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Ozet: Modern diinyada saghk teknolojilerine her gecen giin daha fazla ihtiyac
duyulmaktadir. Bununla orantili olarak iilkelerin saglik teknolojilerine yaptig1 harcamalar
artmaktadir. Saglik tesisi yoneticileri artan saglik teknolojileri harcamalari ile birlikte
yliksek hizmet beklentisini karsilayabilmek icin iyi bir tibbi cihaz yonetimi
gerceklestirebilmelidir. Bu calismada, hastanelerdeki mevcut tibbi cihaz yonetiminde
yapilabilecek degisiklikler ve uygulama alanina yonelik teknik ¢alismalar tasarlanmistir.
Tibbi cihazlarin etkin, verimli ve tasarruflu yonetilmesi dort temel siireg ile tasarlanmis
olup; toparlayici ve biitiinciil bir yap1 olusturulmustur. Bahse konu dort temel siireg:
Tedarik, egitim, teknik caligmalar ve hurdaya ayirma sonrasinda yapilacak ¢aligmalardir.
Her bir siireg i¢in temel sorunlar belirlenmis, bu sorunlarin kalici ¢dziimii i¢in dneriler
sunulmustur. Pilot uygulama Tavsanlt Dog. Dr. Mustafa Kalemli Devlet Hastanesinde
gergeklestirilmigtir. Yapilan uygulamada hizmet ve malzeme tasarrufu, tibbi cihazlarin
etkin yonetimi ve personel motivasyonu artigt saglanmigtir. Siireg kapsaminda gelistirilen
hurda kayit sistemi (HUKS) uygulamasi kullanilarak 15 adet tibbi cihaz ortalama 1,5
giinde onarilarak hizmete sunulmustur. Bunun yaninda yedek parca tedariki tamamlanmis
1 adet elektrokardiyografi (EKG) cihaz1 da bu sistemden elde edilen elektronik kart ile
onarilarak hizmete sunulmustur. Sonu¢ olarak, mevcut tibbi cihaz yonetiminde bazi
degisiklikler yapilarak ve HBYS (Hastane Bilgi Yo6netim Sistemi)- MKYS (Malzeme
Kaynak Yonetim Sistemi) entegrasyonu saglanarak tiim klinik miihendislik hizmetleri
faaliyetlerinin etkin bir sekilde yiiriitillecegi goriilmiistiir.
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A Model Proposal For Effective Management of Medical Devices in Healthcare Facilities
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Abstract: In the modern world, health technologies are needed more and more every day.
In proportion to this, the expenditures of countries on health technologies are increasing.
Health facility managers should be able to perform good medical device management in
order to meet the high service expectation with increasing health technology
expenditures. In this study, changes that can be made in the existing medical device
management in hospitals and technical studies for the application area are designed.
Effective, efficient and economical management of medical devices has been designed
with four basic processes; A comprehensive and holistic structure was created. The four
basic processes in question are procurement, training, technical studies and post-
scrapping work. Basic problems were determined for each process and suggestions were
presented for permanent solution of these problems. Pilot application was carried out in
Tavsanlh Dog. Dr. Mustafa Kalemli State Hospital. In the implementation, service and
material savings, effective management of medical devices and increased personnel
motivation were achieved. 15 medical devices were repaired and put into service in an
average of 1.5 days by using the scrap registration system (HUKS) application developed
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within the scope of the process. In addition, 1 electrocardiography (ECG) device, of
which spare parts were supplied, was repaired with the electronic card obtained from this
system and put into service. As a result, it has been seen that all clinical engineering
services activities will be carried out effectively by making some changes in the existing
medical device management and by providing the integration of HBYS (Hospital
Information Management System) - MKYS (Material Resource Management System).

1. GIRIS

Diinya niifusunun ve yaglanmanin artisi, sagliksiz yasam
kosullarinin ~ neden  oldugu  hastaliklar,  kronik
rahatsizliklar, bilimsel gelismeler ve iilkelerin alim
giiclerinin artmasi tibbi cihaz sektoriiniin gelismesine
ortam hazirlamigtir [1]. Hastaliklarin teshisi ve tedavisi
amaciyla kullanilan tibbi cihazlar saglik hizmetlerinin
vazgegilemez bir parcasi olup; tibbi cihaz endiistrisi
toplum  sagliginin  yiikseltilmesine  direkt  katki
saglamaktadir [2,3]. Bu kapsamda, saglik hizmetinin
sunumunda medikal cihazlardan faydalanan iilkelerin
gelismis iilkeler oldugu bilinmektedir [4]. Hastanelerde
kullanilan tibbi cihazlar ve bu cihazlara bagli ekipmanlar
teknolojik ilerlemelere paralel olarak hizla gelismektedir
Hastaneler, bu tibbi cihazlarin gilivenilir ve gerekli
performans diizeyinde c¢alismasini saglamalidir [5].
Gelismekte olan bu cihazlarin titizlikle yonetilmesi
gerekmektedir [6]. Bununla birlikte modern saglik
tesisleri yatan hasta bakimindan daha ¢ok kisa siireli yatis
gerektiren, uzmanlagmis teshis ve tedavi hizmetlerinin
sunuldugu merkezler haline dontsmistir [7]. Bu
doniisiimle orantili olarak ileri teknoloji tibbi cihazlara da
ihtiya¢ artmigtir [8]. Bu gelisimin etkin bir sekilde
yonetilebilmesi mevcut yonetim bi¢iminin bu gelisime
ayak uydurabilmesine baghdir. Saglikta Kalite
Standartlar1 (SKS) hastanelerin arzu edilen kalite
standartlarina ulastirilmas1 amaciyla olusturulan ilk
standartlardir. Bu standartlarin belirli periyotlarla revize
edilmesi ve kullanilabilirliginin artirilmast 6nem arz
etmektedir [9].

Saglik hizmetlerinde kalitenin artmasi yeni teknoloji
irinii  tibbi cihazlarin saglik kuruluslarinda etkin
kullanilabilmesine baghdir [10]. Saglik tesislerinin
hizmet kalitesi ve verimliligi sadece yatirimlarin akilct
olarak yapilmasi ile degil satin alinan tibbi teknolojinin
aktif kullanilabilmesi, periyodik bakim, onarim,
kalibrasyon ve kullanic1 egitimlerinin yapilmasi ile
mimkiindir [11]. T.C. Cumhurbagkanligi Strateji ve
Biitge Bagkanligi’nin 2019-2023 On Birinci Kalkinma
Plani’nda [12] ve T.C Saglik Bakanlhigi’nin 2019-2023
Stratejik Plan1” nda tibbi cihazlarin y6netimi konulu
hedefler yer almaktadir [13].

Yeni teknoloji iiriinii tibbi cihaz ve sistemler temin etmek
hastanelerde verilen hizmetlerin verimliligini ve kalitesini
artirmak i¢in tek basma yeterli degildir. Ciinkii tibbi
cihaz1 caligtiracak is giicline ve bu sistemleri calisir
durumda tutabilecek destek hizmetlerine (Klinik
Mihendislik Hizmetleri isgiicli, dijital ortamlarin
gelistirilmesi vb.) de yatirim yapma zorunlulugu vardir.

Bu zorunluluk yerine getirildiginde Tiirkiye’ deki saglik
hizmetleri harcamalarinda tasarruf saglanacak ve
verimlilik artacaktir [14]. Etkin ve verimli siire¢ yonetimi
ile hem dis iilkelerden tibbi cihaz, yedek parca, tiiketim
malzemesi satin alma durumu azalacak hem de
personellerin mesleki yeterlilikleri artacaktir.

Etkin bir tibbi cihaz yonetiminin siirdiiriilebilirligi nasil
etkileyecegini gosteren grafik gosterilmistir (Sekil 1).
Sekilde A harfi ile gosterilen egri, yiiksek bedeller ile
tedarik edilen yeni tibbi cihazlarin periyodik bakimlarinin
yapilmadig1 veya zayif yapildig: siirdiiriilebilir olmayan
yonetimi betimlemektedir. Bu yonetim kriz yonetimi
olarak tanimlanmaktadir. B harfi ile gosterilen egri,
tedarik siirecinin etkin yiiriitiildiigii, periyodik bakimlarin
diizenli olarak yapildigt kararli bir  ydnetimi
betimlemektedir. C harfi ile gosterilen egri, periyodik
bakim faaliyetlerinin yapildigi, tedarik ve hizmet igin
egitim siireglerinin etkin bir sekilde yiiriitildiigi iyi saglik
teknolojisi yonetimini betimlemektedir [15,16].

