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e Cadimizi karakterize eden dnemli ozelliklerden biri de hizli gelistirilen teknolojilerdir.
Teshiste invaziv olmayan metotiar kullanmak, teshis ve tedavi de tibbi hatalari en aza indirmek,
teshis ve tedavi stiresini asgariye indirmek, teshis ve tedavi cihazlarinin hastada olusturabilecedi
yan etkileri en aza indirmek amaglariyla kullanilan tibbi cihazlar vasitasiyla bugin hastaneler
teknoloji yogun isletmeler haline gelmistir. EKG, EMG, EEG cihazlar, kalp akciger makinelers,
otomatik, defibrilatorler, televizyonlu réntgen cihazlar, bilgisayarl tim viicut taramall tomografi,
termografi, dijital videolu anjiografi, ultrosonografi, ato-analizorler, lazer cihazlari, nikleer
manyetik rezonans (NMR), positronemisyon tomografi (PET), bobrek tasi parcalama cihazlari, kalp

pompasi, portatif dializorler tibbi teknolojideki yeniliklerin Grnekileri olarak ifade edilebilirler.

Hastanelerde verimliligin ylkseltiimesinden so6z edildiginde ise ele alinabilecek
onemli konulardan biri de tibbi teknolojinin kullanimidir. Ciinkl hastanelerdeki
teknolojik verimlilik, toplam verimliligin 6nemli bir bilesenidir. Yapilan bir arastirmada
elektronik esasli tibbi cihazlarin 6nemli bir kismini bu tip cihazlarda tecriibesi olmayan
teknisyenlerce tamir edilirken bozuldugu, bir kisminin parcalarinin kayboldugu,
cihazlarin bir kisminda 6nemli fonksiyonlarin iptal edildigi ve cihazlarin genellikle
kalibrasyonsuz olduklar tespit edilmistir. Bu arastirma da gostermektedir ki
hastanelerimizdeki tibbi cihazlardan olmasi gerektigi sekilde
yararlanilamamakta, boylelikle de onemli sayilabilecek oOlciilerde kaynak
israfina neden olunmaktadir. Oysa bir bltlin olarak hastanede verilen hizmeti
nitelik ve nicelik yoniinden artirabilmek icin teknolojinin de verimli sekilde kullanilmasi
bir zorunluluktur. Dolayisiyla bu calismamizda éncelikle tibbi teknolojinin verimliligini
etkileyen faktorlerin neler oldugu, bunlarin verimliligi nasil ve ne yonde etkilediklerini

gorlip daha sonra bu etkenleri 6énlemenin en 6nemli yolu olan ve Ulkemizde de



diinyada oldugu gibi bu alanda gelismelere baslanan biyomedikal uygulamalar
Uzerinde ayrintili olarak durmamiz daha dogru olacaktir.
Yiiksek Tibbi Teknolojilerin Verimliligine Etki Eden Faktorler
Verimliligine etki eden faktorleri bes baslk altinda toplamak mimkinddr.
Bunlar;
i. isgucii,
ii. enerji,
iii. malzeme
iv. bakim-onarim,

v. kalibrasyon 'dir.

i) Isgiicii Faktorii

Diger tim teknolojilerde oldugu gibi tibbi teknolojilerde de insan faktori ve
insandan kaynaklanan hatalar olabildigince azaltilmaya calisiimakla birlikte,
«kullanici»nin bltlinlyle ortadan kaldirimasi ya da aradan cikartilmasi s6z konusu
degildir. Insandan kaynaklanan hatalar ortadan kaldirmanin veya asgariye indirmenin
tek yolu, bu teknoloji veya cihaz/sistemleri kullanan isglictiniin iyi ve yeterli egitimidir.
Bugiin gelismis Ulkelerdeki saglik kuruluslarinda «operatoér» adiyla anilan kadrolara, is
goren gruplarina sikca rastlanmaktadir. Bu gruplar hem kullanacaklari cihazlarla ilgili
temel konularda, hem de cihaz/sistem (zerinde 6zel olarak egitilmektedirler. Bu tir
bir egitimden gecmis bir is gorenin kullandigi cihaz/sistemin verimliliginin, niteliksiz
bir is gorenin kullandigi cihaz/sistemin verimliligi ile kiyaslanamayacak kadar yiiksek
olacag tartisiimaz bir gercektir. Ulkemizdeki saglik kuruluslarinda bu niteliklere sahip
teknisyenler tarafindan kullanilan cihaz/sistem sayisi son derece azdir. Cihaz/
sistemlerin biiylk cogunlugu, konusunda higbir temel egitim gormemis, «hangi
diigmeye, hangi sirada basacagi» dgretilmemis kisiler tarafindan kullaniimaktadir. Bu
vasiflarla is gorenlerin kullandigi cihaz/sistemde sik sik karsilagilan sorunlar sunlardir:
e Yanls kullanmadan kaynaklanan arizalar
e Cihazin gerektiginden daha uzun siire galistiriimasi
e Daha fazla malzeme kullanimi

