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OZET

Merve Nil YAMANDIR

TIBBI CIHAZ URETEN BIiR FIRMADA HTEA TEMELLI VERi ZARFLAMA
YONTEMI iLE RiSKLERIN DEGERLENDIiRILMESi

Baskent Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii

Kalite Miihendisligi Anabilim Dal

2022

T1bbi cihazlar, sterilite saglanmas1 amaciyla sterilizasyon 6ncesinde yikama islemine
tabi tutulmakta, liretim asamasindaki yikama prosesi iiriiniin sterilizasyon dncesindeki kabul
edilebilir sterilite glivence diizeyini saglamasi agisindan 6nem arz etmektedir. Hata Tiirii ve
Etkileri Analizi Yontemi (Failure Mode And Effect Analysis, FMEA) ile Risk Oncelik
Sayist (Risk Priority Number, RPN) elde edilmektedir. Risk Oncelik Sayis1 hesaplanirken
her faktoriin ayn1 oranda 6nemli oldugu kabul edilir. Ancak bu faktorlerin uygulamaya
geldigindeki etkisi goz ardi edilebilmektedir. Bazen bu etkilerin de net olarak 6nemini
gostermesi ve faktorlerin belirlenmesi zor olabilmektedir. Goriilemeyen bu etkiler firmalar
acisindan biiylik maliyetlere sebep olmakla beraber insan sagligin1 da risk altina sokabilir.
Bu caligmada tibbi cihaz {ireten bir firmada yikama prosesinin risk analizi yapilarak soz
konusu dezavantajlarin giderilmesi amaciyla hata tiirleri ve etkileri, Veri Zarflama Analizi
(VZA) yontemiyle siralanarak risk dnceliklendirilmesi yapilmistir. Iyilestirme maliyetleri de
calismaya dahil edilerek daha somut bir risk analizi yapilmasi saglanmistir. Calisma
sonucunda hata tiirlerinin farkli yontemlerle onceliklendirilmesi karsilastirilarak siirecin

tyilestirilmesi i¢in firmaya Onerilerde bulunulmustur.

Anahtar Kelimeler: Tibbi Cihaz, Hata Tiirii ve Etkileri Analizi (FMEA), Veri Zarflama,
Risk Analizi, Siirec Iyilestirme
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ABSTRACT

Medical devices are subjected to a washing process before sterilization in order to
ensure sterility, and the washing process at the production stage is important in terms of
ensuring the acceptable sterility assurance level of the product before sterilization. Risk
Priority Indicator (RPN) is obtained with the Failure Mode And Effect Analysis (FMEA).
While calculating the Risk Priority Indicator, each factor is considered to be equally
important. However, the impact of these factors on implementation can be ignored.
Sometimes it can be difficult to clearly show the importance of these effects and to determine
the factors. These invisible effects cause great costs for companies, but they can also put
human health at risk. In this study, risk analysis of the washing process in a company
producing medical devices was performed and risk prioritization was made by listing error
types and their effects by Data Envelopment Analysis (DEA) method in order to eliminate
the disadvantages in question. Remediation costs were also included in the study, enabling
a more concrete risk analysis to be made. As a result of the study, the prioritization of error
types with different methods was compared and suggestions were made to the company to

improve the process.

Keywords: Medical Device, Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), Data

Envelopment, Risk Analysis, Process Improvement
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1. GIRIS

Saglik sistemi giiniimiizde yiiksek 6nem diizeyine sahip bir endiistri grubunda yer
almaktadir. Saglik sistemi i¢erisinde saglanan hizmet, hizmetin saglanmasi i¢in gerekli olan
tibbi cihaz, ilag, ameliyat, cerrahi vb. kisacasi sistemin devamli olarak siirdiiriilebilmesi i¢in

3

gereken biitiin elementlerin her biri “yiiksek risk” tasimaktadir. Boylesine yiiksek risk
tastyan bir sektorde her bir elementin kontrolii zorlagir ve zaman zaman istenmeyen bazi
sonuglara sebep olabilir. “Tibbi hata” kavrami bu noktada karsimiza ¢ikar ve tedavinin,
onlenebilir, hastaya belirgin veya belli olmayan zararlar veren yan etkilerine verilen adidir.
Tibbi hata, hastaligin, sakatligin, sendromun, davranigin, enfeksiyonun veya diger hastalik
durumlarinin, eksik veya yanlis tani ya da tedavilerini kapsar [1]. Global Hastalik Yiikii
Calismasi(GBD)’nin 2013 yilinda yaptig1 bir ¢alisma sonucunda, diinya ¢apinda 1990
yilinda 94,000 insan, 2013 yilinda 142,000 insan tedavinin yan etkileri yiiziinden 61diigii
ortaya ¢cikmistir ancak daha sonra yapilan ¢aligmada “tibbi hata” kaynakli 6liimiin sadece
ABD’de 251.454 oldugu goriilmiistiir buda sayinin aslinda beklenenin ne kadar iistiinde
oldugunu gostermektedir(GBD 2013) [2]. Tibbi hatalarin mali agidan da biiytlik kayiplara
yol actigr tahmin edilmektedir. Tibbi hatalar saglik sisteminin her alaninda ortaya
c¢ikabilmektedir, bu alana tibbi cihazin iiretimi de dahildir. Tibbi cihaz, hammadde alimindan
iretime, hastaya ulasana kadar bircok asamadan ge¢mektedir. Bu asamalarin her biri
dogrudan insan saghgm etkileyecek riskler tasimaktadir. Onemi ve bir o kadarda riski
yiiksek bir sektorde beklenilen en az hatanin mevcut olmasi, risklerin kontrol altina alinarak
diisiiriilmesi ve proaktif bir bigcimde 6nlemlerin alinabilmesidir.

Tibbi cihazlarin liretimi sirasinda karsilagilacak bir “hata”, daha spesifik anlamda
“Tibbi hata” sterilizasyon isleminin yeterince saglanamamis olmasidir. Tibbi cihaz,
sterilizasyonun saglanmas igin sterilizasyon dncesi yikama islemine tabi tutulur. Uretim
asamasindaki yikama islemi, sterilizasyon Oncesi iirliniin kabul edilebilir sterilite giivence
diizeyinin saglanmasi ag¢isindan 6nemlidir. Bu basit goriinen yikama islemi aslinda
icerisinde birgok riski barindirmaktadir. Bir malzeme ya da ortamdaki canli mikroorganizma
miktar1 “Biyolojik yiik (bioburden)” olusturur. Biyolojik yiikii yiliksek olan ve 6n temizligi
yapilmamis yiizey veya tibbi cihazlar kullanima girdiklerinde insan viicudunun bu
mikroorganizma veya organizmalar tarafindan istila edilmesine sebep olur ve bu istilaci

canlilarin ¢ogalmasi ile meydana gelen rahatsizliklar ile enfeksiyon hastaliklar1 olusur.
1



Yeterince saglanamayan sterilite giivence diizeyi sterilizasyon isleminden sonra ortamda
bulunan canlt mikroorganizma oraninin artarak kross-kontaminasyon, enfeksiyon, sepsis ve
hatta o©liime sebebiyet verebilir. Is1 ile sterilizasyon hari¢, diger tiim sterilizasyon
metotlarinda uygun bir temizleme islemi yapilmadig: takdirde sterilizasyon isleminde %]1-
40 oraninda yetersizligin gozlendigi saptanmustir. Etkili bir dezenfeksiyondan amag
(mikrobiyal dekontaminasyon) organizmanin hassas bir bolgesinde gelisebilecek muhtemel
enfeksiyonun baglamasini  engellemek icin ortamdaki potansiyel riske sahip
mikroorganizmalar tiirce ve sayica azaltmak, yok etmek veya uzaklastirmaktir [3]. Bu
ylzden bahsedilen iiretim zincirinde hastaya ulasana kadar mutlaka dogru yikama-
dezenfeksiyon daha sonra dogru sterilizasyon yapilmasi hayati 6nem tasir.

Tibbi cihazlarin iiretildigi firmalarda iiriinler dogrudan insan sagligini etkiledigi i¢in
iiretim proseslerinde bu risklerin degerlendirilmesi ve siire¢ iyilestirme yoOntemlerinin
uygulanmasi énemlidir. Bu sayede regiilasyon gerekliliklerine iiretimin kalitesi arttirilarak
uyum saglanirken iiriinlin insan saglig1 ve ¢evre i¢in giivenlik ve performans sonuglarinin da
kalite yonetim sistemi uygulamalari ile desteklenmesi saglanacaktir. Tibbi hatalarin hem
insan saglig1 hem de sektoérdeki mali kayiplara yol agtig1 diisiiniiliince tibbi hatalar1 6nleme
acisindan bir¢ok yontem kullanilmaktadir. Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (HTEA) yontemi
bu yontemlerden biridir. HTEA ydntemi ile siirecte veya sistemde olusabilecek olasi risk
tirleri belirlenir ve dnceliklendirilir. HTEA, bir {iriin veya siirecin olasi hatalarini ve bu
hatalarin etkilerini taniyarak degerlendiren, olasi hatalarin meydana gelme olasiligim
ortadan kaldirabilecek veya azaltabilecek eylemleri belirlemeye yarayan ve tiim bu siireci
belgelendirmeyi amaglayan sistemik bir faaliyetler grubudur. Bu sistemik yontemin giin
gectikce saglik sektoriinde siireg iyilestirme ve gelistirme alaninda kullanimi artmaktadir.
HTEA zahmetli ve zaman alic1 olsa da hasta giivenligine odaklanan bir saglik sistemi i¢in
degerli bir aragtir.

HTEA yontemi ile Risk Oncelik Sayist (ROS) almir ve bu deger ile bir éncelik
siralamas1 yapilir. Sistemin devamliligi i¢in oncelik verilen riskler Onleyici faaliyetlerle
ortadan kaldirilabilir veya azaltilabilir. ROS hesaplanirken, her bir faktériin esit derecede
onemli oldugu kabul edilir. Ancak, bu faktdrlerin uygulama tizerindeki etkisi goz ardi
edilebilir. Bazen bu etkilerin 6nemini net bir sekilde gostermek ve faktorleri belirlemek zor
olabilir. Bu calismada, tibbi cihaz iireten bir firmada yikama isleminin HTEA uygulamasi

incelenerek s6z konusu dezavantajlar1 ortadan kaldirmak icin oncelikle VZA yontemi ile

2



risk tiirleri ve etkileri siralanarak risk onceliklendirmesi yapilmistir. VZA analizi ile risk
onceliklendirilmesinde girdiye yonelik CCR (Charnes-Cooper-Rhodes) modeli kullanilmis
ve 22 adet risk tiirii i¢in risk faktorii degerlerinin ve dnleme maliyetlerinin dikkate alindig:
bir modelin uygulanmasi gergeklestirilmistir. Elde edilen sonuclar klasik HTEA ve bulanik
HTEA ile karsilastirilmistir. Uygulanan yontemin risk onceliklendirilme sirasina gore firma
icin Onerilerde bulunulmustur.

Boliim 2’de tibbi cihazlarin sterilizasyonu, sistemlerin isleyisi ve tibbi hata
sonuglarindan bahsedilirken; Boliim 3’de kullanilan HTEA y&ntemi, VZA y&ntemi ve metot
anlatilmistir. Boliim 4°’te literatiir arastirmasi verilirken, Boliim 5°de tibbi cihaz iireten bir
firmanin yikama-dezenfeksiyon prosesi incelenerek ilgili yontemlerin uygulanmasi ve
analizi gergeklestirilmistir. Bolim 6’de uygulama ve iyilestirmenin etkisi tartigilarak Boliim

7’de sonuglar degerlendirilmistir.



2. TIBBI CiIHAZLARIN STERILIZASYONU

T1bbi cihazlar sterilizasyonun saglanmasi igin sterilizasyon oncesi yikama islemine
tabi tutulur. Uretim asamasindaki yikama islemi, sterilizasyon 6ncesi iiriiniin kabul edilebilir
sterilite glivence diizeyinin saglanmasi agisindan 6nemlidir. Bu agsama igerisinde birgok riski
de barindirmaktadir. Bu boliimde tibbi cihazlar i¢in sterilizasyonun ne oldugu ve asamalari
anlatilmistir. Temizlik-yikama, tibbi cihazlarin islenmesindeki en karmasik ve Onemli

adimdir ¢linkdi bir cihaz temiz degilse dezenfekte veya sterilize edilemez.

2.1 Tibbi Cihazlarda Sterilizasyon
2.1.1 Tammlar ve kisaltmalar

Dekontaminasyon: Bir malzemeyi veya ylizeyi, kirletici maddeleri kaldirarak kullanim
oncesi durumuna dondiirmek i¢in uygulanan bir dizi prosediirdiir. Tibbi ekipmanin kullanim
amacina gore dekontaminasyon siireci; yikama, kurutma, paketleme, steril etme olabilir.
Kritik olmayan bir yiizeyi ¢iplak elle dokunuldugunda enfeksiyon riski olusturmayacak
sekilde kan ve viicut sivilari ile bulagan mikroorganizmalardan arindirma islemi de
dekontaminasyon olarak tanimlanir.

Dezenfeksiyon: Enfeksiyon kaynagi olmasmmi Onleyecek diizeyde, canli
mikroorganizmalarin sayisint daha az zararl bir diizeye indirme islemi. Bu islem bakteri
sporlarini, peritonlar1 ve bazi viriisleri inaktive etmeyebilir.

Sterilite giivence diizeyi(SGD): Canli mikroorganizma kalma olasiliginin teorik olarak
10 veya altinda olabilmesi icin gereken sterilite sartlarinin saglanmasidir.

Sterilizasyon: SGD’yi saglayacak sekilde nesne veya ortamda viriisler ve bakteri
sporlart dahil canli mikroorganizmalardan arindirmak i¢in kullanilan dogrulanmis bir
siirectir.

Temizlik: Yabanct maddelerden kaynaklanan kontaminasyonu fiziksel olarak
gidermek i¢in gereken ilk adim, 6rn. toz, toprak. Ayrica dezenfeksiyon veya sterilizasyon
i¢in tibbi bir cihaz hazirlamak icin kan, salgilar, atilimlar ve mikroorganizmalar gibi organik

maddeleri uzaklastiracaktir.



Validasyon (Sterilizasyon i¢in): Bir islemin aletleri ve diger tibbi cihazlar1 siirekli
olarak dezenfekte edecegini ve sterilize edecegini belirlemek i¢in gerekli sonuclarin elde

edilmesi, kaydedilmesi ve yorumlanmasi i¢in belgelenmis prosediir.

2.1.2 Tarihce

Enfeksiyonlar1 6nlemeye yonelik ilk girisimlerden biri, bakir1 yaralar ve su i¢in
sterilizasyon maddesi olarak kullanan Misirlilar (MO 2400) tarafindan yapilmistir. MO
550'de Yunan piyade askerleri, giysilerle bicaklanmanin ve kumasin yaraya temas etmesinin
enfeksiyon riskini artirdigini anladiklar1 i¢in zaman zaman ¢iplak savastilar. MO 300 yilinda,
“iyilesmenin babas1” olarak da bilinen Hipokrat, yaralari temiz tutmanin 6nemini kabul
etmis ve onlar1 dezenfekte etmek i¢in kaynar su gibi maddeler kullanmistir. Hipokrat ayrica
aromatik odun kullanarak ates yakarak vebanin Atina'da yayilmasini dnlemeye ¢alisti.
Aristoteles (MO 384- MO 322) biiyiik iskender'e, suyunu kaynatmanm kontaminasyon
riskini azalttig1 sonucuna vardigi icin askerlerine sularim1 igmeden 6nce kaynatmalarini
sOylemesini emretti. Is1 ile "Sterilizasyon" konusundaki ilk denemelerden birinin antik
Roma'da Galen (MS 130-200) adl1 bir tip doktoru tarafindan kullanildig1 séylenmistir. Galen
Yunandi ve yarali Roma Gladyatorlerine bakti, hastalarmi kurtarmak i¢in aletlerini
kullanmadan once kaynatti. Misirlilar ve Yunanlilar tarafindan kullanilan bu temel
yontemler, nispeten etkiliydi ve o zamanlar muhtemelen devrimci olarak kabul edildi, ancak
ilging olan sey, bu uygulamalari uygulayan insanlarin hig¢birinin, sicakligin neden
enfeksiyon oranini azaltacagina veya insanlarin neden i¢gme suyundan hastalanmasinm
engelledigine dair higbir fikrinin olmamasiydi [4].

Sarap ve sirke eski ¢caglardan beri yaralar i¢in kullanilmaktadir. Etkiler igerdikleri alkol
ve asetik asitten kaynaklansa da onemli degildir. 1363'te Guy de Chauliac, yaralarim
tyilestirmek i¢in sicak sarap kullanmistir. Alkol, 3. ylizyilda Galen tarafindan yaralar
temizlemek icin onerildi. Alkol 16. yilizyilda damitildi, dezenfekte edici islevi 1894'e kadar
ortaya ¢ikmadi ve 1903'te %60-70 alkoliin daha etkili oldugu ancak sporlar tizerinde hi¢bir
etkisinin olmadigi anlasildi. 1680'de Fransiz fizik¢i Denis Papin, kaynayan suyu hapsedecek,
buhara doniistiirecek ve nesneleri pisirerek temizleyen bir diidiiklii tencere icat etti. Bu cihaz
sonraki iki yiliz y1l icinde daha da gelistirildi ve ek olarak ¢arsaflari, pansumanlar1 ve
onliikleri buhar kullanarak sterilize etmek miimkiin hale geldi. 1860'larda Fransiz kimyager
ve mikrobiyolog Louis Pasteur'iin mikroplarin hastaliga nasil neden oldugu tizerine kapsamli
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bir sekilde yazdigi ve ingiliz doktor Joseph Lister'in aletleri dezenfekte etmek igin bir sprey
olarak karbolik asit kullanan bir teknik gelistirmesiyle sterilizasyon sanatina iki biiyiik katk1
geldi. 1800'lerin sonlarinda buhar sterilizasyonu ¢ok daha yaygin hale geldi. Cerrahi aletler
de yiiksek 1s1 seviyelerine daha iyi dayanabilen malzemelerden yapiliyordu. Bu, daha yiiksek
sicakliklarda islenmelerine izin verdi ve daha kapsamli temizlemeye izin veren piiriizsiiz
yiizeylerle yapildi. Tipta sterilizasyon i¢in 1s1 kullanimi, gidalarin korunmasindan sonra bile
19. yiizyilin son ¢eyregine kadar ertelendi. 19. yilizyilin son ¢eyreginde, Pasteur cerrahlara
"ameliyattan Once aletlerinizi acik alevde tutmalarin1” tavsiye etmis ve nedenini soranlara
"Mikroskop altinda aletlerinizi incelerseniz delikler ve oyuntular oldugunu goreceksiniz. Bu
bosluklarda toz ve diger maddeler birikir. Ates onlar1 ve tasidiklart minik yaratiklar1 yok
eder.” Ayrica hastane personelinin yaranin {izerine koyduklar1 bandajin sicakligi ile
dezenfekte etmelerini tavsiye etti. Mikrobiyolojik tekniklerin gelisimi, aseptik ve aseptik
kosullar altinda g¢alismay1 vurgulamistir. 1832'de Henry, kizil hastalarinin kiyafetlerini
dezenfekte etmek icin bir kazandan ¢ikan buhari etrafinda dolastiran bir cihaz kullandi.
1900'lerde ¢esitli iyilestirmeler yapilmistir. Buna buharla sterilizasyon, glutaraldehit ile
1sinlama dahildir. Daha yakin zamanlarda, aletlerin sterilizasyonu yiiksek sicaklik/yiiksek
basing, ultraviyole 151k kullanilarak gerceklestirilebilir ve sterilizasyon i¢in en yaygin olarak
kullanilan kimyasal etilen oksittir. Hem metal hem de metal olmayan hemen hemen tiim
enstriimanlarda kullanilabilir. Viicuda temas eden nesneler s6z konusu oldugunda temizligin

Onemi yeterince vurgulanamaz [5], [6], [7].