Yénetim Sistemi- Performans iligkisi
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Sekil 1. Ekipman Performans: ve Zaman Arasindaki Iliski [15]

Birgok iilke ekonomisinde resesyon devam ediyor olsa da
tibbi  cihaz  endiistrisinin  biiylimesinin  siirdiigii
sOylenebilir [3]. Ancak, yukarida bahsedilenler nedeniyle
sektorliin artan harcama ihtiyaglar1 sonrasinda kaynak
problemlerinin meydana geldigi g6zlemlenmistir. Bu
durum medikal teknolojiler {izerinde etkili olabilecek ve
verimliligi arttirabilecek onlemler almay1
gerektirmektedir [17].

Saglik tesisi yoneticileri bir yandan hastalarin yiiksek
hizmet beklentileri bir yandan da biitceyi tasarruflu ve
verimli kullanma baskisinin getirdigi ikilemle sik sik
kargilagmaktadir. Tibbi cihaz yonetimi de hem sunulan
saglik hizmetlerinin kalitesini hem de maliyetleri
etkileyeceginden kurum idaresinin kritik gorevleri
arasinda yer almaktadir [18].
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Yukarida bahsedilen sebepler nedeniyle saglik
tesislerinde tibbi cihazlarim etkin yonetimi son derece
onemlidir. Bu sebeple bu caligmada, hastanelerdeki
mevcut  tibbi  cihaz  yOnetiminde yapilabilecek
degisiklikler ve uygulama alanina yonelik teknik
calismalar tasarlanmis olup; toparlayici ve biitiinciil bir
yap1 olusturulmustur.

2. MATERYAL VE METOT

Hastanelerde ileri teknoloji tibbi cihazlarin yonetimi bir
stirectir. Bu siireg, teknolojinin uygun olarak seg¢ilmesini,
etkin ve en yiliksek kapasitede kullanilmasini ve tibbi
cihazlarn uzun Omirlii olmasim saglar [19]. Tibbi
cihazlarin etkin, verimli ve tasarruflu yonetilmesi dort
temel siireg ile tasarlanmis ve uygulanmistir. Bunlar:
T1bbi cihaz tedarik siireci, tibbi cihazlarin egitimi siireci,
tibbi cihazlarla ilgili teknik caligmalar ve tibbi cihaz
pargalarinin kazandirilmasi siirecidir. Tiim tibbi cihaz
siire¢lerinin sonucunda kullanim dig1 birakilan cihazlarin
pargalarindan faydalanilmasi amaciyla sanal bir hurda
deposu olusturulmustur. Sanal deponun olusturulmasi
icin HUKS web uygulamasi gelistirilmis olup; pilot
¢alisma siirecinde uygulanmustir.

HUKS’ un gelistirilmesinde MySQL veri tabani ve php
dili kullanilmistir. Bu uygulamaya kullanicilar internete
erisebilen Dbilgisayar, leptop, tablet veya mobil
cihazlardan ulasabilmektedir. HUKS windows, android
ve I0S fzerinde ¢alistirlabilir. Sistem  mimarisi
gosterilmigtir (Sekil 2). HUKS mevcut durumda saglik
tesisince kullanilmakta olan herhangi bir uygulama ile
entegre degildir.

Web Server Kullanie1

&

Uygulamaya giris yetkisi verilen personellerin tiimii ayni
yetkiye sahip degildir. Yani yetki verilen personellerin
rolleri farklilik gdsterebilmektedir. Sistem ydneticisi
cihaz ve parca ekleme gibi sistemin temel islevlerini de
yapabilirken klinik miihendislik hizmetleri (KMH) birimi
sorumlusu olan personel ise daha kisitli, hurda parca ¢ikisi
gibi islemler, yapabilmektedir. Saglik tesisi yoneticisi,
satin alma personeli ve depo personeli ise sadece tesise ait
sanal depoyu ve kullamilan yedek pargalar
goriintiileyebilmektedir. Yedek parca tedariki siirecinde
rol alan satin alma personeli ve ilgili depo personelleri ise
disaridan tedarik edilmek iizere ihale siireci baglatilan
parcalarn  HUKS’ da mevcut olup olmadigmin

Veritabam

Sekil 2. Sistemin genel mimarisi

kontroliinii gergeklestirmektedir. Yani kurum, parcay1
bedel ddeyip temin etmeden once kendi imkanlariyla
saglayip saglayamayacaginin kontroliinii gergeklestirir.
Uygulamanin kullanici diizeyinde dizayni gosterilmistir
(Sekil 3).

Satin Alma \
Personeli |

KMH Birim |
Sorumlusu |

Sistem

Yoneticisi

Saghk
Tesisi
Yoneticisi

\ Depo

Personeli

Sekil 3. HUKS’ un kullanici profilleri
2.1. Tibbi Cihaz Tedarik Siireci

Geligmekte olan iilkeler agisindan saglik hizmetlerinin
yatirimlari ¢oziilmesi gereken hayati bir sorun olmustur.
Saglik alanindaki yenilikler ve artan uluslararasi baskilar
bu sorunun baglica sebeplerindendir [20]. Ayrica; insan
tizerinde kullanilan tiim trinler hedef kitlesi nedeniyle
hayati 6neme sahiptir. Dolayisiyla iiriin ve hizmet kalitesi
ile 1ilgili olusabilecek herhangi bir sorunun hayati
sonuglart olabilecektir [21]. Tibbi cihaz yOnetiminin
baslangici olan tedarik siirecinin énemi bu hususlarda
baslamakta olup {iriin kalitesinin titizlikle belirlenmesi ve
gereksiz harcamalarin yapilmamasi 6nem arz etmektedir.
Tibbi cihazlarin toplam saglik harcamalarindaki pay1
yliksek olup; yillara gore %5 ile %10 arasinda
degismektedir. Bu da bu kalemdeki yatirim kararlarinin
dogru verilmesinin gerekliligini ifade etmektedir [22,23].

Yoneticilerin tedarik siirecini sadece finansal olarak degil
gelecege yonelik kazanimlari da degerlendirerek ¢ok
sayida niceliksel ve niteliksel kriteri gdz Oniinde
bulundurarak yonetmesi gerekmektedir [24].

2.1.1 Tedarik Siirecinde Dijital Analiz

Tibbi cihaz yonetimi siireci tibbi cihazlarin tedariki ile
baslamaktadir. Tedarik agamasinin diizenli olarak girilen
verilerin analiz edilmesi sonucunda gerceklestirilmesi
faydal1 olacaktir. Bahsedilen veriler ne kadar gergekgi ve
dogru ise ylriitiilen siire¢ o kadar dogru olacaktir. Bu
verilerin hatalt olmast durumunda yiiriitiilen siireglerde
kiigiik, orta veya bilyik c¢apli hatalar meydana
gelebilecektir. Bu hatalar kiigiik bile olsa tiim tasra ve
merkezi yapilar birlikte diistiniildiigiinde biiyiik hizmet ve
maliyet kayiplarina neden olabilecegi ongoriilmektedir.
Yonetim siirecindeki tiim veri giriglerinin (envanter
bilgileri, teknik yonetim bilgileri, periyodik bakim
bilgileri, yetkili servis ve tedarik firma bilgileri vb.) tek
bir sistemden ve otomatik gergeklestirilmesi klinik
miithendislik hizmetleri agisindan 6nem arz etmektedir.
Hangi tibbi cihazin tedarik edilecegine, ilgili tibbi
cihazlara ait verilerin analizi sonrasi karar verilmelidir.
Temin edilen bazi tibbi cihazlara yiiksek bakim, onarim
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veya kalibrasyon bedelleri 6denmigse bu durum verilerin
analizi ile ortaya konulabilecektir. Tedarik siiregleri
sistemli analiz edildiginde tibbi cihazlara 6denen hizmet
ve malzeme bedelleri, arizalanma sikliklar1 gibi temel
durumlar belirlenebilecektir. Tedarik siirecindeki temel
amag¢ dogru tibbi cihaza uygun bedeli 6demektir. Bu
sebepten dolayr ilgili yonetici personellerin, klinik
miithendislik hizmetleri birimi personellerinin ve satin
alma hizmetleri birimi personellerinin dijital siirece hizli
bir sekilde adaptasyonunu ve dijital verilere erisebilmesi
saglanmalidir. Mevcut durumda Kamu Hastaneleri Genel
Midiirliigi’ nce yayinlanan Klinik Mihendislik Bilgi
Yonetim Sistemi (KMBYS) Giincel Kriter Kilavuzu’ nda
saglik tesislerinin biyomedikal dayanikli tasinirlara ait
isletme maliyetlerinin (biyomedikal dayanikli taginir i¢in
ddenen hizmet ve malzeme bedelleri) goriintiilenebilmesi
ile ilgili kriterler yer almaktadir. Bahse konu kilavuz
kriterlerinin tiim saglik tesislerinde entegre ve senkronize
bir sekilde uygulanmasi durumunda tedarik siireci daha
etkin yiiriitiilebilecektir

