bilgi Yonetim Sistemleri (SBYS)
tireticileri bulunacak olup bu sartlardan herhangi birini saglamayanlar pasif listede

bulunacaktir." denmistir (Int.Kyn.10).

2.3.4.3 Karar Destek Sistemleri

MKYS ile gergeklestirilen veri girislerinin detayli raporlarina erisilebilen sistem Karar

Destek Sistemleri olarak adlandirilmaktadir.
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2.3.4.4 Biyomedikal Insan Kaynaklar1 Platformu

Biyomedikal insan kaynaklar1 platformu saglik tesislerinde klinik miihendislik hizmetleri
biriminde gdrev yapan personellerin sicil, egitim, yabanci dil, yetkinlik, proje, 6diil, burs,
giincel gorev, kariyer hedefleri bilgilerinin yer aldigi bir uygulamadir. Ayrica bu
uygulamada biyomedikal cihaz atdlyesinde onarimi gergeklestirilen tibbi cihazlarin
onarim bilgileri de faaliyet raporlar1 sekmesi olarak yer almaktadir. Girisi yapilan veriler;
onarimi yapilan cihazin kiinye numarasi, teknik hizmet tiirii, isin degeri, tarih ve
aciklamadir. Hazirlanan aylik faaliyet raporlar1 tiger aylik donemlerde harcama

yetkilisine sunulmaktadir.

2.4 Saghk Tesislerinde Tibbi Cihaz, Yedek Parca ve Tibbi Cihaz Sarf

Malzemelerinin Temini

Saglik tesislerindeki tibbi cihazlarin temini ana hatlariyla saglik tesisi rol gruplar1 bazinda
otorite kuruluslarca standardize edilmistir. Saglik tesisinde tibbi cihazlarin da dahil
oldugu temin siireci ‘Saglikta Kalite Standartlar’’ kapsaminda ‘Malzeme ve Cihaz
Prosediiri’ diizenlenerek isletilmektedir. Rol gruplar1 bazinda saglik tesislerinin kendi
imkanlariyla dogrudan temin edebilecegi cihazlar bulunurken bazi cihazlarin temini igin

merkezi izinler veya merkezi tedarikler gerekmektedir.

Genel olarak saglik tesislerinde dogrudan temin edilebilen tibbi cihaz temini siireci
asagidaki gibidir:

e llgili birimden cihaz talebi gergeklestirilir. Tiim klinik ve servisler sarf malzeme
ve cihaz talebinde bulunabilir. Bu talep esnasinda uzman personellerce bahse
konu talebe ait teknik sartnameler diizenlenir. Cihaz talep siireci baglatilmadan
once klinik miihendislik birimi ve biyomedikal dayanikli taginir kayit yetkilisince,
talep edilen cihazdan ihtiya¢ fazlasi cihaz olup olmadigr veya diger saglik
tesislerinde ihtiya¢ fazlasi durumunda cihaz olup olmadig1 degerlendirilir. Eger
diger saglik tesislerinde ihtiya¢ fazlasi durumunda tibbi cihaz mevcut ise temin
stireci ihtiyag fazlasi devir seklinde gergekleserek tamamlanir.

e ihtiya¢ tespit komisyonunca alim gerekli goriilen tibbi cihaz ihale siireci
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baslatilmasi i¢in satin alma birimine ulastirilir. Satin alma birimince temin siireci
4734 sayili kamu ihale kanunu ilgili hiikiimleri dogrultusunda yiiritiilir ve

sonuglandirilir (Int Kyn.11).

Tibbi cihaz tiirii saglik miidiirliiklerinin iznine tabi olmasi durumunda ise temin yontemi
degismektedir. Bu durumda talep ilgili saglik tesisinin ihtiya¢ tespit komisyonunun
onaymdan gectikten sonra bagli bulundugu Il Saghk Miidiirliigii'ne sunulur. Talep il
Saglik Midiirligi’niin 1lgili komisyonlarinca degerlendirilerek uygun goriilmesi
durumunda Saghik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’'ne gonderilir. Tibbi cihaz hizmet
alimlar1 ve tibbi hizmet alimlarinda da il Saglik Miidiirliikleri ve Saglik Hizmetleri Genel
Miidiirliigii izni sonrasi temin siireci baslatilir. Genel olarak tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet
alimi ve tibbi hizmet alimlar1 Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii’nce yayimlanmis olan

2021/1 Genelge kapsaminda gergeklestirilir (Int. Kyn.11 ve int.Kyn.12).

2.5 Saghk Tesislerinde Tibbi Cihaz Kullanic1 Egitimleri

Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlar1 kapsaminda
saglik tesislerinde tibbi cihaz kullanici egitimleri diizenlenmektedir. Cihaz tedariki teknik
sartnamelerine tibbi cihaz kullanici ve teknik servis egitimleri ile ilgili hiikiimler 2021/1

Genelge kapsaminda bulundurularak uygulanmaktadir (Int.Kyn.13 ve Int.Kyn.14).

2.6 Saglhik Tesislerinde Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetleri

Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlar1 kapsaminda
teknik servis hizmetleri sunulmaktadir. Bu kapsamda sunulan teknik servis hizmetleri
saghik tesisleri hizmet ve personel kapasitesiyle orantili olarak farklilik
gosterebilmektedir. Bazi teknik servis hizmetleri saglik tesisinin kendi imkanlariyla

saglanirken bazi teknik servis hizmetleri ise dis tedarik yontemiyle saglanmaktadir.

2.7 Saghk Tesislerinde Tibbi Cihazlarin Hurda Enkaz Kohne’ye Ayrilmasi

Hurda Enkaz Kéhne’ye (HEK) ayirma islemleri i1 Saghk Miidiirliigii harcama yetkilileri
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tarafindan gerceklestirilebilmektedir. Belirlenen parasal limit iizerindeki HEK islemleri
Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii tarafindan kontrol ve takip edilmektedir. HEK’e
ayrilan cihazlar ilgili depo kayit yetkilisi tarafindan MKYS- HBYS cihaz envanter
kayitlarindan c¢ikartilir. HEK’e ayrilan cihazlar Makine ve Kimya Endiistrisi (MKE)
yetkililerine verilmek iizere saglik tesisi depolarinda muhafaza edilmektedir (Int.Kyn.15

ve Int.Kyn.16).

Asagida belirtilen kriterler dogrultusunda tibbi cihazlar i¢in teknik rapor diizenlenerek
HEK’e ayrilma siireci baslatilir:

e Hasta, ¢alisan veya tesis glivenligi agisindan tehdit olusturmasi,

e Hatali teshise veya uygun olmayan tedaviye neden olabilecek olmast,

e Yedek parca temin sorunu,

¢ Onarim yapilmasina ragmen sik sik arizalanmasi,

e Mevcut standartlara uygun olmamasi,

¢ Onarim veya bakim giderlerinin yeni cihaz temin bedeline yakin bir bedel olmasi,

e (Cihazin kullanim émriinii doldurmus olmasi,

e Cihazin kalibrasyonu gegememesi.

2.8 Literatiir Taramasi

Bu caligmada yapilan literatiir taramasi ulusal ve uluslararasi ¢alismalar olmak {izere iki
baslikta toplanmigtir. Yapilan tarama ile ¢aligmalarin yontem ve bulgular: arastirilarak

irdelenmistir.

2.8.1 Ulusal Calismalar

2006 yilinda Soylular tarafindan gergeklestirilen tez calismasinda, Dokuz Eyliil
Hastanesinde Klinik Miihendislik Hizmetleri Biriminin (KMH) hastane yonetimi ve tibbi
cthaz kullanicilar1 tarafindan degerlendirilmesi i¢in anket ¢calismasi yapilmistir. Yapilan
anket calismasinda;

e KMH biriminin bina altyapis1 (elektrik, su, asansor, havalandirma vb.) ile ilgili

bakim onarim faaliyetlerinden tam olarak ayrilmadig,
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e KMH biriminin varligindan tibbi cihaz kullanicilarinin %16,7’sinin haberdar
olmadig,

e Tibbi cihaz temin edilirken KMH biriminin bilgisine bagvuruldugu,

e Tibbi cihaz kullanicisi olan personellere tibbi cihazlarin iiretici ve satici firmalari
tarafindan verilen egitimlerin faydali oldugu ancak; yeterli olmadig,

e Tibbi cihaz kullanicisi olan personellere tibbi cihazlarin iiretici ve satici firmalari
tarafindan verilen egitim dokiimanlarinin yeterli olmadigi,

e Tibbi cihazlarin bakimi, kullanimi, emniyeti ve kalibrasyonu konularinda hizmet
ici egitimlerin yeterli diizeyde verilmedigi,

e Tibbi cihaz kullanici personellerinin %77°1 ve hastane yoneticilerinin %93 niin
ise hizmet i¢i egitimlerin cihazlarin tiim fonksiyonlarmin kullanilmasinin
saglanmasi hususunda yararli oldugu,

e Bakim sozlesmesi olmayan tibbi cihazlarin periyodik bakimlarinin KMH birimi
tarafindan yeterli diizeyde yerine getirilmedigi,

e Tibbi cihazlarin kullanici kilavuzlarinda yazan giinliik bakimlarinin ilgili
kullanici personel tarafindan diizenli olarak yapilmadig,

e Bazi birimlerde HEK durumunda bulunan tibbi cihazlarin yer aldigi,

e Baz birimlerde gerekli onarim ve bakim islemi yapilmadigindan atil durumda
bulunan tibbi cihazlarin oldugu,

sonuglarma ulasilmistir (Soylular 2006).

2010 yilinda Dogan yaptig1 tez ¢aligmasinda, uzaktan erisimli bir tibbi cihaz bakim
yonetim sistemi uygulamasi tasarlamistir. Bakim prosediirlerinin ECRI, ISO ve AAMI
gibi uluslararasi standartlardan tiiretilmis ve maksimum esneklikle kayit edilebilmeleri
icin standardize edildigi belirtilmistir. Uygulamanin kullanicidan aldigir dlclimleri
degerlendirerek genel bir sonug¢ irettigi ifade edilmistir. Bakim randevularinin
olusturulmasi gibi pek cok islevi otomatik olarak kaydetmekte oldugu ifade edilmistir.
Uygulamaya girisi yapilan cihazlarin verilerinin tedarik siireglerinde de kullanilabilecegi

ifade edilmistir (Dogan 2010).

2011 yilinda Coskun ve Comlekei tarafindan yapilan bir ¢alismada, biyomedikal

mithendislik hizmetlerinin hastanelerdeki rolii arastirilmis olup; bu birimlere
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hastanelerdeki ihtiyacin giderek arttig1 ve biyomedikal miithendisliginin milli politikalar
ile gelisim siirecini siirdiirerek ihrag edilebilir bir seviyeye gelinebilecegi ifade edilmistir

(Coskun ve Comlekei 2011).

2015 yilinda Kirsag, yaptig1 tez calismasinda Ankara Giilhane Askeri Tip Akademisi
Hastanesinde gorevli tibbi cihaz kullanici personellerinin bu cihazlarin kalibrasyonuna
verdikleri 6nem ve duyarliligin degerlendirilmesini hedeflemistir. Arastirma evreni,
hastanede gorev yapan hekim, hemsire, tekniker ve diger saglik personelleri olmak {izere
1 112 personeldir. Form, konunun uzmanlar1 ve literatlirden yararlanilarak hazirlanmig
olup; 59 adet ifadeden olusmaktadir. Ornek biiyiikliigii Kaiser Meyer Olkin (KMO) Testi
ve form giivenilirligi Cronbach Alpha I¢ Tutarlilk Katsayisi ile arastirilmustir.
Degerlendirme formunun arastirma evrenine uygulanmasi sonucunda kullanicilarin tibbi
cihaz kalibrasyonunu onemsedikleri ve duyarli davrandiklar1 ifade edilmistir (Kirsag

2015).

2015 yilinda Ozgiiles ve arkadaslarinin yaptig1 bir calismada, A1 ve A2 rolii (egitim ve
arastirma ile dal hastaneleri) iki hastanede tibbi cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon
maliyetleri karsilagtirilmigtir. Buralara 6denen bedeller ile bu kurumlarda kurulabilecek
kalibrasyon laboratuvar1 ve bakim onarim atdlyesi kurulum maliyetleri vaka analizi ile
kiyaslanmistir. Vaka analizi orneklemi olarak anestezi, elektrokardiyografi, rontgen,
elektrokoter ve ventilator cihazi secilmistir. Bu hastanelerdeki vaka analizinde,
kalibrasyon laboratuvari kurma masrafinin karsilanabilmesi i¢in yilda 1 011 adet tibbi
cihazin kalibrasyonunun yapilmasinin gerekli oldugu ifade edilmistir. Sonuglara gére; A1l
ve A2 roliindeki hastanelerde kendi kalibrasyon laboratuvarinin kurulmasinin uygun
olacagi, bakim onarim atdlyesinin kurulmasinin ise E rolii (yatak sayist yirmi besin
altindaki entegre ilge hastaneleri) hari¢ tiim rol grubundaki hastanelerde maliyet etkinligi

agisindan uygun olacag ifade edilmistir (Ozgiiles vd. 2015).

2017 yilinda Yildiz, tibbi cihazlarin Saglik Teknolojileri Degerlendirmeleri (STD)
yontemlerinin tibbi cihazlar i¢in uygulanabilirligini arastirmistir. Modern tibbi cihazlarin
yliksek maliyetleri nedeniyle hizmete en iist diizeyde sunumunun saglanmasi ile birlikte

kaynaklarin etkin kullanabilmesi durumunda saglik teknolojilerinin fazlaca hissedildigi
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ifade edilmigtir. T1ibbi cihazlarin yinelenmeli siirecle degerlendirilerek saglik sistemine
adapte edilmesi c¢aligmasiyla kaynaklarin etkin dagilimi ve saglikta hizmete erisim
arasindaki gerilimin distriilebilecegi ifade edilmistir. Ayrica; yinelemeli siirecte ek
kanitlarin gelistirilmesi gerekliliginin teknolojik gelismeyi destekleyecegi belirtilmistir
(Y1ldiz 2017).

2018 yilinda Sezdi yapmis oldugu bildiri ¢alismasinda, Saglikta Kalite Standartlarinin
(SKS) saglik tesislerinde tibbi cihaz yonetiminin teknolojik gelismelere ayak
uydurabilmesi ve saglikta denet¢i profesyonellerine yol gosterebilmesi amaciyla
diizenlenmis olmasina ragmen bu standartlarin teknolojik gelisimlere paralel bir sekilde

revize edilmesi gerekliligine deginmistir (Sezdi 2018).

2018 yilinda Baktemiir ve arkadaslar1 2 700 yatak ve yaklasik 16 000 tibbi cihaz envanteri
kapasiteli bir hastanede KMH biriminin maliyet odakli etkinligini incelemistir. Bahse
konu hastanenin 2015 yili tibbi cihaz isletim giderleri degerlendirilerek bu cihazlarin
teknolojilerinin maliyet etkinligi degerlendirilmistir. Caligma sonucunda; medikal cihaz
isletim giderlerinin yillik maliyet etkinlik iist sinir1, envanterin toplam edinme degerinin
%10,41°1 olarak ifade edilmistir. Yillik yedek parca ve biyomedikal servis harcamalari
toplaminin envanter degerine orani ise %6,74 olarak belirtilmistir. Bu sonuglara gore
2015 yili medikal cihaz teknolojileri isletme maliyetinin 2015 y1l1 i¢in maliyet etkinlik
sinirlarinda oldugu ifade edilmistir (Baktemiir vd. 2018).

2019 yilinda Kiligarslan ve Takkasiz yapmis oldugu ¢alismada, tibbi cihaz sektoriiniin
gelismekte oldugundan bahsetmistir. Bu gelisimin sebeplerini ise sagliksiz yasam
kosullar1 sebebiyle hastaliklarin artigi, kronik rahatsizliklar, bilimsel gelismeler, diinyada
yaslanmanin ve niifusun artmasi ve iilkelerin alim gii¢lerinin artmasi olarak ifade etmistir

(Kiligarslan ve Takkasiz 2019).

2019 yilinda Sarmasik tarafindan 250 yatakli bir hastanede hemsire, yardimci saglik
calisgan1 ve idari hizmetler sinifi personellerin katilimi ile gergeklestirilen anketin
sonucuna gore personeller %73,50 oranla hastane biinyesinde kalibrasyon laboratuvarinin

kurulmasinin gerekli oldugunu, %88,80 oranla temin edilecek tibbi cihazlarda klinik
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mithendislik hizmetleri biriminin goriisiiniin alinmast gerektigini, %78,60 oranla tibbi
cihaz kullanici egitimlerinin gerekli oldugunu, %73,50 oranla HBYS sisteminin tibbi

cihaz yonetiminde gerekli oldugunu ifade etmistir (Sarmasik 2019).

2020 yilinda Bayrak caligmasinda iilkemizdeki iiniversitelere 2000 ile 2019 yillari
arasinda biyomedikal miihendisligi lisans programinin kontenjan ve yerlesen sayilarin
(Sekil 2.2) vermistir. Sekil 2.2°de goriildiigli gibi biyomedikal miihendisligi lisans
programindaki diisiisiin nedeninin istihdamdaki sorunlar oldugu ifade edilmistir (Bayrak

2020).
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Sekil 2.2 Biyomedikal miihendisligi lisans programlarinin kontenjan ve yerlesen 6grenci
sayilar (Bayrak 2020).

2.8.2 Uluslararas1 Calismalar

1992 yilinda Bronzino tarafindan yapilan ¢alismada, uzun dmiir ve saghikli yasam i¢in
gerekli olan ana unsurlari arastirilmistir. Bronzino gére hekimlerin teknolojik gelismelere
ayak uydurabilme kabiliyeti, elektronik, elektromekanik ve bilgisayar endiistrisinin tibbi
teshis ve tedavi cihazlarinin imalatina katki sunabilmesi ve saglik tesislerinde ileri
teknolojinin kullanilmasiyla aragtirma gelistirme faaliyetlerinin desteklenmesinin ana

unsurlar oldugu belirtilmistir (Bronzino 1992).
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1997 yilinda Remmelzwaal tibbi cihaz yonetiminin siirdiiriilebilirlik durumunu nasil
etkileyecegi Sekil 2.3°de ki grafik ile ifade edilmistir. Grafige gore A harfi ile gosterilen
egri periyodik bakimlarin yapilmadig1 veya zayif yapildig: siirdiiriilebilir olmayan tibbi
cihaz yonetimini gostermektedir. B harfi ile gdsterilen egri onleyici bakimlarin diizenli
olarak yapildigi, tedarik siirecinin etkin bir sekilde yiriitiildiigii tibbi cihaz yonetimini
gostermektedir. C harfi ile gosterilen egri ise Onleyici bakimlarin diizenli olarak yapildigi,
tedarik ve hizmet i¢i egitimlerin etkin bir sekilde yiiriitiildiigli tibbi cihaz yonetimini
gostermekte olup; iyi saglik teknolojisi yonetimi olarak tanimlanmistir (Remmelzwaal

1997).