2.2 Sterilizasyon

Sterilizasyon, tibbi cihazlarda bulunan her tiirlii mikroorganizmanin temizlenmesi
veya etkisiz hale getirilmesi islemidir. Dezenfekte edilmis ve tekrar kontamine olmayacak
sekilde saklanan malzeme "steril" olarak kabul edilir. Tibbi tesislerde sterilizasyon,
kullanilmis tibbi cihazlar1 enfeksiyon riski olmadan yeniden kullanima hazir hale getirir.
Sterilizasyon, kontamine olmus maddelerin kullanim alanindan uzaklastirilmasi,
durulanmasi, kurutulmasi, paketlenmesi, sterilize edilmesi ve tekrar kullanilincaya
ulasincaya kadar steril depolama icin saklanmasi asamalarinin tamamini igerir. Bu
asamalarin her birinde tanimlanan prosediirlere uygun uygulamalar yapilarak, gerekli
kontroller diizenli olarak yapilmali ve sterilizasyon kayitlar1 tutularak sterilizasyonun
giivenilirligi saglanmalidir. Sterilizasyon hizmeti hastanenin veya saglik iiretim tesisinin bu
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ise ayrilmis Ozel bir alaninda, bu ise atanmis egitimli personel-personeller tarafindan,
standartlara uygun yoOntemler kullanilarak yerine getirilmelidir. Giincelde kullanilan
sterilizasyon metotlar1 2’ye ayrilir ve agsagidaki gibidir [8], [9]:

1. Fiziksel Yontemler

2. Kimyasal Yontemler

2.2.1 Fiziksel yontemler

Is1 sterilizasyonunun etkisi dogrudan mikroorganizmanin protein yapilari tizerindedir.
Protein iizerinde pihtilagsma (pihtilasma) olusur. Buhar sterilizasyonu, sterilan olarak basing
altinda doymus buhar kullanan bir islemdir. Kritik tibbi cihazlar sterilize etmek icin tercih
edilen yontemdir. Verimli bir sterilizasyon siireci saglamak i¢in havanin uzaklastirilmasi
sarttir - sterilizasyon havanin varliginda gergeklesemez. Paketlerden ve hazneden havayi
cikarmak i¢in dinamik hava tahliyesi (6rn. 6n vakum) ve buharla yikama basingli darbe
sterilizatorleri veya pasif hava tahliyesi (6rn. yercekimi) gibi farkli yontemler kullanan
¢esitli buhar sterilizatorleri vardir [8], [9].

Basingli buhar sterilizasyonunun temeli, doymus buharda ve 100°C'nin iizerindeki
basing altinda yapilmasidir. Bu islemde doymus buharla ¢alisan otoklav ad1 verilen ekipman
kullanilir. Bilindigi gibi normal atmosfer basincinda su buharinin sicakligi 100°C'dir. Bazi
sporlar bu sicaklikta ¢ok uzun siire hayatta kalabilirler. Basingli buharin ytiksek sicakligi,
hiicrelerdeki proteinlerin pihtilagmasina neden olur. Yiiksek sicakliga ek olarak, basingli
buharda suyun bol olmasi protein pithtilasmasini hizlandirir ve hizla 1sinip hiicreye girdigi
icin hiicre O6liimiine neden olur. Bu, yaygin olarak kullanilan en etkili ve giivenilir
sterilizasyon yontemidir [9].

Otoklav, c¢ift sterilize edilmis bir metal / ¢ift bolme ve yiliksek basingli metaldir.
Otoklavlarda bir¢ok farkl: sekilde (kare, dikdortgen) olabilir, bir musluk, bir manometre ve
bir muslugun, havanin ve buharin kazaya sokmasini saglayan bir kasa vanasi vardir. Ayrica,
buharin disar1 ¢ikmasini saglayan bir hortum vardir. Otoklavlar, icine konulabilecek
malzemenin boyutuna gore ii¢ sekilde tanimlanir [9].

o Kiigiik otoklav; 30x30x60 cm'lik bir kutunun sigmayacagi ve 60 litreden kiiciik olan
cithazlardir. Bu sterilizatorlerde {i¢ farkli dongii gergeklestirilebilir:

o Tip N (Non-wrapped)) Sterilizasyon Dongiisii: Yercekimi prensibi ile ¢alisir.

Sadece ambalajsiz malzemeleri 151ks1z sterilize etmek i¢in kullanilabilir. Normal
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bir sterilizasyon islemi olarak tercih edilmez.

o Tip S sterilizasyon dongiisii (Specified)): On vakumla calisir ve dis hekimliginde
yaygin olarak tercih edilen sterilizator tipidir.

o Sterilizasyon Dongiisti Sinif B (Big): Kismi 6n vakumla calisir. Ambalajli veya
ambalajsiz, 1s1kl1 veya 1siksiz her tirli tibbi cihazi sterilize etmek icin
kullanilabilir.

Biiyiik otoklavlar; en az 30x30x60 cm sepeti olan bir otoklavdir. Calisma prensibine

gore, yercekimi, ikincil buharin otoklavlari i¢in bos, bos veya fraksiyonel olarak

belirlenir.

o Gravite(yercekimi) otoklavlar; Buhar, havanin sterilizatoriin i¢ine girmesiyle yer
degistirir. Daha fazla siv1 sterilizasyonunda kullanilan bu otoklav,
mikrobiyolojik laboratuvarlarda, araglarin dezenfekte edilmesinde kullanilir.

On vakumlu otoklav; On isitmadan sonra sterilizatoriin icindeki hava basingla

vakumlanir ve ardindan buhar sterilizatorii arka arkaya doldurur
Buhar ile sterilizasyonda 1s1-zaman iliskisi sOyledir:

o on vakumlu otoklavlarda 134°C’de 5 dakika.
o 0On vakumlu otoklavlarda 121°C’de 15 dakika.
o vakumsuz otoklavlarda 121°C’de 30 dakika.
o vakumsuz otoklavlarda 126°C’de 20 dakika.
o vakumsuz otoklavlarda 134°C’de 15 dakika.

Bunlarin disinda basingsiz buharla sterilizasyon, kaynatma, tindalizasyon, kuru

havayla ve u.v.( ultraviyole) 151k ile de fiziksel sterilizasyon yontemleri mevcuttur [8], [9].

2.2.2 Kimyasal yontemler

e Etilen Oksit (ETO) ile Sterilizasyon

Etilen oksit, yanici ve patlayici olan renksiz bir gazdir. ETO'nun kullanimi, 1s1ya ve

neme duyarli tibbi cihazlan sterilize etmek igin ortaya ¢ikmustir. Dort temel parametre

(operasyonel araliklar) sunlardir: gaz konsantrasyonu; hava sicakligi, bagil nem; ve maruz

kalma siiresi. Bunlar, ETO sterilizasyonunun etkinligini etkiler. Belirli smirlamalar

dahilinde, gaz konsantrasyonunda bir artis ve sicaklik, sterilizasyonun saglanmasi i¢in

gereken siireyi kisaltabilir. Aletler i¢in oksitleyici ve asindirict etkisi olmayan, niifuz

yetenegi yiiksek, dogru kullanildiginda cok etkili olan gaz sterilandir. ETO ile sterilizasyon
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caligmalar1 sirasinda kisisel koruyucu ekipman (eldiven, bone, gbz koruyucu maske vb.) ve
koruyucu giysiler ile ¢alisilmasi ¢evre koruma onlemlerine uyulmasi gerekmektedir [8].

e Formaldehit ile Sterilizasyon

Saf formaldehit, 19°C’de kaynayan, renksiz, yanici, zehirli ve suda yiiksek oranda
¢oOziilebilen bir gazdir. Formaldehit gazinin ¢evrede yaklasik iki saat boyunca biyolojik
olarak bozunabilir oldugu kabul edilir. Ancak toksik, tahris edici ve alerjik bir kimyasal
oldugu bilinmektedir; ayrica siipheli kanserojen olarak da adlandirilir. Hemodiyaliz i¢in
kullanilan tiim malzemeler i¢in diisiik sicaklikta buhar formaldehit endikedir [9].

e Hidrojen Peroksit Gazi (H202) ile Sterilizasyon

Konsantrasyona ve temas siiresine bagli olarak, Hidrojen peroksit gazi, hizli bakterisit,
mantar Oldiiriicli, viriis oldiiriicii ve spor Oldiiriicii aktivite dahil olmak iizere etkili bir
antimikrobiyal olarak kabul edilir. Gaz, elektrikli bilesenler ve elektronikler dahil olmak
tizere ¢cogu cihaz ve malzeme tiiriinde kullanim icin giivenlidir. Hidrojen peroksit gaz
sterilizasyon aktivitesi Oncelikle gaz konsantrasyonuna, maruz kalma siiresine ve ayrica
proses sicakligina baghdir. Bazi plastikler, elektrikli cihazlar ve korozyona duyarli metal
alasimlar gibi yiliksek sicakliklara ve neme tahammiil edemeyen malzeme ve cihazlar
hidrojen peroksit gazi ile sterilize edilebilir. Hidrojen peroksit gazi kullanan sistemler genel
olarak 2’ye ayrilir; Plazma yontemini kullanan sistemler ve dogrudan hidrojen peroksit gazi
kullanan sistemler. Her iki sistemde de yiiksek konsantrasyonda hidrojen peroksit cihaz
icerisine enjekte edilir. Derin vakum altindaki ortamda hidrojen peroksit buharlagarak
dagilir. Difiizyon asamasinda, bir biyosit olan hidrojen peroksit, mikroorganizmalar

izerinde oldiiriicii etki gosterir [9].

2.3 Dekontaminasyon

Calisanlarin aletlere giivenli olarak dokunmasina izin verilebilmesi icin sterilizasyon
veya dezenfeksiyon Oncesinde, fiziksel veya kimyasal yollarla yiizeylerden veya
malzemelerden organik madde ve patojenlerin uzaklastirilmasi iglemidir. Dezenfeksiyon
veya sterilizasyon Oncesinde, fiziksel veya kimyasal yOntemlerle bir yiizey veya
malzemeden organik madde ve patojenleri uzaklastirarak, personelin aletlere elle temas
edebilmesi acisindan giivenli hale getirme islemidir. Dekontaminasyon kullanilmis arag
gereglerin toplanmasi, 6n temizlik ve iiretim agamalarinda gerceklestirilebilir [9]. Temizlik-

yikama, herhangi bir dezenfeksiyon veya sterilizasyon isleminin gerceklestirilebilmesi i¢in
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ilk ve en dnemli adimdir.

Uretimdeki
veya
kullaniimig
tibbi cihaz
Sterilizasyon On temizlik
Paketleme Yikama
Durulama-

Kurutma

Sekil 2.1 Sterilizasyon akis diyagrami
Uretimdeki veya kullanilmis tibbi cihazin toplatilmasiyla beraber bir én temizlik

islemi yapilir, bu islem manuel veya otomatik makinelerle yapilabilir daha sonra yikama

islemi deterjan / enzimatik soliisyon kullanilarak tibbi cihazin organik atiklardan

arindirilmast  ve mikroorganizmanin azaltilmasi1 saglanir. Bu asamalarin  hepsi

“dekontaminasyon’ iglemidir. Daha sonra iirliniin durulanmasi ve kurutmasi yapilarak dogru

medikal ambalajlar ile yine havadaki partikiil oraninin uygun standartlara uygun oldugu

“temiz oda” icerisinde paketlenir. Paketlenen tibb1 cihazlar ilgili sterilizasyon iglemine

alinarak dongii tamamlanmis olur.

Dekontaminasyon islemi sterilizasyon isleminin bir 6n basamagi, onemli bir
parcasidir. Dogru dekontaminasyon yapilmadigi siirece tibbi cihaz iizerinde organik atik,
mikroorganizma kalintis1 kalabilir ve bu da istenmeyen sonuclar dogurabilir. Dogru sekilde
yikama-temizlik islemi yapilmadiginda:

. Kan yoluyla bulasan viriis bulasma riski olan kan ve viicut sivilarinin kalintilart (6rn.
insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B ve hepatit C). Son derece bulasici viral
hastaliklar, 6rnegin Ebola, Balgam ve mukus kalintis1 (tiiberkiiloz ve diger bakteriyel
patojenler igerebilir)

. Liimenlerde, vida dislerinde ve ulasilmasi zor alanlarda biyofilm olusumu; biyofilm
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bakterileri asilmaz bir mukus tabakasi ve tortularla kaplayarak korur

Sert su ile mineral ve kalsiyum birikintileri cihazlar1 verim ve fonksiyonlarini
kaybeder.

Deterjan1 ve kimyasal birikimi temizlememek, cihazin veya kaplamasinin
biitiinliiglinlin bozulmasina yol agar.

Kimyasallarin penetrasyonu zayif oldugundan, kir ve organik madde varliinda
cihazlar dezenfekte edilemez veya sterilize edilemez.

Baz1 dezenfektanlarin organik madde ile etkisiz hale getirilmesi,

Hastalarda alerjik reaksiyonlar,

Endotoksin ve pirojen salinimi,

gibi durumlar ile karsilasilabilir.

2.3.1 On temizlik ve yikama

On yikama, agir kirleticilerin, 6zellikle organik atiklarin, kontamine tibbi cihazlardan

deterjan kullanilarak uzaklastirilmas: ve dekontaminasyon icin hazirlanmasidir [8], [9]. On

yikama islemi;

Organik kirleticilerin alet iizerinde kurumasini dnleyerek 6n yikamayi kolaylastirir.
Deterjanlarin ve enzim soliisyonlarinin etkinligini arttirir.

Goriinen tiim kir, doku, kan ve yabanci maddelerin uzaklastirilmasinin yan sira
mikroorganizma sayis1 da (biyolojik kontaminasyon) azaltilir.

Organik kirleticilerin neden oldugu korozyonu (paslanma / metal oksidasyonu) onler.
Gorevli personelin tasima, kontrol ve yikama sirasinda enfeksiyon kapma riskini
azaltir.

Sterilizasyon 6ncesinde mikroorganizma ve biyolojik atiklarin azaltilmas i¢in gerekli
bir adimdir.

On Yikama ve temizlik ii¢ sekilde yapilir; elle, dezenfektor makineleriyle, ultrasonik

yikama.

Elle yikama

Elle yikama, hassas veya kompleks aletlerin yikanmasi i¢in kullanilir. Elle yikama,

uygun pH ozelliklerde su, yeterince derin ve genis en az iki yikama havzasi, 1siyla

dezenfeksiyon islemine dayanikli uygun fircalar, uygun nitelikteki deterjanlar, asindirici
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olmayan temizlik bezleri ile dikkatlice elde yikanmasi sonrasinda durulanmasi
gerekmektedir. Kan ve yag artiklarinin uzaklastirilmasinda daha etkili oldugu icin elde
yikama isleminde, alkali deterjanlar tercih edilmelidir. Deterjan Ozellikleri; az derece
kopiiren, deterjan artig1 birakmayan diisiik alkali pH’11 ve biyolojik ¢oziiniirliigii olan, toksik
ve asindirict olmayan, tercihen sivi nitelikte olmalidir. Firgca gibi gerecler her temizleme
isleminden sonra temizlenmeli ve 1s1 ile dezenfekte edilmelidir. Islem sirasinda eldiven
kullanim1 ve su gegirmez giysi gibi genel korunma 6nlemlerine uyulmasi 6nemlidir.

Temizlik islemi ile kirler, kalintilar uzaklastirilir. Temizlik islemi bittikten sonra
driinler 1lik su ile durulanir ve kurutulur. Yikama ve durulamadan sonra tibbi cihaz kir,
deterjan veya kimyasallardan arindirilmig olmalidir [8], [9].
. Dezenfektor Makineleri

Dezenfektor makineleri kapali mekanda temizlik ve dezenfeksiyon igleminin
yapilmasint saglar. Dezenfektor makineleri 6n yikama, temizlik, durulama, kurutma
islemlerini otomatik olarak gerceklestirir. Isiya dayanikli aletleri temizlemek i¢in kullanilir.
Ayrica dezenfektor kullanimi ile eldivenli cihaza giren malzeme ciplak elle giivenli bir
sekilde aliabilir. Makinenin ¢alisma yontemi birka¢ yikama ve durulama islemini igerir.
Alkali deterjanlar yani sira enzim igeren notral deterjanlarda kullanilabilir. Kullanicinin
istegine gore kullanim siiresi, su derecesi ve temas siiresi belirlenebilir. Dezenfektor
makinesinin ayr1 bir kurutma programi yoksa kurutma firinda veya basingl hava ile yapilir.
[8], [9].
o Ultrasonik Makineler

Calisma mantig1 yiiksek frekansta ses dalgalar1 yoluyla tibbi cihazin iizerindeki
kirlerin mekanik yol ile uzaklastirilmasi mantigina dayanir. Elle yikamadan sonra ve/veya
sterilizasyon Oncesinde tibbi cihaz iizerindeki ince kir tabakasinin ve protein atiklarinin
uzaklastirilmasi i¢in kullanilir. Bu makinelerde ¢ok asindirici deterjanlarin kullanilmamasi
gerekmektedir. Yikama sonrasinda kurutma islemi kurutma kabini veya makinenin

igerisinde otomatik olarak gergeklestirilebilir [8], [9].

2.3.2 Durulama ve kurutma
Tibbi cihazlar kullanicinin segtigi uygun yontem ve deterjanlar ile yikama isleminden
gectikten sonra durulama asamasinda deterjansiz, uygun pH derecesine sahip su ile

durulanir. Bu sayede {lizerindeki deterjan kalintilarindan kurtulmus olur. Kullanicinin
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tecriibesi ve varsa cihazin ayarlarmma gore durulama islemi gerekirse tekrar edilerek
gerceklestirilir.

Durulama isleminden sonra kurutma islemi tekrar kontaminasyonun engellenmesi
acisindan ¢ok onemli bir yer kaplar. Tibbi cihaz ve aletlerin nemli kalmasi yeniden bakteri,
kontaminasyon riskini arttirarak sterilizasyonun basarili bir sekilde gerceklestirilmesini
engelleyebilir. Dezenfektor ve ultrasonik yikama makinelerinde kurutma islemi otomatik
olarak gerceklestirilebilir. Elde yikama sonrasi kurutma iglemi uygun bir ortamda ve dogal
yolla, ortam havasinda ve/veya kurutma kabinlerinde gerceklestirilebilir. Onemli olan
kurutmanin gerceklestirilecegi bolgenin temiz olmasidir. Kurutma kabinlerinde kurutma

islemi 50-80°C arasindaki sicakliklarda gerceklestirilebilir [8], [9].

2.3.3 Paketleme

Paketleme asamasi sterilizasyon Oncesindeki kritik bir asamadir. Dogru yapilan
paketleme ile dekontaminasyon Onlenir, sterilizasyon sonrasi kullanim anina kadar
sterilliginin korunmasi saglanir. T1ibbi cihazlarin ve aletlerin kullanimina kadar dis ortamdan
korunmasini ve muhafazasini saglayan malzemeler paketleme malzemeleridir. Paketleme
malzemeleri sterilizasyon yoOntemine gore secilerek sterilize edilecek malzemeyi
dekontaminasyondan korumaya yarayacak bir bariyer olusturur. Paketleme materyali
sterilizasyon yontemini etkili kilacak malzemeden se¢ilmeli, uygun niteliklerde olmalidir.
Sterilizasyon yontemi kadar paketlenme yontemi de tibb1 cithazin muhafazasinin saglanmasi
icin Onemli bir asamadir. Paketleme malzemeleri tekstil Ortiiler, sterilizasyon
rulolari/posetleri, konteyner sistemleri vb. malzemeler olabilir. Paketleme malzemesi
sterilizasyonun niteligine gore se¢ilmelidir. Paketleme isleminde en cok dikkat edilmesi
gerekenler;
° Alet ve malzemeler kuru olmali,
. Asimma ve korozyon ile deformasyon ya da bagka tiir bir hasar goriilen aletler kullanim

disina alinmali,
. Malzeme yirtilmaya ve delinmeye direngli olmali,
. Kullanilacak sterilizasyon metodu ile uyumlu olmal,
° Paketin saglam olmasi, i¢indekileri hasardan korumali,
. Sterilize edilecek tibb1 malzemeyi kontaminasyondan koruyacak etkili bir bariyer

olusturmall,
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. Toksik icerigi olmamali,
. Ty (hav) birakmamalidir.