2.1.2 Biyomedikal Dayanikh Tasinir ve Biyomedikal
Tiiketim Malzemelerinde Tedarik Yontemi

Tedarik siireci biyomedikal dayanikli tasinir ve tiikketim
malzemelerini kapsamaktadir. Siire¢ sadece biyomedikal
dayanikli tasinir tedariki olarak diistiniilmemelidir.
Ornegin, EKG cihazlarinda sik¢a yasanan sorunlardan
biri kalitesiz elektrotlarin hassasiyet kayiplaridir Bu
durum EEG ve EMG cihazlar i¢in de gecerlidir. Tibbi
cihaz ne kadar kaliteli olursa olsun kullanilan elektrot
uclar1 uygun ozelliklere ve yeterli kaliteye sahip degilse
hassasiyet de diisiik olacaktir. Yani pahali ve hassas bir
tibbi cihazin ucuz ve daha az hassas cihaz ile iirettikleri
¢iktilar bakimindan bir farki kalmayacaktir [14].

Yatirim yapilacak yeni cihazlar belirlenirken klinik
uygulamay1  gergeklestiren  personellerin  yaninda
biyomedikal miihendislerinin de goriisiine
bagvurulmalidir [25]. Biyomedikal dayanikli tasmir ve
biyomedikal tiketim malzeme tedariklerinin klinik
miihendislik hizmetleri birimi kontroliinde yiiriitiilmesi
onerilmektedir. Saglik tesislerinde klinik miihendislik
hizmetleri birimi ile irtibat kurmadan biyomedikal
dayanikli taginir veya biyomedikal dayanikli taginirlara ait
tiiketim malzemesi teknik sartnamesi olusturup tedarik
talebinde bulunulmamalidir Temin edilen ekipmanlarmn
yonetiminde tiim silireglerinden sorumlu olan klinik
miithendislik hizmetleri biriminin biyomedikal dayanikli
taginir veya biyomedikal dayanikl taginirlara ait tiikketim
malzemelerinin temini siirecine dahil edilmesi dogru
olacaktir. Bahse konu malzeme alimlarinin teknik
sartnamelerinde mutlaka klinik mithendislik hizmetleri
birimi personellerinden en az birinin imzas1 bulunmalidir.
Buradaki temel amag¢ klinik miihendislik hizmetleri
faaliyetlerinin biitiinciil bir sekilde yiiriitiilmesidir.
Boylece, tibbi cihaz tedarik siirecinin en belirgin faydasi
bireysel hafizalar ile giiniin gerekliliklerini karsilamak
yerine kurum hafizasini gelistirerek hem bugiine hem de
gelecege yonelik faydalar saglanmasi olacaktir.

2.2 Egitim Siireci

Hasta ve kullanici giivenligi i¢in egitimler kritiktir. Bu
sebeple egitim faaliyeti kullanict ve klinik miihendislik
diizeylerinde olmalidir. Klinik miihendislik hizmetleri
birimi ¢alisanlarinin (miihendis, tekniker, teknisyen) ek
egitimler almasi gerekebilir. Clinkii tibbi cihazlar gelismis
yapidadir ve uygun olmayan bakim ve onarimlar insan
yasami lizerinde olumsuz sonuclara neden olabilmektedir
[26].

2.2.1 Egitim Diizenlemeleri

Diger tiim teknolojilerde oldugu gibi tibbi teknolojilerde
de insandan kaynaklanan hatalar mevcuttur. Ancak bu
hatalar1 iyi ve yeterli egitim ile asgariye indirmek
mimkiindiir [14]. Tibbi cihazlarin aktif kullanim
durumundayken meydana gelen arizalarinin ¢ogunlugu
kullanict hatasi1 kaynaklidir [27]. Klinik miihendislik
hizmetleri birimlerine ulagan ariza bildirimleri de
incelendiginde; arizalarin ¢ogunun kullanict kaynakli
oldugu goriilmektedir. Bu sebeple kullanict egitimi 6nem
arz etmektedir.

Egitimde teknolojik  destegin yer, zaman ve
tekrarlayabilme gibi 6nemli avantajlar1 vardir. Teknoloji
bu tiir esneklikler saglayabildiginden klasik egitim
yaklagimlarina 6nemli bir katki saglamaktadir [28]. Bu
sebeple yiiz yiize diizenlenen egitim faaliyetlerine ek
olarak, yeni ve mevcut tibbi cihazlar i¢in kullanici ve
teknik bazli video egitimleri diizenlenmesi faydali
olacaktir. Bahse konu egitimlerin cihazin yetkili servisleri
tarafindan diizenlenmesi Onemlidir. Bu egitimler, her
marka ve modele 6zel olup cihazin iizerine yapistirilan bir
barkod ile izlenebilir olmalidir. Boylece tibbi cihaz
kullanicilar istedikleri zaman barkod {izerinden videolar1
izleyebilecek ve indirebileceklerdir. Tibbi cihazlarin
teknik bazli egitimleri ise klinik mithendislik hizmetleri
birimleri tarafindan izlenebilecek ve indirilebilecektir.
Elbette bahse konu egitimlerin bazi gereklilikleri
olmalidir. Ornegin; sade bir Tiirkge kullanilarak
aciklamali bir egitim olmali, cihazin tim ¢alisma
fonksiyonlart detayli anlatilmali, kullanicilarin giinliik ve
haftalik periyodik olarak yapmasi gerekenler belirtilmeli,
cihazin tiiketim malzemelerinin nasil kullanilmasi
gerektigi agiklanmali, cihazin hangi tip prize takilmasi
gerektigi (Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 vb.) belirtilmeli, cihaz
kullaniminda  karsilasilabilecek  tehlikeler ve bu
durumlarda gosterilmesi gereken reaksiyonlar net ifadeler
ile belirtilmelidir. Egitim videolarmin Saglik Bakanlig1
tarafindan diizenlenmesi veya temin edilmesi, belli bir
veri tabanina yiiklenmesi, barkod okuyucu ile okutularak
izlenebilmesi ve indirilebilmesi daha faydali olacaktir.
Pilot ¢aligma kapsaminda diizenlenerek tibbi cihazlarin
iizerine yapistirilan barkod 6rmegi ve videodan alinan bir
kesit goriintiisii gosterilmistir (Sekil 4).
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Sekil 4. Yiiksek akis oksijen terapi (HFOT) cihazi kullanict
egitimi kare kodu ve video kesiti

Tibbi cihaz tedariki veya hizmet (periyodik bakim onarim
vb.) teknik sartnamelerinde egitim videolarmin yiiklenici
firmalardan temin edilmesi ile ilgili hiikiimler yer
almalidir. Egitim videolar1 muayene kabul faaliyetlerinde
belli bir uzman komisyon tarafindan degerlendirilmelidir.
Bu caligmalar ile egitim faaliyetleri siirekli, verimli ve
zamandan bagimsiz bir gekilde ulagilabilen bir
diizenlemeye tabi tutulmus olacaktir. Mevcut egitimlerde
personellerin  anlik  katilim  (noébetci, izinli vb.)
saglayamamasi veya is yogunlugu nedeniyle egitim
faaliyetlerine  odaklanilamamasi  gibi  problemler
yasanmaktadir. Ayrica egitim veren personellerin cihazin
kullanim1 ve teknik boyutu hususunda yeterince bilgiye
sahip olmamasi gibi sorunlar egitim faaliyetlerinden
beklenen faydanin saglanamamasina neden olmaktadir.
T1bbi cihaz kullanicilarinin egitim faaliyetlerinin kurulum
aninda, yilda 1(Bir) kez kurum i¢i ve sinirsiz uzaktan
egitimler ile uygulanmas1 durumunda daha faydali olacagi
diisiiniilmektedir. Egitim sonucu tibbi cihaz kullanicilari
smnava tabi tutulmali ve smavda yeterli puani alan
personeller sertifikalandirilmalidir.