Yénetim Sistemi- Performans iliskisi

Siirdi.iri.ilebili

III .,

/
— | [
—— / E I/ Surdurialemez

Ekipman Performansi
(% Toplam)

T 1
Zaman

Sekil 2.3 Ekipman performansi ve zaman arasindaki iliski (Remmelzwaal 1997).

2012 yilinda Fouad ve arkadaslari tarafindan bilgisayarli tibbi cihaz bakim y&netim
sistemi dizayn edilmistir. Bu calisma ile Urdiin iilkesindeki tibbi cihaz bakimlarinda
nesnel bir onceliklendirme yapilmasi amaglanmistir. Ulkedeki saglik hizmetlerinde
mevcut bilgisayarlt bakim yonetim sistemi arastirilmistir. Gereksinimlerinin listesi
olusturulduktan sonra sistem kavramsal olarak tasarlanmistir. Kavramsal tasarima dayali
olarak nesne yonelimli bir model olusturulmustur. Olusturulan modele gore tibbi bakim
yonetim sisteminde bulunmasi gereken kriterlerin Sekil 2.4’deki gibi olmasi gerektigi

belirlenmistir (Fouad vd. 2012).
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Envanter mumnarast Birim Garanti periyodu Ariza aciklamasi
Seri numarast Zimmet personeli Is mumaras: Ariza nedeni
Model numaras: Uretici Teknisyen adi Yapilan ig
Cihaz adi Kurulum tarihi Iy emri baglama tarihi Cihaz bedeli
Koruyucu bakim Uretim tarihi Gegmis/Raporlar Sistem gereklilikleri

Sekil 2.4 Foud ve arkadaglarina gore bilgisayarli bakim yonetim sistemine girilmesi gereken
bilgiler listesi (Fouad vd. 2012).

2014 yilinda Cruz ve arkadaglarinin yaptigr diger bir c¢alismada, Kolombiya’da 20
hastanede 764 tibbi cihaz, 72 bakim hizmeti saglayicist iceren 590 bakim hizmetinin
boylamsal bir ¢calismasi gerceklestirilmistir. Calisma tibbi cihaz yonetim yapilarinin dis
kaynak kullanildiginda hastanenin 6zel veya kamu olmasina bagli olarak nasil farklilik
gosterdiginin belirlenmesini amaglamaktadir. Calisma sonucunda, tibbi cihazlarin
bulundugu sehirde stokta bulunan belirli onarim pargalarinin mevcudiyetinin hem i¢ hem
de dis yonetim yapilarinin performansi iizerinde olumlu bir etkiye sahip oldugu ifade

edilmistir (Cruz vd. 2014).

DSO tarafindan 2010 ile 2015 yillar1 arasinda gergeklestirilen bir ankete gore iilkemizde
her on bin kisi bagina diisen biyomedikal miihendisi say1s1 0,12 iken ilk iki sirada yer alan

Finlandiya’da 2,73 ve Israil’de ise 2,48 oldugu ifade edilmistir (Anonim 2017).

2018 yilinda Nirapai ve arkadaslar1 da bilgisayarli tibbi cihaz yonetimi uygulamasi
gelistirilmistir. Bu uygulamada etkin, verimli ve tasarruflu bir tibbi cihaz yonetim sistemi
gelistirilmesi amaglanmustir. Gelistirilen web uygulamasinda tibbi cihaz koruyucu ve
diizeltici bakim faaliyetlerinin girisleri, sistemin kullanildig1 tiim kurumlarda tibbi cihaz
havuzu olusturulmasi, imha sonrasi tibbi cihaz verilerinin analiz edilmesi amaciyla
saklanmasi, personellerin is yogunlugu analizi gibi modiiller yer almistir. Calisma
sonucunda web uygulamasi Tayland iilkesinde bir hastanede kullanilmis olup; isletme
personelinden memnuniyet anketi sonucu 5 iizerinden 4,8 puan verildigi ifade edilmistir

(Nirapai vd. 2018).

2018 yilinda Augustynek ve arkadaslari pilot olarak belirlenen bir hastanede
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ultrasonografi cihazlarinin igletme maliyetlerini igeren bir ¢aligma gergeklestirmistir.
Caligmada hastanedeki tiim ultrasonografi cihazlarina ait 5 yillik isletme giderleri
belirlenmis olup; tibbi cihaz tedarik optimizasyonunun o©nemi ifade edilmistir

(Augustynek vd. 2018).

2018 yilinda Lencina ve arkadaglar1 saglik hizmetleri agisindan ayni 6zelliklere sahip, elli
ve kirk dokuz yatakli, biri KMH birimi bulunduran digeri bu caligmalar1 sdzlesmeli
hizmetler ile gerceklestiren iki hastane arasindaki nitelik ve nicelik farklarimi
karsilagtirmistir. Vaka g¢alismasina ek olarak anket ile bulgularin desteklendigi ifade
edilmistir. KMH, uzman bir biyomedikal miihendisi, bir elektronik miithendisi ve saglik
bakanlig1 ile iiniversite arasinda belirlenen egitilmis alt1 6grenciden olugsmaktadir. Bu
birimin Saglik Bakanligi ve bolgedeki iiniversite arasindaki bir anlagsma yoluyla
hastanede faaliyet gosterdigi belirtilmistir. KMH bulunmayan, bu hizmetlerin sézlesmeli
hizmetler temin edilmesi yoluyla gerceklestiren hastane kadrosunda miihendis veya
teknisyen bulunmadigi ifade edilmistir. Bu hastanenin bazi karmasik ekipmanlar
(rontgen, BT, ventilator) icin bakim hizmeti sirketleri, iireticinin veya distribiitoriin teknik
servisi ile anlasma yaparak bu hizmetleri yiiriitmekte oldugu belirtilmistir. Bu
sozlesmelerin hiikiimlerinin, yiiklenici firmalarin tibbi cihaz periyodik bakimlarini
yapmalar1 ve ariza durumunda 24 saat igerisinde arizayir diizeltmeleri oldugu ifade
edilmistir. Tibbi cihaz i¢in ariza veya periyodik bakimlarda kullanilmasi gereken yedek
parcalar sdzlesme bedeline dahil edilmemistir. Bahse konu ise ait tiim kontrollerin birim
amirleri tarafindan yapildigi, teknik personeller bulunmadigindan kontrollerin idari
kontroller oldugu ifade edilmistir. Caligmanin sonucuna gore iki hastanedeki hizmet
yontemi kiyaslanmis olup; KMH’l1 hastanenin diisitk maliyetler ile kabul edilebilir
sonuclara ulastigi, tibbi cihazlarin cogundaki arizalarin hizli bir sekilde ¢oziildiigii icin
daha verimli oldugu ifade edilmistir. KMH’si1z hastanenin ise bakim s6zlesmelerine
yapilan yatirimlarinin ¢ok yiiksek oldugu, yapilan islerin teknik kontrollerden yoksun
oldugu, bakim kapsaminda olmayan tibbi cihazlarin arizalarinin ¢éziime ulasmasi i¢in
uzun siire beklenildigi ve bu durumun da hizmet ile maliyet agisindan olumsuz sonuglara
neden oldugu ifade edilmistir. Ayrica bahse konu iki hastanede bu konuda anket ¢alismasi
yapildig1 belirtilmistir. Ankete, teknik personeller, hemsireler, yoneticilerin katildigi

belirtilmistir. Anket calismasinda iki hastaneye de aldiklar1 bu hizmetler i¢cin puan
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vermeleri istenmistir. KMH’11 hastanenin ortalama puan1 7,25 iken KMH’s1z hastanenin
ortalama puani ise 4,38 olarak belirlendigi ifade edilmistir. Anket sonuglarinin da vaka

caligmasini destekledigi belirtilmistir (Lencina vd. 2018).

2019 yilinda Bahreini ve arkadaslari on dort klinik miihendisi ile goriismeler
gerceklestirerek bu goriigmelerden elde edilen nitel gdzlemlerden igerik analizi yaklagimi
ile bulgular elde etmislerdir. Calismada tibbi cihaz bakim yonetimini etkileyen faktorlerin
dikkate alinmasinin maliyetlerin azaltilmasindan hizmetteki aksamalarin 6nlenmesine
kadar olumlu sonuglar doguracagi ifade edilmistir. Bu baglamda etkin bir bakim programi
olusturmanin ilk ve en 6nemli adiminin egitimli ve uzman insan kaynagi saglamak oldugu
ifade edilmistir. Ayrica ¢calismada elde edilen bulgular arasinda katilimeilarin ¢ogunun

bakim yonetimini goz ardi ettigi ifade edilmistir (Bahreini 2019).
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3. MATERYAL ve METOT

Bu boliimde c¢alismanin metodu, tasarlanan tibbi cihaz yonetim modelinin stiregleri ve
siire¢ sonunda HBYS ariza bildirimlerinin nicel ve nitel gézlemleri ile ¢aligmanin

gerekliligi agiklanmugtir.

3.1 Tasarlanan Tibbi Cihaz Yonetimi

Saglik tesislerinde teknolojik olarak gelismis tibbi cihazlarin yonetilmesi bir siirectir. Bu
stirecin etkin bir sekilde yiiriitiilmesi cihazlarin uzun 6miirlii olmasini saglar (Yildirim
2008). Bu calismada, pilot olarak belirlenen Kiitahya Il Saglik Miidiirliigii'ne baglh
Tavsanli Dog¢. Dr. Mustafa Kalemli Devlet Hastanesinde tibbi cihaz yonetimi belirlenen
siire¢ dogrultusunda yiiriitiilmiis ve mevcut yonetime ek olarak daha ¢ok uygulama
alanin1  gelistirmeye yonelik c¢alismalarla toparlayici ve biitiinciil bir yaklasim
sergilenmistir. Tasarlanan siire¢ diyagrami Sekil 3.1°de verilmistir. Bir numarali blok
KMBYS’ye ait HBYS-MKYS entegrasyonu ile birlikte sunulan ¢aligmalari, iki numarali
blok uygulamada rutin bir yonetim siirecini ve li¢ numarali blok ise yonetim siirecindeki

her alt basligin diger alt basligi etkiledigini ifade etmektedir.

I HBYS-MKYS ENTEGRASYON VE SENKRONIZASYONU I

I l

2 TEDARIK EGITiM TEKNIK GERIDONUSUM

| T /I' ‘I‘

=y

Sekil 3.1 Saglik tesislerinde tibbi cihaz yonetimi diyagramu.

3.2 Tibbi Cihazlarin Tedarik Siireci

Tibbi cihazlarin hedef kitlesinin insan sagligi olmasi nedeniyle {iriin ve hizmet
kalitesizligi durumunda hayati sonuclarla karsilagilabilir. (Aladag ve Yapar 2020)
Tedarik siireci tibbi cihaz yOnetiminin baslangic1 olup; iirlin kalitesinin titizlikle

belirlenmesi gerekmektedir. Tedarik siireci sadece biyomedikal dayanikli taginirlarin
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tedariki olarak degerlendirilmemelidir. Bu siire¢ ayn1 zamanda biyomedikal tiiketim
malzemelerini de kapsamalidir. Ornegin, bir EKG cihazinda en sik karsilasilan
problemlerden biri kalitesiz elektrotlardan kaynakli hassasiyet kayiplaridir (Se¢im ve
Pekelman 1990). Boyle bir durumda tedarik edilen EKG cihazi ne kadar kaliteli olursa
olsun elektrotlarinin kalitesiz olmasi diisiik hassasiyete neden olacaktir. Bu sebeple
kaliteli bir EKG cihazi kalitesiz sarf malzemeler ile birlikte sunuldugun da hizmet kalitesi

bakimindan esit duruma diisecektir (Se¢cim ve Pekelman 1990).

Bu siiregteki temel hedef dogru tibbi cihaza uygun olan bedeli harcamaktir. Bdylece tibbi
cihaz yoOnetimi siirecinin baslangici olan tedarik stireci etkin yiiriitiilebilecektir. Bu
siirecin diizenli olarak veriler edinip bu verilerin degerlendirilmesi, detayli analizi sonrasi
tamamlanmasi faydali olacaktir. Bu veriler temin edilen tibbi cihazlarin isletme giderleri,
hizmet aksamalari, olumsuz durum bildirimleri gibi verilerdir. Pilot ¢alismada tibbi
cihazlarin ariza bildirimleri analiz edilerek tibbi cihaz ve sarf malzeme tedarik siirecleri

yonlendirilmistir.

3.3 Egitim Diizenlemeleri

Tibbi cihazlarda insandan kaynakli hatalar1 asgariye indirmek diizeyli ve yeterli bir egitim
ile miimkiindiir (Se¢im ve Pekelman 1990). Pilot ¢alisma siirecinde egitim faaliyetleri
yerinde egitimler ve QR (Quick Response) kod ile video egitimleri olarak
gergeklestirilmistir.

3.3.1 Yerinde Tibbi Cihaz Egitimleri

Yerinde egitimler kurulum egitimleri, ariza sonrasi egitimler ve hizmet i¢i egitimler

olarak diizenlenmistir.

3.3.1.1 Kurulum Egitimleri

Tibbi cihazlarin tedariki siirecinde ilgili ise ait sdzlesmelerin eklerinden olan teknik

sartnamelerde cihazlarin kurulum egitimlerinin idarece belirlenen personellere verilmesi
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ile ilgili hiikiimlere yer verilmistir. Teknik sartnamelerdeki hiikiimler dogrultusunda
kurulum egitimleri idarece belirlenen personellere verilmistir. Tibbi cihaz kullanici
personelleri bu egitimler sonrasi belirlenmis olup; bu personellere egitim katilim
sertifikas1 (Sekil 3.2) verilmistir. Bu sertifikalar {ist yaz ile ilgili personellere (EK 1)
dagitilmstir.

T SAGLIK BAKANLIGH TAVEANLI DOC. DR MUSTAFA
EALEML ] DEVLET HASTANESL- TC. SAGLIK
BAKANLIG] TAVANLI DOC. DR MUSTAFA KALEMLT

i

T
KUTAHYA VALILIGI
i IL SAGLIK MUDURLUGU

T.C. Saghk Bakanlig Tavsanh Dog. Dr. Mustafa Kalemli Devlet Hastanesi

Sayt o et ol S Pt e
Konu : Sertifika Teshimi

ILGILI PERSONELLERE

Hastanemizde H-80 M model Yuksek Akis Oksiven Terapi cihazi efitimine katilarak
tamamlayan ve kauhm belgesi almaya hak kazanan personellerin isimleri asafidaki gibi olup adi
gecen personeller talep etmelen halinde cihaz Gzerinde bulunan karekodu okutarak efitimi tekrar
alabileceklerdir,

Geregini bilgilerinie rica ederim.
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Sekil 3.2 Pilot ¢aligmada kullanic sertifikasi verilen personeller ve idarece list yazi ile
bildirilmesi.

3.3.1.2 Ariza Sonrasi Egitimler

Klinik Miihendislik Hizmetleri birimine ulasan ariza bildirimlerinde kullanici

personellerden kaynakli olabilecek, sonraki siireclerde de tekerriir edebilecek arizalarin
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Onlenmesi amaciyla onarim sonrasi kullanicilara yonelik tekrar egitim faaliyetleri

diizenlenmistir. Bu faaliyetler HBYS ariza bildirimi modiiliinde belirtilmistir.

3.3.1.3 Hizmet i¢i Egitimler

Bu egitimler, Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberi’nde yer alan talimatlar
geregince 1 Saglik Miidiirliigii’nce planlanarak kurum teknik personelleri tarafindan tibbi
cihaz kullanicilarina verilmistir (Int.Kyn.15). Bu egitimler pilot ¢alisma siirecinde bir kez

verilmigtir.
3.3.2 Kare Kodlu Video Egitimleri
Kare kod (QR-Quick Response) makinelerle okutulabilen matris boyutlu bir barkod

tiiriidiir. Bu kod (Sekil 3.3) genellikle beyaz fon iizerinde siyah motiflerden olusmaktadir
(Int.Kyn.17).

Sekil 3.3 Ornek QR kod.

QR kod gorsel ¢coziimlenerek (Cep telefonu, Tablet, PC vb) kullaniciy1 internet sitesine,
e-posta adresine, telefon numarasina vb. yonlendirebilir. I1k baglarda otomotiv sanayinde
kullanilmas1 amaciyla gelistirilen QR kodu giiniimiizde dijital kamerali mobil telefonlarin
etkisiyle yayginlasmaya baslamistir. QR kodun web siteye yonlendirilmesi siirecinin

uygulanisi (Sekil 3.4) gosterilmistir (Int.Kyn.17).
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Sekil 3.4 QR kod web site yonlendirilme siireci (Int.Kyn.17).

Tibbi cihazlarin tedariki siirecinde ilgili ise ait s6zlesmelerin eklerinden olan teknik
sartnamelerde cihazlara ait video egitimlerinin diizenlenmesi ile ilgili hiikiimlere yer
verilmistir. Temin edilen egitim videolart MEGA sanal disk ortaminda iicretsiz saglanan
veri depolama ortamina yiiklenmistir. Bu ortama ait ara yiiz (Sekil 3.5) gosterilmistir.

Daha sonra bu videolar i¢in MEGA uygulamasindan link diizenlenmistir.

My Files @

CITIMLER @ MewFalier (3 Uplosd, ~ =

Aaestezi Cihaz 2k b Felds

Krenik D

Sekil 3.5 Pilot ¢caligmada kullanilan sanal disk ara yiiz ekran goriintiisii.

MEGA sanal disk uygulamasindan yonetilen link ara yiiz ekran1 (Sekil 3.6) gosterilmistir.
Diizenlenen link ile QR kod olusturulmustur. Olusturulan QR kodlar {izerine egitim i¢in
olduklar1 belirtilerek barkod yazicisindan ¢ikti alinmis ve cihazlarin {izerine
yapistirilmistir. Cihazlarin lizerine yapistirilan QR kodlar, QR kod okuyucu uygulamalar

ile izlenebilir ve indirilebilir bir sekilde diizenlenmistir.
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Get Link Embed code

Export link decryption key separately 2

IMG_5681 (1)mp4 795.7 MB &

GD hitps:#meganz/file/HIA3VYzY#RarbbeT7PHEGFUsIWgGytQNkvekgmwQBABmWT “

Sekil 3.6 Pilot calismada kullanilan sanal disk link liretme ara yiizii.