Uygun paketleme yontemi secildikten sonra sterilizasyonun dogru yapildiginin
kontrolii sterilizasyon gostergeleri ile yapilir. Sterilizasyon indikatorleri kimyasal ve
biyolojik olarak ikiye ayrilabilir [8], [9].

Paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldig1 spesifik sterilizasyon kosullarin1 kimyasal
indikatorler gosterir.

Biyolojik indikatorler, bakteri sporlar1 yani sterilizasyona en dayanikli oldugu bilinen
mikroorganizmalar kullanilarak sterilizasyon isleminin biyolojik Oliimii yeterince
gerceklestirip gergeklestirmediginden emin olmay1 saglar.

Ozetle temizlik-yikama, herhangi bir dezenfeksiyon veya sterilizasyon isleminin
gerceklestirilebilmesi i¢in ilk ve en Onemli adimdir. Eger dogru sekilde yapilmaz ise

sterilizasyonun hicbir anlami olmayacaktir.
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3. MATERYAL VE METOT

3.1 Risk Analiz Degerlendirme Metotlari

T1bbi cihazlarin tiretildigi firmalarda {irtinler dogrudan insan saghigin etkiledigi i¢in
tiretim proseslerinde risklerin degerlendirilmesi ve siire¢ iyilestirme ydntemlerinin
uygulanmas1 6nemlidir. Bu sayede regiilasyon gerekliliklerine iiretimin kalitesi arttirilarak
uyum saglanirken {iriiniin insan saglig1 ve ¢evre icin glivenlik ve performans sonuglarinin da
kalite yonetim sistemi uygulamalar1 ile desteklenmesi saglanacaktir. Saglik, teknoloji ve
tiretimde risk analiz ve degerlendirme metotlar1 siklikla kullanilarak olast hatalarin
goriilebilmesi ve proaktif bir sekilde onlem alinabilmesi saglanmaktadir. Risk analiz ve

degerlendirme metotlar1 temelde 3’e ayrilir. Sekil 3.1 ‘de gosterilmistir [10].

Nitel Teknikler Nicel Teknikler Hibrit Teknikler

-
insan Hata Analiz

-
Orantili Risk Degerlendirmesi |
Teknikleri (HEAT / HFEA)

— Kontrol Listesi (PRAT)

L

-

Karar Matrisi Risk

| Eger analizi{What if) Degerlendirmesi (DMRA)

— Hata Agaci Analizi (FTA)]

\

Toplumsal Risk — Olay Agaci Analizi (ETA) ]

L

L =~

-

Nicel Risk Degerlendirmesi

1 Gorev Analizi(TA) (QRA)

— Risk Bazli Bakim (RBM) ]

L L

|
|
I
|

-

Klinik Risk ve Hata Analizi
(CREA)

L J

Sirali Zamanlanmig Olay
Grafigi (STEP)

' R
|| Ongoriici, Epistemik Yaklasim
(PEA)

L J

Tehlike ve isletilebilirlik
Galigmasi (HAZOP)

|
J
|
|
|

—— —1—

( A

——  Agirlikli Risk Analizi (WRA)

Sekil 3.1 Risk analiz ve degerlendirme metotlari

3.1.1 Nitel risk analiz ve degerlendirme metotlari

Niteliksel teknikler hem analitik tahmin siireclerine hem de giivenlik yoneticilerinin
miihendis yeteneklerine dayanmaktadir. Biraz daha soyut teknikler ile siibjektif bir bicimde
risk analizi yapilarak riskler kontrol alinmaya calisilir. Bilinen yontemlerin kisa bir 6zeti
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asagida yer almaktadir:

Kontrol Listesi yontemi, kontrol listeleri araciligtyla tehlikelerin kontrol edilmesi
mantigia dayanan bir yontemdir. Kontrol listesi yontemi aslinda detayli bir risk analizi
yontemi olmayip on tehlike analizi olarak tanimlamak daha dogrudur. On tehlike analizi
yaparak daha Once sistematik bir risk analizi yontemi ile belirlenmis adimlarin uygulanip
uygulanmadigi kontrol edilerek tehlikeler izlenebilir. Sayisal bir degerlendirme olmamalidir.
Belirlenen kontrol maddeleri sadece uygunluk acisindan kesin bir sekilde
degerlendirilmelidir. Uygun / uygun degil, evet / hayir, var / yok gibi ifadeler olmalidir.

Tablo 3.1’de 6rnek kontrol listesi verilmistir.

Tablo 3.1 Kontrol listesi 6rnegi

Tehlike | Risk Risk Alinmas1 Gereken | Kontrol Durum
Derecesi | Onlem
Yangin | Calisanlarin Onemli | Acil durum | Acil  durum | Uygun
yaralanmasi risk miidahale ve | miidahale ve
tahliye  planlar | tahliye
olusturulmalidir planlar1  var
mi1?
Ezilme | Makinanin Onemli | Yasa ve | Yasa ve | Uygun
mekanik etkisi | risk standartlara uygun | standartlara
ile c¢alisanin makine uygun
yaralanmasi kullanilmalidir makineler
kullaniliyor
mu?

Eger analizi yontemi, kazalara veya sistem performans sorunlarina yol acabilecek olas1
bozulmalar1 varsaymak i¢in genis, gevsek yapilandirilmis sorgulamay: kullanan ve neyin
yanlis gidebilecegini belirleyen ve meydana gelen bu durumlarin sonuglarini yargilayan bir
yaklagimdir. Ornegin:

e Eger duman birikirse ne olur? =>¢alisan bogulabilir.

e Eger yanlislikla digmeye basarsa ne olur? = arkada ¢alisanin eli tornanin arasinda
kalabilir.

e Eger enjektdr eline batarsa ne olur? = enfeksiyon hastaligi kapabilir.

Emniyet denetimleri yontemi, bir tesisin, bir prosesin veya bir kurulusun operasyonel
giivenlik programlarinin denetlendigi prosediirlerdir. Ekipman kosullarmi veya calisma

prosediirleri tanimlanarak bir yaralanmaya veya maddi hasara neden olabilecek veya
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cevresel etkilerin kritik 6zellikleri uygulamanin dogrulanmasi i¢in bir denet¢i veya bir
denetim ekibi ile gdzden gegirilir. Denetim sonucunda iist yonetime bir rapor sunularak
prosesin etkinligi gbézden gegirilir. Rapor sonuglari iyilestirme yontemleri ve makul

tavsiyeleri de icermelidir [10]. Tablo 3.2’de emniyet denetimi 6rnegi verilmistir.

Tablo 3.2 Emniyet denetimleri 6rnegi

Uyumluluk + Performans Gostergeleri Etki Nasil Dogrulama
edinildi

Kurulus, hatalari, tehlikeleri ve ramak
kalalar1 yakalayan kullanimi kolay ve tiim
personel tarafindan erisilebilir olan bir
raporlama sistemine sahiptir.

Ozet agiklamalar:

Gorev Analizi(TA) yontemi, insanlarin ¢alisma ortamlarinda gorevleri nasil yerine
getirdigini ve bu gorevlerin alt gérevlere nasil rafine edildigini analiz eder ve operatorlerin
hem sistemin kendisiyle hem de bu sistemdeki diger personelle nasil etkilesime girdigini
tanimlar. GOrev analizinin birincil amaci, sistem talepleri ile operatdr yetenekleri arasindaki
uyumlulugu saglamak ve gerekirse bu talepleri gorevin kisiye gore uyarlanmasi igin
degistirmektir. Yaygin olarak kullanilan bir gérev analizi bi¢imi, hiyerarsik gorev analizidir
(HTA). Hiyerarsik yaklasimi sayesinde, gercekgi boyuttaki 6rneklerde bile is siireglerine iyi
yapilandirilmig bir genel bakis saglar. Hiyerarsik gérev analizi, insan faaliyetleri ve insan
etkilesimi hakkinda bilgi toplamak ve diizenlemek icin kullanim1 kolay bir yontemdir ve
analistin glivenlik agisindan kritik gérevleri bulmasini saglar [10].

Sirali Zamanlanmis Olay Grafigi (STEP) yontemi, kaza arastirmasinda olaylarin
tanimlanmast agisindan bir bakis agis1 ¢izmeye yardimer olur. Kaza siirecini akis semasini
ifade eden bir matris ile anlatilarak ve matrisin tamami, istenmeyen sonuglari iireten ve
gelecekteki performanst iyilestirmek i¢in degistirilmesi gereken eylemleri 6rnekler ve dnlem
almak i¢in yollar ¢cizmeye yarar.

Tehlike ve Isletilebilirlik Calismas1t (HAZOP) yontemi, yaratici diisiinme yoluyla
tehlikeleri belirlemek ve belgelemek icin kullanilan bir yéntemdir. Incelenen tesisi veya
tesisi tanimlayan tasarim belgelerinin ¢ok sistematik bir incelemesini igerir. Calisma, tasarim

amaci sapmalarii analitik olarak inceleyen bir ekip tarafindan gerceklestirilir. HAZOP
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analizi olduk¢a zaman isteyen bir siire¢ olmakla beraber beyin firtinasi ile siirece ¢ok sayida
kisi katildiginda bu durum daha da artmaktadir. HAZOP c¢alismasinin temel amaci
potansiyel risk senaryolarini belirlemektir. Eger bir sorunun ¢éziimii gayet agiksa, takim
onerilen ¢oziimii hem HAZOP hem de aksiyon planlar1 kayitlar1 igerisinde onermelidir.
Siklikla kullanilan kilavuz sozciik gruplart HICBIR, FAZLA, AZ, PARCASI seklindedir.
Bu kilavuz kelimeler, tesisin her bir satirindaki veya birimindeki proses degiskenlerine
uygulandiginda, HAZOP c¢aligmasinda dikkate alinacak ilgili proses degiskeni sapmasini
elde ederiz. Tablo 3.3.’de HAZOP 6rnegi verilmistir.

Tablo 3.3 HAZOP Ornegi
Kilavuz Proses - _—_ Onerilen
. . Sapma Sebe Sonu Onlem | Oneri .
Kelime | Parametresi P P § Tedbir
Prosese Yeterli elektrik
Fazla Ist Otoklavda 1s1 | Elektriksel du%gun Yok ) bawglanlls'l }1'&511
yok altyap1 baglanti saglanabilir
yapilmali arastir.
Uriiniim va3 Uriiniin Uriin Persone] | Stirecin
Fazla Yikama . yas tizerinde diizgiin Yok ... | validasyonu
miktar fazla egitimi i~
kalmnt1 var yikanmali yapilabilir.

3.1.2 Nicel risk analiz ve degerlendirme metotlari

Nicel tekniklere gore risk, gercek kaza verileri yardimiyla matematiksel bir iligki ile
tahmin edilebilen ve ifade edilebilen bir miktar olarak degerlendirilebilir. Bilinen
yontemlerin kisa bir 6zeti asagida yer almaktadir[10]:

Orantil1 Risk Degerlendirmesi (PRAT) yontemi, tehlike nedeniyle sayisallastirilmis
riski hesaplamak i¢in orantili bir formiil kullanir. Risk, bir kazanin potansiyel sonuglari,
maruziyet faktorii ve olasilik faktorii dikkate alinarak hesaplanir. Daha spesifik olarak, riskin
nicel bir hesaplamasi, asagidaki orantisal iliski ile verilebilir.

R=0xSxF (3.1)

R risk, O olasilik faktorii, S riskin siddeti, F' frekans veya maruziyet faktoriidiir. Bu

faktorlerin ¢carpimiyla risk matematiksel olarak hesaplanabilir bir karsiliga doniisiir.

Karar Matrisi Risk Degerlendirmesi (DMRA) yontemi, riskleri tahmin etmek igin,
riskleri hem olasilik hem de sonug ve goreceli 6nem agisindan bilingli bir yargi temelinde
O0lcmek ve simiflandirmadan olusan sistematik bir yaklasimdir. Sonug/siddet ve olasilik

araliginin birlesimi bize bir risk tahmini (veya bir risk siralamasi) verir. Daha spesifik olarak,
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siddet (§') ve olasiligin (O) carpimu, iliski ile ifade edilen bir risk l¢iisii (R ) saglar:
R=Sx0 (3.2)
Bu teknik karar verme tablosunun verilerle doldurulmasi ile tamamlanir.

Toplumsal Risk yontemi, verilen karmasik teknik sistemin igleyisiyle iliskili toplumsal

risk, bir dizi ti¢lii temelinde degerlendirilir [11]:

R={(S..F,.N,)} (33)

S, , belirlenen modelleme siirecinde tamimlanan & 'inci kaza senaryosu (genellikle

bir kaza kategorisini temsil eder) oldugunda, F, bu senaryonun frekansidir (zaman birimi
basina olasilik, genellikle bir yil olarak degerlendirilir) ve N, , k 'nin sonuglarini gosterir bu

sonuclar senaryoda, potansiyel kayiplar (yaralanma ve Oliim sayisi) veya mali kayiplar
olabilir.

Nicel Risk Degerlendirmesi (QRA) yontemi, nitel risk analizinin yeterli olmadigi
durumlarda bu yontem kullanilarak sayisal bir ¢ercevede risk degerlendirmesi yapilir. Bu
teknikle elde edilen risk, Onceden olusturulmus tolere edilebilen risk kriteriyle
karsilastirilabilir veya seceneklere bakarak riskleri benzeriyle karsilastirmak miimkiin
olabilir. Riskin yeniden degerlendirilmesi daha kesin ve realistik bilgilerin (veri)
kullanilmast halinde miimkiin olabilmektedir.

Klinik Risk ve Hata Analizi (CREA) yontemi, Trucco ve Cavallin'in [12] ¢alismasina
gore bes adimdan olusan nicel risk analizi i¢in metodolojik bir yaklasimdir ve endiistride iy1
yerlesmis ve asagidakiler i¢in uyarlanmis tekniklere dayanmaktadir. Yontem, analistin,
stireclerin dogrudan gozlemlenmesi veya klinik operatorlerle yapilan goriismeler yoluyla
toplanan verileri literatiirde rapor edilen istatistiksel verilere birlestirmesine izin verir. 5

adim asagidaki gibi siralanabilir:

1. Aktivite tanilamasi

2. Gorev tanimi

3.  Hata modlarinin tanimi

4. Risk degerlendirmesi

5. Organizasyonel neden analizi

Klinik Risk ve Hata Analizi yontemi i¢in risk degerlendirmesi su sekilde 6zetlenir:
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Her aktivite k icin, EM, hata modunun (EM ) ortaya ¢ikma olasihgi P(EM ) ve
iligkili zararin siddet indeksi D(EM ik)) olmalidir. Mevcut veriler ve uzmanlarin yargisi
temelinde hesaplanmustir; iiriinleri, klasik denklemde gosterildigi gibi her bir EM icin Risk
Indeksi R(EM ;)i temsil eder:

R(EM,)=P(EM,)xD(EM,) (3.4)

Onggoriicii, Epistemik Yaklasim (PEA) yontemi, risk degerlendirmesine yonelik sdzde
tahmine dayali, epistemik yaklagima dayanmaktadir. Kesin verileri ve 6znel bilgileri
birlestirmek i¢in resmi araglar saglar ve anormal (rastlantisal) eylemlerin (AE), eylemlerin
ozelliklerindeki epistemik (bilgi durumu) belirsizlikleri 6lcen matematiksel modeller
biciminde tahmin edilmesini saglar. Yine riskin matematiksel bir zeminde incelenmesi ile
olusan bir yontemdir [10].

Agirlikli Risk Analizi (WRA) yontemi, giivenlik onlemlerini ¢evresel, kalite ve
ekonomik yonlerle dengelemek icin agirlikli bir risk analizi metodolojisi kullanilir. Agirlikl
risk analizi, hem yatirimlar hem de riskler sadece para ile ifade edilebildiginden, yatirimlar,

ekonomik kayiplar ve can kaybi gibi farkli riskleri tek boyutlu olarak (6rnegin para)

R, = le a; le R; 3.5)
= C

R, 'nin agirlikli risk oldugu (yilbasina maliyet birimi); a j (parasal) dikkate alinan

karsilastiran bir yontemdir[13].

kayip (maliyet birimi) bagina deger. Agirlikli risk R, 'nin finansal olabilen, ancak zorunlu

olmayan maliyet birimlerinden olusabilecegine dikkat edilmelidir. Agirlikli risk R, karar

vericinin kokenine bagli olarak kolayca birden fazla karar verme unsuruna genisletilebilir.

3.1.3 Hibrit risk analiz ve degerlendirme metotlari

Hibrit Risk Analiz ve Degerlendirme Metotlart hem nitel hem de nicel yontemlerin bir
karigimi olarak karsimiza ¢ikar ve genelde en c¢ok kullanilan yontemlerdir. Bilinen
yontemlerin kisa bir 6zeti asagida verilmistir[10], [14]:

Insan Hata Analiz Teknikleri (HEAT / HFEA) yontemi, bir proses veya olusumda

meydana gelebilecek olas1 hatalar1 tahmin etmek i¢in kullanilir. Hata analizinin bir sonraki
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asamasi, proses ve/veya olusumda goriinmeyen olarak bulunan hatayi kurtarma olasiliklarini
belirlemek ve hatalarin nedenlerini ortadan kaldirmak veya sonuglar ortaya ¢ikmadan 6nce
kurtarma olasiligin1 artirmak i¢in olasi diizeltme stratejilerini belirlemektir.

Olas1 kurtarilmamis hatalarin sonuclar1 da genellikle hata analizi olarak kabul edilir.
Doytchev ve Szwillus [14] ve Kirwan [14] farkli insan hatasi analiz tekniklerini
listelemislerdir. (Bir Insan Hata Analizi Teknigi), CREAM (Bilissel Giivenilirlik ve Hata
Analizi Metodu), KALP (insan Hata Analizi ve Azaltma Teknigi), HEIST (Sistem
Araglarinda Insan Hata Tanimlama), THERP (insan Hata Oram1 Tahmini Teknigi) ve
digerleri gibi. Bu tekniklerin amaci, insan hatasinin olusma nedenlerini, insan performansin
etkileyen faktorleri ve hatalarin meydana gelme olasiligini belirlemektir.

Hata Agaci Analizi (FTA) yontemi, kolay kullanimi ve faydali olmasi sayesinde
endiistride yaygin olarak kullanilan bir yontemdir. Hata Agaci analizi, belirli bir kaza olayina
odaklanan ve o olaymn nedenlerini belirlemek i¢in bir yontem saglayan tiimdengelimli bir
tekniktir[10]. Diger bir deyisle, FTA, ekipman arizalari, insan hatalar1 ve harici olaylar
arasindaki mantiksal iligkinin belirli kazalara neden olmak i¢in nasil bir araya gelebilecegini
gorsel olarak modelleyen bir analiz teknigidir. Hata agaglari, yapraklar1 model bilesen
arizalar1 ve kapilart ariza yayilimi olan agaglar veya daha genel olarak yonlendirilmis
grafiklerdir. Hata Agaci Analizi, sistem tasariminin yeterince giivenilir olup olmadigini
arastirir. Cok cesitli 6zellikleri ve 6l¢iileri hesaplamak i¢in yontemler ve araglar saglar. Bir

HTA o6rnegi Sekil 3.2°de verilmistir.