Pilot caligma kapsaminda yiiksek akis oksijen terapi
cihazt i¢in kullanict egitimi faaliyeti diizenlenmistir.
Boylece ileri teknolojiler igeren teshis ve tedavi
amaglariyla kullanilan bu cihazlarin kullanict ve temizlik
personellerinin egitimli olmast gerekliligi saglanmig
olacaktir.

2.2.2  Yetersiz ve etkin olmayan
diizenlemelerinin getirdigi olumsuz sonug¢lar

egitim

Tibbi cihazlarin temini i¢in hastaneler yiiksek bedeller
6demektedir. ileri teknolojiye sahip bu iiriinler ile ilgili
olarak  kullanici, temizlik personeli ve teknik
personellerin  yeterli  diizeyde  egitim  almasi
gerekmektedir. Aksi durumda cihazlarin kullaniminda,
temizliginde ve onariminda gerceklesecek hatali
uygulamalar nedeniyle hastaneler yiiksek bedeller
odemek zorunda kalabilmektedir. Ornegin, kullanici
elektronik ekipmanlarla donatilmis olan bir ultrason
cihazina ait prizi Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 (Uninterruptible
Power Supply-UPS) priz girisi yerine sehir sebekesi priz
girisine irtibatlandirmig ise anlik kesinti veya elektriksel
harmonikler gibi sebeke kaynakli problemler durumunda
cihazin elektronik kartlarinin zarar goérmesine neden
olabilmektedir. Kartlar {izerinde yer alan Silinip
Programlanabilir Salt Okunur Bellek (Electrically
Erasable Programmable Read Only Memory-EEPROM)

entegreler zarar gordiigiinde kart onarilamaz ve yeni bir
elektronik kart temin edilmesi gerekir. Bir baska husus ise
tibbi cihazin tedarikinden sonra kullanicilara yeterli ve
siirekli bir egitim verilmesi gerekliligidir. Ozellikle bu
durum cihazin daha az siklikla kullanilan fonksiyonlarina
ihtiyag  duyuldugu zaman karsilasiimaktadir. Bu
fonksiyonlar cihazin kullanimi hususunda pek c¢ok
kolaylig1 beraberinde getirecekken cihaz daha verimsiz
bir sekilde kullanilacaktir.

Son yillarda firmalarin ve tibbi cihaz kalibrasyon islemini
gergeklestirecek  personellerin  yetkinligi ile ilgili
gereklilikler kalite standartlar1  kapsaminda teknik
sartnamelere eklense de uygulama alaninda bu durumun
denetlenebilmesi i¢in ilgili klinik miihendislik hizmetleri
birim personellerinin mesleki ydnden gelistirilmesi
gerekmektedir. Ornegin; hasta basi monitoriiniin hangi
parametrelerde hangi araliklarda Ol¢iim  yaptigini
bilmeyen bir personelin kalibrasyon islerini denetlemesini
ve diizenlemesini beklemek gercekei degildir. Ayrica bu
personelden  cihazlarin  kalibrasyon  sertifikalarini
okuyabilmesi ve yorumlayabilmesi de beklenemez. T1ibbi
cihazlar, mesleki yonden deneyimli veya mesleki egitimi
devam eden, arastiran, dinamik, dijital ortamin
avantajlarimi aktif bir sekilde kullanabilen personeller ile
daha verimli ve tasarruflu yonetilebilecektir.

2.2.3 Egitim faaliyetlerinin dolayh faydalar

Hastaneler ile meslek liseleri ve/veya iiniversiteler
arasinda yapilan staj ve uygulamali egitim protokolleri
sayesinde is yiikii paylastirilabilir. Hastaneler ayni
zamanda tibbi cihazlarin yonetimi (bakim, onarim,
kalibrasyon, arastirma faaliyetleri vb.) konusunda
uygulama alani oldugundan G&grencilerin  uygulama
egitiminden faydalanmalari ile sahaya yonelik egitim-
ogretim faaliyetlerinin gergeklesmis oldugu yapilar haline
gelebilir.  Boylece klinik miihendislik  hizmetleri
birimlerinde dinamik ig giicli de saglanmis olur.

2.3 T1ibbi cihaz yonetiminde biyomedikal teknik atélye

T1bbi cihazlarin bakim ve onarim faaliyetleri gelismekte
olan iilkelerde yetersiz durumda olabilmektedir. Bakim ve
onarim faaliyetleri bu cihazlarin verimliligini direkt
etkilemektedir [24]. Verimlilige olan katkisi nedeniyle
tibbi cihaz bakim ve onarim faaliyetleri tibbi cihazlarin
etkin yonetiminde son derece dnemlidir.

Saglik kuruluglarinda tibbi cihazlarin sayisinin artmasi
cihazlarin kayit altina alinmasi ihtiyacin1 artirmaktadir.
Bu is yiikii tibbi cihazlarin verimli bir sekilde takibinin
yapilmasi, cihazlara uygulanan kalibrasyon, periyodik
bakim, onarim islemlerinin ve faydali dmiir bilgisinin
kayit altina alinmasi igin gereklidir. Tibbi cihazlarin
iizerinde yapilan islemlerin kayitlarmin detayl bir sekilde
tutulamamasi, mali degerlendirmeler ve performans
degerlendirmeleri agisindan belirsizlige neden olmaktadir
[29].

Tibbi cihaz envanter kartinin hazirlanmast  ve
giincellenmesi, tibbi cihaz bakim onarim faaliyetlerinin
uygun bir sekilde yonetilmesi igin gereklidir. Tibbi
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ekipmanlarin durumu hakkinda bilgiye sahip olmak,
yonetim igin faydali olacaktir. Bu bilgilerde cihazin
kimlik, teknik 6zellikler, garanti durumu, kabul testleri,
onleyici bakim, kalibrasyon bilgileri yer almalidir [26].
Kamuda tibbi cihaz envanter bilgilerinde teknik ydnetim
bilgileri kisith yer almaktadir. Klinik Mithendislik Bilgi
Yonetim Sistemi (KMBYS) gibi farkli klinik mithendislik
hizmetleri modiilleri kullanilarak bolgesel tibbi cihaz
verimliligini  saglayan  hastane veya  kurumlar
bulunmaktadir. Ancak bu konunun T.C Saglik Bakanlig1,
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili kilavuzlara
eklenerek hastanelerde zorunlu olarak uygulanmasi 6nem
arz etmektedir. Tibbi cihaz yonetiminde biyomedikal
teknik atdlye personellerinin ¢aligmalart ve HBYS klinik
mithendislik hizmetleri modiili teknik is yonetimi
kisminin aktif bir sekilde kullanilmasi gerekmektedir.
Hastanelerde mevcut tibbi cihazlarin sayisin1  ve
ozelliklerini belirleyen kapsamli tibbi cihaz envanteri
dayanikli tasinir deposu ve HBYS kayitlarindan
yararlanilarak giincellenmelidir. Periyodik bakim, onarim
ve kalibrasyon hizmetleri hastanenin tiim servislerini
kapsayacak sekilde planlanmali ve uygulanmalidir [30].

Bakim yonetiminin en &nemli dayanaklarindan biri
fiziksel kaynaklardir. Bunlar:

* Verimli ¢aligma alani

* Minimum bulundurulmasi gereken ekipmanlar (el

aletleri, 6l¢ti aletleri, test ekipmanlari vb.)

» Tiiketim malzemeleri

* Bakim kilavuzlar1 [26].
Bu kaynaklara hastanenin hizmet kapasitesine bagl
olarak ii¢ boyutlu yazicilar gibi imalat ekipmanlar1 da
eklenebilir.