Diizenlenen QR kod ornekleri (Sekil 3.7) gosterilmistir. Yiiklenecek egitimler i¢in

firmalardan istenen gereklilikler;

Cihaz egitiminin yetkilendirilmis (iireticisi tarafindan ve/veya TSE vb.) teknik
servisi tarafindan diizenlenmesi,

Sade bir Tiirkce kullanilarak agiklamali bir egitim olmasi,

Cihazin tiim ¢alisma fonksiyonlari detayli bir sekilde anlatilmasi,

Kullanic1 ve teknik servis personelleri tarafindan periyodik (giinliik, haftalik,
aylik) yapilmas1 gereken kontrol ve bakim g¢aligmalarinin agiklanmasi,

Cihaza ait tilketim malzemeleri hakkinda bilgiler verilmesi,

Cihaza ait tehlike ve risk diizeylerinin agiklanmasi,

Kalibrasyon ve teknik servis bakim periyotlarinin belirtilmesi,

Cihazlarin kullanilacag: altyapi kosullarinin agiklanmasi (kesintisiz gii¢ kaynagi
prizi ile kullanilmasi, glines isinlarina maruz birakilmamasi, ¢alisma ortam

sicaklik degerleri araligi vb.),

olarak ifade edilmistir.
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a) Yiiksek akig oksijen terapi cihazi
kullanict personel egitimine ait kare

kod.

b) Yiiksek akis oksijen terapi cihazi

kullanici personel egitimine goriintii.

c) Aspiratdor cihaz1 teknik personel

egitimine ait kare kod.

d) Aspiratdor cihazi1 teknik personel

egitimine ait goriintil.

e) Aspirator cihazi kullanici personel

egitimine ait kare kod.

f) Aspiratdr cihazi kullanict personel

egitimine ait goriintil.
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3.4 Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi

Saglik Bakanligina bagli tiim kurumlarin malzeme takibinin yapildigt MKYS ile
kurumlarin depolarindaki taginir bilgileri izlenebilmektedir. Bu sistem alt modiiller
icermektedir. Tibbi cihaz bilgilerinin girisinin yapildigt ekran dayanikli taginir envanter

yonetimi ekranidir. Her tibbi cihazin bu sisteme kayd1 yapilir ve sistem tarafindan kayith

her tibbi cihaza 6zel bir numara verilmektedir. Bahse konu ekrana ait ara yiiz goriintiisii

(Sekil 3.8) verilmistir.

% Dayanikli Tasinir Envanter Yanetimi Ekrani

2 s an BX VA DE B s 6 B9 2L s

- Bilgileri S
= S T 15 girmeniz gerekmektedir, Uyari
Birim:KOTARVA L SAGLIK MODURLUGD B Kirmizi renkii kaitlar i i
Yil 2021 - :
Bitge Tiii  Veriler Giilen Malzemeler Sorguia Temizle
Tasinir Kodu  Verileri Girilmeyen Malzemeler
= im Ve # Kiicikten By
& " L cikten Biiylge
e to = -\ crz s
Depo DEPO SECHE iz ] Deta o
1 llert
Zimmet Bilgisi Zimmet Yeri Xl il
BiyorTiri i —J _J Dayanikii Tasinir Bilgileri | |
Biyo. Tanimi Lokasyon Tanimi Lokasyon.. I!
~— Dayaniki Tasiniriar Kayit Bilgileri |
Sicil No | Malzeme Tanimi | Agiklama | Kinye o Fiyati ‘
] e
= e
I s rsoons
] e
] xcsa A
] einme Vi
LokasyonMahal ® Bina  C Arag
| i fo=]
[ prem e
_ Garanti Siresi[Yil}:2 Pasif ve Arizali ise Nedeni
I— e BT
] Kaydet
Zimmet Bilgisi
Depo

Sekil 3.8 MKYS dayanikli taginir envanter yonetimi ekrani ara yiizi.

3.5 Biyomedikal Ariza Bildirimi Modiilii

Hastanelerin yapmis oldugu islemleri bilgisayarda gerceklestiren HBY'S yazilimi pek ¢cok
ayr1 modiilden olugsmaktadir. Hastaneler farkli firmalara ait bilgi yonetim sistemleri
kullansalar da MKYS ile HBYS entegrasyonu saglanmalidir. Bu ¢alismada, HBYS’nin

biyomedikal ariza modiilii kullanilmaktadir. Bu modiil kullanicinin sistemden cihazi
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secip ariza detaym yazarak ariza bildirimi yapmasini saglayan ve biyomedikal atdlye
personelinin de arizayr goriip miidahale etmesini saglayan modiildiir. Biyomedikal ariza
modiiliinde talep numarasi, birincil {iriin numarasi, ariza bildirim, atanma, kapanma tarihi

ve sonu¢ durumu asagida detaylandirilmistir.

3.5.1 Talep Numarasi

Kullanic1 personeller tarafindan HBYS biyomedikal ariza modiiliine yapilan ariza
bildirimlerinin her birine ayr1 numara atanir. Daha sonra arizanin tiim detaylarma bu

numara girilerek hizl bir sekilde ulasilabilmektedir.

3.5.2 Birincil Uriin Numarasi

Ulkemizde iiretilen veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin iiretiminden satilip kullamldig
yere kadar tekil {iriin takibini saglayabilmek, son kullaniciya kadar {iriinii izleyebilmek

i¢in gelistirilmis olan {iriin numarasidir (Int.Kyn.18).

3.5.3 Arniza Bildirim, Atanma ve Kapanma Tarihi

Kullanicilarin HBYS biyomedikal ariza modiiliine ariza girisini yaptig1 tarih ariza
bildirim tarihi olarak ifade edilmektedir. Bildirim tarihinden sonra cihaz kullanici
tarafindan KMH birimine ulastirtlir. KMH birimi ilgili personelince cihazin 6n
incelemesi yapilarak uygulanacak miidahaleler belirlenir. Bu tarih atanma tarihi olarak
adlandirilmaktadir. HBY'S, biyomedikal ariza modiilii atanma tarihinde cihazin kullanim
durumunu aktiften pasif duruma doniistiiriir. Cihaz atanma tarihinden kapanma tarihine
kadar pasif durumda kalir. KMH birimince ariza ¢esitli yontemlerle onarilir ve kapatilir.

Bahse konu arizanin kapatildigi tarih kapanma tarihi olarak belirtilir.

3.5.4 Sonu¢ Durumu

Cihazin onarimi veya onarilamamasi sonrasi sonu¢ durumu simiflandirilarak kayit altina

alimmaktadir. Siniflandirilan sonu¢ durumlari; dis tedarik, egitim amagh bildirim, hatali
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bildirim, HEK, hurda parg¢a geri kazanim, idari arastirma, tamamlandi, tekerriir bildirim

olarak belirlenmistir.

3.5.4.1 D1s Tedarik

KMH birimince sonlandirilan arizanin onarimi kurum disindan hizmet temini ile

gerceklestirilmis ise sonug durumu ‘dis tedarik’ sinifinda kayit altina alinmastir.

3.5.4.2 Egitim Amach Bildirim

KMH birimince sonlandirilan ariza kullanici tarafindan talebi yapilmis gercek bir ariza
olmayip; KMH birimince ariza bildiriminin nasil yapilacagi hususunda egitim amach

diizenlenmis ise sonu¢ durumu ‘egitim amach bildirim’ sinifinda kayit altina alinmustir.

3.5.4.3 Hatah Bildirim

Bildirimi yapilan arizanin hatali birime yapilmas: durumunda (bilgi islem birimi yerine
KMH) kullanici tarafindan yapilan ariza bildirimi KMH birimince ‘hatali bildirim’

sinifinda kayit altina alinmustir.

3.5.4.4 HEK

Bildirimi yapilan arizanin onarimi yapilamamis veya KMH birimi incelemesi sonucu
cesitli sebeplerle kullanilmasi uygun olmayan tibbi cihazlar ‘HEK’ sinifinda kayit altina
alimmustir.

3.5.4.5 Hurda Parc¢a Geri Kazanim

KMH birimince sonlandirilan ariza, daha o6nce hurdaya ayrilan tibbi cihazlarin
parcalarindan faydalanilarak onarildi ise bu ariza ‘hurda parca geri kazanim’ sinifinda

kayit altina alinmustir.
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3.5.4.6 idari Arastirma

KMH birimince sonlandirilan arizanin kaynaginin idare tarafindan arastirildigi

bildirimler ‘idari arastirma’ olarak kayit altina alinmistir.

3.5.4.7 Tamamlandi

KMH birimince sonlandirilan ariza, kurum imkanlariyla onarilip; aktif bir sekilde

hizmete sunuldu ise ‘tamamland1’ sinifinda kayit altina alinmistir.

3.5.4.8 Tekerriir Bildirim

Ayni ariza bildirimi ilgili birim tarafindan arka arkaya sisteme girilmis ise ‘tekerriir

bildirim’ sinifinda kayit altina alinmistir.

3.6 Biyomedikal insan Kaynaklar1 Yonetim Platformu

Hastanelerdeki klinik miithendislik biriminde gorev yapan personellerin egitim, yetkinlik,
proje vb. bilgilerinin yer aldig1 modiildiir. Modiilde bu bilgilerin girisinin yapildig1 ara
yiiz Sekil 3.9’da verilmistir. Ayrica bu modiilde, onarimi gerceklestirilen tibbi cihazlarin
tahmini onarim bedellerinin girisi yapilarak aylik, li¢ aylik biyomedikal atdlye faaliyet
raporlar1 olugturulmaktadir. Modiilde bu bilgilerin girisinin yapildigi ara yiiz (Sekil 3.10)

gosterilmistir.
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Sekil 3.10 Klinik mithendislik hizmet birimi faaliyet raporu sekmesi.

3.7 Biyomedikal Atolye Faaliyetleri

Pilot calisma kapsaminda 210 yatakli Tavsanli Do¢. Dr. Mustafa Kalemli Devlet
Hastanesinde HBYS ariza bildirim sistemi ile belirlenen dokuz aylik siirecte ariza
bildirimleri kayit altina alinmustir. Pilot ¢alismada bakim hizmeti temin edilmeyen
defibrilator, EKG, tibbi monitor cihazlari i¢in hastane KMH birimince periyodik bakim
ve kontrol ¢aligmasi gerceklestirilmistir. Hastanede kurulan biyomedikal atolye imkanlari
dogrultusunda cihaz arizalarina miidahale edilmistir. Ariza onarim sonrasi gerekli
kontroller yapilarak cihaz kullanicilara teslim edilmistir. Biyomedikal atdlye tarafindan

gerekli goriilen durumlarda kullanici personellere kurulum ve merkezi hizmet ici
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egitimler haricinde tekrar egitim verilmistir. Bu slireg¢te HBYS’de kayit altina alinacak
veriler, sistem tarafindan atanan talep numarasi, ariza bildirimi yapilan cihaza ait kiinye
numarasi, cihaz tiir, tanim, marka, model, seri numarasi, cihaz edinim yili, birincil iiriin
numarasi, ariza bildirim tarihi, ariza bildirilen birim, ariza aciklamasi, atanma tarihi,
kapanma tarihi, sonu¢ durumu olarak belirlenmistir. Bu siiregte biyomedikal atdlye
tarafindan gerceklestirilen ¢aligsmalarin tasarruf miktarlarinin tespiti maksadiyla yiliksek
bedelli onarimlar i¢in yetkili firmalardan proforma fatura ile hizmet ve/veya malzeme
bedellerini igeren teklifler alinmistir. Teklif alinan proforma faturalar TGAP
klasorlerinde atolye tarafindan hazirlanan formatta kayit altina alinmistir. Biyomedikal
atolye tarafindan gergeklestirilen bedelli onarimlar ise es zamanli gelistirilen
Biyomedikal Insan Kaynaklar1 Yénetim Platformuna kayit edilmistir. Bu platforma
kaydedilen veriler kullanilarak her ii¢ aylik periyotlarda biyomedikal atdlye faaliyet

raporu Hastane Bashekimligi’ne sunulmustur.

3.8 Tibbi Cihazlarin Kullanim Dis1 Birakilmasi

Tibbi cihazlar; bina, hasta, ¢alisan ve ¢evre gilivenligi i¢in tehdit olusturmasi, kronik ariza
seyri, ariza ve bakim giderlerinin yiiksek olmas1 gibi sebeplerden HEK’e ayrilir (Int
Kyn.15). Bu calismada HEK’e ayrilan cihazlarin pargalarindan yararlanilmasi
planlanmistir.

3.8.1 Parca Kazaniminda Kullanilacak Cihaz ve Parcalari

HEK’e ayrnildiginda parcalart geri kazandirillacak cihazlar ile yedek pargalari
belirlenmistir. Bu cihaz ve yedek pargalar1 (Sekil 3.11) gdsterilmistir.
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Calisma Kapsaminda Tibbi Cihazlara Karsilik Gelen Belirlenen Parcalar

Ventilator

Tibbi Hastabasi
Monitori

Defibrilator

Ameliyat
Lambas

Otoskop/
Oftalmoskop

infiizyon
Pompas

Cahsma Kapsaminda Belirlenen Tibbi Cihaz Tiirleri

Atesolcer

Sekil 3.11 HEK geri doniisiim ¢alismasinda kullanilmasi belirlenen cihaz ve parcalart listesi.

3.8.2 Hurda Kazanim Sistemi

Hurdadan geri kazanim saglamak i¢in Sekil 3.12 de siire¢ akis1 verilen Hurda Kazanim
Sistemi (HUKS) gelistirilmistir. Bu amagla hastanede sanal bir depo olusturulmus ve
hurda tibbi cihaz pargalarma hizli erisim saglanabilmesi icin Kiitahya Il Saglik
Miidiirliigii biinyesinde web tabanli HUKS uygulamasi kullanilmistir. HUKS’a 1 Saglik
Miidiirliigline bagli tiim cihazlarin marka, model ve yedek pargalari tanimlanmustir. Cihaz
marka, model bilgileri I Saglik Miidiirliigii yetkilisince tiim saglik tesislerinde mevcut

durumda kullanilan MKY'S’de kayith tibbi cihazlar ile olusturulmustur.

Cihaz Tipi Kayit

ihaz Marka, Model Kayit

Cihaz Parca Kayit

ihaz Parca Cikigi

Mevcut Depo ve Cikisi
Yapilan Parga Listesi

Sekil 3.12 HUKS siire¢ akis diyagrami.
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3.8.2.1 Sistem Mimarisi

Sekil 3.13°te genel mimari yapis1 verilen HUKS herhangi bir uygulama ile entegre
degildir. HUKS un gelistirilmesinde php dili ve MySQL veri taban1 kullanilmistir. HUKS
uygulamasin1 kullanicilar internete erisebilen bilgisayar, diziistii, tablet veya mobil
cihazlardan erisebilmektedir. HUKS windows, 10S, android vb. platformlar iizerinde

calistirilabilmektedir.

Veritabui Web Server Windows

Hitp

Hittp [0S/ Android

Sekil 3.13 Sistemin genel mimarisi (Ulugay vd. 2022).

3.8.2.2 Kullanic1 Diizeyinde Yetkilendirme

HUKS’a giris yetkisi verilen personellerin (Sekil 3.14) tamami aynm yetki seviyesine
sahip degildir. Yetki verilen her personelin bu sistemde bir rolii bulunmaktadir. Sistem
yoneticisi tiim bilgi girislerini (cihaz ve parca ekleme vb.) yapabilirken KMH birim
sorumlusu personel hurda parca ¢ikis1 yapabilmektedir. Saglik tesisi yoneticisi, satin alma
personeli ve depo personeli ise sadece ilgili saglik tesisine ait sanal depoyu ve kullanilan
parcalart gozlemleyebilmektedir. Sisteme herhangi bir veri girisi veya ¢ikist
yapamamaktadir. Satin alma ve depo personeli yedek parca temini siireglerinde rol
oynadigindan parca talebini veya tedarikini gerceklestirmeden 6nce HUKS iizerinden

kurumda parcanin olup olmadiginin kontroliinii yapmaktadir.

42



Satin Alma
Personeli

Sistem KMH Birim
Y&neticisi Sorumlusu

Saglk
Tesisi
Yoneticisi

Depo
Personeli

Sekil 3.14 HUKS un kullanici profilleri (Ulugay vd. 2022).

HUKS giris sekmesi, ana sayfa ve cihaz kayit ekranlar1 goriintiisii (Sekil 3.15)

gosterilmistir.
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b) HUKS ana sayfa ekrani

Cihaz : | VEMTILATOR

Marka ; | HAMILTON

Hodel : | | |

HNEWPORT -
BIO MED
SLE

Cihaz Ad Marka Model i;lem Yapan

PULSE OKSIMETRE SAFEHEART SHD-302 HSHD ULUCAY

c¢) HUKS cihaz kayit ara yiizii.
Sekil 3.15 HUKS giris panelleri I.

HUKS cihaz pargalarinin kayit edildigi ekran ve parcalarin ¢ikisinin yapildigi ekran
goriintiileri (Sekil 3.16) gosterilmistir.

PARGA KAYIT

Cihaz:  EKG =

Marka : | EIOCARE

o
fodel: | Ecc 101 ~
Par¢a: | ... v
Adet :

a) HUKS parca kayit ara yiizil.
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b) HUKS parca ¢ikis ara yiizii.
Sekil 3.16 HUKS giris panelleri -11.

Sonug olarak; dnceden HEK’e ayrilmis ve sonraki donemlerde HEK’e ayrilacak olan
tibbi cihazlarin kullanilabilecek pargalari belirlenerek bu parcalar HUKS’a yiiklenmistir.
Boylece pilot calismanin uygulandig1 hastanede fiziki ve sanal HEK geri kazanim deposu
olusturulmustur. HUKS’ta sanal deponun goriintiilendigi ara yiiz Sekil 3.17°de

verilmigtir.
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Sekil 3.17 HUKS sanal depo ara yiizii.
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4. BULGULAR

Bu boliimde, calismada uygulanan tibbi cihaz yonetimi siirecindeki HBYS ariza

bildirimleri filtrelenerek bu bildirimlerin nicel ve nitel analizleri yapilmistir.

4.1 Hastane I¢i Biyomedikal Atolye Onarimlari ve Dis Tedarik Yontemi

KMH birimine dokuz aylik siirecte toplam 146 adet ariza bildirimi ulagmistir. Bu
bildirimlerden 117 tanesi hastane imkanlarinca biyomedikal atdlye tarafindan onarilmis
olup; kullanicilar tarafindan aktif ve sorunsuz bir sekilde halen kullanilmaktadir. Kalan
arizalardan 1 tanesi tekerriir bildirim, 1 tanesi idari arastirmada, 14 tanesi hurda parcga
geri kazanim, 2 tanesi HEK, 2 tanesi hatal1 bildirim, 1 tanesi egitim amacli bildirim, 8
tanesi ise dis tedarik olarak (Sekil 4.1) siniflandirmistir. Ariza sonug siniflandirmalarini
temel olarak 2’ye ayirirsak; arizalarin %94,52°si hastane biyomedikal atdlye imkanlartyla

%?5,48’1 ise dis tedarik yontemi ile giderilmistir.

Sonu¢ Durumu- Bildirim Sayisi Grafigi

TOPLAM I ————.
Tekerrir Bildirim 1
Tamamlandi 117
idari Arastirma 1
Hurda Parga Geri Kazanim 14
HEK 2
Hatali Bildirim = 2
Egitim Amacli Bildirim = 1
Dis Tedarik = 8

0 20 40 60 80 100 120 140 160

Sekil 4.1 Sonu¢ durumunun ariza bildirim sayilari ile iligkisi.