Yanliy sscakhk
belirlenmesi

. Yanhs sicakhik
Talimaten Uretim Operatdrin Kalbeasyondn par:metresi
timi olmamast
sahasinda egitimi girilmesi

bulunmamas: bulunmamas:
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Sekil 3.2 Hata agaci analizi 6rnegi

Olay Agac1 Analizi (ETA) yontemi, karar agacglarini kullanan ve bir baglangic olayinin
olas1 sonuglarmin gorsel modellerini mantiksal olarak gelistiren bir tekniktir [10]. Ayrica,
baslatma olayinin ardindan olas1 sonuglar1 tanimlayan ve niceleyen mantik modelinin
grafiksel bir temsilidir. Bu yontemde, bir sistemin, siirecin veya yapinin hatali igleyisi gibi
bir baglatici olay, baslangi¢c noktasi olarak kabul edilir ve baslatici olaydan sirayla yayilan
ongoriilebilir tesadiifi sonuglar, grafiksel olarak sirayla sunulur. Olay sayis arttik¢a sirali
olaylarin grafiksel sunumu bir agag¢ gibi biiylidiigii i¢in olay agaci olarak adlandirilir. Bir

ETA 6rnegi Sekil 3.3’de verilmistir.

Alarm calmas I Operalai'ﬂn yiksek basmnc | Basncn manuel olarak | otomatik Ibpama [ patlama
farketmesi diglrlilmesi

o —
L Evet

Hayr
Evet '

BASLANGIC OLAY!
Yiksek basingh g
labin basinc Evet
serbest brakma L

valfinin | Hayr
calgpmamas: L J
b =

Sekil 3.3 Olay agaci analizi 6rnegi

Risk Bazli Bakim (RBM) yontemi, kapsamli bir hibrit (nicel/nitel) tekniktir ve
ozelliklerine bakilmaksizin her tiir duruma uygulanabilir. Risk Bazli Bakim yontemi {i¢ ana
modiile ayrilmigtir [10]:

(i)  risk belirleme ve tahminden olusan risk belirleme,
(i) riskten kaginma ve risk kabul analizinden olusan risk degerlendirmesi ve

(iii) risk faktorlerini dikkate alan bakim planlamasi
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3.2 Siirec Iyilestirme ve Gelistirme Yontemleri

Siireclerin kalitesini iyilestirmek ve kabul edilebilir performans kalitesini korumak,
herhangi bir organizasyonun basarisinda kritik faktorlerdir. Bu kisimda son 30 yildir
literatiiriimiize kendi yerini biriktire biriktire geliserek yerlesen “Siire¢ Iyilestirme ve
Gelistirme Yontemleri” devreye girmektedir. Sirketlerin gelecekteki siirekli basarilar1 igin
tic anahtar vardir. Bunlar; olaylar1 dnceden gorerek ona goére davranma, inovasyon ve
miikkemmeliyet¢iliktir. Glinimiize kadar bu konuda toplam kalite yonetimi(TKY), Yalin
Imalat, Alt1 Sigma, Istatistiksel Miihendislik vb. gibi siirecleri iyilestirmek icin faydali is
yontemi ve felsefesi olarak gelistirilmistir[15]. Bu kisimda siire¢ iyilestirme ve gelistirme

yontemleri ele alinacaktir.

3.2.1 6 Sigma

Alt1 Sigma, yapilandirilmis siire¢ iyilestirme yontemidir. Girisimi bes asamali
tanimlama, Ol¢me, analiz etme, iyilestirme, kontrol dongilisii boyunca yonlendirerek
kullanictya Deming'in ¢emberinin daha ayrintili bir taslagini saglar [16].

Alt1 Sigma, asagidaki sekilde tartisildigi gibi bes adimdan olusur. Iyilestirme odagina
bagl olarak, Alt1 Sigma'nin asagida listelendigi gibi iki dali vardir [17]:

1.  DMAIC: mevcut iiriinler ve siirecler icin DMAIC metodoloji gecerlidir. DMAIC
Alt1 Sigma metodolojisi, sorunun nedeni bilinmediginde veya belirsizliginde
kullanilabilir, 6nemli bir tasarruf potansiyeli mevcuttur ve proje 4-6 ayda
tamamlanabilir. Bu durumda dikkate alinmasi gereken bes adim vardir. Bu
adimlar; tanimla, 6l¢, analiz et, iyilestir ve kontrol et [18].

2. DMADV: yeni iiriinler ve siirecler icin DMADV metodolojisi gegerlidir. Bu
durumun tanimlama, dlgme, analiz etme, tasarlama ve dogrulama olmak {izere
bes adimi vardir. Bu yontemde iyilestirme yerine tasarim ve kontrol yerine de
dogrulama ele alinir.

Bunlarin disinda Yalin Alt1 Sigma gibi harman yontemlerde israfin engellenmesi igin

kullanilabilir [15].
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Alt1 Sigma degiskenleri azaltarak temelde siireci iyilestirmeye yarar [19]. Basit

anlatim1 Sekil 4.1°deki gibidir.

4

CIKTI

GERI DONUT VE IYILESTIRME

Sekil 3.4 6 Sigma siireci

3.2.2 Toplam kalite kontrol yontemleri

Toplam Kalite Kontrol, miisteriye istediklerini, istedikleri zaman ve istedikleri sekilde
sunmakla ilgilidir. Degisen miisteri beklentileri ve modalar1 ile hareket ederek, onlarin
beklentilerini karsilayan ve asan iiriin ve hizmetler tasarlamayi igerir. TKY ile kalite hareketi
baslamis ve siirekli iyilestirme anlayis1 yonetimin bilincine girmistir[19].

TKY, Deming'in 14 noktasina dayaniyordu ve 4 ana alani iceren bir felsefeyi
benimsiyordu:
1. Sirekli 1yilestirme i¢in yonetimsel sorumluluk
2 Iyilestirmeler elde etmek icin is siireclerine odaklanin
3. Siire¢ performansini 6lgmek i¢in istatistiklerin kullanilmasi
4

Calisan katilim1 ve yetkilendirme

3.2.3 Hata tiirleri ve etkileri analizi (HTEA)

Hata tiirleri ve etkileri analizi (HTEA-FMEA), ilk olarak 1960'larda havacilik ve uzay
endiistrisinde daha sonra 1970'lerde havacilik ve otomotiv endiistrilerinde kullanilmaya
baslanan HTEA, sonra diinya ¢apinda diger genel endiistrilerde kullanilmaya baslanda.
Saglik sektoriinde 1990'lara dayanan erken uygulamalar, ilaglarin gelistirilmesi ve
iiretilmesinde ve hastanelerde ila¢ hatalarinin 6nlenmesinde kritik sistemleri igeriyordu.
HTEA teknigi, orijinal olarak, 6zellikle havacilik sektoriindeki savunma ile ilgili tirlinler i¢in
ariza tiirlerinin ve buna baglh etkilerinin sistematik analizi i¢in gelistirilmistir [20]. Hata

etkisi, miisteri tarafindan algilanan {iriin/siirecin islevi lizerindeki bir hata tiiriiniin sonucu
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olarak tanimlanir . HTEA, giivenilirligi ve giivenligi artirmak i¢in bilinen veya gizli hatalarin
tanimlanmasinda ve ortadan kaldirilmasinda yaygin olarak kullanilmaktadir [21].

HTEA yonteminde diizeltici eylemler i¢in hata tiirlerimin 6ncelikledirilmesi, bir
hatanin O, S ve K ¢arpiminin bulunmasiyla elde edilen ROS araciligiyla belirlenir. Yani,

ROS=0xSxK 4.1)

Burada O hata olasilig1, § hatanin siddeti ve K hatay tespit edememe olasiligidir.

Potansiyel bir hata tiiriiniin ROS ’iinii elde etmek icin, Tablo 4.1-4.2-.4.3'de agiklanan 10
puanlik 6lgek kullanilarak ti¢ risk faktorii degerlendirilir [21].

Tablo 3.4 Bir hata tiiriiniin olasilig1 i¢in derecelendirmeler

Hata olasihig: Basarisizhk oran olasihgi | Olcek

Son derece yiiksek: hata neredeyse kaginilmaz | > 2 10
Cok yiiksek 3'te 1 9
Tekrarlanan hatalar 8'de 1 8
Yiiksek 20'de 1 7
Orta derecede yiiksek 80'de 1 6
Orta 400'de 1 5
Nispeten diisiik 2000 yilinda 1 4
Diisiik 15.000'de 1 3
Uzak ihtimal 150.000'de 1 2
Neredeyse imkansiz <1.500.000'de 1 1

Tablo 3.5 Hata tiiriiniin siddet derecesi icin derecelendirmeler
Etki Kfriter: Siddetin etkisi Olcek
Tehlikeli | Hata tehlikelidir ve uyar1 yapilmadan gerceklesir. Sistemin 10

caligmasini askiya alir ve/veya hiikiimet diizenlemelerine

uymamaya1 igerir
Ciddi Basarisizlik, tehlikeli sonuglar1 ve/veya hiikiimet diizenlemeleri 9

veya standartlarina uymamay1 igerir
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Asin Uriin, birincil islev kaybiyla ¢alisamaz durumda. Sistem ¢alismiyor 8
Biiyiik Uriin performansi ciddi sekilde etkilenir ancak ¢alisir. Sistem 7
caligmayabilir
Onemli Uriin performansi diiser. Islevler ¢calismayabilir 6
Orta Uriin performans iizerinde orta diizeyde etki. Uriin onarim 5
gerektiriyor

Diisiik Uriin performans iizerinde kiigiik etki. Uriin onarim gerektirmez 4

Kiiciik Uriin veya sistem performans: iizerinde kiigiik etki 3

Cok Uriin veya sistem performansi iizerinde ¢ok kiiciik etki 2

kiiciik

Hicbiri Etkisi yok 1

Tablo 3.6 Bir hata tiirliniin kesfedilebilirligi i¢in derecelendirmeler

Tespit etme Kriterler: tasarim kontrolii ile tespit olasihig: Olcek

Kesin Tasarim kontrolii, olas1 bir ariza nedenini veya sonraki ariza 10

belirsizlik tiirlinii tespit etmez veya tasarim kontrolii yok

Cok uzak Tasarim kontroliiniin olas1 bir ariza sebebini veya miiteakip 9

ihtimal ariza tiiriinii tespit etmesi ¢ok uzak bir ihtimal

Uzak ihtimal Tasarim kontroliiniin olasi bir ariza sebebini veya miiteakip 8
ariza tiirlinii tespit etmesi uzak ihtimal

Cok diisiik Tasarim kontroliiniin olas1 bir ariza sebebini veya miiteakip 7
ariza tliriinii tespit etme sansi ¢ok diisiik

Diisiik Tasarim kontroliiniin olas1 bir ariza sebebini veya miiteakip 6
ariza tliriinii tespit etme sans1 diisiik

Orta Tasarim kontroliiniin olas1 bir ariza sebebini veya miiteakip 5
ariza tiiriinii tespit etmesi icin orta derecede sans

Orta derecede | Tasarim kontroliiniin olas1 bir ariza sebebini veya miiteakip 4

yiiksek ariza tliriinii tespit etme olasilig1 orta derecede yiiksektir

Yiiksek Tasarim kontroliiniin olas1 bir ariza sebebini veya miiteakip 3
ariza tlirinii tespit etme sans1 yiiksek

Cok yiiksek Tasarim kontroliiniin olasi bir ariza sebebini veya miiteakip 2
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ariza tiiriinii tespit etme sansi1 ¢ok yiiksek

Neredeyse Tasarim kontrolii, olas1 bir ariza nedenini veya sonraki ariza 1

kesin tiirinii neredeyse kesinlikle tespit edecektir.

Bir hata tiiriiniin ROS ’ii ne kadar yiiksekse, {iriin/sistem giivenilirligi i¢in risk o kadar

yiiksektir. ROS 'lerin puanlar1 igin, basarisizlik tiirleri 6lgeklenebilir, siralanabilir ve

ardindan yiiksek riskli basarisizlik tiirleri iizerinde uygun proaktif, onleyici eylemler

yapilabilir[21].

HTEA yontemi bir¢cok sektor ve akademide genis bir uygulama alanina sahip olmasina

ragmen literatiirdeki eksiklikleri nedeniyle farkli elestirilere maruz kalmistir. HTEA'min

baslica eksiklikleri su sekilde siralanmustir:

1.
2.

0, § ve K arasindaki goreceli 6nem dikkate alinmaz,
0, § ve K 'nin farkli kombinasyonlari aym1 ROS degerini iiretebilir, ancak bunlarin

gizli risk sonuglar1 farkl olabilir, drnegin iki risk tiiriinin ROS degeri ayn1 olsa bile
birinde Olasilik, Siddet ve Kesfedilebilirlik risk derecelendirmeleri ayniyken digerinde
Olasilik, Siddet veya Kesfedilebilirlik derecelendirmelerinden birisinin degeri daha
yiiksek olabilir ve bu sebepten dolay1 iki ROS degeri de aym oldugundan hata tiirii
Onemsiz goriilebilir, goz ardi edilebilir.
Ug risk faktdriiniin kesin olarak degerlendirilmesi zordur,
ROS i hesaplamak i¢in matematiksel formiil sorgulanabilir ve tartismalidir. ROS ’ii
iiretmek igin neden O, § ve K faktorlerinin garpildiginin mantiksal bir agiklamasi
yoktur.
Bir derecelendirmedeki kiiclik degisiklikler, diger faktorlerin degerlerine bagli olarak
ROS iizerinde ¢ok farkli etkilere yol acabilir.

Ve bunun gibi devam eder [21]. Bu tiir elestirilerden dolay1 literatiirde bir¢ok farkl

calisma vardir. Bu calismalarda HTEA yontemi farkli yontemler kombinasyon yapilarak

HTEA’nin gelistirilmesi ve daha aktif olarak kullanilabilmesi amag¢lanmistir. Bulunan

yontemler asagida belirtilmistir.

Chin ve digerleri [22], Chang ve Sun [23], Yu [24]ve Jomthanachai [25], risk tiirlerini
Ol¢ceklendirmek icin VZA yontemiyle birlikte HTEA yontemini kullanmigtir. Wang ve

digerleri [26] ve Gargama ve Chaturvedi [27], Dogrusal programlama yontemi ile
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HTEA yontemini kullanmiglardir. Karatop [28] ve Ribas [29], Bulanik kural tabanl
sistem yontemi ile HTEA yoOntemini kullanmiglardir. Liu ve digerleri [21] ve
Tooranloo [30], HTEA ve bulanik VIKOR yo6nteminin birlikte uygulandigi bir model
sunmuslardir. Chang ve digerleri [31] ve Barrios ve Hoz [32], risk tiirlerini
dlgeklendirmek icin Ideal Coziime Benzerlige Gére Sira Tercihi Teknigi (TOPSIS) ve
Karar Verme Deneme ve Degerlendirme Laboratuvari (DEMATEL) yontemlerinin

birlikte uygulandigi bir ¢alisma yapmislardir.

3.3 Veri Zarflama Analizi

Veri zarflama analizi, karar verme birimlerinin (KVB'ler) performansin1 6l¢mek i¢in
bir metodolojidir. Ilk olarak 1957'de Farrell tek bir sektdrden tiim ekonomiye
uygulanabilecek bir model olusturdu. Daha sonra, herhangi bir kavramin etkililigini
Olcerken, etkinligin kendi i¢inde parcalara ayrilabilecegi fikrini ortaya atmistir [33]. Cok
girdili ve cok ¢iktili birimlerin etkinligini 6lgmeye olanak saglayan VZA teknigi ilk olarak
1978 yilinda Charnes, Cooper ve Rhodes tarafindan onerilmistir [34]. Daha sonra dlgege
gore sabit getiri varsayimi altinda sadece teknik etkinligin 6l¢iilmesinde kullanilan VZA
yaklagimi daha sonra baz1 degisikliklerle 6lcek etkinligini 6lgmek icin de kullanilmistir [35].
Etkinlik 6l¢iisii her Karar Verme Birimi (KVB) icin benzer oranlarin birden kii¢lik veya esit
olmas1 kosuluyla, agirlikli ¢iktilarin agirlikli girdilere oraninin maksimumu olarak elde edilir
[25], [34].

VZA, saglik hizmetleri, yerel yonetim departmanlari, egitim departmanlari, fabrikalar,
bankalar gibi KVB'lerin verimliliginin karsilagtirlmasinda karar verme teknigi olarak
kullanilan parametrik olmayan dogrusal programlama tabanli bir tekniktir ve ayrica se¢cim
problemlerine yonelik bir karar yardimidir [36]. VZA yonteminde organizasyon birimlerinin
etkinlik puanlar su sekilde elde edilmektedir:

agwrhiklandiriimig ¢iktr toplami

4.2)

verimlilik =
agwliklandirimig girdi toplami

Tim olay puanlar1 “0” ile “1” arasinda degerler alir. Diislik puan, diisiik verimlilik
anlamina gelir. Etkinlik degeri “1” olan bir karar verme birimi etkin kabul edilir [37]. VZA,
gorece olarak verimsiz olan karar birimlerinin etkinligini artirmak i¢in yapilmasi gerekenler

konusunda yoneticilere ve karar vericilere yol gosteren bir yontemdir [38].
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VZA'da

kullanilan

Olcege gore
sabit getiri

modeller  Sekil

42'deki  gibi

Veri Zarflama
Analizi

Ozetlenebilir

Olcege gore
degisken getiri

Girdi odakli
CCR

Ciktr odakl
CCR

Girdi odakli
BCC

Ciktr odakh
BCC

[39].

Sekil 3.5 Veri zarflama analizi

CCR ve BCC, iki modele gore kategorize edilebilir; girdi yonelimli model ve ¢ikti
yonelimli model. flk model, ¢iktilar1 sabitlerken girdileri en aza indirir, ancak ikinci model,
girdileri sabit tutarken bunun tersine ¢iktilar1 en list diizeye ¢ikarir.

VZA, karar verme birimlerinin (KVB'ler) performansini 6l¢mek i¢in bir metodolojidir.
VZA, Charnes ve digerleri tarafindan 6nerilmistir [34]. Olgege gore sabit getiri varsayimi
g6z Oniine alindiginda yazarlarin adlarmin ilk harfinden dolayr Modele CCR(Charnes-
Cooper-Rhodes) ad1 verilmistir.

VZA, KVB'lerin goreceli verimliligini 06lgmeyi amacglayan matematiksel
programlamaya dayali parametrik olmayan bir yontemdir. VZA modelinin verimli KVB'ler
i¢in puanlar1 bire esittir ve verimsiz KVB'ler i¢in birden azdir. Her KVB, farkli ¢iktilar

tretmek i¢in degisen miktarlarda m farklh girdi tiiketir. Her KVB, ’nin ( j=1....n) m girdi
x. (i=1l..m) kullandigt n KVB'miz oldugunu varsayalim. DEA, diger KVB'nin

y

verimliligini degerlendirmek i¢in asagidaki CCR modelini kullanir [40].