2.3.1 Diisiik kapasiteli hastanelerin atolye ve klinik
miihendis ihtiya¢larinin karsilanmasi

Hastanelerin klinik miihendisi bulundurmasi faydali
olacaktir. Hastane tibbi cihaz kapasitesinin kiigiik olmasi
nedeniyle mithendis bulundurulmamas: durumunda yakin
bolge hastanelerinden planlama yapilarak bu hastaneye
haftada en az bir giin biyomedikal miihendisi veya
teknikerinin  gorevlendirilmesinin ~ faydali  olacagi
diisiiniilmektedir. Bu personel, hastanenin klinik
miithendisi pozisyonunda gorev yapmalidir. Tim islerin
diizenlenmesi i¢in haftalik talimatlar olusturmali,
minimum diizeyde teknik atélye kurmali, gorevli oldugu
hastanenin klinik miithendislik hizmetleri ¢aligmalarinin
tamamin1 diizenlemek amaciyla diger personeller ile
iletisim  kurulacak  gekilde sistemsel bir yap1
olusturmalidir.

2.3.2. Mevcut durumda biyomedikal teknik atolyeler

Saglik Bakanlig tarafindan olusturulan Saglikta Kalite
Standartlar1 Hastane Kilavuzu [31] ve Verimlilik Yerinde
Degerlendirme Rehberinde [32] teknik atolyeler ile ilgili
hususlar yer alsa da uygulama alaninda kalifiye personel
yetersizligi, egitim- Ogretim faaliyetlerinin yeterli
diizeyde olmamasi, klinik miihendislik hizmetleri
birimlerinin gerekli altyapilariin olusturulamamasi,

personellerin performansa yonelik 6diillendirilmemesi
gibi olumsuz durumlar tibbi cihaz bakim, onarim
atdlyelerinin verimini azaltan faktorlerdir. Ayrica,
miihendis, tekniker, teknisyen pozisyonlarmdaki
personellerin gorev yaptig1 klinik miihendislik hizmetleri
birimini hemsire, saglik memuru vb. pozisyonda gorev
yapan personellerin  denetlemesi (Saglikta Kalite
Standartlar1  Kilavuzu  ve  Verimlilik  Yerinde
Degerlendirme Rehberi kapsaminda denetlemeler) temel
bir problemdir. Bu denetlemelerde dokiiman denetlemesi
baskin kalmaktadir.

2.3.3. Tibbi cihaz periyodik bakim ve kalibrasyon
uygulama yontemleri

Halbwach ve arkadaglarinin yaptigi ¢aligmada tibbi cihaz
periyodik bakimlarmin cihazlarin faydali dmriinii 2(iki)
kat1 kadar etkiledigi ifade edilmistir [33]. T1ibbi cihazlarin
periyodik bakimlarinda yapilacak caligmalar {iretici
firmalar tarafindan belirtilmis olmalidir. Periyodik bakim
zamani, bakimlarda hangi parametrelerin kontrol edilmesi
gerektigi, hangi tiikketim malzemeleri ve yedek parcalarin
degistirilmesi gerektigi gibi bilgiler belirtilmelidir. Cihaz
envanter kartinda ayr1 bir periyodik bakim kismi olmali
ve bu kisimdan cihaz ile ilgili bakim periyotlar1 ve bakim
parametreleri goriintiilenebilmelidir. Hastane personeli
firma personeline refakat ederek bu bilgileri
doldurabilmelidir. Bu yontem kalibrasyon igin de
uygulanmalidir. Yani firmalara kalibrasyon bilgilerini
girebilmesi i¢in cihaz envanterine kisith giris yetkisi
verilmelidir. Uretici firmalarca belirtilen periyotlarda,
parametrelerde ve deger araliklarinda kalibrasyon
bilgileri girilmelidir. Tim bu girisler cihazin zimmetli
oldugu personel ve klinik miihendislik hizmetleri birimi
tarafindan onaylanmahdir. Kalibrasyon bilgilerinin
girilmesi igin yiiklenici firmalara yetki verilmemesi
durumunda klinik miihendislik hizmetleri personeli
refakat aninda bilgileri girebilmelidir. Bakim veya
kalibrasyon iglemi onaylandiktan sonra sistem matbu
diizenledigi bakim formu ve kalibrasyon sertifikasini,
tagmabilir belge bi¢imi (portable document format-.pdf)
formatinda kullaniciya sunabilmelidir. Klinik
mithendislik hizmetleri ve cihazin zimmetli oldugu
kullanict istedigi zaman ¢ikt1 alabilmelidir. Periyodik
bakim ve kalibrasyon islerinde kalibrasyonu gegemeyen
cihazlar i¢in otomatik olarak HBYS klinik miihendislik
hizmetleri modiiliine ariza bildirimi diismelidir. Ayrica
barkod  tizerinden cihaz  kalibrasyon  bilgileri
gorilintiilenebilir olmalidir. Bu sayede tibbi cihazlar
iizerinde her y1l tekrar yapistirilan kalibrasyon etiketinin
yapistirilmasina gerek kalmayacaktir. Mevcut etiketler
cihazin dezenfekte edilmesi veya zamanla yipranmasi
sonucunda kaybolmaktadir. Ayrica cihazlar tizerinde ¢ok
sayida etiket yer almakta bu durum hem bilgi kirliligi hem
de goriintii kirliligine neden olmaktadir. Bu sebeple, T1bbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyon Y dnetmeligi’ nin
ilgili maddeleri yeniden diizenlenerek bu ve benzeri
caligmalarin yiiriitiilmesine imkan taninmasi gerektigi
diistiniilmektedir. Bu ¢aligsmalar ile;

* HBYS ve satin alma modiiliiniin senkronize
kullanim1 saglanarak cihazlar i¢in tedarik sonrasi
yapilan masraflarin etkin yonetimi
gerceklestirilebilecektir.
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HBYS’ nin aktif kullanimi ile hata pay1 minimize
edilecek ve sistem daha iyi yonetilebilecektir.
Hastanelerde Verimlilik Yerinde Degerlendirme
Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlart Kilavuzu
kapsaminda gergeklestirilen denetlemelerin ¢ogu
maddesi uzaktan anlik denetlenebilecektir. Bu
sayede merkezi birimlerin yerinde denetlemeleri
daha ¢ok uygulama alanina yo6nelik olabilecektir.
Hastanelerde Verimlilik Yerinde Degerlendirme
Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlar1 Kilavuzlar
kapsaminda gerceklestirilen denetlemelerde tibbi
cihazlarin &zellikle periyodik bakim, onarim ve
kalibrasyona ydnelik olan kisimlari igin gerekli
evrak igleri minimize edilebilecek, klinik
miihendislik hizmetleri birimi personelleri daha ¢ok
uygulama alanina yonelik caligmalar
gerceklestirebilecektir.

Cihazlara yapilan periyodik bakim iglemleri
standardize edilerek {iiretici firmalarin tavsiyeleri
yoniinde bir bakim gerceklestirilecektir. Buradaki
temel prensip, cihazlarin periyodik bakimlari ile
ilgili en gilivenilir ve etkili bilgilerin iretici
firmalarda bulunmasidir. Bu sebeple cihazlar temin
edilirken firmalardan bu bilgiler alinarak sistemde
ilgili periyodik bakim kisimlarina eklenmeli ve
uygulanmalidir.

Cihazin envanter kartina giris yapildiginda cihaz
envanter bilgilerinin yaninda bakim zamanlari,
kalibrasyon zamanlari, kalibrasyona tabi olup
olmadigt  vb. pek ¢ok detay  bilgisi
goriintiilenebilecektir. Bu bilgilerin giincellenmesi
sadece idarenin yetki verdigi personellerce
gercgeklestirilmelidir. Tiim bakim parametreleri ve
periyotlart cihaz temini esnasinda iiretici firmanin
bilgilendirmesi  dogrultusunda  diizenlenmelidir.
Yetkilendirilen personel harici higbir personel bu
bilgileri giincelleyememelidir. Bilgi giincellemesi
icin Saglik Bakanligi Kamu Hastaneleri Genel
Miidiirliigii veya il Saghk Midiirliigii diizeyinde
gbrev yapan personellere yetki taninmali ve
degisiklikler izine tabi olmalidir.