Calismada hastane biyomedikal atdlye birimince gerceklestirilen 94 adet tibbi cihaza ait

117 adet arizanin onarimi ortalama 4,607 giin siirmiistiir. Bu sebeple hastane biyomedikal
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atolyesince gerceklestirilen onarimlarda tibbi cihazlarin pasifte kalma siirelerinin
ortalama 4,607 giin oldugu gorlilmistir. KMH birimi imkanlariyla onarimi
gerceklestirilen tibbi cihaz tiirlerinin; agirhik 6l¢lim, aspirator, biyometri, defibrilator,
elektroterapi, EKG, EMG, endoskopi teleskobu, eswt, géz anjiyografi, holter, infiizyon
pompast, kiivoz, mikroskop, nst, odyometre, pulseoksimetre, rontgen, sicaklik Slgiim,
stimiilatdr terapi, tansiyon aleti, tibbi monitdr, tonometre, ultrason ve ventilator cihazlari

oldugu gozlemlenmistir.

Calismada dis tedarik yontemiyle onarimi gerceklestirilen 8 adet tibbi cihazin ortalama
18,125 giin pasifte kaldigi gozlemlenmistir. Dis tedarik yontemiyle onarimi
gerceklestirilen tibbi cihaz tiirleri; tibbi monitoér, endoskopi teleskopu, fako cihazi,
rontgen cihazi, biyometri cihazi ve gorme alan cihazlaridir. Daha ¢ok genel amach
birimlerde kullanilmayan, belirli alanlara yonelik, atélyede onarim ve test ekipmanlarinin
bulunmadigi tiirde cihazlarin onariminda dis tedarik yoOntemine basvuruldugu

gozlemlenmistir.

4.2 Birim Bazinda Ariza Bildirimleri

KMH birimine ulagsan ariza bildirimlerinin birim bazinda analizi yapildiginda
bildirimlerin %19,17’si polikliniklerden, %16,44’{i pandemi yogun bakim servisinden,
%11,64°1 eriskin yogun bakim servisinden, %10,27’si acil servisten, %8,9’u dahiliye
servisinden, %38,22°si kardiyoloji servisinden (Sekil 4.2) gercgeklestirilmistir. Kalan
bildirimler ise ortopedi, goriintiileme, fizik tedavi, diyaliz ve ameliyathane birimlerinden
gerceklestirilmistir. Bildirimler incelendiginde 15 ayr1 birimden ariza bildirimi alinmig
olsa da bu bildirimlerin %74,64’tinli poliklinikler, yogun bakimlar, acil servis, dahiliye

ve kardiyoloji birimi olugturmaktadir.
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TOP LA\ |

Yenidogan Yogun Bakim Servisi 15
Poliklinikler 28
Pandemi Yogun Bakim Servisi 24

Ortopedi Servisi =3
Klinik Muhendislik Birimi 1
Kardiyoloji Servisi 12
Kadin Dogum Servisi =7
Gorlntlleme Birimi 2
Genel Cerrahi Servisi 1
Fizik Tedavi Servisi 2
Eriskin Yogun Bakim Birimi 17
Diyaliz Servisi 2
Dahiliye Servisi 13
Ameliyathane Birimi =4
Acil Servis 15

0 20 40 60 80 100 120 140 160

Sekil 4.2 Bildirim yapilan birim ve bildirim sayisi iligkisi.
4.3 Tibbi Cihaz Arizalar1 ve Tibbi Cihaz Kullamcisi fliskisi

Tibbi cihaz ariza bildirimlerinin ¢ogunlugunun belirli servislerden gergeklestirildigi
gozlemlenmistir. 139 adet tibbi cihaz envanterli genel cerrahi servisi ile 133 adet tibbi
cihaz envanterli dahiliye servisi kiyaslandiginda dokuz aylik siirecte genel cerrahi
servisinden hic¢bir ariza bildirimi alinmamigken dahiliye servisinden 13 adet ariza
bildirimi alinmistir. Bu servisten bildirilen arizalar incelendiginde; 3 adet arizada cihazin
elektronik kartlarinda sivi temasi, 1 adet cihaz butonunda hasar, 1 adet ekg cihazina ait
puar setlerinin jelli birakilmasi nedeniyle iletimde zayiflama, 1 adet dijital terazide
diizgiin zeminde konumlandirilmama nedeniyle hatali 6l¢lim tespit edilmistir. Servisten
gelen ariza bildirimlerinin  6nemli bir kisminin kullanicidan kaynakli oldugu
goriilmektedir. Ariza bildirim modiiliine gelen tiim ariza bildirimleri incelendiginde;
arizalarin %58,90°1 kullanict veya hasta kaynakli arizalar olarak tespit edilmistir. Bu
arizalar smniflandirildiginda ariza kaynaklari; cihaz veya aksesuarlarinin gerekli
temizliginin yapilmamas: veya hatali yapilmasi, cihazin fonksiyonlarinin hatali
ayarlanmasi, cihazin kapanma prosediiriiniin gerektigi gibi gerceklestirilmemesi, giinliikk
kontrollerinin yapilmamasi, kablo ve puar gibi aksesuarlarin deformasyonu gibi kullanici

veya hasta kaynakli oldugu gézlemlenmistir.
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Ariza bildirimleri incelendiginde, ayni giin igerisinde farkli cihazlar i¢in gelen bildirim
sayisinin fazla oldugu gézlemlenmistir. Ayni giin igerisinde farkli cihazlar i¢in gelen ariza
bildirimlerinin toplam miktar1 tiim ariza bildirimlerinin %47,95’ini olusturmaktadir. Acil
servis, ameliyathane, dahiliye, eriskin yogun bakim, fizik tedavi, kadin dogum,
kardiyoloji, pandemi yogun bakim, poliklinikler, yeni dogan yogun bakim birimleri
tarafindan ayn1 giin icerisinde farkli cihazlar i¢in bildirim yapilmistir. Bu veri, tibbi cihaz
kullanicis1 olan personellerin cithaz arizalarim1  biriktirerek sisteme girdigini
kanitlamaktadir. Bu durumu 6nlemek i¢in kullanici personeller agisindan ariza bildirim
sisteminin kolaylastirilmas1 faydali olacaktir. Ayni giin igerisinde farkli cihazlar icin

yapilan bildirim sayilar1 ve bildirim yapilan birimlerin arasindaki iliski Sekil 4.3’te

verilmistir.
Aym Giin
Birim Aym Giin icerisinde Farkli Cihaza Ait Bildirimler Igertsindekd
v g Toplam Bildirim
Sayis1
3 adet farkl 2 adet farkl 2 adet farkl
. . cihaz cihaz cihaz
CEURERIE 16.06.2021 | 26.07.2021 | 16.08.2021 7
tarhinde tarihinde tarihinde
2 adet farkli
Ameliyathane cihaz 2
12.01.2021

2 adet farkli 2 adet farkli 2 adet farkli
Dahiliye cihaz cihaz cihaz 6
21.05.2021 21.06.2021 06.09.2021

5 adet farkli | 5 adet farkli | 2 adet farkls

E“s]l;";“YOgun cihaz cihaz cihaz 12
axum 04.02.2021 | 17.052021 | 02.08.2021
2 adet farkli
Fizik Tedavi cihaz 2
04.02.2021
2 adet farkl
Kadin Dogum cihaz 2

07.07.2021

2 adet farkli | 2 adet farkli | 2 adet farkls
Kardiyoloji cihaz cihaz cihaz 6
15.01.2021 24.05.2021 05.07.2021

2 adet farkl1 2 adet farkl1 3 adet farkl1 2 adet farkli 2 adet farkl 2 adet farkl
cihaz cihaz cihaz cihaz cihaz cihaz 13
02.03.2021 17.03.2021 29.03.2021 21.04.2021 26.04.2021 18.06.2021

Pandemi Yogun
Bakim

2 adet farkli 5 adet farkli 2 adet farkl1
Poliklinikler cihaz cihaz cihaz 9
12.02.2021 25.03.2021 16.07.2021

3 adet farkli | 8 adet farkli
Yenidogan Y.B cihaz cihaz 11
25.06.2021 16.09.2021

TOPLAM 70

Sekil 4.3 Ayni giin igerisinde farkli cihazlar i¢in yapilan bildirimler ve birimleri.
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28 adet tibbi cihaz icin birden fazla ariza bildirimi yapildig1 goriilmiistiir. 24 adet tibbi
cihaz icin 2 kez, 4 adet tibbi cihaz ic¢in 3 kez, 1 adet tibbi cihaz ic¢in 5 kez bildirim
yapilmistir. Bu arizalarin bildirim siireleri arasindaki ortalama giin sayis1 87,661 giindiir.
Bu bildirimler incelendiginde 10 adet bildirimin onceki ariza veya arizalar ile iliskili
oldugu, kalan 18 adet bildirimin ise onceki ariza veya arizalar ile iligkili olmadig: tespit
edilmistir. Onceki ariza veya arizalar ile iliskili oldugu tespit edilen ariza bildirim siireleri
arasindaki ortalama giin sayis1 65,85 giin iken, dnceki ariza veya arizalar ile iliskili
olmadig1 tespit edilen ariza bildirim siireleri arasindaki ortalama giin sayis1 99,77 giin
olarak gortilmistiir. Birden fazla ariza bildirimi yapilan cihazlarin 6 tanesinin
pulseoksimetre, 5 tanesinin tibbi monitor, 5 tanesinin sicaklik 6l¢tim, 5 tanesinin EKG, 1
tanesinin tansiyon aleti, 1 tanesinin biyometri, 1 tanesinin defibrilator, 1 tanesinin
infiizyon pompasi, 1 tanesinin kiivoz, 1 tanesinin tonometre, 1 tanesinin ventilator cihazi
oldugu goriilmiistiir. Birden fazla ariza bildirimi yapilan cihazlarin ariza detaylar1 ve
bildirimin geldigi birimler incelendiginde 5 adet cihazin her seferinde farkli birimlerden
arizasinin bildirildigi goriilmiistiir. Bu sebeple bazi cihazlarin MKYS’de kayith oldugu
birimin gilincellenmemesine ragmen farkli birimlerde kullanildig: tespit edilmistir. Yani
birimlerin kendi aralarinda taginir kayit yetkilisine bildirmeden cihazlarin kullanim yerini

degistirdigi gozlemlenmisgtir.

4.4 Tiir Bazinda Ariza Bildirimleri

Ariza bildirimi gergeklestirilen cihazlardan %241 pulseoksimetre, %17’si tibbi monitdr,
%131 s1caklik dl¢tim, %9°u EKG, %7’si inflizyon pompasi, %4’ defibrilatér ve %26°s1

diger cihazlardir. Ariza bildirimi yapilan cihaz tiirli ve bildirim sayilar iligkisi ve tibbi

cihaz tiirlerinin tiim ariza bildirimlerindeki paylar1 Sekil 4.4’te verilmistir.
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Pulseoksimetre
24%

Diger
26%

Tibbi Monitor
17%

infiizyon
Pompasi
7%

EKG
9%

Sekil 4.4 T1bbi cihaz tiirlerinin tiim bildirimlerdeki paylari.

4.5 Garanti Kapsamindaki Tibbi Cihaz Arizalar

HBYS’ye diisen ariza bildirimlerinden 43 tanesinin garanti kapsamindaki cihazlar i¢in
yapildig1 goriilmiistiir. Bu bildirimlerin 2 tanesi EKG, 15 tanesi pulseoksimetre, 16 tanesi
sicaklik 6l¢iim, 2 tanesi tansiyon aleti, 7 tanesi tibbi monitor, 1 tanesi de ventilator cihazi

i¢in yapilmustir.

Ariza bildirimleri incelendiginde; kablo kirigi, sivi temasi, darbe gibi kullanict kaynakli
arizalar oldugu goézlemlenmistir. Bu sebeple garanti kapsaminda tedarik firmalarinca
onarim yapilmamis olup; hastane biyomedikal atdlyesince onarimlar gergeklestirilmistir.
Boylece hastane biinyesindeki atdlyenin kullanicilardan veya hastalardan kaynakli

arizalarda garanti kapsamindaki cihazlar1 da korudugu gozlemlenmistir.

4.6 HUKS’un Arizalar Uzerindeki EtKisi

Pilot caligmada hastane biyomedikal atdlyesinde HEK’e ayrilan cihazlardan belirlenen
cihaz ve parcalar sokiilerek HUKS’a girisleri yapilmigtir. HUKS’a toplam 50 adet tibbi
cihaz parcasi girisi yapilmistir. Caligsma siiresince bu parcalardan 15 tanesi kullanilmistir.
Toplam 12 farkli tibbi cihaza ait 14 adet ariza ortalama 1,5 giin siirede HUKS ile

onarilmistir. Yani HUKS ile gerceklestirilen onarimlarda tibbi cihazlarin pasifte kalma
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stirelerinin ortalama 1,5 glin oldugu gorilmiistiir. Bu sebeple HUKS ile hizmet
aksamalar1 minimize edilebilecektir. Ayrica, garanti kapsamindaki kullanici kaynakli 43
adet ariza onariminin 5 tanesi HUKS ile gerceklestirilmistir. Béylece HUKS’un
kullanicilardan veya hastalardan kaynakli arizalarda tibbi cihazlar1 korudugu
gbzlemlenmistir. Calismada, yedek parga temin edilebilme siireci tamamlanmig 1 adet

EKG cihazinin arizast HUKS tan saglanan parga ile onarilmustir.

4.7 TGAP ve Biyomedikal Atélye Faaliyetleri iliskisi

Yaklagik tasarruf bedeli tahmin etmek amaciyla hastane i¢i biyomedikal atdlye birimince
gerceklestirilen ariza onarimlarinin tahmini bedelleri biyomedikal insan kaynaklari
platformuna kayit edilmistir. Bu veriler diizenli olarak li¢ aylik siireclerle Hastane
Bastabipligi’ne sunulmustur. Calisma siirecinde, tasarruf bedeli yaklasik tahmini 86 525%
olarak goriilmiistiir. Tahmini tasarruf bedelinin biiytik bir kismu yetkili firmalardan alinan
proforma faturalar sonucu hesaplanmistir. Proforma faturalari igeren TGAP dokiimanlari
EK 2’de sunulmustur. Biyomedikal atdlye tarafindan gergeklestirilen bedelli onarimlar
aym zamanda Biyomedikal Insan Kaynaklar1 Y&netim Platformuna kayit edilmistir. Bu
platforma kaydedilen veriler kullanilarak her ii¢ aylik periyotta biyomedikal atdlye
faaliyet raporu Hastane Bashekimligi’ne sunulmustur. Biyomedikal atdlye faaliyet
raporlar1 EK 3’te sunulmustur. Ug aylik faaliyet raporu tasarruf bedelleri Cizelge 4.1°de
ki gibi gerceklesmistir.

Cizelge 4.1 Biyomedikal atdlye ii¢ aylik faaliyet raporlarinda yer alan tasarruf miktarlari.

Faaliyet Raporu Tahmini Tasarruf Bedeli
Birinci ii¢ aylik faaliyet raporu (Ocak- 48.400 b

Subat- Mart)

Ikinci ti¢ ay.hk faaliyet raporu (Nisan- 17.300 b

Mayis- Haziran)

Uglincii ii¢ aylik faaliyet raporu 20.825 b

(Temmuz- Agustos- Eyliil)
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4.8 Tibbi Cihaz Egitim Faaliyetlerinin Arizalara Etkisi

Calismada, 8 ayr1 tibbi cihaz tiirii i¢in egitim videosu diizenlenmis olup videolar kare
kodlara ayr1 ayr1 aktarilmis ve kare kod etiketleri cihazlara yapistirilmistir. Boylece
kullanicilarin cep telefonlarina yiikledikleri barkod okuyucu vasitasiyla egitim videosunu
herhangi bir zamanda izleyebilmesi ve indirebilmesi saglanmistir. Ayrica, yeni baglayan
tibbi cihaz kullanicilar1 ile yerinde egitime nobet, izin vb. durumlar nedeniyle
katilamayan personellerin de egitim almalar1 saglanmistir. Kare kod ile egitim faaliyeti
diizenlenen cihaz tiirleri; anestezi, kemik dansitometre, cerrahi aspiratdr, endoskopi
yikama, eforlu ekg, gdz anjiyografi, ventilator ve yliksek akis oksijen terapi cihazidir.
Calisma siirecinde bu cihazlar i¢in ariza bildirimi alinmamistir. Bu sebeple ¢alismanin
kapsaminin artirilarak (izlenme ve indirilme kayitlarinin gézlemlenebildigi vb.) otorite

birimlerce uygulanmasi faydali olacaktir.

4.9 Ariza Bildirimlerinin Tibbi Cihaz Tedarik Siirecine Olas1 Katkilari

Garanti kapsamindaki cihazlarin arizalar1 incelendiginde; 7 tane cihaz arizasinin sivi
temast sonucu meydana geldigi tespit edilmistir. Bu cihazlarin pulseoksimetre ve sicaklik
Olctim cihazlar1 oldugu goriilmiistiir. Pandemi doneminde bu cihazlarin yogun bir sekilde
dezenfektana maruz kaldig1 gozlemlenmistir. Bu sebeple 6zellikle pandemi ile iliskili
birimlerde kullanilmasi planlanan pulseoksimetre ve sicaklik Ol¢iim cihazlarimin sivi
temasina karsi korumali olmasi ile ilgili hiikiimlerin teknik sartnamelere eklenmesi
faydali olacaktir. Tiim ariza bildirimleri incelendiginde; c¢alisma siirecindeki tiim
arizalarin %58,90°1 kullanic1 veya hasta kaynakli arizalar olarak tespit edilmistir. Bu
sebeple yeni tedarik edilecek tibbi cihaz teknik sartnamelerine cihazlarin yetkili servisleri
tarafindan belli kosullar1 saglayan video egitimleri diizenlenmesi ile ilgili hiikiimler

eklenmesi faydal1 olacaktir.

4.10 KMH Birimince Gerg¢eklestirilen Periyodik Bakimlar

Calismada, ariza onarimlar1 haricinde, toplam 102 adet EKG, defibrilator ve tibbi monitor

tiiriinde tibbi cihazlarin periyodik bakim ve kontrolleri yapilmistir. Bu siiregte cihazlarin
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kullanimindan kaynakli sorunlar da tespit edilerek kullanici personellere gerekli uyarilar
yapilmistir. Arizali tibbi cihazlar tespit edilerek cihaz bakim takip formuna yazilmistir.
Diizenlenmis formlar kullanici personel ve bakimi gerceklestiren KMH birim personeli

tarafindan karsilikli imzalanmistir. Bahse konu form 6rnekleri EK 4’te sunulmustur.
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5. TARTISMA ve SONUC

Bu boéliimde, onerilen yonetim modeli, tibbi cihazlarin yonetiminde verimlilik ve tasarruf
yoniinden literatiirdeki aragtirmalar ve mevcut yonetim metodu ile karsilagtirilmistir. Elde
edilen bulgular dogrultusunda saglik tesisleri, saglik miidiirliikleri ve otorite kurumlarca

yapilabilecek ek calisma 6nerileri sunulmustur.