DX,

i=1

Maksimize 6, = B 43)
Z WixiO .
i=1
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e Kisitlamalar;
S
2 Xy
=L <
— <

0,
> wx; (4.4)

J

Charnes ve Cooper'in doniisiimii yoluyla, yukaridaki kesirli programlama, asagidaki
esdeger dogrusal programlama (LP) modeline dontistiiriiliir:

e Amac fonksiyonu:

Maks 77k = Z ILlr yrk (45)

r=1

e Kisitlamalar:

Z WXy =1 (4.6)
i=1
Z,uryrj—Zwixij <0(j=1..n) 4.7)
r=I1 i=1

u.w=2e>0(r=1.s)ve(i=1..m)

M, " ciktinin agirlik degeri,

Vo k™ etkinligi dl¢lilen KVBin rh cikt1 degeri,
w, : i" girdinin agirhk degeri,

X k™ etkinligi 6l¢iilen KVB'nin i girdi degeri.

090* =1 yapan bir dizi pozitif agirlik varsa, o zaman DMU, iyimser verimli olarak

adlandirilir; aksi halde 1yimser verimsiz olarak adlandirilir. n farkli KVB ig¢in, ¢6ziilmesi
gereken toplam nLP modeli vardir. Buna gore, bazilar1 farkli olabilen n agirlik seti
mevcuttur. 1yimser etkin KVB'lerin tiimii bir verimlilik sinir1 belirler [40].

Asagida tiim girdi ve ¢ikt1 yonelimli CCR modellerinin bir 6zet tablosu verilmistir.

Tabloda CCR dontistimiiniin tekli ve ikili modelleri Tablo 4.4.’de 6zetlenmektedir [39], [40].
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Tablo 3.7 CCR Modelleri

Girdi Yonelimli CCR Modelleri

Cikt1 Yonelimli CCR Modelleri

iﬂrKj _Zm:WiXiJ <0
r=1 i=1

i wX, =1
i=1

H,w, =0

> X, <0.X,
j=1

DAY, 2,

A, 20

iwiXik —ZslerrJ >0
i=1 r=1

Z uY, =1
r=I1

H,w, =0

Tekli ikili Tekli ikili
Enk 6 " EnbZ
Enb> pY, S Enk) wX, o
r=1 i=1

n
Z”ijij <Xy
j=1

Z,Y, _ankYrj <0
=

7 i 20

Asagida, Banker ve ark. dlgege gore degisken getiri varsayimini dikkate alarak CCR

modelini genisletmistir. Yazarlarin adlarinin ilk harfinden dolay1 6nerdikleri modele

BCC(Banker, Charnes, Cooper) ad1 verilmistir. Banker, Charnes, Cooper CCR modellerinin

ikili haline konvekslik kisitt denilen kisitt eklemislerdir. Bu kisit sayesinde KVB’lerin

Olceklerine gore getiri tiirleri de belirlenebilmektedir. Bu modele gore bir KVB i¢in

hesaplanan Aj’lerin (agirliklarin) toplami eger birden biiyiik ise KVB 06lgege gore azalan

getiriye sahiptir. Eger birden kiigiik ise artan getiriye ve bire esit ise sabit getiriye gore etki

gosteriyor anlamina gelmektedir [39], [40]. Asagida tim girdi ve ¢ikt1 yonelimli BCC

modellerinin bir 6zet tablosu verilmistir. Tabloda BCC doniisiimiiniin tekli ve ikili modelleri

Tablo 4.5’de 6zetlenmektedir [39], [40].
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Tablo 3.8 BCC Modelleri

Girdi Yonelimli BCCModelleri Cikt1 Yonelimli BCC Modelleri
Tekli Ikili Tekli Ikili
Enk 6, EnbZ,
HkXik _zﬂ’/‘kxii >0 E”bZﬂrYrk_ﬂk ZkYrk _ankYrj <0 EnkZWiXik_Wk
el “ = i
N uY; = wX;—p <0 C wX; = 1Y, —w
Zﬂ’jkYerYrk ; ! ; . znijij SXik ; ! ; ’ ‘
J=1 m j=1 m
" DowX, =1 Y, =1
[ 2N n /Llr 7l
2 A =1 A zn,kzl 12:1: ‘
j=1 MW, 2&)0, 1, serbest = J 1w >0, w, serbest
2,20
* My 20

KVB'lerin olcege gore sabit getirileri oldugu varsayilirsa ve birimlerin toplam
etkinlikleri belirlenecekse, CCR veya yonlendirilmemis modeller kullanilabilir. Olgege gore
degisken getiri varsayimi KVB'ler icin gecerliyse ve sadece birimlerin teknik etkinlikleri

hesaplanacaksa, BCC veya eklemeli modellerin kullanilmasi yeterlidir.
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4. LITERATUR ARASTIRMASI

Mevcut Siireg Iyilestirme ve Gelistirme Yontemleri ile ilgili yakin zamanl bir literatiir
taramasi yapilmistir. Bulunan yontemler asagida 6zetlenmistir.

Kikuchi ve digerleri[41] HTEA ve yasam dongiisii degerlendirmesi yontemiyle metal
temizleme islemleri bir vaka calismasinda orneklenerek organik ¢dziicii ve sulu ajanlar
arasinda risk dengesi iligkisi analiz etmistir.

Khare ve digerleri[42] Hata Tiirii ve Etkileri ve Kritik Analizi (FMECA) yontemiyle,
kapidan balona zaman siirecini(door to balloon time) degerlendirmis, her bir bilesen
arizasinin bir sistemin performansini nasil etkileyebilecegini arastirilarak ve her hatanin
sikligin1 ve olasi zarar siddetini degerlendirmek amaciyla FMECA'nin proaktif bir risk
degerlendirme yontemi olarak kullanilmistir.

Gotas ve digerleri[43] HTEA yontemiyle kursun kaliplama isleminin parametrelerinin
tyilestirilmesi i¢in risk analizini gerceklestirmistir.

Tiirkan ve digerleri[44] HTEA, Kaizen, Poke Yoke gibi bir ¢ok modeli kullanarak bir
otomotiv yan sanayi firmasinda siire¢ iyilestirme ¢alismasini1 maliyet tasarrufunu da hesaba
katarak gerceklestirmistir.

Sawatdee ve digerleri[45] FTA, HTEA yontemlerini kullanarak tiretim planlamasini
etkileyen elektrikli araba kablo demetinin tasarim siirecini iyilestirilmistir.

Liu ve digerleri[46] saglik hizmetinde HTEA yontemini kullanarak risk analizini
gerceklestirmistir.

Chen ve digerleri[47] Kaizen ve yalin araglar1 kullanarak bir tireticide yalin vaka
calismasini gerceklestirmistir.

Steckowych ve Smith[48] is akisi siireci haritalamasi ile birinci basamakta ilag
tedavisi ile ilgili faaliyetlerin nasil gerceklestirilecegini analiz etmistir.

Wang ve digerleri[49] yalin liretim teorisi ve deger akisi haritalama yontemleri ile
prefabrik bir dis duvarin iiretim siirecindeki her islem i¢in vaka ¢alismasi gerceklestirmistir.

Bowe ve digerleri[50] yine siire¢ haritalama ve yalin ilkeleri kullanarak operatif
verimliligi arttirmak i¢in sonuglar tiretmistir.

Tortorella ve digerleri[51] yine yalin iiretim yontemi ile isle kazalarinuin kontroliine

yardimc1 olmay1 amaglamistir.
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Hicks and Matthews [52] 6 sigma ve ¢esitli siire¢ iyilestirme yontemleriyle {iretim
sistemlerini  iyilestirmek i¢in ¢esitli proseslerin gozden gegirilmesi islemini
gerceklestirmistir.

Oztiirk ve digerleri[15] Toplam Kalite Kontrol Yontemleri, 6 Sigma yontemlerini
kullanarak siire¢ iyilestirme yontemlerini ve nasil ortaya ¢iktiklarini agiklamistir.

Gijo ve Scaria[53]; Taguchi yontemleri ile 6 Sigma ve DMAIC (Tanimla — Ol¢ —
Analiz — lyilestir — Kontrol) yontemlerini kullanarak bir otomotiv par¢a imalat sirketinde,
sorunun olasi nedenlerini belirlemek i¢in bir vaka ¢alismasi gerceklestirmistir.

Sooraj ve digerleri[54] darbogaz analizi ve kok neden analizi yontemlerini kullanmis
ve mevcut iiretim siirecini darbogaz is istasyonlarini bulmak icin analiz ederek ve talepte
Ongoriilen artig1 karsilamak amaciyla iyilestirilmis bir siire¢ ¢alismasi gerceklestirmistir.

Bulunan yontemler arasinda 6 Sigma, Hata Tiirli ve Etkileri Analizi-HTEA (FMEA),
Toplam Kalite Kontrol Yéntemleri (Kaizen, Yalm Uretim, Kalite Fonksiyon Gogerimi,
Poke-Yoke, 5S, Darbogaz Analizi vb.), Proses haritalama gibi basliklarda Siireg Iyilestirme
ve Gelistirme Yontemlerinin kullamldigi goriilmiistiir. Siire¢ Iyilestirme ve Gelistirme
Yontemleri tek basina kullanilsa da genellikle baska yontemlerle birlestirilerek daha etkili
sonuclarin alinmasi saglanmaktadir.

Bu galismada, literatiirden farkli olarak tibbi cihaz lireten bir firmada yikama igleminin
HTEA uygulamasi incelenerek séz konusu dezavantajlari ortadan kaldirmak i¢in VZA
yontemi ile risk tiirleri ve etkileri siralanarak risk onceliklendirmesi yapilmstir.

Chin ve digerleri [22], Chang ve Sun [23], Yu [24]ve Jomthanachai [25], risk tiirlerini
Olceklendirmek icin VZA yontemiyle birlikte HTEA yontemini kullanmistir. Bu ¢alismada
literatlirdeki birlikte kullanimin yani sira risk maliyetleri de yontemin icerisine eklenerek

daha somut bir analiz yapilmas1 amaglanmustir.
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5. UYGULAMA

5.1 Problem Tanimi

Tibbi cihazlar, sterilite saglanmasi amactyla sterilizasyon dncesinde yikama islemine
tabi tutulmaktadir. T1bbi cihazlarin tiretim agamasindaki yikama prosesi iiriiniin sterilizasyon

oncesindeki kabul edilebilir sterilite giivence diizeyini saglamasi a¢isindan énemlidir.

Bu yikama iglemi {iretim esnasinda olusabilecek herhangi bir kimyasal ve
mikroorganizmanin uzaklastirilmasini amagclar. Yikama prosesinin iyilestirilmesi insan

saglig1 agisindan hastalarda olusabilecek riskleri azaltmaktadir.

Mevcutta medikal sektérde 2005 yilinda Ankara’da kurularak omurga cerrahisi
alaninda implant {iretimi yapan bir tibbi cihaz firmasi1 kendi biinyesinde kalite standartlar
geregince ISO 9001 ve ISO 13485 belgesi ve bunun yani sira Avrupa Birligi iilkelerine ve
onun yasalarini kabul eden iilkelere satis yapmak i¢in zorunlu olan ve Onaylanmis Kurulus
denilen bagimsiz 3. Taraflarca denetlenerek akreditasyona hak kazanarak CE(Conformité
Européenné- Avrupaya Uyum) isaretine sahip, Amerika Birlesik Devletlerine satis i¢in
zorunlu olan FDA belgesine (Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag
Dairesi) sahip ve yerel Tiirkiye Saglik Bakanlig1 ve Tiirkiye otoritelerince zorunlu tutulan

belirli yasalar ve kalite standartlarindan sorumludur.

Bu tiir bir sorumluluk siirekli tam bir kalite glivence sistemine sahip olmanin ve
gelismenin yasal ve vicdani zorunlulugunu ortaya koyar. Firmanin vizyonunda stirekli
lyilestirme sz konusu oldugundan iiretim tesisindeki yikama prosesinin incelenmesi

yapilarak 1yilestirmek adina adimlar atilmistir.
Boliim 2°de Tibbi Cihazlarda Sterilizasyonundan bahsedildigi gibi firmanin iiretim

tesisinde sterilizasyon asamasina gitmeden Once bir yikama prosesi mevcuttur. Firmadaki

iiretim asamalar1 kisaca Tablo 5.1 ile verilmistir.
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Tablo 5.1 Uretim Asamalari

OPERASYON NO ISLEM
1.OPERASYON: SIPARIS

2.0PERASYON: HAMMADDE VE EKIPMAN TEMINI
3.0PERASYON: IS EMRI VE CNC AYARI
4.0PERASYON: ILK URUN ONAYI
5.0PERASYON: SERI URETIM

6.OPERASYON: KONTROLLER

7.0PERASYON: ILK ULTRASONIK YIKAMA
8.OPERASYON: TESVIYE

9.0PERASYON: TASLAMA (CAPAK ALMA)
10.0PERASYON: PARLATMA (MANYETIK)
11.0PERASYON: KUMLAMA

12.0PERASYON: MARKALAMA
13.0PERASYON: MONTA]J

14.0PERASYON: SON KONTROL
15.0PERASYON: SON ULTRASONIK YIKAMA
16.0PERASYON: PAKETLEME

17.0PERASYON: SEVKIYAT

18.0PERASYON: GIRDI-KALITE KONTROL
19.0PERASYON: ETILEN OKSIT ILE STERILIZASYON
20.0PERASYON: SON KULLANICIYA SEVKIYAT

Uretim sirasinda iiriin 20 adimli bir prosesten gegirilerek son kullaniciya ulasir. Uriin
hammaddenin depodan alimindan CNC ile iiretimine, kontroliine dek bir¢ok biyoyiik, kir,
yag, yabancit madde ve mikroorganizmaya maruz kalir. Bu sebeple ilk arindirma islemi 7.
ve 15. Operasyonda ultrasonik yikamaya tabi tutulur. Bu islem Yiizey Islem Operatorleri
tarafindan yapilir. Bu operasyon firiinlerin diger islemlere girmeden once iiriiniin iiretim

sahasinda temiz bir sekilde dolagiminin gerceklestirilmesini saglar.
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Yikama islemi Ultrasonik Yikama cihazi ile gercgeklestirilmektedir. Ultrasonik
Yikama Cihazi, yiiksek frekansh ses dalgalari ile tibbi cihaz {izerindeki kirlerin, biyolojik
yiikiin mekanik yolla uzaklagtirilmasi prensibiyle ¢aligmaktadir. Bu makinelerde, notr ve-

veya diisiik alkalili ve az kopiiren deterjanlar(temizleyici) kullanilmaktadir.

5.1.1 Yikama prosesinin tammmlanmasi

Yikama prosesi Sekil 5.1°de verilen adimlar ile gerceklestirilir. Ultrasonik Yikama
islemi yag alma ve ylizey islemden sonra gerceklestirilmektedir. Yikama iki agamadan
olugsmakta ve ilk yikama ve son yikama farkli cihazlarda yapilmaktadir. Bir sonraki

basliklarda yikama isleminin nasil yapildigi adim adim anlatilmaktadir.

> I »
«

Sekil 5.1 Yikama prosesinin isleyis akis diyagrami

[k Ultrasonik Yikama; Makineden ¢ikan iiriinlerin yagdan arindirilmasi isleminden
sonra bu genel amagh yag temizleyicisinden ve tiretim kirleticilerinden arindirilmasi igin
deterjan kullanilarak ilk ultrasonik yikama gerceklestirilir. Islemler asagidaki gibidir.

o Yag alma isleminden gegen iirlinlerin yiizey islem siireclerine hazirligi i¢in yapilan ilk
yikamanimn gergeklestirildigi Intersonik - MIN 12 2017 Model Ultrasonik Yikama
Cihazimin tankina belirtilen seviye kadar (10 It) su doldurulur.

o Tanktaki suya 180 ml “ELMA Clean 110” yikama soliisyonu eklenir.

o Cihazin fisi prize takilir.

J Istenilen sicaklik ayarlanur.

. Istenilen sicakliga ulasildiktan sonra iiriinler sepetin igine yerlestirilir.

o Istenilen siire dakika gdstergesinden siire ayarlanr.

. Islem bitince sepetle birlikte iriinler dikkatlice alinr.

37



Yiizey islem asamalarina devam edilir.

A--..—- Ultrasonic cleaner

Sekil 5.2 Intersonik min12 — ilk ultrasonik yikama

Son Ultrasonik Yikama; Tim yiizey islemleri yapilmis(¢apak alma, kumlama,
renklendirme, parlatma vb.) sevkiyata hazir iiriinlerin tizerinde kalmis olmasi muhtemel
kalintilardan ve kirleticilerden arindirilmasi i¢in son ultrasonik yikama gerceklestirilir.
Islemler asagidaki gibidir:

Yiizey islem siirecleri tamamlanmis sevkiyat i¢in hazir olan iiriinlerin temizligi i¢in
yapilan son yikamanin ger¢eklestigi Elmasonic 70H Ultrasonik Yikama Cihazinin
tankina belirtilen seviyeye kadar (4,5 1t) su doldurulur.

Tanktaki suya kadar 90 ml “ELMA Clean 110 eklenir.

Cihazin fisi prize takilir ve panelindeki anahtar diigmesi “ON” konumuna getirilir.
Istenilen sicaklik gostergelerden ayarlanir ve sweep fonksiyonu agilir.

Istenilen sicakliga ulastiktan sonra iiriinler sepetin icine yerlestirilir.

[stenilen siire dakika gdstergesinden ayarlanr.

Islem bittiginde sepetle birlikte iiriinler dikkatlice alinir.

Durulama islemine gegilir.

38



Sekil 5.3 Elmasonic 70h son ultrasonik yikama

Durulamaj ilk ve son ultrasonik yikama islemlerinin her birinden sonra liriinler
sepetle alinir ve minimum oda sicakligindaki saf suya daldirilarak durulanir.
o Durulama suyu alt1 yikama dongiistinden sonra degistirilir.

o Durulama islemi Tablo 5.2°de bilgileri verilen kazan icerisinde yapilmaktadir.

Tablo 5.2 Durulama Kazani Ozellikleri

Yikama Hacmi (L): 6.9
I¢ Boyutlar (mm): 505x137x100
D1s Boyutlar (mm): 568x179x214

Kurutma; Yapilan son ultrasonik yikama isleminin ardindan iiriinler basingli hava
saglayan kompresor ile kurutma islemine maruz birakilir. Bu islemin yapilma amaci tibbi
cihazlarin nemli kalmasini engelleyerek tekrar kontaminasyon riskini azaltmaktir.

. Durulanan {irtinler Dalgakiran Kompresor KMP1 2019 - INV 22P kurutma
tabancasiyla ile kurulanir.

o Kurutulan triinler el degmeden paketlenerek sevk edilir.
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Sekil 5.4 Paketlenmis tibbi cihaz

Nihai Sterilizasyon-Sevkiyat; son kullaniciya (Hastane, Saglik Kurulusu, Bayi) sevk
edilecek triinlerin paketleme islemi istenilen sterilizasyon metoduna uygun bir sekilde
gerceklestirilir. Tibbi cihazlarin hastaya ulasmadan once nihai sekilde sterilizasyona
sokulmas1 hayati 6nem tasir.

o Eger Etilen Oksit sterilizasyonu yapilacaksa iirlinler yikamadan sonra uygun blister
paketleri ile havadaki partikiil oraninin medikal siniflandirmaya uygun oldugu temiz
odalarda paketlenerek dogrulanmis parametrelerde etilen oksit sterilizasyonuna
sokulur.

o Eger buhar ile sterilizasyon yapilacaksa uygun medikal ambalaj paketleri ile
paketlenerek ve/veya sterilizasyona uygun cerrahi konteyner ile taginarak otoklavlarda
dogrulanmis sicaklik ve siire degerlerinde steril edilir.