Cihazlarin periyodik bakim zamanlari her yil bir
sonraki yil i¢in planlanmaktadir. Dijital ve entegre
bir sistem ile bakim zamaninin geldiginin uyarisinin
sistem tarafindan yapilmasi faydali olacaktir.
KMBYS giincel kriterlerinde bu durum yer
almaktadir. Her cihazin bakim periyodunun ayr
olmas1 nedeniyle igin siiresinin ge¢cmesi gibi hatalar
is takipsizligi sonucunda olusabilmektedir. Ancak
onerilen yontemde HBYS, bakim zamani gelen
cihazlar i¢in belirlenen siirelerde yetkili firmalara ve
klinik mithendislik hizmetleri birimine uyar1 bilgisi
gonderecektir. Yetkili firma tarafindan periyodik
bakim zamani aksatilirsa satin alma modiili ile
senkronizasyon saglandigr igin ilgili sdzlesme
hiikiimlerince gereklilikler yapilarak sdzlesmeden
toplam faydalanim saglanacaktir. Boylece firmalarla
olan is hiikiimleri kamu yarari i¢in korunmus ve is
sistematik bir sekilde gergeklestirilmis olacaktir.
Garanti kapsamindaki cihazlara onarim veya
malzeme temini iglemlerinde sistemin uyar1 bilgisi
vermesi faydali olacaktir. Aksi taktirde tiim cihazlar
arasindan garanti kapsamindaki cihazlar listesi

hazirlanmalidir.  Ayrica  klinik  miihendislik
hizmetleri modiilinde biyomedikal birimlerinin
ulagabilmesi amaciyla firmalarin teknik servis
iletisim bilgilerini bulundurmalar: faydali olacaktir.
Periyodik bakim ve onarim sonrasi diizenlenen
formlar HBYS {izerinde kayitli olabilecektir. Sistem,
ylklenici firmalarin sisteme kayitlh e-posta
adreslerine elektronik imzali bir sekilde diizenlenen
servis formlarini otomatik olarak goénderebilmelidir.
Boylece kagit israfinin da 6niine geg¢ilmis olacaktir.
Tasarlanan sistemde hizmet tamamlanip, klinik
miihendislik hizmetleri birimi elektronik imzayla
bakim ve kalibrasyon hizmetini onayladiginda servis
formu satin alma modiiliine ulasacak ve satin alma
personeli 6deme isglemlerini gergeklestirecektir.

2.3.4. Tibbi Cihaz Ariza Bildirim Siireci

Biyomedikal atdlyelerde HBYS yoluyla ariza bildirimi
alinmadan is yapilmasi (kayitsiz bildirimler) hangi cihaza
hangi onarim isleminin yapildiginin ve personelin ne
kadar is yaptiinin analizinin etkin bir sekilde takip
edilememesine neden olmaktadir. Bu durum ariza
bildirim  siire¢  talimatinin  gilincellenmesi  ile
diizenlenebilecektir. Mevcut ariza bildirim siirecinde,
personeller yetkilendirilmis HBY'S kullanict hesaplarina
girip, sistemi Ogrenip, ariza bildirimi siirelerini
uygulamakta zorlandigindan ¢ogu zaman bu siireg
atlanmaktadir. Bu siirecin uygulanmamas: sonraki
stireglerde sorunlara (cihaz igin hizmet satin almada,
malzeme temin etmede, hangi cihaza ne kadar hizmet
sunuldugu vb.) neden olup; siirecin etkin ydnetimini
engellemektedir. Mevcut tibbi cihaz ariza bildirim
stirecinin kolaylastirilmasi ve hizlandirilmasi amaglartyla
diizenlenmesi 6nerilen ariza bildirim siireci agsagidaki gibi
Ozetlenmistir.

* Her birime ayri sifrelendirme yapilarak cihaz
izerindeki kare kodun okutulmasi ile agilan bir ara
yiizden ariza bildirimi yapilmasi

* Ariza bildirimini gerceklestiren personel tarafindan
arizanin detayinin kisaca yazilmasi

Boylece bildirim klinik miihendislik hizmetleri birimi
HBYS ara yiizline daha hizli bir sekilde ulasabilecektir.
Ariza bildirim siirecinin bu sekilde uygulanmasi ariza
bildirimlerini hizlandiracak ve yayginlastiracaktir. Ariza
bildirimi de cihazin arizaya diigmesinden sonraki siireci
ifade edeceginden cihazla ilgili yapilan her islem kayit
altina alinmis olacak ve sistemin etkinligi maksimum
diizeyde uygulanmis olacaktir.

2.3.5. Kalibrasyon

Hastanelerin ¢ogu, hizmet alim1 ydntemiyle kalibrasyon
faaliyetlerini yiiriitmektedir. Hastanelerde tibbi cihaz
kalibrasyonlarinin ~ miimkiinse ~ hastane  igerisinde
olusturulan kalibrasyon laboratuvarinda
gerceklestirilmesi faydali olacaktir. Hastanelerce fayda
maliyet analizi yapilarak firmalara kalibrasyon isi ihale
edilmelidir. Kalibrasyon faaliyetinin, tibbi cihazlarin
yilda bir defa o6l¢iiliip kullanma ehliyeti almas1 seklinde
yorumlanmasi siddeti yiiksek riskler barindirmaktadir.
Maliyet analizi sonucu kalibrasyon isinin dis paydaglara
yaptirilmast hastanelerin avantajina gibi goriinmektedir.
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Ancak; hizmet saglama, personellerin mesleki olarak
deneyim kazanmalari, stajyer Ogrencilerin egitim
faaliyetleri, saglik hizmetlerinin etkin sunulabilmesi gibi
durumlar birlikte degerlendirilmelidir. ~Kalibrasyon
hizmetleri uzun vadede planlandiginda bu hizmetin
hastaneler  tarafindan  gerceklestirilmesinin  tibbi
cihazlarin etkin, verimli ve tasarruflu yonetilmesi
acisindan daha faydali olacagr distinilmektedir.
Hastanelerin kalibrasyon laboratuvart kurmasi, tibbi
cihazlarin onarimi sonrasi veya onarimi sirasinda
metroloji  islemlerinin  yapilmasinda da  fayda
saglayacaktir. Ayrica kurulacak laboratuvarlar ile
hastanelerdeki mevcut  kalibratérler daha etkin
kullanilabilecektir. Elbette bahse konu laboratuvar her
hastanede bulundurulmamalidir. Ciinkii bu
laboratuvarlarin kurulum ve igletme maliyetleri oldukga
yiiksektir. Bu kisimda farkli alternatifler
degerlendirilebilir. Tlgili merkezi kurumlar tarafindan bir
calisma yapilarak hastaneler tibbi cihaz sayilarina gore
smiflandirilip her birinde farkli yontemler uygulanabilir.
Ayrica kalibratorlerin kiralama yoluyla temin edilmesi
gibi yontemler de degerlendirilebilir.

Mevcut kalibrasyon iglemlerinde etiketlerin olusturulup
basilmasi, kalibrasyon yapilan cihazlarm kayitlarinin
tutulmasi, sertifikasyon islemleri gibi dokiimantasyon
islerine ¢ok fazla zaman harcanmaktadir. Bahsedilen
kalibrasyon sertifikalar1 her cihaz i¢in yaklasik ikiser veya
iicer sayfa diizenlenmektedir.  Yaklagik 2.000 adet
kalibrasyona tabi tibbi cihaz envanteri olan bir hastane
icin  her bir sertifikanin ikiser sayfa oldugu
varsayilldiginda  yaklastk  4.000 sayfa  sertifika
diizenlenmektedir. Bahse konu is, uygulama alaninda
vakit ve is giicli kayiplarina neden olmaktadir. Ayrica tim
bu sertifikalarin hastane yetkililerince kontrol ve kabul
islemlerinin ~ hatasiz  bir  gekilde  yiriitiilmesi
gerekmektedir. Bu kapsamda tim tibbi cihaz
sertifikalarinin ~ teker  teker  kontrol  edilmesi
gerekmektedir. Maksimum defibrilasyon enerjisi 200
Joule olan bir bifazik defibrilatér cihazinin kalibrasyon
islemine tabi tutuldugunu varsayalim. Yetkili firma veya
kuruluslarca diizenlenen kalibrasyon sertifikasinda hatali
bir sekilde 360 Joule enerji degerine kadar defibrilasyon
enerji degeri belirtilmigse bu kalibrasyon sertifikasi
gecersizdir. Bu durumun tespiti yapilmasma istinaden
kalibrasyon isleminin fiili olarak tekrar yaptirilmasi ve
kalibrasyon sertifikasinin ~ tekrar  diizenlenmesi
gerekmektedir.