5.1 Tibbi Cihaz Tedarik Siirecine iliskin Sonuclarin Literatiir ile Karsilastirmasi

Pilot uygulamada 146 adet ariza kaydi iizerinden tedarik siirecine iliskin bilgiler elde
edilebilmistir. Tiim saglk tesislerinin HBYS ariza kayitlarindaki detay bilgileri tibbi
cihazlarin temin edildigi otorite birimlerce detayli bir sekilde analiz edildiginde tibbi
cihaz temini i¢in diizenlenen sozlesme ve eklerine (idari sartname, teknik sartname vb.)
faydali hususlar eklenerek tedarik siireglerinin daha etkin yiiriitiilebilecegi
diisiiniilmektedir. 1997 yilinda Remmelzwaal tarafindan yapilan bir ¢alismada ise tibbi
cihaz tedarik siirecinin etkin yiiriitiilmesinin yonetim performans iliskisi iizerinde olumlu
etkilerinin oldugu gosterilmistir (Remmelzwaal 1997). 2008 yilinda Giner tarafindan
yapilan bir ¢alismada y6neticilerin tibbi cihaz tedarik siirecini sadece finansal olarak degil
ileriye doniik kazanimlarla birlikte nicel ve nitel veriler dogrultusunda yonetmeleri
gerekliligi belirtilmistir (Giner 2008). 2018 yilinda Augustynek ve arkadaglarinin pilot
olarak belirlenen bir hastanede tibbi cihazlarin isletme giderlerinin karsilagtirilmasi ile
ilgili yaptig1 bir ¢alisma sonucunda tibbi cihaz tedarik optimizasyonunun 6nemli oldugu
ifade edilmistir (Augustynek vd. 2018) Boylece calismada elde edilen tedarik siirecine

iliskin bulgular, literatiirdeki ¢aligmalarla desteklenmistir.

Saglik tesislerinde tibbi cihaz yonetimi siireci tedarik ile baglamaktadir. Tedarik siireci
pilot caligmada minimal bir kurumsal zeka 6rnegi ile gosterilmistir. Kamuya ait tiim
saglik tesislerince ortak bir dijital sistem ile bu siire¢ cok daha etkin yiiriitiilebilecektir.
Sonug olarak; Saglik Bakanliginca tibbi cihaz yonetim siirecinde cihazlara ait tiim saglik
tesislerinde tek bir dijital sistem ile cihazlarin isletme durumlar1 (giderler, eksiklikler,
pasifte kalma siireleri, ariza tipleri, vb.) sisteme giris yapilarak takip edilirse etkin bir
tedarik stireci gerceklestirilebilecegi diislinlilmektedir. Boylece, bireysel hafizalarla

giinlin gereksinimlerini saglamaktan ziyade kurum hafizas1 gelistirilerek hem bugiiniin
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hem de gelecegin gereksinimleri karsilanabilir.

5.2 Tibbi Cihaz Egitim Siirecine Iliskin Sonuclarin Literatiir ile Karsilastirmasi

Tibbi cihaz lizerine yapistirilan video igeren kare kodlu egitimler ile;
e Tibbi cihazin yeni kullanimina baglayan personellerin cihaz kullanim egitimini
almasi,
e Nobet, izin vb. durumlar nedeniyle egitime katilamayan personellerin egitim
alabilmesi,
e (ihaza ait daha once kullanilmayan fonksiyonlarin kullanim gerekliligi
durumunda egitim videosu ile bu fonksiyonlarin hizli bir sekilde kullanilabilmesi,

saglanmustir.

Bu egitimler teknik personel bazli da diizenlenerek teknik personellerin bilgi diizeylerinin
artirtlabilecegi diistiniilmektedir. Ayrica egitimler biyomedikal atélyede donem stajini

gerceklestiren 6grencilerle de paylasilarak 6grencilerin bilgi diizeyleri artirilabilecektir.

Egitim videolariin otorite birimlerce diizenlenmesi, belli bir veri tabanina yiiklenmesi
ve saglik tesislerince kare kodlanarak cihazlarin iizerine yapistirilmasinin saglanmasi

faydali olacaktir.

Tibbi cihazlarin bedellerinin yiiksek olmasi, insana hizmet saglamasi, hizmet
aksamalarma tahammiil edilememesi gibi nedenlerden kullanicilarinin ve temizlik
personellerinin egitimli ve yetkili olmalar1 gerektigi diisiiniilmektedir. Bu sebeple tibbi
cihaz kullanicilarinin ve tibbi cihazlarin temizlik personellerinin cihaz kullanimu ile ilgili

yeterliklerin saglanmasi sonrasi sertifikalandirilmasi da faydali olacaktir.

1997 yilinda Remmelzwaal tarafindan yapilan bir ¢alismada tibbi cihaz hizmet i¢i egitim
faaliyetlerinin yonetim performans iligkisi {lizerinde olumlu etkilerinin oldugu
gosterilmistir (Remmelzwaal 1997). 2006 yilinda Soylular tarafindan gergeklestirilen bir
tez ¢alismasinda;

e Tibbi cihaz kullanicisi olan personellere tibbi cihazlarin iiretici ve satici firmalari
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tarafindan verilen egitimlerin faydali oldugu ancak; yeterli olmadig,

e Tibbi cihaz kullanicisi olan personellere tibbi cihazlarin iiretici ve satici firmalar
tarafindan verilen egitim dokiimanlarinin yeterli olmadig,

e Tibbi cihazlarin bakimi, kullanimi, emniyeti ve kalibrasyonu konularinda hizmet
ici egitimlerin yeterli diizeyde verilmedigi,

e Tibbi cihaz kullanict personellerinin %77’si ve hastane yoneticilerinin %93 {inlin
hizmet i¢i egitimlerin cihazlarin tiim fonksiyonlarinin kullanilmasinin saglanmasi
hususunda yararli oldugu,

ifade edilmistir (Soylular 2006). 2019 yilinda Sarmasik tarafindan 250 yatakli bir
hastanede hemsire, yardimci saglik ¢alisan1 ve idari hizmetler sinifi personellerin katilimi
ile gergeklestirilen anketin sonucuna gore personeller %78,60 oranla tibbi cihaz kullanici
egitimlerinin gerekli oldugunu ifade etmistir (Sarmasik 2019). Bunun yaninda, 2019
yilinda Bahreini ve arkadaslarinin yaptig1 bir calismada, etkin bir tibbi cihaz bakim
programi olusturmanin ilk ve en 6nemli adimmin egitimli ve uzman insan kaynagi
saglamak oldugu ifade edilmistir (Bahreini 2019). Bdylece ¢alismada uygulanan tibbi

cihaz egitiminin gerekliligi literatlirdeki ¢alismalarla desteklenmistir.

Saglik tesisleri ile meslek liseleri ve tliniversiteler arasinda gerceklestirilen uygulamali
egitim ve donem staji protokolleri vasitasiyla atdlye is yiikii paylastirilabilir. Saglik
tesisleri ayn1 zamanda tibbi cihazlarin isletilmesinde (kalibrasyon, Onleyici ve ariza
bakimi, arastirma faaliyetleri vb.) uygulama alani oldugundan 6grencilerin sahaya
yonelik egitim- 6gretim faaliyetlerinin gergeklestirilmis oldugu yapilar haline gelebilir.

Boylece KMH birimlerinde dinamik bir is giiciiniin elde edilecegi de diisiiniilmektedir.

5.3 Tibbi Cihaz Biyomedikal Atolye Faaliyetleri Siirecine iliskin Sonu¢larin

Literatiir ile Karsilastirmasi

Yapilan ¢alismada 131 adet tibbi cihaz atolyede onarilmis, bu onarimlar ile yaklasik 86
525% tasarruf edilmistir. Bunun yaninda bu birim tarafindan gergeklestirilen egitim
faaliyetleri, hizmet aksamalarinin minimize edilmesi, tedarik siirecinin teknik olarak
yonlendirilmesi, dis tedariklerin gerekli kontrollerinin yapilmasi, periyodik kontrol ve

bakimlar gerceklestirmesi, sisteme veri girislerinin yapilarak kurumsal zekanin
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olusturmasi, hasta ile tibbi cihaz kullanici glivenliginin saglanmasi, hurda cihazlardaki

geri kazanimlar gibi ¢aligmalar da KMH biriminin gerekliligini kanitlamistir.

2006 yilinda Soylular tarafindan gerceklestirilen teze ait anket ¢calismasi sonucunda elde
edilen bulgular arasinda; tibbi cihaz temin edilirken KMH biriminin bilgisine
basvuruldugu ifade edilmistir (Soylular 2006). 2014 yilinda Cruz ve arkadaslarinin
yaptig1 bir ¢alismada, Kolombiya’da 20 hastanede 764 tibbi cihaz, 72 bakim hizmeti
saglayicisi iceren 590 bakim hizmetinin boylamsal bir ¢calismasi gerceklestirilmistir. Bu
calisma sonucunda, kamu kurumlarinda i¢ ydnetimin, dig yonetime goére daha iyi
performans gosterdigi ve bu nedenle saglik yoneticilerinin kamu saglik kurumlarinda
kurum i¢i bakim hizmeti personelini ortadan kaldirma egilimini yeniden gdzden
gecirmeleri gerektigi ifade edilmistir (Cruz vd. 2014). DSO tarafindan 2010 ile 2015
yillar1 arasinda gerceklestirilen bir ankete gore ililkemizde her on bin kisi basina diisen
biyomedikal miihendisi sayis1 0,12 iken ilk iki sirada yer alan Finlandiya’da 2,73 ve
Israil’de ise 2,48 oldugu ifade edilmistir (Anonim 2017). 2015 yilinda Ozgiiles ve
arkadaslarinin yaptig1 bir calismada, biyomedikal atdlye kurulmasinin maliyet etkinligi
acisindan uygun olacag ifade edilmistir (Ozgiiles vd. 2015). 2018 yilinda Lencina ve
arkadaslarinin yaptig1 bir vaka ¢aligmasinda, KMH birimi olan ve olmayan ayni1 tibbi
cihaz ve hizmet kapasitesinde iki hastane karsilastirilmis olup;

e KMH birimi olan hastanenin diisiik maliyetler ile kabul edilebilir sonuglara
ulastig1, tibbi cihazlarin ¢ogundaki arizalarin hizli bir sekilde ¢6ziildiigii i¢in daha
verimli oldugu,

e KMH’si1z hastanenin ise bakim sozlesmelerine yapilan yatirimlariin ¢ok yiiksek
oldugu, yapilan islerin teknik kontrollerden yoksun oldugu, bakim kapsaminda
olmayan tibbi cihazlarin arizalarinin ¢6ziime ulagsmasi i¢in uzun siire beklenildigi
ve bu durumun da hizmet sunumu ile maliyet etkinligi acisindan olumsuz
sonuglara neden oldugu,

e Vaka sonucunda hastanelerde gergeklestirilen anket ¢alismasinda KMH birimi
olan hastanenin ortalama puani 7,25 iken KMH birimi olmayan hastanenin
puaninin ise 4,38 olarak belirlendigi,

sonuglari elde edilmistir (Lencina vd. 2018). 2019 yilinda Sarmasik tarafindan 250 yatakli

bir hastanede hemsire, yardimei saglik ¢alisani ve idari hizmetler personelinin katilim ile
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gerceklestirilen bir anket ¢alismasinda; personeller %88,80 oraninda yeni tedarik edilecek
cthazlarda KMH biriminin goriisiiniin alinmas1 gerektigini belirttigi ifade edilmistir
(Sarmasik 2019). Boylece calismada elde edilen KMH birimi ve biyomedikal atdlye

biriminin gerekliligi hususundaki bulgular, literatiirdeki calismalarla desteklenmistir.

5.4 HUKS Uygulamasinin Sonu¢larimin Literatiir ile Karsilastirmasi

Yaklasik 2 000 adet tibbi cihaz envanterine sahip hastanede gergeklestirilen ¢aligmada
bulgular dogrultusunda HUKS un faydalarinin;

e Depolanan pargalar ile pasif durumdaki cihazlarin aktif hale getirilebilmesi,

e Parcalardan kaynakli tibbi cihaz arizalarinda hizmetin aksatilmadan

yiiriitiilebilmesi,

e Parca bedellerinden tasarruf saglanmasi,

e Personelin tibbi cihazlar sokerek deneyim kazanmasi,

e Ithal iiriinlerde paranin iilkede kalmasi,

e Parcalar temin edilemeyen tibbi cihazlarin HEK’e ayrilmasinin 6nlenmesi,
oldugu gorilmiistir. HUKS’un Saglhik Bakanligina bagli tiim kamu hastanelerinde
uygulanabilmesi durumunda israfin 6nlenecegi, hizmetin hizlanacagi, uygulama alanina
yonelimin artacagi diistiniilmektedir. HUKS tiim kamu hastanelerinde uygulandiginda
hurda cihazlardan saglanan yedek parcalar ile onarilan tibbi cihaz sayisi daha fazla
olacaktir. Ciinkii HUKS deposunu, yaklasik 2 000 adet tibbi cihaz envanterli hastane
yerine yaklasitk 1 350 000 adet tibbi cihaz envanterli tim kamu saglik tesisleri

olusturacaktir.

2014 yilinda Cruz ve arkadaslarinin yaptig1 bir ¢alismada, Kolombiya’da 20 hastanede
764 tibbi cihaz, 72 bakim hizmeti saglayicisi igeren 590 bakim hizmetinin boylamsal bir
calismasi gerceklestirilmistir. Bu ¢aligma sonucunda, tibbi cihazlarin bulundugu sehirde
stokta bulunan belirli onarim pargalarinin mevcudiyetinin hem i¢ hem de dig yonetim
yapilarinin performansi iizerinde olumlu bir etkiye sahip oldugu ifade edilmistir (Cruz

2014). Boylece calismada elde edilen bulgular desteklenmistir.
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5.5 Arniza Bildirim Sistemlerinin Gelistirilmesi

Calisma siirecinde elde edilen veriler dogrultusunda ariza bildirim sisteminin kullanicilar
ve KMH birimi tarafindan arzu edilen verimlilikte kullanildig1 sdylenemez. Calismada
birimler tarafindan arizalarin bekletilerek topluca yapildigi, ariza agiklamalarinin
gerektigi gibi yapilmadigi, tekerriir arizalar gibi eksiklikler goriilmiistiir. Bu sebeple
calisma kapsaminda ekran ara yiiz hareketleri kaydedilerek ariza bildirimi video egitimi
iceren kare kodlar diizenlenmistir. Bu kare kodlar kullanicilarin ariza bildirimini yaptigi
bilgisayarlarin {izerine yapistirilarak ariza bildiriminin nasil yapilacagini 6grenmeleri
saglanmistir. Ancak ariza bildirimlerinin daha hizli yapilabilmesi i¢in otorite birimlerce;
e HBYS android/ IOS uygulamasinin hazirlanmasi,
e Cep telefonlarindan herhangi bir kare kod okuyucu ile cihaz kare kodu kullanici
hesabindan okutularak ariza bildirimi yapilabilmesi,
caligmalarinin yapilmasi tavsiye edilmektedir. Boylece ariza bildirim siireci kullanici
acisindan hem kolay hem de hizli bir sekilde gergeklestirilebilecektir. Ayrica kullanict

personellerin tibbi cihaz iizerindeki kare kodlar1 muhafaza etmeleri de saglanacaktir.

5.6 Dijital Sistemler ve KMH Birimleri

Bu calisma dort temel unsur iizerine kurgulanmistir. Bunlar, tibbi cihaz tedarik siireci,
egitim faaliyetleri, biyomedikal at6lye faaliyetleri ve hurdaya ayirma sonrasi pargalarin
geri doniisiimii ¢aligsmalaridir. Calismanin tiim unsurlarinin etkin bir sekilde yiirtitiilmesi
icin dijital ortamin verimli bir sekilde kullanilmasinin 6nemli oldugu elde edilen

bulgularla gosterilmistir.

2018 yilinda Nirapai ve arkadaslarinin yaptig1 bir ¢alismada, bilgisayarli tibbi cihaz
yonetimi uygulamasi1 gelistirilmistir. Gelistirilen web uygulamasinda tibbi cihaz
koruyucu ve diizeltici bakim faaliyetlerinin girisleri, sistemin kullanildig1 tiim
kurumlarda tibbi cihaz havuzu olusturulmasi, imha sonrasi tibbi cihaz verilerinin analiz
edilmesi amaciyla saklanmasi, personellerin is yogunlugu analizi gibi modiiller yer
almistir. Calisma sonucunda gelistirilen web uygulamasi Tayland iilkesinde bir hastanede

kullanilmig olup; isletme personelinden memnuniyet anketi sonucu 5 lizerinden 4,8 puan
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verildigi ifade edilmistir (Nirapai 2018). Bdylece ¢aligmada elde edilen tibbi cihaz
yonetiminde dijital analizin 6nemi hususundaki bulgular, literatiirdeki caligmalarla

desteklenmistir.

Yapilan caligmalar ve elde edilen bulgular dogrultusunda tibbi cihaz ydnetiminde
kullanilan dijital sistemlerin;
e Tibbi cihaz yonetiminin tiim asamalarinin veri tabaninda saklanmasi,
e Veri tabaninda saklanan verilerin (bakim, onarim, kalibrasyon vb.) detayl
analizinin yapilabilmesi,
e Ergonomik olmasi,
e Satin alma, hurda cihaz doniisiimii gibi modiillerle entegre ve senkronize olmasi,
e Sistemde her cihaza ait tlim verilerin yer almasi (cihaz marka, model, seri
numarast gibi demirbas bilgilerinin yani sira bakim, kalibrasyon gibi isletme
gideri verileri ve egitim videolari, kullanim kilavuzu, yetkilendirilmis servis
iletisim numaralar1 gibi bilgiler),
ozelliklerini igermesi gerektigi goriilmiistiir. Cihazla ilgili KMH ve satin alma
modiiliinden entegre edilecek isletme gideri gibi veriler olacaktir. Bunun yaninda, egitim
videosu, kullanim kilavuzu, yetkili servis iletisim bilgileri gibi bilgiler de UTS’den
entegre edilerek tek bir dijital sistemde (HBYS gibi) birlestirilmesi faydali olacaktir.
Dijital sistemde cihaz ile ilgili veriler arasinda periyodik bakimlarda yapilmasi
gerekenler, giinliik kontroller, kalibrasyon ve bakim periyotlar1 ve kalibrasyon sertifikasi
gibi bilgiler de UTS ile entegre bir sekilde belirtilirse biyomedikal metroloji faaliyetleri
kilavuzu ve UTS’de yer alan veriler arasinda biitiinliik saglanarak saglik tesislerinde

standardize edilmis bir tibbi cihaz yonetimi saglanabilecektir.
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Ozet: Modern diinyada saghk teknolojilerine her gecen glin daha fazla ihtivag
duyulmaktadir. Bununla orantili olarak dlkelerin saghk teknolojilerine yaptify harcamalar
artmaktadir. Saglik tesisi yineticiler: artan safhk teknolojileri harcamalan ile birlikte
yilksek hizmet beklentisini karsilayabilmek igin iyi bir tbbi cihaz ydnetimi
gerceklestirebilmelidir. Bu calismada hastanelerdeki meveut tibbi cihaz ySnetiminde
vapilabilecek degisiklikler ve uygulama alamina vénelik teknik calismalar tasarlanmistir.
Tibbi cihazlarin etkin, verimli ve tasarruflu yBnetilmesi dort temel slireg ile tasarlanmis
olup; toparlayic: ve biitineiil bir yapr olusturulmuostur. Bahse konu dort temel siirec:
Tedarik. egitim, teknik calismalar ve hurdaya ayirma sonrasinda yapilacak calismalardir.
Her bir siirec icin temel sorunlar belirlenmis, bu sorunlarin kaher ¢bzimi igin dneriler
sunulmusgtur. Pilot uygulama Tavsanh Dog. Dr. Mustafa Kalemli Devlet Hastanesinde
gerceklestirilmistir. Yapilan uygulamada hizmet ve malzeme tasarrufu, tbbi cihazlarin
etkin yonetimi ve personel motivasyonu artisi saglanmistir, Siirec kapsaminda gelistirilen
hurda kayit sistemi (HUKS) uygulamas: kullamlarak 15 adet ubbi cihaz ortalama 1.5
giinde onanlarak hizmete sunulmustur. Bunun yamnda yedek parca tedariki tamamlanmis
1 adet elektrokardivografi (EKG) cihazi da bu sistemden elde edilen elektronik kart ile
onanlarak hizmete sunulmustur. Sonug olarak, meveut tibbi cihaz yonetiminde baz
degisiklikler yapilarak ve HBYS (Hastane Bilgi Ydnetim Sistemi)- MKYS (Malzeme
Kaynak Ydnetim Sistemi} entegrasyonu saglanarak tiim klinik mihendislik hizmetlen
faalivetlerinin etkin bir sekilde yiriitilecedi gbrillmiistir.