Yukarida yikama isleminin firmada nasil gerceklestirildigi anlatilmistir. Firmada
yapilan temizlik yikama validasyonunun sonucunda en kotii kosul olarak segilen durum
senaryosu tizerinden temizlik yikama prosesinde Ultrasonik yikama cihazinin optimum
olarak hangi sicaklik ve hangi slirede yapilacagi tayin edilmistir. Bu degerler asagida Tablo

5.3’de belirtilmistir.
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Tablo 5.3 Temizlik validasyonu sonrasinda elde edilen optimum degerler

Ik Yikama Son Yikama
(Intersonic-MIN 12 2017) (Elmasonic S 70 H 2012)
Kurutma
Yikama Soliisyonu: 90 ml / 4.5
Yikama Soliisyonu: 180 ml/ 10 Lt L
t
Sicaklik Siire Sicaklik Siire Siire
1-5dk 30-90 sn
65 —75 °C 3-10dk 65 - 75°C
(optimum 3 (optimum
(70 £5°C) (optimum 5 dk) (70 £5°C)
dk) 60sn)

Ultrasonik yikama cihazinin yikama suyu degisim

siklig1

6 giinliik kullanim sonu

Durulma sular degisikligi

sonrasi

En fazla 6 parti yikanmasi

Diger bir gosterimde Sekil 5.5’de oldugu

gergeklesir:

ilk Ultrasonik
Yikama

Son
Ultrasonik

Yikama

gibi parametrelerde yikama islemi

eUltrasonik su *Elmasonic *Min oda
banyosu MIN 70H sicakliginda °Da|gak|ra"n
12 2017 «Cozelti saf suile Kompresér
KMP1 2019
*Cozelti orani: orani: 4,5L .:Erglanlr "INV 22p
10Lsu+180 su +90 ml e L
ml Elma Clean Elma Clean déngiiden *Slre: 60 sn
110 110 sorl_ra‘ 3
*Optimum «Optimum degistirilir.
parametre: 65 parametre:
°C, 3 dk 65 °C, 1 dk

Sekil 5.5 Temizlik islemi parametreleri

1. 65 °C, 3 dakikalik bir ultrasonik yikama ger¢eklestirildikten sonra ikinci bir ultrasonik
su banyosunda 65 °C, 1 dakikalik yikama ger¢eklestirildikten sonra durulama yapailir.

2. Yikanan iiriinler kuruma siirecinin sonunda paketlenir ve yikama sonrasi analizleri i¢in
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laboratuvara teslim edilmistir.

Uriinlerin satis islemi igin belgelendirme siirecince kanitlanmasi gereken test-analiz
islemleri geregi diizenli olarak iiriinlerde Yag Kalinti Testi, Deterjan Kalinti Testi,
Mikrobiyolojik Yiik Testi, Toplam Organik Karbon, Sitotoksisite Testi, Endotoksin Testi,
ICP ve Iyon Kromotografisi analizleri yapilmaktadir. Test-analiz hizmeti alian tedarik¢i
firmada yaptirilan yag kalint1 analizleri, iiretim siirecinde kullanilan kirleticileri tayin edecek
sekilde yapilmaktadir.

Firma tarafindan belirtilen, {Urliniin Uretimi sirasinda  kullanilan  {iretim
ekipmanlarindan iiriine bulasabilecek ve iirliniin temizlenmesi islemi i¢in kullanilan temizlik
ajaninin, temizlik sonrasi irliniin {izerinde varliginin tespit edilmesi amaglanmaktadir.

Uretim asamasinda maruz kalinan kirleticilerin bir listesi asagidaki Tablo 5.4 ‘de verilmistir.

Tablo 5.4 Uretim asamasinda maruz kalinan kirleticiler

Kirleticiler Kirletici Ad1
Elma Clean 110 (EC 110)
Temizlik Ajam H-BMF COK AMACLI GENEL TEMIZLEYICI

ECOCOOL 67/SCM
ECOCUT 620 T
RENEP CGLP 68

SC5 K20 COMPOUND V6006
COMPOUND FC230
PLASTIK CAKILLAR
CAM KURE
3—-4ETCH

ETCH-T

ELT-3 ELEKTROLIT
SMART OIL 3000

Uretimde Kullanilan

Yaglar

Kirleticilerin igerikleri ve kullanimlar1 EK 1, KIRLETICILERIN ICERIKLERI VE
KULLANIMLARI’nda belirtilmistir.

Uriiniin tiretimi ve temizlik islemi sonrasi, iiretim ekipmani {izerinde bulunabilecek
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temizlik ajani kalintisin1 ve mikrobiyolojik kirliligi gérmek i¢in diizenli olarak dis kaynakli
hizmet alimi1 yapilir ve test metodu-standardinin akreditasyonuna sahip laboratuvarlarca

Tablo 5.5’te belirtilen analizler gergeklestirilir.

Tablo 5.5 Temizlik etkinligini 6l¢mek icin laboratuvarda yapilan testler

Test Metodu-
Adim Kirlilik Kaynag Kimyasal Testler
Standardi
Uretimde Kullanilan Yag Yag Kalint1 Testi SM 5520-B
Temizlik
.. vb.
Oncesi ve
Mikrobiyal Kirlilik Mikrobiyolojik Yiik TS EN ISO
Sonrasi
Testi 11737-1
Yikamada Kullanilan Toplam Organik TS 8195 EN
Deterjan Karbon 1484
Yikamada Kullanilan Deterjan Kalint1 Testi TS 8195 EN
Deterjan 1484
Uretimde kullanilan yag, ICP ve Iyon EPA 200.7
Temizlik
yikamada kullanilan Kromotografisi
Sonrasi
deterjan vs.
Mikrobiyal Kirlilik Endotoksin Testi USP NF (85)
USP NF (161)
Mikrobiyal Kirlilik Sitotoksisite Testi TS EN ISO
10993-5

Testler kirlilik kaynagina gore siniflandirilmaktadir, her testin ilgili standardinca ya da
test metodunda yazan kabul aralifina gore testin kabul degerleri anlasilabilmektedir.
Gergeklestirilen testler hem kalite standartlar1 geregince hem de kontrol agisindan diizenli
araliklarla yapilmaktadir. Bu aralik ¢ikan sonuglarin istenilen diizeyde olup olmamasina gore

uzamakta veya kisalmaktadir.
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5.2 Yontem Onerisi

Bu c¢aligmada, tibbi cihaz iiretimi yapan bir firmada yikama isleminin risk analizi
yapilarak liretim asamasindaki yikama prosesinin temizlik adimlarinin dogru bir sekilde
gergeklestirilmemesinden, dogru siire ve sicaklikta islemin yapilmamasindan veya
mikrobiyolojik yiik, kirlilik kalintisi, yag kalintisi, deterjan kalintisi, {iretim asamasinda
maruz kalinan kirleticilerin kalintisinin takibinin standartlara uygun sekilde yapilmamasi
gibi dezavantajlarin ortadan kaldirilmasi i¢gin VZA yontemi kullanilmistir. VZA ile risk
tiirleri ve etkileri listelenir ve risk onceliklendirmesi yapilir. Riski 6nleme maliyetleri de
calismaya dahil edilerek daha somut risk analizi yapilmasina olanak saglanmistir. Calismada
HTEA yontemi ile VZA-HTEA yonteminin de karsilastirilmast yapilarak risk analizinin
gercgeklestirilmesinde gercekei sonuglarin elde edilmesi amaglanmastir.

Uygulanan VZA modelinde, FMEA yonteminde kullanilan risk faktorii (Olasilik,
Siddet ve Kesfedilebilirlik) degerleri ¢ikt1 degiskenleri olarak kabul edilmektedir. Riskleri
ortadan kaldirmanin maliyetleri ise girdi degiskenleri olarak kabul edilir. Caligma sonucunda
risk tiirlerinin farkli yontemlerle onceliklendirilmesi karsilastirilmig ve siireci iyilestirmek
icin firmaya Onerilerde bulunulmustur.

Yikama prosesi Boliim 5.1.’de anlatilan asamalardan dolay1 igerisinde birgok riski de
barindirmaktadir. Firmanin yikama prosesinin risk analizi Olasilik, Siddet ve
Kesfedilebilirlik parametreleri iizerinden Bolim 3.2.3’te belirtilen 10 puanlik 6l¢ek
kullanilarak yapilmistir. Risk analizi, tibbi cihaz tiretim sektoriinde ¢alisan yetkin risk analizi
ekibi ile yapilarak risk tiirleri iiretim, kalite kontrol, sertifikasyon ve satig birimindeki
calisanlar ile yapilmistir. Olasilik(O), Siddet(S) ve Kesfedilebilirlik(K) parametreleri de bu
kisiler tarafindan belirlenmistir. Firmadaki yikama prosesinin hata tiirleri ve etkileri analizi

Tablo 5.6°da verildigi gibi gerceklestirilmistir:
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Tablo 5.6 Yikama prosesi hata tiirleri ve etkileri analizi

Risk
No Risk Tiirleri O[S K
1. Yikama parametrelerinin uygun ayarlanmamasi 7196
Yikama i¢in ¢Ozeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama | 6 | 8 | 4
> sollisyonunun %?2den fazla konulmasi
Yikama i¢in ¢ozeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama | 6 | 8 | 6
> soliisyonunun %2den az konulmasi
4. Yikama sicakliginin 70°C den farkli ayarlanmasi 7195
5. Yikama siiresinin 10 dk dan farkli ayarlanmasi 7195
6. Yikama makine aparatlarindan kaynakl kirlilik 4171
7. Yikama tankinin belirlenen periyotlarda temizlenmemesi 4184
8. Yikama iglemi sonrasinda yapilan kurutmanin yetersiz olmasi 3181
Implantlarmn sekli ve farkli yiizeylerinin erisilebilirligi sebebiyle | 6 | 9 | 7
> temizlenememesi
10. | Implantin parca hammaddelerinin temizlenememesi 6 (9|7
11. | Temizlemeden 6nce implantin kontaminasyonunun fazla olmasi 7197
12. | Temizleme teknolojisinin yetersiz olmasi 6 8|7
Temizlik ekipmanlari, demirbaslar, sepetler ve kontrol sistemlerinin | 6 | 5| 3
B yetersiz olmasi
14. | Bakim yontemleri ve sikliginin yetersiz olmasi 616|5
15. | Kullanilan temizlik maddesinin kimyasal i¢eriginin farkli olmasi 914
Temizlik maddesinin bakteri ve mantarlar iizerindeki etkisinin yeterli | 4 | 9 | 7
e olmamasi
Temizleme, durulama ve kurutma sirasinda implantlarin konumu | 4 | 8 | 2
v sebebiyle yikanamamasi
18. | Kullanilan durulama maddesinin yetersiz olmasi 4182
19. | Durulama sicakliginin az olmas1 6 8|7
20. | Durulama sicakliginin yiiksek olmasi 6 8|7
21. | Durulanma suyunun yenileme sikliginin yeterli olmamast 9194
22. | Kurutma filtrelerinin degisiminin yapilmamasi 8194
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Yapilan risk analizi sonucunda yikama prosesinde 22 adet risk bulunmakta oldugu
goriilmiis her bir risk i¢in olasilik, siddet ve kesfedilebilirlik 6l¢egi belirtilmistir. Her bir risk
icin ROS hesaplanmustir. Hesaplanan ROS sayilar1 Tablo 5.7°de verilmistir.

Tablo 5.7 Risk analizi r6s degerleri

Risk ..
No Risk Tiirleri ROS
1. Yikama parametrelerinin uygun ayarlanmamasi 378
2. Yikama i¢in ¢Ozeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama soliisyonunun %2den | 192
fazla konulmasi
3. Yikama i¢in ¢dzeltinin yanlig oranlarda hazirlanmasi, yikama soliisyonunun %2den | 288
az konulmast
4. Yikama sicakliginin 70°C den farkli ayarlanmasi 315
5. Yikama stiresinin 10 dk dan farkli ayarlanmasi 315
6. Yikama makine aparatlarindan kaynakli kirlilik 28
7. Yikama tankinin belirlenen periyotlarda temizlenmemesi 128
8. Yikama iglemi sonrasinda yapilan kurutmanin yetersiz olmasi 24
9. Implantlarin sekli ve farkl yiizeylerinin erisilebilirligi sebebiyle temizlenememesi | 378
10. | Implantin parga hammaddelerinin temizlenememesi 378
11. | Temizlemeden 6nce implantin kontaminasyonunun fazla olmasi 441
12. | Temizleme teknolojisinin yetersiz olmasi 336

13. | Temizlik ekipmanlari, demirbaglar, sepetler ve kontrol sistemlerinin yetersiz | 90

olmast
14. | Bakim yontemleri ve sikliginin yetersiz olmasi 180
15. | Kullanilan temizlik maddesinin kimyasal iceriginin farkli olmasi 108
16. | Temizlik maddesinin bakteri ve mantarlar lizerindeki etkisinin yeterli olmamasi 252

17. | Temizleme, durulama ve kurutma sirasinda implantlarin konumu sebebiyle | 64

yikanamamasi
18. | Kullanilan durulama maddesinin yetersiz olmasi 64
19. | Durulama sicakliginin az olmasi 336
20. | Durulama sicakliginin yiiksek olmasi 336
21. | Durulanma suyunun yenileme sikliginin yeterli olmamasi 324
22. | Kurutma filtrelerinin degisiminin yapilmamasi 288
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ROS degerinin hesaplanmasma gore risklerin onceliklendirmesi yapilarak Tablo
5.8’deki siralama gercgeklestirilmistir

Tablo 5.8 HTEA yontemi ile risk onceliklendirilmesi

Risk .| HTEA ROS
No Risk Tiirleri ROS Siralamast
11 | Temizlemeden 6nce implantin kontaminasyonunun fazla olmasi 441 1

1 | Yikama parametrelerinin uygun ayarlanmamasi 378 2
0 Implantlarm sekli ve farkli yiizeylerinin erisilebilirligi sebebiyle 378 5
temizlenememesi
10 | implantin parga hammaddelerinin temizlenememesi 378 2
12 | Temizleme teknolojisinin yetersiz olmasi 336 3
19 | Durulama sicakliginin az olmasi 336 3
20 | Durulama sicakliginin yiiksek olmasi 336 3
21 | Durulanma suyunun yenileme sikliginin yeterli olmamasi 324 4
4 | Yikama sicakliginin 70°C den farkli ayarlanmasi 315 5
5 | Yikama siiresinin 10 dk dan farkli ayarlanmasi 315 5

3 Yikama i¢in ¢6zeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama . 6
sollisyonunun %?2den az konulmasi

22 | Kurutma filtrelerinin degisiminin yapilmamasi 288 6

16 Temizlik maddesinin bakteri ve mantarlar iizerindeki etkisinin 5s) .
yeterli olmamasi

5 Yikama i¢in ¢6zeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama 192 o
sollisyonunun %2den fazla konulmasi

14 | Bakim yontemleri ve sikliginin yetersiz olmasi 180 9
7 | Yikama tankinin belirlenen periyotlarda temizlenmemesi 128 10
15 | Kullanilan temizlik maddesinin kimyasal igeriginin farkli olmasi 108 11

3 Temizlik ekipmanlari, demirbaglar, sepetler ve kontrol 90 .
sistemlerinin yetersiz olmasi

. Temizleme, durulama ve kurutma sirasinda implantlarin konumu o 3
sebebiyle yikanamamasi

18 | Kullanmilan durulama maddesinin yetersiz olmasi 64 13
6 | Yikama makine aparatlarindan kaynakli kirlilik 28 14
8 Yikama iglemi sonrasinda yapilan kurutmanin yetersiz olmasi 24 15
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En yiiksek ROS puanina sahip olan risk deger 441 ile 11. risk olan “Temizlemeden
once implantin kontaminasyonunun fazla olmasi” riskidir. 2. Sirada ise 378 ROS degeri ile
1.,9. ve 10. risk tiirii olan sirasiyla “Yikama parametrelerinin uygun ayarlanmamas1” ,
“Implantlarin sekli ve farkli yiizeylerinin erisilebilirligi sebebiyle temizlenememesi” ,
“Implantin parga hammaddelerinin temizlenememesi” riskidir. 3. Sirada 336 ROS degeri ile
12., 19. ve 20. risk tiirleri sirasiyla “Temizleme teknolojisinin yetersiz olmas1” , “Durulama
sicakliginin az olmas1” , “Durulama sicakliginin yiiksek olmas1™ riskleridir. Risklerin
onceliklendirilmesi Tablo 5.8’de goriildiigii gibi devam eder. Bazi risklerin ROS
degerlerinin ayni olmasi ayni sirada olmalarina sebep olmustur. Risklerde yer alan bu
etkilerin dnemini agik¢a gdstermek ayn1 ROS degerine sahip olan risk tiirleri i¢in zor olabilir.
Bu kadar riskin oldugu bir proseste dnceliklendirmenin yapilabilmesi 6nemlidir. Bu durum
daha 6nce de belirttigimiz gibi hangi tiir risklere oncelik verecegimiz konusunda farkli bir
analiz yapmamizin gerekliligini ortaya koymaktadir.

Her bir riskin ortadan kaldirilmasi i¢in bir maliyet degeri de s6z konusudur. Bu
risklerin ortadan kaldirilmasi i¢in bu maliyetler g6z oniline alinmaz ise firma i¢in biiyiik
kayiplara sebep olurken ayni zamanda insan sagligini da risk altina atar. Bu riskler “Tibbi
Hata” ya sebep olabilir. Firma ile her bir risk i¢in alinacak énlem ile bu 6nlemin maliyet
degeri de somut olarak analiz edilmis, her bir risk tiiriiniin onleme maliyetleri Ek 2’de tablo

ile verilmistir.

Her risk i¢in ayr1 maliyetler vardir. Firmanin risklere, bu risklerin getirebilecegi
maliyetlere oncelik verebilmesi i¢in somut bir analizle onem derecesi belirlemenin yani sira
aym ROS degerine sahip olan risklerin de dnem derecelerini daha etkili bir sekilde gdrmesi
gerekmektedir. Bu sebeple Bolim 3.3’te anlatilan VZA yoOnteminin risk analizinde
onceliklendirme i¢in kullanilmasina karar verilmistir. Risk tiirlerinin siniflandirilmasinda
VZA kullanilarak, ROS degerlerinin hesaplanmasindaki dezavantajin ortadan kaldirilmas:
hedeflenmektedir. ROS degeri hesaplanirken kullanilan Olasilik(O), Siddet(S) ve
Kesfedilebilirlik(K) faktdrlerinin yani sira VZA ile birlikte analize riski 6nleme maliyetleri
de eklenmistir.

Risk tiirlerinin  siniflandirilmasinda VZA  kullanilarak, ROS  degerlerinin
hesaplanmasindaki dezavantajin ortadan kaldirilmasi hedeflenmekte ve risk tiirlerinin

ortadan kaldirilmasinin maliyet degerleri de dikkate alinmaktadir.
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Boylece HTEA ile ilgili literatiirde bahsedilen dezavantajlarin ortadan kaldirilmasi
mimkiin olacaktir. VZA ile risk tiirlerinin Onceliklendirilmesinde ©Onleme maliyeti
belirleyici olacagindan, bu ¢alismada en az girdi ile belirli bir ¢iktrya ulasmay1 hedefleyen
girdi odakli bir CCR modelinin kullanilmasina karar verilmistir.

HTEA yonteminde risk Onceliklendirmesinde kullanilan olasilik, siddet ve
kesfedilebilirlik risk faktorlerinin yiiksek degerleri, s6z konusu risk tipine dncelik verildigini
gostermektedir. Bu nedenle risk faktorii degerleri VZA i¢in ¢ikt1 degiskenleri olarak kabul
edilmektedir.

Girdi degiskeni olarak riskleri ortadan kaldirmak icin gerceklestirilen 6nleme maliyeti
dikkate alinmigtir. Tiim risk tiirleri i¢in VZA, denklem (4.5)'de verilen amag fonksiyonu ve
denklem (4.6), (4.7)’de verilen kisitlamalara gore 22 risk tiirii i¢in ayr1 ayri1 olusturulmustur.