Kalibrasyon iginin bahsedilen calisma dogrultusunda
gergeklestirilmesiyle elde edilen avantajlardan bazilari
sunlar olacaktir.
» Dijital hastane  uygulamalarina
ortaminin hazirlanmasi,
* Personelin is giiciiniin etkin kullanilabilmesi,
* Personel ve oOgrencilerin egitim faaliyetlerinin
verimli gergeklestirilebilmesi,
* Dokiimantasyonun minimize edilmesi,
 Etiket israfinin 6nlenmesi ve her kalibrasyonda
etiket yapistirtlmasi sonucu cihazlar {izerindeki
karigik etiket goriintiilerinin 6nlenmesi,

baslangig

+ HBYS ara yiizii lizerinden hangi cihaza hangi
tarihte  kalibrasyon  yapildigi  bilgilerinin
goriintiilenebilmesi,

+ Satin alma modiilii ile senkronizasyonu sonucu
varsa kalibrasyon bedellerinin goriintiilenebilmesi,

+ Kalibrasyon isleminden gecemeyen cihazlarin
otomatik ariza bildirimine diiserek pasif duruma
gecmeleri.

Bahsedilen kalibrasyon laboratuvarlar1 Saglik Bakanlig1,
Milli Egitim Bakanlhigi ve Yiiksek Ogretim Kurumu
arasindaki protokoller ile kurulabilir. Bu laboratuvarlarda
egitim- dgretim faaliyetleri i¢in uygun bir ortam saglanir.
Laboratuvarlardaki 6grencilerin de katilimiyla is giicii
dinamik ve tasarruflu bir sekilde saglanmis olur.
Kurulacak bu laboratuvarda birinci basamak saglik
hizmetlerine ve 6zel hastanelere de kalibrasyon hizmeti
sunulabilir.

2.4. Tibbi cihazlarin kullanim dis1 birakilmasi

Cihazlarin hurdaya ayrilma sartlarini tasimasi sonucu
HEK (Hurda Enkaz Kohne)’ e ayirma iglemlerinde de
etkin, verimli ve tasarruflu yonetimi i¢in bazi faaliyetlerin
uygulanmasi Onem arz etmektedir. HEK sonrasi,
cihazlarin kullanilabilecek pargalarinin bir komisyon
tarafindan belirlenip bilgilerinin dijital ortama aktarilmasi
ile bu parcalardan tiim hastaneler faydalanabilir. Boylece
kamu hastanelerinin yedek par¢a maliyeti azaltilabilir. Bu
sistem tiim klinik miihendislik hizmetleri birimlerinin
ulasabilecegi bir sistem olmalidir. Hastaneler bir yedek
parcay1 temin etmeden 6nce bu sistem iizerinden kontrol
islemi gerceklestirdigini kanitlamalidir. Aksi takdirde,
kamuda mevcut olmasmna ragmen yiiksek bedeller
Odenerek bu yedek parcalar temin edilmis olacaktir.
Malzemelerin hurdaya ayrilmasi sonrast degerlendirilme
stireci ¢ok onemlidir. Hangi cihaz ve hangi ekipmanlarin
sokiiliip depolanmasi gerektigi konusunda ilgili merkezi
birimlerce uzman personeller tarafindan net prosediirler
olusturulmalidir. Bahsedilen ¢alisma dogrultusunda HEK
sonrasl, biyomedikal dayanikli taginirlarin
bilesenlerinden tim kamu hastanelerinde
faydalanilabilmesi i¢in Taginir Mal Yo6netmeligi’ nin ilgili
maddelerinin glincellenmesi gerekmektedir.
Bu ¢alismanin birinci dereceden faydalart:

* Depolanan yedek pargalar ile pasif cihazlar aktif

kullanima sunulabilecektir.

* Hizmetin hizl bir sekilde sunulmasi saglanacaktir.

* Bazi yedek pargalar i¢in bedel 6denmeyecektir.
Bu calismanin dolayli avantajlarindan da bahsedilebilir.
Bunlar; personellerin cihaz demontajlar1 yaparak tibbi
cihazlar konusunda deneyim kazanmasi, {riiniin ithal
malzeme olmast durumunda paranin iilkede kalmasi,
yedek pargalari temin edilemeyen tibbi cihazlarin HEK’ e
ayrilmasini dnleyerek yeni cihaz aliminin azaltilmasidir.
HEK’ e ayrilan cihazlarin arizali olan pargalar1 sisteme
yiiklenmeyecek olsa da bu pargalarin iizerinde de
kullanilabilecek bilesenlerin olabilecegi ihmal
edilmemelidir. Bu sayede;

* Hastaneler tiim cihazlardan maksimum diizeyde

faydalanmig olunur.
* Personeller tarafindan kart bilesenlerinin sokiiliip
6lglilmesi ile uygulamali egitim desteklenmis olur.
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* Bilesenler ihtiya¢ durumunda kullanilarak hizmette
aksamalar &nlenir.

* Bilesenlerin kullaniminin gerekmesi durumunda
herhangi bir ek bedel 6denerek bu bilesenin satin
alinmasina gerek kalmaz.

HUKS uygulamasina giris Kiitahya Il Saglik Miidiirliigii’
niin web sayfasindan yapilmaktadir. Uygulamaya ait giris
sekmesi ekrani ve ana sayfa ekran1 Sekil 5/a ve 5/b’ de
gosterilmistir.

Cihaz HEK siirecini tamamladiginda girisler yapilirken
cihaz marka ve modelleri belirtileceginden uygulamada
tim hurdaya ayrilabilecek cihazlarin marka modelleri
tanmimlanmigtir.  Yine de saglik tesisleri envanterine
sonradan cihaz eklenebileceginden yeni cihazlarin
sisteme kayit edilebilmesi de gereklidir. Bu cihazlarin
marka ve modellerinin sisteme kaydedilebilmesi igin
gelistirilen ara yiiz sekil 5/c’de gosterilmistir. Bu iglem

sadece sistem yoOneticisi tarafindan
gerceklestirilebilmektedir.

b) HUKS ana sayfa ekrani

C) HUKS cihaz kayit ara yiizii

Sekil 5. HUKS giris panelleri |

Cihaz HEK’ e ayrildiktan sonra sisteme teker teker parca
kayitlar1 yapilarak sanal depo olusturulur. Sisteme parca
kayitlarinin yapildig1 ara yiiz goriintiisii sekil 6/a’ da
gosterilmistir.

Uygulamaya ait sanal depodan yedek parga ihtiyaci
oldugunda bu par¢a depodan kullanilacaktir. Cihaz
parcalarinin sanal depodan ¢ikislariin yapildig: ara yiiz
goriintiisii sekil 6/b’ de gosterilmistir.

3. BULGULAR

Uygulamanin pilot ¢aligmast Tavsanlt Do¢. Dr. Mustafa
Kalemli Devlet Hastanesi’'nde gerceklestirilmistir.
Oncelikle biyomedikal teknik atélye birimi olusturularak
atolyeyi meydana getiren fiziki gereklilikler saglanmustir.
Personel olarak, 1 adet elektrik- elektronik miihendisi ve
1 adet makine teknikeri personel ile g¢aligmalara
baglanmigtir. Daha sonra 1 adet elektrik- elektronik
miihendisi de atdlye ¢aligmalarina dahil olmustur. Toplam
3 adet personel ile yiiriitiilen atdlye ¢calismalarinda 9 aylik
stirecte yaklasik 132 adet tibbi cihazin onarimi, yaklasik
102 adet tibbi cihazin da periyodik bakimi
gerceklestirilmigtir. Biyomedikal teknik atdlyeye temin
edilen Ol¢im cihazlar1 ile tibbi cihaz harici teknik
ekipmanlarin elektronik kart arizalarinin da onarimi
gerceklestirilmistir. Boylece planlanan uygulamalarin
haricinde kazanimlarin da elde edildigi gézlemlenmistir.