A Model Proposal For Effective Management of Medical Devices in Healthcare Facilities

Keywords:

Medical Device Management,
Efficacy in Medical Devices,
Hospital Information
Management System (HBYS),
Efficiency in Medical Devices,
Material Resource
Management System | MEYS)

Abstract: [n the modern world, health technologies are needed more and more every day.
In proportion to this. the expenditures of countries on health technologies are increasing.
Health facility managers should be able to perform good medical device management in
order to meet the high service expectation with increasing health technology
expenditures. In this study, changes that can be made in the existing medical device
management in hospitals and technical studies for the application area are designed.
Effective, efficient and economical management of medical devices has been designed
with four basic processes; A comprehensive and holistic structure was created. The four
basic processes in question are procurement, training. technical studies and post-
scrapping work. Basic problems were determined for each process and suggestions were
presented for permanent solution of these problems. Pilot application was carried out in
Tavsanh Dog. Dr. Mustafa Kalemli State Hospital. In the implementation. service and
material savings, effective management of medical dewices and increased personnel
motivation were achieved. 15 medical devices were repaired and put into service in an
average of 1.5 days by using the scrap registration system (HUKS) application developed
within the scope of the process. In addition, | electrocardiography (ECG) device, of
which spare parts were supplied. was repaired with the electronic card obtained from this
systern and put into service. As a result, it has been seen that all clinical engineering
services activities will be carried out effectively by making some changes in the existing
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medical device management and by providing the integration of HBYS (Hospital
Information Management System) - MKYS (Material Resource Management System).

L. GIRIS

Diinya niifusunun ve yaglanmanin artisi, saliksiz vasam
kosullanmn  neden  oldugu  hastalklar, kronik
rahatsizhiklar, bilimsel pelismeler we ilkelerin alim
giiclerinin artmasi tibbi cihaz sektirlinin gelismesine
ortam hazirlanusure [1]. Hastaliklann teshisi ve tedavisi
amaciyla kullanilan ubbi cibazlar saghk hizmetlerinin
vazgegilemez bir parcasi olup; ubbi cihaz endiistrisi
toplum  sahfmn  yiikseltilmesine  direkt  katky
saflamaktadir [2,3]. Bu kapsamda, saflik hizmetinin
sunumunda medikal cihazlardan faydalanan dlkelerin
gelismis iilkeler oldufu bilinmektedir [4]. Hastanelerde
kullamlan ubbi cihazlar ve bu cihazlara bagh ekipmanlar
teknolojik ilerlemelere paralel olarak lzla gelismektedir
Hastaneler. bu tibbi cihazlarin glivenilir ve gerekli
performans  dizeyinde calismasm saflamabidie [3].
Gelismekte olan bu cihaziann titizlikle yGnetilmesi
gerekmektedir [6]. Bununla birlikte modem saghk
tesisler: yatan hasta bakimindan daha cok kisa siireli yansg
gerektiren. uzmanlasms teshis ve tedavi hizmetlerinin
sunulduu merkezler haline donilsmiistiir [7]. Bu
dinisimle orantil olarak iler teknoloji trbbi ¢ihazlara da
ihtivag artrmstir [R]. Bu gelisimin etkin bir sekilde
vinetilebilmesi meveut yvinetim biciminin bu gelisime
ayak uydurabilmesine baghdir. Sagliksa  Kalite
Standartlan  (SKS) hastanelerin  arzu  edilen kalite
standartlarma  wlastinlmasi amacivla olusturulan ik
standartlardir. Bu standartlarn belirli periyotlarla revize
edilmesi ve kullandabilirlifinin artinlmas) dnem arz
etmektedir [9].

Safhk hizmetlerinde kalitenin artmasi yeni teknoloji
driinii  ubbi  cihazlarm  saghk  kwruluslannda  etkin
kullamlabilmesine baghdr [10]. Saghk tesislerinin
luzmet kalitesi ve verimlilifi sadece yatinmlarin akilc
olarak yvapilmas: ile defil satin aliman tibbi teknolojinin
aktif  kullamlabilmesi, perivodik bakim. onarm,
kalibrasyon we kullamici efitimlerinin yapilmasy ile
miimkiindiie [11]. T.C. Cumhurbaskanlifs Strateji ve
Biitge Bagkanl@i'nin 2019-2023 On Birinci Kalkinma
Plani'nda [12] ve T.C Saghk Bakanhfi'min 2019-2023
Stratejik Plam® nda nbbi cihazlann ydnetimi konulo
hedefler yer almaktadir [13].

Yeni teknoloji firind tbbi cihaz ve sistemler temin etmek
hastanelerde verilen hizmetlerin verimliligini ve kalitesini
artrmak icin tek basina yeterli deg@ildir. Cinkll tibbi
cthazy galistiracak i3 glcline ve bu sistemleri calisir
durumda  tutabilecek  destek  hizmetlerine  (Klinik
Mahendislik  Hizmetleri isgiiel, dijital ortamlann
geligtirilmesi vb.) de yvaurim yapma zorunlulugu vardar.
Bu zorunluluk yerine getinldiginde Tirkiye® deki saghk
hizmetleri  harcamalannda  tasarruf saflanacak wve
verimlilik artacaktir [14]. Etkin ve verimli slireg yonetimi
ile hem dis filkelerden tibbi cihaz, yedek parga, tiketim

malzemesi satin alma durumu azalacak hem de
personellerin mesleki veterlilikler artacaktr.

Etkin bir tbbi cihaz yonetiminin siirdirilebilirlifi nasi
etkileyecegini ghsteren grafik gosterilmistir (Sekil 1)
Sekilde A harfi ile gdsterilen efirl, vilksek bedeller ile
tedarik edilen yeni ubbi cihazlann periyodik bakimlbarinin
yapilmadif veya zayif yapildifa strdirtlebilie olmayan
yinetimi betimlemektedir. Bu yinetim kriz yonetimi
olarak tammlanmaktadir. B harfi ile gisterilen efri.
tedarik slirecinin etkin ylrlitildiiga, perivodik bakimlarin
diizenli olarak  vapildifn  kararli  bir  yGnetinu
betimlemektedir. C harfi ile gbsterilen efiri, perivodik
bakim faalivetlerinin vapildifn, tedarik ve hizmet igin
efitim siireclerinin etkin bir sekilde yOritaldigi iyi saghk
teknolojisi yinetimini betimlemektedir [15,16].

‘Yonetim Sistemni= Performans [lighkisi
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Sekil 1. Exipman Performans: ve Zaman Arasindaki [liski [15]

Birgok tlke ekonomisinde resesyon devam edivor olsa da
ubbi  cihaz endiistrisinin @ bliylmesinin  slrdii30
sylenebilir [3]. Ancak. yukanda bahsedilenler nedeniyle
sektbriin artan harcama ihtivaclan sonrasinda kaynak
problemlerinin meydana geldifi pdzlemlenmistir. Bu
durum medikal teknolojiler Gzerinde etkili olabilecek ve
verimlilifi arttirabilecek dnlemler almay
gerektirmektedir [17].

Saghk tesisi yOneticileri bir yandan hastalann wiksek
hizmet beklentileri bir vandan da biltgeyi tasarruflu ve
verimli kullanma baskisiun getirdigi ikilemle stk sik
karsilagmaktadir. Tibbi cihaz yénetimi de hem sunulan
safhk hizmetlerinin  kalitesini hem de malivetlen
etkileyecefinden kurum idaresinin  kritik  grevien
arasinda yer almaktadir [18].

Yukanda bahsedilen  sebepler nedeniyle saghk
tesislerinde ubbi cibazlann etkin yonetimi son derece
tnemlidir. Bu sebeple bu cahismada, hastanelerdeki
meveut  thbbi cihaz  yonetiminde  yapilabilecek
degisiklikler ve wuypulama alamna yonelik teknik
calismalar tasarlanms olup: toparlayier ve biitlineiil bir
yap1 olusturalmustur.
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2. MATERYAL VE METOT

Hastanelerde ileri teknoloji tibbi cihazlann yonetimi bir
slirectir. Bu slireg, teknolojinin uygun olarak segilmesini,
etkin ve en yiksek kapasitede kullamilmasim ve tibbi
cihazlann vrun Omirld olmasim saglar [19]. Tibbi
cihazlann etkin, verimli ve tasarmuflu yonetilmesi dirt
temel sirec ile tasarlanmis ve uwygulanmustir. Bunlar:
Tibbi cihaz tedarik siireci. tibbi cihazlarn efitimi siireci.
ubbi cihazlarla ilgili teknik calismalar ve tibbi cihaz
parcalanmin kazandinlmas: sOrecidir. Tam tibbi cthaz
sfireglerinin sonucunda kullanim disi birakilan cihazlann
parcalanndan faydalamilmas: amaciyla sanal bir hurda
deposu olusturulmustur. Sanal deponun olusturulmas:
icin HUKS web uygulamasi gelistirilmis olup: pilot
calisma siirecinde uypulanmigtir.

HUKS" un gelistirilmesinde MySQL veri tabam ve php
dili kullamlmistir. Bu uygulamaya kullancilar internete
erigebilen  bilgisayar, leptop, tablet wveya mobil
cihazlardan ulasabilmektedir. HUKS windows, android
ve [0S izerinde cabshrlabilir. Sistem  mimarisi
gosterilmistir {Sekil 2). HUKS meveut durumda saflik
tesisince kullamlmakta olan herhangi bir uygulama ile
entegre degildir.

Vieriraban Web Server

= BCE

Kl

Sekil 2. Sistemin genel mimarisi

Uygulamaya giris yetkisi verilen personellerin tlimil aym
yetkive sahip defildir. Yani yetki verilen personellerin
rolleri farkhilik gosterebilmektedir. Sistem ydneticisi
cihaz ve parga ekleme gibi sistermin temel islevlerini de
vapabilirken klinik mithendislik hizmetler: (KMH) birimi
sorumlusu olan personel 1se daha kisitly, hurda parga cikas
gibi islemler. yapabilmektedir. Saghk tesisi yineticisi,
satin alma personell ve depo personeli ise sadece tesise ait
sanal  depoyu wve  kullamlan yedek parcalan
gorintileyebilmektedir. Yedek parga tedariki siirecinde
rol alan satin alma personeli ve ilgili depo personelleri ise
disandan tedarik edilmek {izere ihale siireci baslatilan
parcalann  HUKS® da meveut olup olmadifinin
kontroliinil gergeklestirmektedir. Yani kurum, pargayi
bedel ddeyip temin etmeden Gnce kendi imkanlanyla
saflayip sailayamayacafimn kontroliind gerceklestirir.
Uygulamamn kullamici diizeyinde dizaym gdsterilmistir
(Sekil 3).

>
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Sekil 3. HUKS' un kullanicr profillen

2.1. Tibbi Cihaz Tedarik Siireci

Gelismekte olan filkeler agisindan saflik hizmetlerinin
yatirmlar: gbzillmesi gereken hayati bir sorun olmustur.
Saghk alamindaks yenilikler ve artan uluslararas: baskilar
bu sorunun bashica sebeplerindendir [20)]. Ayrica; insan
lizerinde kullamlan tim Uriinler hedef kitlesi nedeniyle
hayati dneme sahiptir. Dolayisiyla firiin ve hizmet kalites:
ile ilgili olusabilecek herhangi bir sorunun hayati
sonuclan olabilecektir [21]. Tibbi cihaz wyinetiminin
baglangici olan tedarik slirecinin 8nemi bu hususlarda
baglamakta olup firiin kalitesinin titizlikle belirlenmesi ve
gereksiz harcamalann yapilmamas: dnem arz etmektedir.
Tibbi cihazlann toplam saghk harcamalarndaki pay
yiksek olup: willara gbre %05 ile %10 arasinda
degismektedir. Bu da bu kalemdeki yatirim kararlarinin
dofmu verilmesinin gereklilifini ifade etmektedir [22,23].

Yimeticilerin tedarik siirecini sadece finansal olarak degil
gelecefe yonelik kazamimlarn da de@erlendirerek ¢ok
sayida niceliksel we niteliksel kritern gbz Gniinde
bulundurarak yinetmesi gerekmektedir [24].

2.1.1 Tedarik Siirecinde Dijital Analiz

Tibbi cihaz yinetimi siirect tibbi cihazlann tedarika ile
baglamaktadir. Tedarik agamasimin dilzenli olarak girilen
verilerin analiz edilmesi sonucunda perceklestirilmesi
faydali olacaktir. Bahsedilen veriler ne kadar gercekei ve
dofim ise yiriitiilen siire¢ o kadar dogru olacaktr. Bu
verilerin hatali olmas: durumunda viiriitiilen slireclerde
kigilk, orta wveya biylk c¢aph hatalar meydana
gelebilecektir. Bu hatalar kiiclik bile olsa tim tagra ve
merkezi vapalar birlikte diisiiniildiifiinde biiyiik hizmet ve
malivet kayiplanna neden olabilecefii Sngirillmektedir.
Yonetim slirecindeki tlim veri girislerinin (envanter
bilgileri, teknik yOnetim bilgileri, periyodik bakim
bilgileri, yetkili servis ve tedarik firma bilgileri vb.) tek
bir sistemden wve otomatik gerceklestinilmesi klinik
mithendislik hizmetleri agisindan Bnem arz etmektedir.
Hangi tibbi cihazmn tedarik edilecefine, ilgili b
cthazlara ait verilerin analizi sonrasi karar verilmelidir.
Temin edilen bazi ubbi cihazlara yiiksek bakim, onanm
veya kalibrasyon bedellert idenmisse bu durum verilerin
analizi ile ortaya konulabilecektir. Tedarik stireclen
sistemli analiz edildifinde tibbi cthazlara 8denen hizmet
ve malzeme bedeller, arnzalanma sikhklan gibi temel
durumlar belirlenebilecektir. Tedarik slirecindeki temel
amag dogru ubbi cihaza uygun bedeli Gdemektir. Bu
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Tibbi cihaz tedariki veya hizmet ( periyodik bakim onarim
vh.) teknik sartnamelerinde efitim videolanmn vilklenici
firmalardan temin edilmesi ile ilgili hikiimler yer
almalidie. Egitim videolan muayene kabul faalivetlennde
belli bir uzman komisyon tarafindan degerlendirilmelidir.
Bu cahsmalar ile efitim faaliyetler: siirekli, verimli ve
zamandan  bafimsiz  bir  sekilde ulasilabilen  bir
diizenlemeye tabi tutulmus olacaktir. Meveut egitimlerde
personellerin  anhk kanhm  (ndbetgi, izinh vh.)
saflayamamas: veva i yofunlufu nedeniyle efitim
faalivetlerine  odaklamlamamasy  gibi  problemler
yasanmaktadir. Ayrica efitim veren personellerin cihazin
kullammu ve teknik bovutu hususunda yeterince bilgive
sahip olmamasi gibi sorunlar efitim faalivetlerinden
beklenen faydamin saflanamamasina neden olmaktadir.
Tibbi ethaz kullanieilarimn e@itim faalivetlerinin kurulum
amnda, yilda 1{Bir) kez kurum igi ve sinirsiz uzaktan
egitimler ile uygulanmasi durumunda daha faydali olacag
diisiiniilmektedir. Efitim sonucu tibbi cihaz kullanicilan
sinava tabi ttulmall ve smavda yeterli puant alan
personeller sertifikalandinlmalidir.

Pilot ¢alisma kapsamunda yiksek akis oksijen terapi
cihaz igin kullamier efitimi faaliveti dilzenlenmistir.
Béylece ileri teknolojiler igeren teshis wve tedawvi
amaglanyla kullamlan bu cihazlarin kullaner ve temizlik
personellerinin efitimli olmas: gereklilifi saflanmusg
olacaktr.

222 Yetersiz wve etkin olmayan
diizenlemelerinin getirdigi olumsuz sonuglar

editim

Tibbi cihazlarn temini igin hastaneler viksek bedeller
ademektedir. lleri teknolojive sahip bu drinler ile ilgili
olarak  kullaneci,  temuzlik  personeli wve  teknik
personellerin veterli  diizeyde  efitim  almasi
gerekmektedir. Aksi durumda cihazlarn kullammimda,
temizlifinde wve onarnmunda gerceklesecek  hatal
uygulamalar nedeniyle hastaneler vyitksek bedeller
Gdemek zomnda kalabilmektedir. Omegin, kullamci
elektronik ekipmanlarla donatilmus olan bir ultrason
cihazina ait prizi Kesintisiz Giig Kaynagi (Uninterruptible
Power Supply-UPS) priz girisi verine sehir sebekesi priz
girisine irtibatlandimus ise anhik kesinti veya elekiriksel
harmonikler gibi sebeke kaynakl problemler durumunda
cihazin elektronik kamlarmn zarar pérmesine neden
olabilmektedir. Kartlar Ozerinde wer alan  Silinip
Programlanabilir Salt Okunur Bellek (Electrically
Erasable Programmable Read Only Memory-EEPROM)
emegreler zarar phrdifinde kart onarlamaz ve yem bir
elektronik kart temin edilmesi gerekir. Bir baska husus ise
tibbi cthazin tedarikinden sonra kullamcilara veterli ve
siirekli bir egitim verilmesi gerekliligidir. Ozellikle bu
durum cihazin daha az siklikla kullamlan fonksivonlarina
ihtiyag  duyuldun zaman karsilasilmaktadir.  Bu
fonksiyonlar cihazin kullanumi  hususunda pek cok
kolaylif1 beraberinde getirecekken cihaz daha verimsiz
bir sekilde kullamlacakur.