Birinci risk tipi olan “Yikama parametrelerinin uygun olmayan sekilde ayarlanmasi1”
i¢in girdiye yonelik CCR modeli asagidaki gibi olusturulmustur. Karar modelinin ¢oziimii
IBM CPLEX Optimizer 12.3 ile gergeklestirilmis ve sonuglar elde edilmistir. Asagida 1. risk
tiiriiniin karar modelinin ¢6ziimii verilmistir:

Amag fonksiyonu:
Maximize = 7p, + 9, + 63
Kisitlamalar:
1.000w; =1
701 + 9y, + 63 — 1.000w; <0
6, + 8y + 4pz — 1.000w; <0
6, + 8y + 63 — 1.000w; <0
701 + 9y, + 5p3 — 1.250w; <0
71 + 9, + 5p3 — 1.250w; <0
4py + 7y, + 1p; —4.000w; <0
4p, + 8y, + 4p3 —5.500w; <0
3p; +8uy + 1p; — 7.500w; <0
6y + 9y, + 7pu3 — 5.500w; <0
6u, +9u, + 7p3 — 3.100w; <0
70y + 9y + 7pu3 — 3.100w; <0
6p, +8u, + 7u3 —40.000w; <0

6y, + 51, + 3pz —1.000w; <0
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6y, + 6, + Spz — 5.500w; <0

3w + 94, + 4p3 —4.100w; <0

4py + 9y + 7p3 — 4.100w; <0

4py + 8y + 2pz3 — 1.000w; <0

4p, + 8py, + 2pu3 — 1.500w; <0

6p, + 8y, + 7pz — 250w, <0

6p, + 8y, + 7pz — 250w, <0

Ou; + 9y, + 4p; —41.500w; <0

8y + 9y, + 4p; —4.000w; <0
Wowi=2e>0 (r=1..3)ve (i=1)

Karar modeli her bir risk tiirii i¢in olusturularak ¢oziilmiis ve ¢6ziim sonuclar ile
etkinlik analizi yapilarak etkinlik degerlerine gore oncelik siralamasi Tablo 5.9'daki gibi elde

edilmistir.
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Tablo 5.9 VZA-HTEA etkinlik degerleri

VZA-HTEA
No Risk Tiirleri Etkinlik
Siralama
Degeri

1. Yikama parametrelerinin uygun ayarlanmamasi 1 1
2. Yikama i¢in ¢ozeltinin yanlig oranlarda hazirlanmasi, yikama

sollisyonunun %2den fazla konulmasi 089 2
3. Yikama i¢in ¢ozeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama

sollisyonunun %2den az konulmasi : !
4. Yikama sicakliginin 70°C den farkli ayarlanmasi 0,8 4
5. Yikama siiresinin 10 dk dan farkli ayarlanmasi 0,8 4
6. Yikama makine aparatlarindan kaynakl1 kirlilik 0,195 10
7. Yikama tankinin belirlenen periyotlarda temizlenmemesi 0,16 11
8. Yikama islemi sonrasinda yapilan kurutmanin yetersiz olmasi 0,12 12
9. Implantlarin sekli ve farkli yiizeylerinin erisilebilirligi sebebiyle

temizlenememesi 021 ’
10. | implantin parca hammaddelerinin temizlenememesi 0,38 6
11. | Temizlemeden 6nce implantin kontaminasyonunun fazla olmasi 0,38 6
12. | Temizleme teknolojisinin yetersiz olmasi 0,03 14
13. | Temizlik ekipmanlari, demirbaglar, sepetler ve kontrol

sistemlerinin yetersiz olmasi 0.80 :
14. | Bakim yontemleri ve sikliginin yetersiz olmasi 0,16 11
15. | Kullanilan temizlik maddesinin kimyasal igeriginin farkli

olmast 024 s
16. | Temizlik maddesinin bakteri ve mantarlar iizerindeki etkisinin

yeterli olmamast 029 7
17. | Temizleme, durulama ve kurutma sirasinda implantlarin 0.89 5

konumu sebebiyle yikanamamasi
18. | Kullanilan durulama maddesinin yetersiz olmasi 0,6 5
19. | Durulama sicakliginin az olmasi 0,0047 15
20. | Durulama sicakligimin yiiksek olmasi 0,0047 15
21. | Durulanma suyunun yenileme sikliginin yeterli olmamasi 0,031 13
22. | Kurutma filtrelerinin degisiminin yapilmamasi 0,29 7
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Tiim riskler HTEA ve VZA-HTEA yontemine gore karsilastirildiginda risklerin
oncelik siralamalarinin degistigi agikca goriilmektedir. Degisen Oncelik siralamast HTEA
yontemi i¢in Liu et al. [21]’lin bahsettigi olumsuz durumlarin Onlenebilmesi ve risk
onceliklendirilmesinin daha etkili yapildig1 diisiiniilmektedir. Buradan yola ¢ikilarak bu
yonteme bir de bulanik mantik (fuzzy logic) yontemi ile de bir karsilastirma eklenmistir.
Olasilik, siddet ve kesfedilebilirlik faktorleri llangkumaran [55] *daki kriter tablolarina gore
yapilmustir.  Olgeklendirme  degerleri Tablo 5.10-5.11-5.12’de  yer almaktadir.

Derecelendirme yine 1-10 arasinda yapilmis ve her bir derecenin bulanik say1 karsiligi

yazilmistir.

Tablo 5.10 Bulanik sayilarla bir hatanin meydana gelmesi i¢in olasilik dl¢egi

Dilbilimsel Bulamk
Derece Olas1 hata oranlar
terim Say1
Son derece Yakin gelecekte gerceklesmesi kesin olan ariza
10 (9,10,10)
yiiksek (haftada 2 veya daha fazla etkinlik)
9 Cok yiiksek | Yiiksek sayida hata (birkag haftada bir 1 olay) | (8, 9,10)
Tekrarlanan ]
8 Olasi sik hatalar (1,5 ayda bir olay) (7,8,9)
hatalar
Orta diizeyde hata sayis1 (birka¢ ayda bir 1
7 Yiiksek Y yist{ d (6,7,8)
olay)
Orta derecede
6 Ara sira hatalar (yilda 1 olay) (5,6,7)
yiiksek
5 Orta Birkag hata olasilig1 (birkag yilda bir 1 olay) (4,5,6)
4 Nispeten diisiik | Cok az hata olasilig1 (10 yilda 1 olay) (3,4,5)
3 Diisiik Uzak hata olasilig1 (her iki yilda bir 1 olay) (2,3.4)

Benzer siireclerde veya iirlinlerde olasi hata.
2 Uzak (1,2,3)
(100 yilda 1 olay)

’ Neredeyse Hata zar zor olas1 (100 yildan fazla bir stire (L1.2)
imkansiz icinde 1 olay) o
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Tablo 5.11 Bulanik sayilarla bir hatanin siddeti i¢in 6lgek

Derece Dilbilimsel Siddet etkisi Bulamk
terim Say1
Uyarisiz Insanlar veya cevre i¢in ciddi yaralanma

10 tehlikeli muhtemel. Para cezalar1 ve belirli slire¢ kapatma (9,10,10)

dahil regiilatif eylemler gerektirebilir
Uyari ile Insanlara veya gevreye biiyiik zarar muhtemel.

9 tehlikeli Para cezalar1 ve silireg kapatma dahil olmak {izere (8,9,10)

regiilatif eylem gerektirebilir
Cok yiiksek | Insanlar veya cevre iizerinde dnemli fakat

8 diizeltilebilir etkiler. (782

. o Insanlar veya cevre iizerinde énemli ancak kendi 67.8)
kendini iyilestiren etkiler.

p Orta Insanlara veya cevreye orta derecede uzun siireli (5.67)
rahatsizlik etkileri. Tibbi miidahale gerekli.

s Diistik Insanlara veya gevreye orta derecede uzun siireli 4.5.6)
rahatsizlik etkileri. Tibbi miidahale gerekli.

Cok Diisiik | Insanlarda orta derecede kisa siireli rahatsizlik

) etkileri. G4

3 Kiiciik Insanlarda kiiciik kisa siireli rahatsizlik etkileri. 2,3,4)

2 Cok kiiciik Insanlar muhtemelen hatay1 fark etmeyeceklerdir. (1,2,3)

1 Yok Insanlar iizerinde etkisi yoktur. (1,1,2)
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Tablo 5.12 Bulanik sayilarla bir hatanin kesfedilebilirligi i¢in 6l¢ek

hesaplanmasi gerekir.

Dilbilimsel Bulamik
Derece Kesfedilebilirlik etkisi
terim Say1
Mutlak o
o Hata etkisini kesfetme olasilig1 diisiik olan
10 belirsizlik (9,10,10)
kontroller.
Cok uzak Manuel kontrollerin hata etkisinin kesfetmesi
9 (8,9,10)
olduk¢a muhtemeldir
Hata etkisinin algilamas1 ve manuel yaniti
8 Uzak . (7.8,9)
baslatmas1 muhtemeldir
Cok diisiik Hata etkisinin algilamasi ve manuel yaniti
7 (6,7.8)
baslatmasi, sonucu azaltir
Hata etkisinin algilamasi ve kontroller, sonucu
6 Diisiik (5,6,7)
azaltir
Orta Hata etkisi tahmin etmesi ve miidahale
5 (4,5,6)
baslatmasi, sonucu onlilyor
Orta derecede o ) )
Hata etkisinin kesfedilmesi ve kontroller, sonucu
4 yliksek (3,4,5)
onler
Hata etkisini kesfedilmesi ve kontroller, hatay1
3 Yiiksek (2,3.4)
onler
) Cok yiiksek | Bir hata etkisinin kesfedilmesi ve kontroller, (12.3)
hatay1 onler o
Hatay1 ortadan kaldiran siirecin yeniden
Neredeyse .
1 Kosi tasarimi. Yeni tehlike icin ROS’iin yeniden (1,1,2)
esin

Olgeklendirme sonrasinda Tablo 5.10, Tablo 5.11, Tablo 5.12°de yer alan olasilik,

siddet ve kesfedilebilirlik degerleri bulanik sayilara Tablo 5.13°de yer aldig1 gibi

cevrilmigtir. Risk no’lar Tablo 5.6’daki risk tiirleri ile esdegerdir.
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Tablo 5.13 Yikama prosesinde Bulanik 6l¢eklendirme ile olasilik, siddet ve
kesfedilebilirlik degerleri

Risk No Olasihik Siddet Kesfedilebilirlik
1. (8,9,10) (6,7,8) (5,6,7)
2. (7,8,9) (5,6,7) (3.4,5)
3. (7,8,9) (5,6,7) (5,6,7)
4. (8,9,10) (6,7,8) (4,5,6)
S. (8,9,10) (6,7,8) (4,5,6)
6. (6,7,8) (3.4,5) (1,1,2)
7. (7,8,9) (3,4,5) (3,4,5)
8. (7,8,9) (2,3,4) (1,1,2)
9. (8,9,10) (5,6,7) (6,7,8)
10. (8,9,10) (5,6,7) (6,7,8)
11. (8,9,10) (6,7,8) (6,7,8)
12. (7,8,9) (5,6,7) (6,7,8)
13. (4,5,6) (5,6,7) (2,3,4)
14. (5,6,7) (5,6,7) (4,5,6)
15. (8,9,10) (2,3,4) (3,4,5)
16. (8,9,10) (3.4.5) (6,7,8)
17. (7,8,9) (3,4,5) (1,2,3)
18. (7,8,9) (3,4,5) (1,2,3)
19. (7,8,9) (5,6,7) (6,7,8)
20. (7,8,9) (5,6,7) (6,7,8)
21. (8,9,10) (8,9,10) (3,4,5)
22, (8,9,10) (7,.8,9) (3.4.5)

Daha sonra Kwong [56]’lin yontemi ile bulanik 6l¢eklendirme yapilan risk tiirleri

durulastirilmigtir. Yonteme gore liggensel bir bulanik say1 M = (1,m,u) asagidaki agilima

gore durulastirilabilir:
M _crisp=(@4m+1+n)/6 (5.1)

Durulastirilan risk tiirleri yine bir risk analizinin olasilik, siddet ve kesfedilebilirlik
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faktorlerini icerdiginden durulastirma islemi ayn1 zamanda bir ROS hesaplanmasidir.
Durulastirilan risk tiirlerinin nihai agirliklandirilmas: asagidaki tabloda verilmistir. Tablo
5.14’de ayn1 zamanda yeniden bir risk dncelik siralamasi da verilmistir. Risk no’lar Tablo

5.6°daki risk tiirleri ile esdegerdir.

Tablo 5.14 Yikama islemindeki risk tlirlerinin durulagtirilmis nihai agirliklar

Risk Bulamik Bulamik Bulamk Durula?.tlrllmls Sira
No Olasihk Siddet Kesfedilebilirlik ROS

1. (8,9,10) (6,7,8) (5,6,7) 385,33 2
2. (7,8,9) (5,6,7) (3.4,5) 198 9
3. (7,8,9) (5,6,7) (5,6,7) 294,67 7
4. (8,9,10) (6,7,8) (4,5,6) 322 5
S. (8,9,10) (6,7,8) (4,5,6) 322 5
6. (6,7,8) (3.4,5) (1,1,2) 35 15
7. (7,8,9) (3,4,5) (3,4,5) 133,33 11
8. (7,8,9) (2,3,4) (1,1,2) 30,33 16
9. (8,9,10) (5,6,7) (6,7,8) 385,33 2
10. (8,9,10) (5,6,7) (6,7,8) 385,33 2
11. (8,9,10) (6,7,8) (6,7,8) 448,67 1
12. (7,8,9) (5,6,7) (6,7,8) 343 3
13. (4,5,6) (5,6,7) (2,3.4) 94,67 13
14. (5,6,7) (5,6,7) (4,5,6) 185,67 10
15. (8,9,10) (2,3,4) (3.4,5) 113,33 12
16. (8,9,10) (3.4.,5) (6,7,8) 258,67 8
17. (7,8,9) (3,4,5) (1,2,3) 68,67 14
18. (7,8,9) (3.4,5) (1,2,3) 68,67 14
19. (7,8,9) (5,6,7) (6,7,8) 343 3
20. (7,8,9) (5,6,7) (6,7,8) 343 3
21. (8,9,10) (8,9,10) (3,4,5) 331,33333 4
22, (8,9,10) (7,8,9) (3.4.5) 295 6
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6. TARTISMA

Gergeklestirilen uygulama sonucunda firmanin yikama prosesindeki 22 adet risk hem
HTEA hem de VZA-HTEA ile analiz yapilmistir. Tablo 5.9°da goriildiigii tizere VZA-HTEA
analizi ile yapilan uygulama sonucunda risklerin Oncelik siralamalarinin degistigi
goriilmektedir. Bu uygulamaya onleme maliyetlerinin de katilmasinin biiyiik bir etkisi
oldugu diisiintilmektedir. Tablo 6.1°de her iki yontemin de hem degerleri hem de risk 6ncelik

siralamalar1 verilmistir.

Tablo 6.1 VZA-HTEA ile HTEA yonteminin degerlendirmesi

VZA-HTEA HTEA
Risk No =
Etkinlik Degeri Siralama ROS Degeri Siralama
1. 1 1 378 2
2. 0,89 2 192 8
3. 1 1 288 6
4. 0.8 4 315 5
S. 0.8 4 315 5
6. 0,195 10 28 14
7. 0,16 11 128 10
8. 0,12 12 24 15
9. 0,21 9 378 2
10. 0,38 6 378 2
11. 0,38 6 441 1
12. 0,03 14 336 3
13. 0,86 3 90 12
14. 0,16 11 180 9
15. 0,24 8 108 11
16. 0,29 7 252 7
17. 0,89 2 64 13
18. 0,6 5 64 13
19. 0,0047 15 336 3
20. 0,0047 15 336 3
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21. 0,031 13 324 4
22, 0,29 7 288 6

Veri zarflama analizinde etkinlik degeri boliim 4.2°de anlatildigi tizere 0 ila 1 arasinda
deger almaktadir. Uygulanan yontem Girdi Odaklt CCR yontemi oldugundan en yiiksek
etkinlik degerine sahip olan riskler, diger bir degisle Karar Verme Birimleri(KVB), en
yuksek oncelik degerine sahip olan risk olarak aldiklar1 degere gore biiyiikten kiigiige
siralanmistir. Buradaki mantik HTEA ile de benzerdir, ¢iinkii HTEA ile risk analizi
yapilirken en yiiksek ROS degerine sahip olan risk en dncelikli risk olarak goz oniinde
bulundurulur. VZA yonteminde model ve amag fonksiyonlar1 benzer olarak HTEA
yontemindeki gibi olasilik, siddet, kesfedilebilirlik parametrelini alarak isleme
sokuldugundan yontemin sonuclarin1 degerlendirme asamasinda basliga bu sebepten VZA-
HTEA yontemi adi1 verilmistir. Baska bir farklilikta analize risklerin 6nleme maliyetlerinin
eklenmesidir. VZA-HTEA analizi sonucunda risk Oncelik siralamasinin degistigi agikca
goriilmektedir.

Ormegin HTEA yonteminde 1. swradaki risk “Temizlemeden 6nce implantin
kontaminasyonunun fazla olmas1” iken, VZA-HTEA yonteminde “Yikama parametrelerinin
uygun ayarlanmamas1” ve “Yikama i¢in ¢ozeltinin yanlis oranlarda hazirlanmasi, yikama
soliisyonunun %?2’den az konulmas1” risklerinin 1. Siraya yerlestigi ve en 6ncelikli konumda
oldugu goriilmiistiir. Bir diger 6rnek, HTEA yoOnteminde 2. siradaki risk “Yikama
parametrelerinin  uygun ayarlanmamas1”, “Implantlarin sekli ve farkli yiizeylerinin
erisilebilirligi  sebebiyle temizlenememesi”, “Implantin parca hammaddelerinin
temizlenememesi” iken, VZA-HTEA yonteminde “Yikama icin ¢dzeltinin yanlis oranlarda
hazirlanmasi, yikama soliisyonunun %?2’den fazla konulmasi” ve “Temizleme, durulama ve
kurutma sirasinda implantlarin konumu sebebiyle yikanamamasi” risklerinin 2. Siraya
yerlestigi goriilmiistiir. Bir bagka 6rnekte HTEA yonteminde 3. siradaki risk “Durulama
sicakliginin az olmas1”, “Durulama sicakligimmin yiiksek olmasi” iken, VZA-HTEA
yonteminde 3.siraya yerlesen tek riskin “Temizlik ekipmanlari, demirbaslar, sepetler ve
kontrol sistemlerinin yetersiz olmas1” oldugu goriilmiistiir.

Daha sonra HTEA yOontemine bulanik mantik katilmasi ile de risk analizi yapilmistir.
HTEA yonteminin elementleri olan faktorlerin belirlenmesinin her ne kadar tecriibe ve
deneyimli bir risk analiz ekibi tarafindan yapilmis olsa da faktorlerin matematiksel ve somut

bir zemine oturtularak soyut olarak agikta kalan noktalarin somutlastirilmasinda yardimci
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olacag1 diisiinlilmiistiir. Veri zarflamanin risk analizinin 6nceliklendirilmesinde etkili

oldugunun goriilmesi amaciyla bu analiz gerceklestirilmistir. Tiim yontemlerin 6lcekleme

degerlerinin verildigi Tablo 6.2 asagida yer almaktadir.