PARCA KAYIT

Cihaz: | EKG '
Marka: | gIOCARE M
Model: | EcG 101 A
Parga: | .o ~

Adet :

a) HUKS par¢a kayit ara yiizii

b) HUKS parga ¢ikis ara yiizii

Sekil 6. HUKS giris panelleri Il

Kullanim dis1 birakilan tibbi cihazlarin yedek parga ve
tim bilesenlerinden faydalanilmasi iizerine yapilan
calisma, yedek parcalarin depo alaninin olmamasi, klinik
mithendislik hizmetleri birimi personellerinin isglicii
saglayamamasi gibi nedenlerle il capinda
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uygulanamamistir. Ancak; Tavsanlt Dog¢. Dr. Mustafa
Kalemli Devlet Hastanesi diizeyinde
gergeklestirilebilmistir. Bu yontemle 9 aylik siiregte 15
adet tibbi cihaz onarllmis olup; hastane bu onarimlarla
ilgili herhangi bir bedel 6dememistir. Bu uygulama ile
onarimt gergeklestirilen cihazlarin ortalama onarim
stresinin 1,5 giin oldugu gorilmiistir. Onarmmi
gerceklestirilen cihazlardan 5 tanesi kullanicit hatasi
nedeniyle garanti kapsaminda onarilamayan cihazlardir.
Yedek parca iretimi durdugundan parca tedarik
edilemeyen 1 adet elektrokardiyografi cihazi da bu
yontemle onarilarak hizmete sunulmustur. HBYS
biyomedikal ariza modiilinden alinan ariza bildirimi ve
arizanin onarimi detaylari sunulmustur (EK A). Ayrica,
teknik atdlye kapsaminda gergeklestirilen  hurda
cihazlarin pargalarinin sokiilmesi islerinde uygulamali
egitim kapsaminda biyomedikal cihaz teknolojisi
ogrencilerinden de faydalanilmastir.

4. TARTISMA VE SONUC

Caligma dncesinde hastane igerisinde biyomedikal teknik
atolye birimi yer almadigi igin arizalanan tibbi cihazlarin
¢ogu hizmet satin alinarak onarilmaktaydi. Bunun
yaninda ¢ogu ariza bildirimi sistem iizerinden yapilmadig:
i¢in gercek ariza sayisi daha fazladir. Bu durum hastanin
hizmetten acil faydalanmasi gerektigi veya kullanici
personelin ariza bildirim siirelerini uygulayamamasi
nedenlerinden kaynaklanmaktadir. Caligmada ariza
bildirim siirecinin aktif yiiriitiilebilmesine de deginilmis
olup; tavsiye edilen uygulama merkezi degisiklikler ile
gerceklestirilebilecektir. Teknik Atdlye caligmalar ile
ariza durumunda pek c¢ok tibbi cihaz, herhangi bir bedel
O0denmeden ve hizmeti aksatmadan aktif kullanima
sunulmustur. Caligmada tavsiye edilen uygulamalarin
gercgeklestirilmesi durumunda teknik atolye calismalari
sayesinde  israf  Onlenebilecek  ve  verimlilik
artirlabilecektir. Ayrica pandemi 6ncesi Kiitahya 1li
Tavsanh Ilgesi’ nde yer alan Meslek Yiiksek Okulu
Biyomedikal Teknolojileri Programi o6grencileri ile
kurulan atdlye ve hastane ortaminda okul ve hastane
arasinda gergeklestirilen uygulamali egitim protokolii
cergevesinde uygulamali egitim faaliyeti yiirtitilmiistiir.
Bu durum biyomedikal teknik atdlye acisindan dinamik
bir ¢alisma ortami saglamustir. Is alan1 ve {iniversite
iligkisi dnemlidir. T1bbi cihazlar ve piyasaya arzi oncesi
ile sonrasi konularinda bilgi sahibi olan 6grencilerin is
sahasina daha hizli adaptasyon sagladig1 gézlemlenmistir
[34]. Hastaneler doktor ve yardimci saglik personellerine
aragtirma imkani sunan bir aragtirma kurumudur. Birgok
meslek  gurubunun goérev  yaptigi  bir  hizmet
organizasyonlart1 ve egitim kurumu kapsaminda da
tanimlanabilecektir [35]. Bu sebeple biyomedikal
teknisyen, tekniker ve miihendisleri i¢in de uygulamali
egitim alani olarak katki saglamalidir.

Tibbi cihazlarin egitimi siireci sik kullanilan cihazlar i¢in
calismada  bahsedildigi  sekliyle  pilot  olarak
gergeklestirilmistir. Yapilan egitim sonunda katilimcilara
sertifikalar1 verilmistir. Personellerin sertifikalandirilmasi
ile;

¢ Cihaz egitimlerine daha fazla 6nem verildigi,

o Motivasyonun ve sorumluluk bilincinin arttigs,
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e Egitim videolarina her an ulagilabilmesi sayesinde
anlik egitimlere katilamayan personellerin de
egitimden faydalanabildigi,

o Giinliik cihaz kullanict kontrol ve bakimlarmin etkin
ylriitildigi, gézlemlenmistir.

Uygulamanin merkezi birimler tarafindan
gerceklestirildiginde dogrudan veya dolayli yonden pek
cok olumlu durumu beraberinde getirecegi aciktir. Hatta
egitimler merkezi uygulamalar ile yayginlastirildiginda
ariza  bildirimlerinin  ciddi  diizeyde  azalacagi
ongoriilmektedir.

Hurdaya ayrilan tibbi cihazlarin  bilesenlerinin
kullanilmasmin saglanmasi ile ilgili ¢aligmanin Saglik
Bakanligina  bagh  tim  kamu  hastanelerinde
uygulanabilmesi durumunda israfin 6nlenecegi, hizmetin
hizlanacagi, uygulama alanina yonelimin artacagi
diisiiniilmektedir. Hastanemizde yaklasik 2000 adet, tiim
kamu hastanelerinde ise yaklasik 435000 adet tibbi cihaz
bulundugu diisliniildiigiinde, bahse konu ¢alismanin ¢ok
daha fazla getirisi olacaktir. Caligmanin tim kamu
hastanelerinde ~ uygulanmasi  durumunda  hurda
cihazlardan saglanan yedek parcalar ile onarilan tibbi
cihaz sayisi daha fazla olacaktir. Ciinkii yedek parca
havuzu 2000 adet tibbi cihaz envanterli hastanemiz
yering, 435000 adet tibbi cihaz envanterli tim kamu
hastaneleri olacaktir.

Calismada bahsedildigi gibi merkezi diizeyde dijital bilgi
sistemi olmadigindan temin edilecek Tiriinlerle ilgili
referans hastanelerle gifahi goriismeler yapilarak cihazlar
hakkinda bilgi edinilebilmistir. Ancak; merkezi dijital
sistemler ile cihaz temin edilmeden 6nce marka ve model
bazinda ariza bildirimleri, cihazlara 6denen toplam
hizmet ve tiiketim malzeme bedelleri gibi farkh
parametrelerin  analizi  gergeklestirilebilirse;  teknik
sartnameler de bu yonde olusturulup tibbi cihaz
yoOnetiminin baslangici olan tedarik siireci olumlu yonde
stirdiiriilebilecektir.

Sonug olarak, mevcut tibbi cihaz yonetiminde bazi
degisiklikler yapilarak ve HBYS- MKYS entegrasyonu
saglanarak  tim  klinik  miihendislik  hizmetleri
faaliyetlerinin etkin bir gekilde yiiriitiilecegi goriilmiistiir.
Boylece denetleme maddelerinin (Verimlilik Yerinde
Degerlendirme Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlart
Kilavuzu) ¢ogu uzaktan izlenebilir olup; dokiimantasyon
denetlemelerine de gerek kalmayacaktir. Tlgili rehber ve
kilavuzlar kapsaminda gergeklestirilen denetlemelerde bu
sayede uygulama alanina ve sahaya yoOnelim
saglanabilecektir.  Klinik  miihendislik  hizmetleri
biriminde goérev yapan teknik personeller (Miihendis,
tekniker, teknisyen) detayli mesleki egitim almis
personellerdir. Bu personellerin hastanelerde isgiiciiniin
uygulama alanina yonlendirilmesinin mesleki gelisimleri,
calistigt kuruma fayda saglamalari, bu birimlerde staj
yapan Ogrencilerin egitilmesi gibi olumlu sonuclar
beraberinde getirdigi goriilmiistiir.

Finansman
Kar amaci glitmeyen herhangi bir kurulustan ¢alisma ile
ilgili fon alinmamustir.
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Cikar catismasi
Calisma ile ilgili herhangi bir kisi veya kurumla g¢ikar
¢atismasinin bulunmadigni yazarlar olarak onayliyoruz.
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