Son yillarda firmalann ve nbbi cihaz kalibrasvon islemini
gerceklestirecek  personellerin yetkinligi  ile  ilgili
gereklilikler kalwe standartlart  kapsaminda  teknik
sarmamelere eklense de uygulama alaminda bu durumun

denetlenebilmesi icin ilgili klinik miithendislik hizmetleri
birim personellerinin - mesleki yonden gelistirilmesi
gerekmektedir. Ornefin: hasta basi monitorinin hangi
parametrelerde  hangi  arabklarda  Oleim  yaptifim
bilmeyen bir personelin kalibrasyon islerini denetlemesini
ve dizenlemesini beklemek gercekei dedildir. Ayrica bu
personelden  cihazlann  kalibrasyon  senifikalarim
okuyabilmesi ve vorumlayabilmesi de beklenemez. Tibbi
cihazlar, mesleki yonden deneyimli veya mesleki efiitimi
devam eden, arasuran, dinamik, dijital oramn
avantajlarini aktif bir sekilde kullanabilen personeller ile
daha verimli ve tasarruflu yonetilebilecektir.

2.2.3 Egitim faalivetlerinin dolayh faydalar

Hastaneler ile meslek liselen wve/veya iiniversiteler
arasinda yapilan staj ve uygulamah efitim protokolleri
sayesinde is yikil paylastinlabilic. Hastaneler aym
zamanda ubbi cihazlann yénetimi (bakum, onanm.
kalibrasyon, aragtrma faalivetleri vb.) konusunda
uygulama alam oldufundan Sgrencilerin  uygulama
efitiminden faydalanmalan ile sahaya yinelik efitim-
Gretim faalivetlerinin gerceklegmis oldugu yapilar haline
gelebilir.  Boylece klinik  mihendislik  hizmetleri
birimlerinde dinamik is giicll de saflannus olur.

2.3 Tibbi cihaz yimetiminde biyomedikal teknik atilye

Tibbi cihazlarn bakim ve onanm faaliyetleri gelismekie
olan filkelerde yetersiz durumda olabilmektedir. Bakim ve
onarim faaliyetleri bu cihazlann verimliligini direkt
etkilemektedir [24]. Verimlilife olan katkisi nedeniyle
tibbi cihaz bakim ve onarum faalivetleri tibbi cihazlann
etkin yénetiminde son derece dnemlidir.

Saghk kuruluglarinda tibbi cihazlarm sayisimn artmasy
cihazlarin kayit altma alinmasi ihtiyacim artirmaktadir.
Bu is yikii tibbi cihazlarm verimli bir sekilde takibinin
yapilmast, cihazlara uygulanan kalibrasyon. periyodik
bakim, onarim islemlerinin ve faydali 8mir bilgisinin
kaynt altna alinmasi icin gereklidir. Tibbi cihazlann
lizerinde yapilan iglemlerin kayitlanmin detayh bir sekilde
mtulamamasi, mali deferlendirmeler ve performans
degerlendirmelen acisindan belirsizlife neden olmaktadir
[29].

Tibbi  cihaz envanter kartimn hazirlanmasi  ve
giincellenmesi, tibbi cihaz bakim onanm faaliyetlerinin
uypun bir sekilde vonetilmesi icin gereklidir. Tibbi
ekipmanlarin durumu hakkinda bilgive sahip olmak,
yonetim igin faydah olacaktr. Bu bilgilerde cihazin
kimlik, teknik Gzellikler. garanti durumu, kabul testleri,
onleyici bakim, kalibrasyon bilgilen yer almalidir [26].
Kamuda tibbi cihaz envanter bilgilerinde teknik yénetim
bilgilert kisith ver almaktadir. Klimk Mihendislik Bilgi
Yinetim Sistemi (KMBY'S) gibi farkh klinik mihendislik
hizmetleri modilleri kullamlarak blgesel ubbi cihaz
verimlilifini  saglayan  hastane veya kurmumlar
bulunmaktadir. Ancak bu kenunun T.C Saghk Bakanlig,
llag ve Tibbi Cihaz Kuramu tarafindan ilgili kilavuzlara
eklenerek hastanelerde zorunlu olarak uygulanmas: dnem
arz etmektedir. Tibbi cihaz yinetiminde biyomedikal
teknik atblye personellerinin calismalar ve HBYS klinik
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milhendislik hizmetleri modilil teknik 15 yGnetimi
kismunin aktif bir gekilde kullamilmas) gerekmektedir.
Hastanelerde mevcut ubbi cihazlann sayisim  ve
Ozelliklerini belirleyen kapsamli nbbi cihaz envanteri
dayanikly  tagiur  deposu ve HBYS  kayulanndan
yararlamilarak glincellenmelidir. Perivodik bakim. onarim
ve kalibrasyon hizmetleri hastanemin tiim servislerini
kapsayacak sekilde planlanmali ve uygulanmaludir [30].

Bakim yinetiminin en Snemli dayanaklanndan biri
fiziksel kaynaklardir, Bunlar:

* Verimli ¢aligma alam

+ Minimum bulundurulmasi gereken ekipmanlar (el

aletleri, Blgi aletleri, test ekipmanlars vb.)

« Tiiketim malzemeleri

* Bakim kilavuzlan [26].
Bu kaynaklara hastanenin hizmet kapasitesine bagh
olarak ¢ boyutlu yazicilar gibi imalat ekipmanlan da
eklenebilir.

2.3.1 Diisiik kapasiteli hastanelerin atilve ve klinik
miihendis ihtivaclarmn karsilanmas

Hastanelerin klinik mihendisi bulundurmasi faydal
olacaktir. Hastane tibbi cihaz kapasitesinin kiiglik olmasy
nedentyle mihendis bulundurulmamas) durumunda yakin
bilge hastanelerinden planlama yapilarak bu hastaneye
haftada en az bir gin biyomedikal mihendisi veya
teknikerinin ~ gbrevlendirilmesinin  faydali  olacag:
dilsiinilmektedir. Bu personel, hastanenin  klintk
milhendisi pozisyonunda gorev yapmaldie. Tim islerin
diizenlenmesi igin  haftabk talimatlar olusturmali,
minimum dilzeyde teknik atlye kurmah, gérevli oldugu
hastanenin klinik miihendislik hizmetleri ¢abismalarmn
tamarmini  diizenlemek amaciyla diger personeller ile
iletistm  kurulacak  sekilde sistemsel bir yap
olusturmalidur.

2.3.2. Mevent durumda bivomedikal teknik atilyeler

Saghk Bakanhf tarafindan olusturulan Saghkta Kalite
Standartlar Hastane Kilavuzu [31] ve Verimlilik Yerinde
Degerlendirme Rehberinde [32] teknik atdlyeler ile ilgili
hususlar ver alsa da uygulama alaminda kalifiye personel
yvetersizligh, efitim- ogretim  faalivetlerinin - veterli
diizeyde olmamasi, klintkk mihendislik hizmetleri
birimlennin  gerekli  altyapdanmin  olusturulamamasi,
personellerin performansa yonelik &dillendirilmemesi
gibi olumsuz durumlar bbbi cihaz balkim. onarim
atblyelerinin  verimini  azaltan faktbrlerdir. Ayrnca,
milhendis, tekniker, tekmisyen pozisyonlanndaki
personellerin gérev yapugi klinik mithendislik hizmetleri
birimini hemsire, safihk memuru vb. porisyonda gérev
yapan personellerin  denetlemesi (Saflikta Kalite
Standartlan  Kilavuzu  wve  Verimlilik  Yerinde
Degerlendirme Rehberi kapsaminda denetlemeler) temel
bir problemdir. Bu denetlemelerde dokiiman denetlemesi
baskin kalmaktadur.

2.3.3. Tibbi cihaz perivodik bakim ve kalibrasyon
uygulama yintemleri

Halbwach ve arkadaslanmn yapn@i calismada ubbi cihaz
perivodik bakimlarmn cihazlann faydali Smriing 2(iki)
kat kadar etkiledii ifade edilmigtir [33]. Tibbi cibazlarin
perivodik  bakimlannda vapilacak c¢abismalar diretici
firmalar tarafindan belirtilmis olmalidir. Periyodik bakim
zamani, bakimlarda hangi parametrelerin kontrol edilmes:
gerektigi, hangi tiketim malzemelen ve yedek pargalann
defistirilmesi gerektifi gibi bilgiler belirtilmelidir. Cihaz
envanter kartinda ayn bir periyodik bakim kism olmal
ve bu kisimdan cihaz ile ilgili bakim periyotlan ve bakim
parametreleri goriintiilenebilmelidir. Hastane personeli
firma personeline refakat ederek bu  bilgilen
doldurabilmelidir. Bu yontem kalibrasyon igin  de
uygulanmalidir. ¥Yani firmalara kalibrasyon bilgilerini
girebilmesi icin cithaz envantenne kisith giris vetkisi
verilmelidir. Uretici firmalarca belirtilen periyotlarda,
parametrelerde  ve deger araliklarinda kalibrasyon
bilgileri girilmelidir. Tiim bu girisler cibazin zimmetli
oldufiu personel ve klinik mihendislik hizmetleri birimi
tarafindan  onaylanmalidir.  Kalibrasyon  bilgilerinin
girilmesi igin yiklenici firmalara yetki verilmemesi
durumunda  klinik mibhendislik  hizmetleri personeli
refakat amnda bilgiler1 girebilmelidir. Bakim wveya
kalibrasyon islenu onaylandiktan sonra sistem matbu
dizenledii bakim formu ve kalibrasyvon sertifikasim,
tagmabilir belge bigimi (portable document format-.pdf)
formatinda kullaniciya sunabilmelidir. Klinik
milhendislik hizmetleri ve cihazin zimmeth oldugu
kullamer istedigi zaman ikt alabilmelidir. Periyodik
bakim ve kalibrasyon islerinde kalibrasyonu gegemeyen
cihazlar i¢in otomatik olarak HBY'S klinik miihendislik
hizmetleri modiiline arnza bildirimi diismelidie. Ayrica
barkod  Gizerinden  cihaz  kalibrasyon  bilgileri
gorlintlilenebilir olmahdir. Bu sayede ubbi cihazlar
lizerinde her vil tekrar yapastinlan kalibrasyon etiketinin
yapistirilmasing gerek kalmayacakur. Mevewr etiketler
cihazin dezenfekte edilmesi veya zamanla yipranmasi
sonucunda kaybolmaktadir. Ayvnea cihazlar Gizennde ¢ok
savida etiket yer almakta bu durum hem bilgi kirliligi hem
de girlinti kirliligine neden olmaktadir. Bu sebeple, Tibhi
Cihazlann Test, Kontrol ve Kalibrasyon Yonetmelifi® nin
ilgili maddeleri yeniden diizenlenerek bu ve benzen
calismalarin yirlitilmesine imkin tamnmasi gereknigi
distinilmektedir. Bu ¢alismalar ile:

* HBYS wve satin alma modiilindn senkronize
kullanim saglanarak cihazlar icin tedank sonrasi
yapilan masraflarin etkin ylnetin
gergeklestirilebilecektir.

*« HBYS® nin aktif kullanmm ile hata pay: minimize
edilecek ve sistem daha i1 yinetilebilecektir.

* Hastanelerde Verimlilik Yerinde Degferlendirme
Rehberi ve Saghkta Kalite Standartlan Kilavuzu
kapsaminda gergeklestirilen denetlemelerin ¢ofu
maddesi uzaktan anhk denetlenebilecektir. Bu
sayede merkezi birimlerin verinde denetlemeleri
daha gok uygulama alanina yénelik olabilecektir.

* Hastanelerde Verimlilik Yerinde Degerlendirme
Rehberi ve Saghikia Kalite Standartlan Kilavuzlan
kapsaminda gerceklestirilen denctlemelerde nbhbi
cihazlann dezellikle periyodik bakim, onanm wve
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kalibrasyona yonelik olan kisimlan icin gerekli
evrak  islern minimize edilebilecek, klinik
mithendislik hizmetleri birimi personelleri daha gok
uygulama alanina yinelik calismalar
gerceklestirebilecektir.
Cihazlara  yapilan perivodik  bakun  islemleri
standardize edilerek fretici firmalarm tavsiyeleri
yoniinde bir bakim gerceklestinlecektir. Buradaki
temel prensip. cihazlarnn periyodik bakimlan ile
ilgili en giivenilir we ethali bilgilerin  fretici
firmalarda bulunmasidir. Bu sebeple cihazlar temin
edilirken firmalardan bu bilgiler alinarak sistemde
ilgili periyodik bakim kisimlanna eklenmeli ve
uygulanmaldir.
Cihazin envanter kartina giris yapildifinda cihaz
envanter bilgilerinin yaminda bakim  zamanlar,
kalibrasyon zamanlar. kalibrasyona tabi olup
olmadin ~ vb. pek cok  detay  bilgisi
goriintilenchilecektir. Bu bilgilerin gilincellenmesi
sadece  idarenmin  wetki  wverdigi  personellerce
gergeklestirilmelidie. Tom bakim parametreleri ve
periyotlart cihaz temini esnasinda firetici firmamn
bilgilendirmesi  dofrultusunda  diizenlenmelidir.
Yetkilendirilen personel harici hichir personel bu
bilgileri giincelleyememelidie. Bilgi gincellemesi
igin Saghk Bakanlh® Kamu Hastaneleri Genel
Miidiirligs veya Il Saglk Midirlgi dizeyinde
gorey vapan personellere yetki tamnmab  ve
degisiklikler izine tabi olmaludir.
Cihazlann perivodik bakim zamanlar her yil bir
sonraki yil icin planlanmaktadir. Dijital ve entegre
bir sistem ile bakim zamanimn geldiginin uyansinn
sistem tarafindan  yapilmasi faydab  olacakur.
KMBYS gincel kriterlerinde bu  durum  yer
almaktadir. Her cihazin bakim periyodunun ayn
olmasi nedeniyle isin siiresinin gegmesi gibi hatalar
is takipsizligi sonucunda olusabilmektedir. Ancak
dnerilen yintemde HBYS, bakim zamam gelen
cihazlar igin belirlenen stirelerde vetkili firmalara ve
klinik mithendislik hizmetlen birimine uyan bilgisi
gonderecektir. Yetkili firma tarafindan periyodik
bakim zamami aksatilirsa satin alma medild ile
senkronizasyon  saflandifn igin ilgili  sbzlesme
hitklimlerince gereklilikler vapilarak sizlesmeden
toplam faydalanim sadlanacaktir. Béylece firmalarla
olan is hitklimleri kamu varan icin korunmus ve ig
sistematik bir sekilde gergeklestirilmis olacaktir.
Garanti  kapsamundaki cihazlara onanm  veya
malzeme temini islemlerinde sistemin uyan balgisi
vermesi faydal olacaktir. Aksi taktirde tiim cthazlar
arasindan  garanti  kapsanundaki cithazlar listesi
hazirlanmalidir.  Aynea  klinik  mithendislik
hizmetlen modillinde biyomedikal birimlerinin
ulazabilmesi amaciyla firmalann teknik servis
iletisim bilgilerini bulundurmalan faydal olacaktir.
Periyodik bakim wve onarim sonrasi dilzenlenen
formlar HBY'S Gizerinde kayith olabilecektir. Sistemn,
yiklenici  firmalann  sisteme kayith  e-posta
adreslerine elektronik imzah bir sekilde dilzenlenen
servis formlarim otomatik olarak génderebilmelidir.
Bovylece kafit israfimin da bniine gegilmis olacaktir.
* Tasarlanan sistemde lizmet tamamlamp, klinik
mithendislik hizmetleri birimi elektronik imzayla

bakim ve kalibrasyon hizmnetini onayladifinda servis
formu satin alma modiiliine ulasacak ve satin alma
personeli ddeme islemlerini gerceklestirecektir.

2.3.4. Tibbi Cihaz Ariza Bildirim Siireci

Biyomedikal atdlyelerde HBYS yoluyla anza bildirimi
alinmadan 15 vapilmas: (kayitsiz bildirimler) hangi cihaza
hangi onanm isleminin yapildifinin ve personelin ne
kadar 15 yaptifiuin analizinin etkin bir sekilde takip
edilememesine neden olmaktadwr. Bu durum anea
bildirim  sfire¢  talimatimin  gincellenmesi  ile
diizenlenebilecektir. Meveut anza bildirim slirecinde.
personeller yetkilendirilmis HBYS kullamier hesaplanna
girip. sistemi  Gfrenip, anza bildirimi  siireglerini
uygulamakta zorlandifindan gofu zaman bu  siireg
atlanmaktadir. Bu sirecin  uygulanmamasi  sonraki
sreglerde sorunlara (cibaz igin hizmet satin almada,
malzeme temin etmede, hangi cihaza ne kadar hizmet
sunuldufu vb.) neden olup: siirecin etkin yonetimini
engellemektedir. Mevemt ubbi cihaz anza  bildirim
sfirecinin kolaylastinimas: ve hizlandinlmasi amaclariyla
dilzenlenmesi dnerilen anza bildirim slireci asagidaki gibi
Gzetlenmistir.

« Her birime ayn sifrelendirme yapilarak cihaz
izerindeki kare kodun okutulmasi ile agilan bir ara
yiizden ariza bildirimi yapilmas:

+ Arnza bildirimini gergeklestiren personel tarafindan
anzamn detaymin kisaca yazilmas

Boylece bildirim klintk mithendislik hizmetleri birimi
HBYS ara yiiziine daha hizh bir sekilde ulasabilecektir.
Anza bildinim siirecinin bu gekilde uygulanmas: ariza
bildirimlerini hizlandiracak ve vayvginlastracaknr. Arza
hildirimi de cithazin arzaya dismesinden sonraki siireci
ifade edecefinden cihazla ilgili yapilan her islem kayit
altna alinmis olacak ve sistemin etkinli3i maksimum
ditzeyde uygulanmis olacaktr.

2.3.5. Kalibrasyon

Hastanelerin ¢ofu, hizmet alum yintemiyle kalibrasyon
faaliyetlerini yiritmektedir. Hastanelerde nbbi cihaz
kalibrasyonlanimin ~ milmkinse  hastane  igerisinde
olugturulan kalibrasyon laboramvarinda
gerceklestirilmesi faydal olacaktr. Hastanelerce fayda
maliyet analizi yvapilarak firmalara kalibrasyon isi thale
edilmelidir. Kalibrasyon faalivetinin, nbbi cihazlann
yilda bir defa Gleildp kullanma ehliyeti almas: seklinde
yorumlanmasi giddeti yiiksek niskler barmdirmaktadur.
Maliyet analizi somacu kalibrasyon isinin dis paydaslara
yaptinlmas: hastanelerin avantajma gibi gériinmektedir.
Ancak; hizmet saflama. personellerin mesleki olarak
deneyim kazanmalan, stajyer Gfrencilerin  efitim
faaliyetleri, saglik hizmetlerinin etkin sunulabilmesi gibi
durumlar  birlikte degerlendirilmelidir.  Kalibrasyon
hizmetleri vzun wvadede planlandifinda bu hizmetin
hastaneler  tarafindan  gergeklestirilmesinin - tibba
cihazlann etkin, verimli wve tasarruflu yinetilmesi
agisindan daha faydali olacafy  diistnilmektedir.
Hastanelerin  kalibrasyen laboratuvan kurmasi, tibbi
cithazlarn onanmu  sonrast veya onarimn  sirasinda
metroloji  islemlerinin - yapilmasinda da  fayda
saflayacaktir.  Aynca kurulacak laboratuvarlar  ile
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hastanelerdeli  mewvcut  kalibratbrler daha etkin
kullamlabilecektir. Elbette bahse konu laboratuvar her
hastanede bulundurulmamalidar. Ciinkil bu
laboratuvarlarnn kurulum ve isletme malivetleri oldukca
yilksektir. Bu kisimda farkh alternatifler
degierlendirilebilir. llgili merkezi kurumlar tarafindan bir
galisma yapilarak hastaneler tibbi cihaz sayilanna gére
simiflandirilip her birinde farkh vintemler uygulanabilir.
Ayrica kalibratirlerin kiralama yoluyla temin edilmesi
gibi yintemler de deferlendirilebilir.