Tablo 6.2 Risk tiirlerinin degerlerinin li¢ yontemle dl¢eklendirilmesi

_ HTEA VZA-HTEA Bulamk HTEA

IEZk ROS Sralama Etkinlik Suralama ROS Sira
Degeri Degeri Degeri

1. 378 2 1 1 385,33 2
2. 192 8 0,89 2 198 9
3. 288 6 1 1 294,67 7
4. 315 5 0.8 4 322 5
5. 315 5 0.8 4 322 5
6. 28 14 0,195 10 35 15
7. 128 10 0,16 11 133,33 11
8. 24 15 0,12 12 30,33 16
9, 378 2 0,21 9 385,33 2
10. 378 2 0,38 6 385,33 2
11. 441 1 0,38 6 448,67 1
12. 336 3 0,03 14 343 3
13. 90 12 0,86 3 94,67 13
14. 180 9 0,16 11 185,67 10
15. 108 11 0,24 8 113,33 12
16. 252 7 0,29 7 258,67 8
17. 64 13 0,89 2 68,67 14
18. 64 13 0,6 5 68,67 14
19. 336 3 0,0047 15 343 3
20. 336 3 0,0047 15 343 3
21. 324 4 0,031 13 331,33 4
22. 288 6 0,29 7 295 6
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Yapilan degerlendirme sonucunda bulanik mantik yontemiyle yapilan HTEA’ nin
normal HTEA ile benzestigi siralamalar goriilmektedir. Burada yine farklilasan yontemin
VZA-HTEA yontemindeki risk onceliklendirilmesi oldugu goriilmiistiir. Sekil 6.1°de ¢izgi

grafiginde 3 yontemin karsilastirilmasi verilmistir.

—&—HTEA HTEA+VZA Bulanik HTEA

25

>
Py

20 O

LY
o

15
'y

10 \ & /

O

RiSK ONCELIK SIRASI

RiSK NO

Sekil 6.1 Risk tiirlerinin 3 yontemle karsilastirilmasi

Gergeklestirilen ¢alismada Sekil 6.1°de goriilen HTEA, Bulanik HTEA ile HTEA-
VZA arasindaki siralama farklar1 bizim i¢in anlamliydi ¢iinkii;

Ornegin 2. risk tiirii olan “Yikama igin ¢dzeltinin yanls oranlarda hazirlanmast,
yikama soliisyonunun %?2’den fazla konulmas1” riski HTEA’da 8. sira, Bulanik HTEA’da 9.
Sira ve HTEA-VZA’da 2. sirada yer aldi. 3. risk tiiri olan “Yikama i¢in ¢ozeltinin yanls
oranlarda hazirlanmasi, yikama soliisyonunun %?2’den az konulmas1” riski HTEA’da 6. sira,
Bulanik HTEA’da 7. Swra ve HTEA-VZA’da 1. sirada yer aldi. Burada risk tiiriiniin
maliyetinin katilmas1 riskin onceliklendirilmesini degistirdi ¢iinkii bu islem dogru
yapilamazsa firmaya siirekli bir maliyet olarak yansiyacakti. Maliyet 1000 TL olarak
goriinse de yikama iglemi siirekli yapildigindan kiimiilatif olarak yansimasi ¢ok fazla
olacakti. Bu sebeple bu sonug anlamli olarak degerlendirildi.

Diger bir risk tiirii 9. risk olan “Implantlarin sekli ve farkl1 yiizeylerinin erisilebilirligi
sebebiyle temizlenememesi” riski HTEA’da ve Bulanik HTEA’da 2. Sira ve HTEA-VZA’da

9. sirada yer aldi. Buradaki sira degisikligi her ne kadar maliyet yiliksek goriinse de riskin
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onceligi personele egitim verilerek detayli kalite kontrol saglanmasi onlemiyle uzun vadede
daha verimli bir sonug verebileceginden dolay1 degerlendirildi.

Diger bir risk tlirti 12. risk olan “Temizleme teknolojisinin yetersiz olmasi™ riski
HTEA’da 3. sira, Bulanik HTEA’da 3. Sira ve HTEA-VZA’da 14. sirada yer ald1. Buradaki
sira degisikligi temizleme teknolojisinin yetersiz olmasi durumunda yeni cihaz alimi ile
riskin Onlenmesi calisilacagindan her ne kadar yliksek maliyetle risk onlenecek olsa da
firmanin mevcut mali durumunu etkileyecek bir girdi olacagindan siralamada geriye diistiigii
degerlendirilmistir.

Diger bir risk tiirii 13. risk olan “Temizlik ekipmanlari, demirbaslar, sepetler ve kontrol
sistemlerinin yetersiz olmasi1” riski HTEA’da 12. sira, Bulanikk HTEA’da 13. Sira ve HTEA-
VZA’da 3. sirada yer aldi. Buradaki sira degisikligi maliyet faktoriiniin yaninda siirekli
yapilan bir islemde ekipmanlarin yetersiz olmasi daha fazla risk doguracagindan risk
onceliklendirilmesinin yiikselmesi anlamli bir sonug olarak degerlendirildi.

18. risk olan “Kullanilan durulama maddesinin yetersiz olmas1” riski HTEA’da 13.
sira, Bulanik HTEA’da 14. Sira ve HTEA-VZA’da 5. sirada yer aldi. Burada oncelik sirasi
maliyetin kiimiilatif olarak yansimalarinin ¢ok fazla olacakti. Bu sebeple anlamli olarak
degerlendirildi.

19. risk olan “Durulama sicakliginin az olmas1” riski HTEA’da ve Bulanik HTEA’da
3. Sira ve HTEA-VZA’da 15. sirada yer aldi. 20. risk olan “Durulama sicakliginin yiiksek
olmas1” riski HTEA’da ve Bulanik HTEA’da 3. Sira ve HTEA-VZA’da 15. sirada yer aldi.
Burada risk dnceliklerinin geriye diismesi 6nleme aksiyonun, yani kalibrasyon isleminin ¢ok
kolay bir sgekilde isleme alinarak gerceklestirilmesinden kaynaklaniyor oldugu
degerlendirildi.

Karsilastirma sonucunda HTEA ve Bulamik HTEA yontemlerinin risk oOncelik
stralarinin benzer oldugu goriiliitken VZA-HTEA yonteminin farkli oldugu goriilmektedir.
Bu farklilik VZA yonteminin Hata Tiirii ve Risk Analizi yonteminde degisikligi ortaya
koyabildigini gosterir. Ilerleyen calismalarda Bulamk HTEA ile VZA ydnteminin

birlestirilerek daha yeni bir degerlendirme yontemi de ortaya konulabilir.

61



7. SONUC

HTEA, hata tespiti ve hatalarin etkisinin azaltilmasi i¢in proaktif bir tekniktir. HTEA,
hatalar1 belirlemek, simniflandirmak, analiz etmek ve bunlardan kaynaklanan riskleri
degerlendirmek icin en etkili ve deneyimli yontemlerden biridir. Bazen bu etkilerin 6nemini
net bir sekilde gostermek ve faktorleri belirlemek zor olabilir. Bu goériinmez etkiler sirketler
icin biiyiik maliyetlere neden olurken, insan sagligin1 da riske atabilir. Literatiirde bu
yonteme yonelik elestirilere ek olarak, HTEA'nin en 6nemli dezavantajlarindan biri risk
tirlerinin Onceliklendirilmesinde risklere iligkin hata Onleme maliyetlerinin goz ardi
edilmesidir. Bu nedenle bu c¢alismada risk tiirlerinin 6nceliklendirilmesinde risk faktorii
degerlerinin ve dnleme maliyetlerinin dikkate alindig1 bir yaklasim sunulmaktadir. Bir tibbi
cihazin yikama iglemi sirasinda yasanan riskler VZA yontemi ile 6nceliklendirilmistir.

Sirketin risk analizi yonteminin iyilestirilmesi i¢in uygulanan yeni yontem sonucunda
ilk ii¢ risk icin iyilestirme onerilerinde bulunulmustur. Ilk {i¢ risk siireci en ¢ok etkileyen
risklerdir ve bu nedenle siireclerin iyilestirilmesi i¢in dikkate alinmasi gereken risklerdir. Bu
risklerden ilki olan “Yikama parametrelerinin uygun olmayan sekilde ayarlanmasi” ve
“Yikama i¢in yanlis oranlarda soliisyon hazirlanmasi, yikama soliisyonunun %2’sinden
azinin eklenmesi” riskleri i¢in cihaz kullanimi egitimi yikama cihazini kullanacak personele
verilir ve dogru yikama parametrelerinin uygulanabilmesi i¢in talimatlarin cihazin
bulundugu yere asilmasi onerilir. Ikinci sirada yer alan “Yikama igin yanls oranlarda
soliisyon hazirlanmasi, yikama soliisyonunun %?2’sinden fazla eklenmesi” ve “Implantlarin
temizleme, durulama ve kurutma sirasindaki konumundan dolay1 yikanamamas1” riskleri
i¢in ikinci sirada yer almaktadir. Soliisyonu eklerken protokolde belirtilen riskler, temizlik,
durulama ve kurutmadan sorumlu personelin 6l¢ii kab1 kullanmas1 ve implantlar1 ¢ok siki
yerlestirmemesi konusunda egitim almasi ve gerekli uyar1 levhalarmin bulunmasi
onerilmistir. Tlgili boliime yerlestirilmelidir. Ugiincii siradaki risk olan “Yetersiz temizlik
ekipmanlari, demirbaslar, sepetler ve kontrol sistemleri” i¢in Onerilen iyilestirmeye uygun
olmayan temizlik ekipmanlarini fark eden personelin derhal iist yonetime bildirilmesi
Onerildi.

Elde edilen sonuglara gore risklerin 6nlenmesi icin dnleme maliyetlerinin dikkate

alinmasi ve risk tiirlerinin dnceliklendirilmesinde ROS degeri yerine VZA yontemindeki
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etkinlik katsayilarimin kullanilmasi farkli sonuglar vermektedir. HTEA yonteminde risk
tiirlerinin 6nceliklendirilmesi icin ROS degeri yerine VZA yéntemi kullanilarak yonteme
iliskin literatiirdeki dezavantajlarin giderilmesi amaclanmis ve risk tiirlerinin onleme
maliyetleri dikkate alinarak daha fazla kriterle risk onceliklendirmesi yapilabilmektedir. Bu
calismada, t1ibbi cihaz iireten bir firmada yikama isleminin risk analizi yapilmis, s6z konusu
dezavantajlart ortadan kaldirmak i¢in risk tiirleri ve etkileri VZA yontemi ile
6l¢eklendirilerek risk onceliklendirmesi yapilmistir. Calisma sonucunda elde edilen sonuclar
risk tiirleri klasik HTEA ve Bulanik HTEA ile karsilastinnlmistir. VZA ile yapilan risk

onceliklendirilmesi sonucunda firmaya iyilestirmeye yonelik bazi 6nerilerde bulunulmustur.
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EKLER

EK 1: KIRLETICILERIN ICERIKLERI VE KULLANIMLARI

Uretim Asamasindaki Kirleticiler;

. Bor yag1 (ECOCOOL 67/SCM): Isleme operasyonlarinda kullanilan yar1 sentetik
sogutma sivisidir. Titanyum ve alkali polimerlerle kullanima uygundur. Bu f{iriin
genellikle seyreltilmez, suda ¢ozelti veya emiilsiyon olarak kullanilir.

o Kesme yagi (ECOCUT 620 T): CNC Kayar Otomat tezgahlarinda sogutucu sivi olarak
kullanilir. Metallerle kullanima uygundur. Toksik etkiyle ilgili mevcut 6zel test verisi
yoktur.

o Kizak yagi (RENEP CGLP 68): Tiim isleme tezgahlarinda vibrasyonu ve aginmay1
engellemek i¢in yaglanmasinda kullanilir. Toksik etkiyle ilgili mevcut 6zel test verisi
yoktur.

Yag Alma Asamasindaki Kirleticiler;

o Yag alma sollisyonu (wiirth bmf ¢ok amagli genel temizleyici): Makineden ¢ikan

tiriinlerin yagdan arindirilmasi isleminde kullanilir. Biyokiimiilatif ve toksik madde

icermez. Toksik etkisiyle ilgili uygun veri yoktur.

Ik Ultrasonik Yikama Asamasindaki Kirleticiler;

. Elma Clean 110 (EC 110): Yagdan arindirilan iriinlerin, bu genel amach
temizleyiciden ve iiretim kirleticilerinden arindirilmasi i¢in kullanilir. Metal, plastik
gibi iirlinlerin temizlenmesinde kullanimi uygundur. Su ile durulanip, kurutulmasi
uygundur.

o 5000mg/kg ‘dan fazlasi akut oral ve dermal toksisiteye neden olmaktadir.
Biyokiimiilatif etkisi yoktur. Depo stiresi 3 yildir. Ultrasonik yikama i¢in dnerilen
kullanim1 agagidaki gibidir.

. Doz: %3-5 Sicaklik:50-90°C Siire: 3-10 dk

Yiizey Isleme Asamasindaki Kirleticiler;
o SC5 K20 COMPOUND V6006: Uriinlerde bulunan ¢apaklari almak igin ve parlatma

islemlerinde kullanilir. Bilinen bir akut toksisitesi yoktur.



. Compound FC 230: Capak alma ve parlatma isleminde kullanilir.

. Plastik cakillar: Capak alma ve parlatma islemlerinde asindiric1 olarak kullanilirlar.
Toksik etkisi ile ilgili uygun veri yoktur.

. Manyetik (Elma Clean 110): Daha girintili olan iiriinlerin ¢apak alma ve parlatma
isleminde kullanilir.

. Kumlama: Yiizeyi matlagtirma ve piiriiz islemi i¢in kullanilir. Materyaller ile beklenen
bir reaksiyonu yoktur. Toksisitesi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

. Matlastirma (3 - 4 ETCH): Titanyum daglama soliisyonudur. Uriinlerin matlastiriimasi
icin kullanilir. Toksik etkisi ile ilgili bir tespit yoktur.

o Renklendirme Oncesi parlatma (ETCH -T): Titanyum daglama soliisyonudur.
Uriinlerin renklendirme oncesi parlatilmasi igin kullanilir. Toksik etkisi ile ilgili bir
tespit yoktur.

o Renklendirme (ELT-3 ELEKTROLIT): Titanyum renklendirme elektroliti olarak
kullanilir. Zehirli toksik bir etkisi yoktur.

Son Ultrasonik Yikama Asamasindaki Kirleticiler

. Ultrasonik Yikama (Elma Clean 110(EC 110)): Tim yiizey islemleri yapilmis
sevkiyata hazir iirlinlerin tiizerinde kalmis olmast muhtemel kalintilardan ve
kirleticilerden arindirilmast i¢in son ultrasonik yikama yapilip {iriinler el degmeden
paketlenerek sevk edilir.

. Kurutma Asamasindaki Kirleticiler

. Kompresor Yagi (Smartoil 3000): Yikanan {iriinlerin kurutulma sirasinda kullanilan
kurutma tabancasina basingli hava saglayan kompresoriin bakim yagidir. Bakimi ve
hava/yag separatorii kontrolii diizenli yapilmayan kompresorlerde iiriinlere bulasma
olmaktadir. Deri ile temasinda diisiik toksisite olmas1 beklenir.

Uretim asamasinda karsilasilan her kirletici dogru sekilde arindirilmaz, yikanmaz ise
baska bir toksik etkiye ve son kullaniciya ulastiginda mikroorganizmalarin ¢ogalmasina

sebep olabilir ve kabul edilen sterilite giivence diizeyine ulasilmasini engelleyebilir.



EK 2:

RISK ONLEMLERI VE ONLEME MALIYETLERI

Risk ..
Risk Tiirleri Onlem Maliyet
No
Uygun parametrelerin
o personele egitim ile
Yikama parametrelerinin ) 1000
1. anlatilmasi, cihazin bulundugu
uygun ayarlanmamast TL
yere  levhalarin  asilarak
bilgilendirilmesi
Yikama i¢in ¢dzeltinin
yanlig oranlarda Soliisyon konulurken 1000
2. hazirlanmasi, yikama protokolde  belirtilen  oOlgii L
soliisyonunun %2den kabinin kullanilmas1
fazla konulmasi
Yikama i¢in ¢ozeltinin
yanlis oranlarda Soliisyon konulurken 1000
3. hazirlanmasi, yikama protokolde  belirtilen  oOlgii L
sollisyonunun %?2den az kabinin kullanilmasi
konulmas1
Uygun parametrelerin
personele egitim ile
anlatilmasi, cihazin bulundugu
Yikama sicakliginin 70°C 1250
4. yere  levhalarin  asilarak
den farkli ayarlanmasi o . TL
bilgilendirilmesi, sicaklik
gostergesi  kalibrasyonunun
yilda 1 kez gerceklestirilmesi
Uygun parametrelerin
personele egitim ile
anlatilmasi, cihazin bulundugu
Yikama siiresinin 10 dk 1250
S. yere  levhalarin  asilarak
dan farkli ayarlanmasi TL
bilgilendirilmesi, siire
gostergesi  kalibrasyonunun

yilda 1 kez gerceklestirilmesi



10.

11.

12.

13.

14.

Yikama makine
aparatlarindan  kaynakli

kirlilik

Yikama tankinin
belirlenen  periyotlarda
temizlenmemesi

Yikama islemi sonrasinda
yapilan kurutmanin

yetersiz olmasi

Implantlarin sekli ve farkli
yiizeylerinin
erisilebilirligi  sebebiyle
temizlenememesi
Implantin parca
hammaddelerinin
temizlenememesi
Temizlemeden once
implantin
kontaminasyonunun fazla
olmas1

Temizleme teknolojisinin
yetersiz olmasi

Temizlik ekipmanlari,
demirbaglar, sepetler ve
kontrol sistemlerinin

yetersiz olmasi

Bakim  yoOntemleri ve

sikliginin yetersiz olmasi

Yikama cihazina  bakim

yaptirilir, sarf malzeme alinir

Personele egitim verilerek
tank temizligi belirli
periyotlarda yapilir, eksik
personel alinabilir
Kompresor cihazinin
bakiminin plana uygun sekilde
yapilmasi, eksik  personel

alimi.

Personele egitim verilerek
detayli kalite kontrol

saglanmast

Uriinlerin yillik olarak teste
gonderilmesi ve sonuglarin

degerlendirilmesi

Yillik olarak diizenli testlerin

yapilmasi

Yeni cihaz alimi

Sarf malzeme alimi

Personele egitim verilerek
bakim planiin takip edilmesi
saglanir, yeni personel

alinabilir

4000
TL

5500
TL

7500
TL

5500
TL

3100
TL

3100
TL

40000
TL

1000

TL

5500
TL



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

Kullanilan temizlik

maddesinin kimyasal

iceriginin farkli olmasi

Temizlik maddesinin
bakteri ve  mantarlar
tizerindeki etkisinin

yeterli olmamasi

Temizleme, durulama ve
kurutma sirasinda
implantlarin konumu

sebebiyle yikanamamasi

Kullanilan durulama
maddesinin yetersiz
olmasi

Durulama sicakligimin az

olmas1

Durulama sicakliginin
yiiksek olmasi

Durulanma suyunun

yenileme sikliginin yeterli

olmamasi

Kurutma filtrelerinin

degisiminin yapilmamasi

Personele egitim verilerek
MSDS raporlarinin  kontrol
edilmesi, irine testlerin
yapilmasi

Personele egitim verilerek
MSDS raporlarinin  kontrol
edilmesi, irine testlerin

yapilmasi

Personel egitim  verilerek
implantlarin ~ ¢ok  sikigik

yerlestirilmesi engellenir

Personele egitim verilir ve

yillik deterjan kalinti testi

yapilir

Sicaklik gostergesi
kalibrasyonu

Sicaklik gostergesi
kalibrasyonu

Yillik test yapilir, validasyon
ile belirlenen degerlere uymasi
icin personel egitimi verilir

Bakim takip edilecek personel
egitimi, yillik bakim hizmeti

alinir

4100
TL

4100
TL

1000
TL

1500
TL

250 TL

250 TL

41500
TL

4000
TL