Meveut kalibrasyon islemlerinde etiketlerin olusturulup
basilmasi, kalibrasyon vapilan cihazlann kayitlanimn
tutulmasy, sertifikasyon iglemlen gibi dokimantasyon
islerine ¢ok fazla zaman harcanmaktadir. Bahsedilen
kalibrasyon sertifikalar her cihaz i¢in vaklasik ikiser veya
fger sayfa dizenlenmektedir. Yaklasik 2.000 adet
kalibrasyona tabi tibbi cihaz envanter: olan bir hastane
igin - her bir sertifikamin  ikiser sayfa oldufu
varsayildifinda  yaklasik  4.000 sayfa  sertifika
diizenlenmektedir. Bahse konu is, uygulama alaninda
vakit ve i3 glicil kayiplarina neden olmaktadir. Aynica tiim
bu sertifikalann hastane vetkililerince kontrol ve kabul

islemlerinin -~ hatasiz bir  gekilde  yilritilmesi
gerekmektedir.  Bu  kapsamda  tim  ubbi  cihaz
sertifikalanimin. teker  teker  kontrol  edilmesi

gerekmektedir. Maksimum defibrilasyon enerjisi 200
Joule olan bir bifazik defibrilatbr cihazmin kalibrasyon
islemine tabi tutuldugunn varsayalim. Yetkili firma veya
kurubuglarca dilzenlenen kalibrasyon sertifikasinda hatah
bir sekilde 360 Joule enerji deferine kadar defibrilasyon
enerji deferi belimilmigse bu kalibrasyon sertifikasi
gecersizdir. Bu durumun tespiti yapilmasma istinaden
kalibrasyon igleminin fiili olarak tekrar yaptirilmas: ve
kalibrasyon  sertifikasmun  tekrar  diizenlenmesi
gerekmektedir.

Kalibrasyon isinin bahsedilen calisma dogrultusunda
gerceklegtirilmesiyle elde edilen avantajlardan baxlan
sunlar olacaknir.

* Dijital  hastane  uygulamalarina
ortaminin hazirlanmasi,

* Personelin is giicliniin etkin kullamlabilmesi,

¢ Personel ve dfrencilerin efitim faaliyvetlerinin
verimli gergeklestirilebilmesi,

* Dokilimantasyonun minimize edilmesi,

* Etiket israfimn Gnlenmesi ve her kalibrasyonda
etiket vapistirilmasi sonucu cihazlar fizerindeki
kanigik etiket pGrintilerinin dnlenmesi,

*« HBYS ara yiizii fizerinden hangi cihaza hangi
tarihte  kalibrasyon  yapildifn  bilgilerinin
goriintiilenebilmesi,

* Satin alma modilld ile senkronizasyonu sonucu
varsa kalibrasyon bedellerinin gbriintlilenebilmesi.

« Kalibrasyon isleminden pecemeyen cihazlarn
otomatik anza bildinmine diserck pasif duruma
gecmeleri.

baglangug

Bahsedilen kalibrasyon laboratuvarlan Saghk Bakanligi,
Milli Egitim Bakanli@ ve Yiiksek Ogretim Kurumu
arasindaki protokoller ile kurulabilir. Bu laboratuvarlarda
editim- dfretim faalivetleri igin uygun bir ortam saglanir.
Laboratuvarlardaki 83rencilerin de katilimuyla is glicd

dinamik ve tasarruflu bir sekilde saglannus olur.
Kurulacak bu laboratuvarda birinei basamak saghk
hizmetlerine ve dzel hastanelere de kalibrasyon hizmen
sunulabilir.

2.4. Tabhi cihazlarin kallamim disi birakalmas:

Cihazlarn hurdaya aynlma sartlann tasimas: sonucu
HEK (Hurda Enkaz Kdohne)' e ayuma islemlerinde de
etkin, verimli ve tasarruflu v8netimi icin bazi faaliyetlerin
uygulanmasi dnem arz emmektedir. HEK sonrasi,
cthazlann kullamlabilecek parcalanmn hir komisyon
tarafindan belirlenip bilgilerinin dijital ortama aktanimas
ile bu parcalardan titm hastaneler faydalanabilir. Béylece
kamu hastanelerinin yvedek parga maliyeti azalulabilir. Bu
sistem tim klinikk mithendislik hizmetleri birimlerinin
ulasabilecegi bir sistem olmalidir. Hastaneler bir yedek
parcayi temin etmeden &nce bu sistem Gzerinden kontrol
islemi gerceklestivdi@ini kamitlamahdir. Aksi takdirde,
kamuda meveut olmasina rafmen yilksek bedeller
Gdenerek bu yedek parcalar temin edilmis olacakur.
Malzemelerin hurdaya ayrilmas: sonrasi deferlendirilme
siireci gok dnemlidir. Hangi cthaz ve hangi ekipmanlann
sokiliip depolanmas: gerektidi konusunda ilgili merkezi
birimlerce uzman personeller tarafindan net prosediirler
olusturulmalidir. Bahsedilen ¢aligma dogrultusunda HEK
sonras, biyomedikal dayanmkh taginirlarin
bilesenlerinden tiim kamu hastanelerinde
faydalanilabilmesi igin Tasuur Mal Yénetmeligi” nin ilgili
maddelerinin gincellenmesi gerekmektedir.
Bu ¢alismann birinei dereceden favdalar:
* Depolanan yedek parcalar ile pasif cihazlar akuf
kullamma sunulabilecektir.
» Hizmetin zh bir sekilde sunulmas: salanacakur.
= Ban yedek parcalar icin bedel 6denmeyecektir.
Bu cabismanin dolayh avantajlanndan da bahsedilebilir.
Bunlar: personellerin cthaz demontajlan yaparak tibbi
cihazlar konusunda deneyim kazanmasi, friiniin ithal
malzeme clmast durumunda paramn ilkede kalmasi,
yedek parcalar temin edilemeyen tibbi cihazlarin HEK e
ayrimasim Onleyerek veni cthaz alvmmin azaltlmasidir.
HEK' e ayrilan cihazlann anzal olan parcalan sisteme
yilklenmeyecek olsa da bu parcalann iizerinde de
kullamilabilecek  bilesenlerin - olabilecei  thmal
edilmemelidir. Bu sayede;
+ Hastaneler tim cihazlardan maksimum dizeyde
faydalanmug olunur.
* Personeller tarafindan kart bilesenlerinin sGkiiliip
Glellmesi ile uygulamal egitim desteklenmis olur.
* Bilesenler ihtivag durumunda kullamlarak hizmette
aksamalar dnlenir.
*+ Bilesenlerin  kullammimin  gerekmesi  duramunda
herhangi bir ek bedel ddenerek bu bilegenin satin
alinmasina gerek kalmaz.

HUKS uygulamasina giris Kiitahya 1l Saghk Mudirliga”
niin web sayfasindan vapilmaktadir. Uygulamaya ait giris
sekmesi ekrani ve ana sayfa ekram Sekil 5/a ve 5/b” de
gisterilmistir.

Cihaz HEK strecini tamamladifiinda girisler vapilirken

cthaz marka ve modelleri belirtilecefinden uygulamada
tim hurdaya ayrilabilecek cihazlanm marka modellen
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tammlanmighr. Yine de saghk tesisleri envanterine
sonradan  cihaz  eklenebilecefinden yeni cihazlarn
sisteme kaym edilebilmesi de gereklidir. Bu cihazlann
marka ve modellerinin sisteme kaydedilebilmesi igin
gelistirilen ara yilz sekil 5/c’de gbsterilmistir. Bu islem
sadece sistem yineticisi tarafindan

gerceklestirilebilmektedir.

3 adet personel ile yiirtillen atBlve ¢alismalarinda 9 aylik
siiregte yaklagik 132 adet ubbi cihazin onarnu, yaklasik
102 adet wubbi cihazin  da  perivodik  bakinm
gerceklestirilmigtir. Bivomedikal teknik atélyeye temin
edilen Slgiim cihazlar ile tbbi cihaz harici teknik
ekipmanlarin elektronik kart anzalammn da onanmi
gergeklestirilmistir.  Bvlece planlanan uygulamalarin
haricinde kazamimlarin da elde edildifi gézlemlenmistir.

[ =P

Parga e

a) HUKS parca kayit ara yiizil

H

b) HUKS ana sayfa ekram
e s |

¢) HUKS cihaz kayit ara yiizii

b) HUKS parca gikis ara yiizii

Sekil 5. HUKS ginis panellen 1

Cihaz HEK® e aynldiktan sonra sisteme teker teker parca
kayitlar: yapilarak sanal depo olusturulur. Sisteme parca
kayitlarin yapuldifn ara yilz gbrinedisi sekil 6/a° da
gisterilmistir.

Uygulamaya ait sanal depodan yedek parca ihtiyac
oldufunda bu parca depodan kullamlacaktir. Cihaz
parcalanmn sanal depodan gikoglanmn vapldify ara yiiz
gorintisi sekil 6/b" de gosterilmistir.

3 BULGULAR

Uypulamamn pilot ¢alismasi Tavsanh Dog. Dr. Mustafa
Kalemli Devlet Hastanesi'nde gergeklestirilmistir,
Oncelikle biyvomedikal teknik atélye birimi olusturularak
atblyeyi meydana getiren fiziki gereklilikler saglanmagtur,
Personel olarak, | adet elektrik- elektronik mihendisi ve
I adet makine teknikeri personel ile c¢alismalara
baglanmustir. Daha sonra | adet elektrik- elektronik
mithendisi de atélye cahismalarna dahil olmustur. Toplam

Sekil 6. HUKS girts panellen [1

Kullamm disi birakilan ubbi cihazlanin vedek parca ve
tiim bilesenleninden faydalanilmas: {izerine yapilan
calisma, yedek parcalarin depo alammn olmamas, klinik
mithendislik hizmetlert birimi personellerinin  isgiich
saflayamamasi gibi nedenlerle il capinda
uygulanamarusgtir. Ancak: Tavsanhi Dog. Dr. Mustafa
Kalemli Devlet Hastanesi diizeyinde
gergeklestivilebilmistir. Bu yintemle 9 ayhk sirecte 15
adet tibbi cihaz onarlms olup; hastane bu onarimlarla
ilgili herhangi bir bedel ddememistic. Bu uygulama ile
onarimi  gergeklestinlen cihazlann  ortalama  onanm
siresinin 1.5 pgin  oldugu  gorilmistir.  Onarimy
gerceklegtirilen cihazlardan 5 tanesi kullamer hatasy
nedeniyle garanti kapsaminda onanlamayan cihazlardir,
Yedek parca dretimi  durdufundan parga tedark
edilemeyen | adet elektrokardiyvografi cihaz da bu
yintemle onanlarak hizmete sunulmustur. HBYS
bivomedikal anza modilinden alinan arza bildirimi ve
anzamn onarimi detaylar sunulmustur (Ek A). Aynca,
teknik atlye kapsaminda gerceklestirilen hurda
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cihazlann parcalanmn sfkiillmesi islerinde uygulamal
egitim  kapsamunda biyvomedikal cihaz teknolojisi
darencilerinden de faydalamlnustir.

4. TARTISMA VE SONUC

Calisma dncesinde hastane igerisinde biyomedikal teknik
atblye birimi yer almadifi i¢in anzalanan tibbi cihazlann
cofu  hizmet sann almarak onardmaktayd. Bunun
yamnda gogu ariza bildirimi sistem {izerinden yapilmadifu
igin gergek ariza sayisi daha fazladir. Bu durum hastanin
hizmetten acil faydalanmasi gerektifii veya kullamict
personelin ariza bildirim  siireclerini  uygulayamamast
nedenlerinden  kaynaklanmaktadir. Calismada anza
bildinim siirecinin aktif yiritilebilmesine de definilmis
olup; tavsiye edilen uygulama merkezi degisiklikler ile
gerceklestirilebilecektir. Teknik Atblye ¢absmalan ile
anza durumunda pek ¢ok tibbi cihaz, herhangi bir bedel
ddenmeden ve hizmeti aksatmadan akuf kullamima
sunulmustur. Calismada tavsive edilen uygulamalarn
gerceklestirilmesi durumunda teknik atdlye ¢ahsmalan
sayesinde  israf  dnlenebilecek  ve  verimlilik
artinlabilecektir. Aynca pandemi dncesi Kitahya [li
Tavsanh llgesi’ nde yer alan Meslek Yiksek Okulu
Bivomedikal Teknolojileri Programi 6Gfrencilenn ile
kurulan atblye ve hastane ortaminda okul ve hastane
arasinda gerceklestirilen uygulamali e@itim protokoli
cergevesinde uygulamaly eitim faaliyeti yOriitilmastir.
Bu durum biyomedikal teknik atblye acisindan dinamik
bir calisma ortanm saglamustir. [s alam ve dniversite
iligkisi 6nemlidir. Tibbi cihazlar ve pivasaya arzi dncesi
ile sonrasi konulannda bilgi sahibi olan Ogrencilerin ig
sahasina daha hizl adaptasyon safladifn gzlemlenmistir
[34]. Hastaneler doktor ve yardimer saglik personellerine
arastirma imkdn sunan bir arastirma kurumudur. Birgok
meslek  gurubunun  gérev  yapniin  bir  hizmet
organizasyonlart ve efitim kurumu kapsamunda da
tammlanabilecektir [35]. Bu sebeple biyomedikal
teknisyen, tekniker ve mithendisleri igin de uypulamal
egitim alam olarak katk: saglamalidr.

Tibbi cihazlann efitimi siirect sik kullamlan cihazlar icin
calismada  bahsedildigi  seklivle  pilot  olarak
gerceklestirilmistir. Yapilan efitim sonunda kanhmeilara
sertifikalan verilmistir. Personellerin sertifikalandinimas:
ile;
# Cihaz egitimlerine daha fazla 6nem venldigi.
* Motivasyonun ve sorumluluk bilineinin arttii,
= Efitim videolarnna her an ulasilabilmes: sayesinde
anhk egitimlere katilamayan personellerin de
egitimden faydalanabildigi,
» Gilnlilk cthaz kullamic: kontrol ve bakimlarmn etkin
yiirttildigl, gozlemlenmistr.

Uygulamanin merkezi birimler tarafindan
gergeklestirildifiinde dogrudan veya dolayl yonden pek

cok olumlu durumu beraberinde getirecedi agikur. Hatta
egitimler merkezi uygulamalar ile yayginlastnldifinda

anza  bildirimlerinin  ciddi  diizeyde azalacafi
Gngoriilmektedir.
Hurdaya aynlan bbi cihazlarin  bilesenlerinin

kullamimasimin saglanmas: ile ilgili calismanin Saghk

1

Bakanhifima baih tim kamu  hastanelerinde
uygulanabilmesi durumunda israfin 8nlenecegi. hizmetin
hizlanacagl, wygulama alamna yBnelimin aracaf
disiinilmektedir. Hastanemizde vaklagik 2000 adet, tiim
kamu hastanelerinde ise yaklasik 435000 adet ubbi cihaz
bulundugu disiinildigiinde, bahse konu calismanin gok
daha fazla getirisi olacaktr. Calismamn tim kamu
hastanelerinde  uygulanmasi  durumunda  hurda
cihazlardan saflanan yedek parcalar ile onanlan tibbi
cihaz sayisi daha fazla olacaktr. Cilnkil yedek parca
havuzu 2000 adet ubbi cihaz envanterli hastanemiz
yerine, 435000 adet tbbi cihaz envanterli tim kamu
hastaneleri olacakur.

(alismada bahsedildigi gibi merkez dilzevde dijital bilgi
sistemi olmadifindan temin edilecek driinlerle ilgili
referans hastanelerle sifahi gériismeler yapilarak cihazlar
hakkinda bilgi edinilebilmistir. Ancak: merkezi dijital
sistemler ile cihaz temin edilmeden Snce marka ve model
bazinda arnza bildinmleri, cihazlara Gdenen toplam
hizmet ve tlketim malzeme bedelleri gibi farkh
parametrelerin - analizi  gergeklestirilebilirse;  teknik
sarmameler de bu yonde olusturulup ubbi cihaz
yonetiminin baslangic: olan tedarik siireci olumlu vénde
siirdiiriilebilecektir.

Sonug olarak, mevcut ubbi cithaz yUnetiminde baz
degisiklikler vapalarak ve HBYS- MKYS entegrasyonu
safifanarak  tim  klinikk  mihendislik  hizmetlen
faalivetlerimin etkin bir sekilde yiiriitileceg: girillmistir.
Béylece denetleme maddelerinin (Verimlilik Yerinde
Degerlendirme Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlar
Kilavuzu) ¢ogu uzaktan izlenebilir olup; dokimantasyon
denetlemelerine de perek kalmayacaknr. lgili rehber ve
kilavuzlar kapsaminda gerceklestirilen denetlemelerde bu
sayede wygulama alamna ve sahaya yonelim
saflanabilecektir.  Klinik  mihendislik  hizmetler
biriminde pirev vapan teknik personeller (Mihendis,
tekniker, teknisyen) detayh mesleki efitim almig
personellerdir. Bu personellerin hastanelerde isgiiciiniin
uygulama alamna yonlendirilmesinin mesleki gelisimleri,
calisufl kuruma fayda salamalan, bu birimlerde staj
yapan Odrencilerin egitilmesi gibi olumlu sonuglar
beraberinde getirdifi gérilmiistir.

Finansman
Kar amacy gilitmeyen herhangi bir kurulustan ¢alisma ile
ilgili fon almmanusor.

Cikar catismas:
Calisma ile ilgili herhangi bir kisi veya kurumla ¢ikar
¢atigmasimn bulunmadifini yazarlar olarak onayliyoruz.

Tesekkiir

Biyomedikal Cihaz Atblyesi kurulumunda desteklerini
esirgemeyen Tavsanh Dog. Dr. Mustafa Kalemli Devlet
Hastanesi Bagtabipligi' ne, Idari- Mali Isler Madurluga’
ne ve Saglik Bakim Hizmetleri Mildirligi® ne tesekkir
ederiz. Aynca kurulan atélvede akuif bir sekilde pérev
yapan Makine Teknikeri Ayhan ASLAN" a, Elektrik-
Elektronik Miihendis: Nurullah KARTAL” a. Dumlupinar
Universitesi Tavsanli M.Y.O Bivomedikal Teknolojileri
Program Ofrencisi Rashad MUSTAFA® ya ve atdlve icin
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her tirli malzeme ve hizmet destegini sunan Elektronik
Teknisyeni Musa LAFCIE ya tesekkiir ederiz.
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