e Cihazin tim fonksiyonlarinin kullanilamamasi



¢ Yanlis ve/veya yetersiz sonuclar ile tekrar ve gereksiz kullanim.

Ayrica, hemen hemen tim gelismis Ulkelerde yaygin olarak uygulanan

hastane ici egitim programlarina llkemizde gereken énem verilmemektedir.

ii) Enerji Faktorii

Gelismis yiksek teknolojiye sahip tibbi cihaz/sistemlerin artan givenirligi,
hassasiyeti, slrati ve slphesiz verimliligi, beraberinde bu cihaz/sistemleri
baglayacagimiz enerji kaynaklarinin da gelismis teknolojiye sahip sistemlerle
donatiimasi sartini  getirmektedir. Bu sart vyerine getirilmeden galistinlan

cihaz/sistemlerin;

(a) Faydah omri kisalmakta
(b) Anizal olduklan toplam siire uzamakta

(c) Urettikleri ciktilarin hassasiyeti ve giivenirligi azalmaktadir.

Hastanelerimizdeki cihaz/sistemlerde kullanilan en yaygin enerji kaynadi
elektriktir. Gelisen bilgisayar ve mikro islemci teknolojisi iceren cihaz/sistemlerinde
kullanilacak elektrik enerjisinin iki temel kosulu saglamasi gerekmektedir. Bu kosullar;
(1) elektrik enerijisi sirekli, kesintisiz olmalidir; (2) elektrik enerijisi cihazin teknik
ozelliklerine uygun olmalidir. Bu iki temel kosulu saglayan bir elektrik enerjisi
saglayabilmek ne yazik ki birkag istisnai 6rnek disinda, tiim hastanelerimizin sahip

oldugu, bir alt yapi sorunudur.

iii) Malzeme Faktori

Yiksek tibbi teknoloji trlin cihazlarda kullanilan malzemelerin kalitesi, genel
olarak, cihaz/sistemin hassasiyetini, glivenirliligini ve calisma 6mriini énemli dlglide
etkilemektedir. Cihaz/sistemin teknik &zelliklerine uygun olmayan ve bayat malzeme
kullanimi ve ya belli periyotlarda degistiriimesi gereken malzemenin sdzde tasarruf

amaci ile normalden cok, daha uzun sireler kullaniimaya calisiimasi, sonucta elde



edilen giktinin kalitesinin istenenden c¢ok diisiik veya sonuglarin yanlis olmasina yol
acmaktadir. Ayrica, bazi kritik malzemelerin yanhs kullanimi  sonucunda

cihaz/sistemde biylk ve 6nemli arizalar meydana gelmektedir.

iii) Bakim-Onarim Faktoru

GliniimUzde Uretilen tibbi cihaz/sistemlerin gerek glivenirlik, gerek hassasiyet,
gerekse performanslarindaki  ylkseklik sahip  olduklari  teknolojik  yapinin
yliksekliginden ve karmasikligindan kaynaklanmaktadir. Hemen hemen bitin
cihazlarda kullanilmaya calisilan mikro islemci teknolojinin anlagiimasi ve bu tur
elemanlar iceren cihaz/sistemlerin bakim ve onarimi artik basl bagina bir uzmanlik
dali haline gelmistir. Ayrica, tibbi cihaz/sistemlerin direkt veya dolayli olarak insan
hayati ile ilgili olmasi, gerek bu cihaz/sistemlere gerekse, bu uzmanlk dalina verilen

onemi bir kat daha arttirmaktadir.

Buglin Avrupa'nin bircok (lkesinde ve &zellikle ABD'de «Biyomedikal Mihendisi»,
«Klinik Mihendisi», «Biyomedikal Teknisyeni», unvanlarina sahip, bu alanda formel
egitim gormis elemanlardan olusan Biyomedikal Mihendisligi Bolimi adi altinda
kurulmus hastane ici destek servis Unitelerine hemen hemen her hastanede
rastlanmaktadir.

Bu boéliimiin iki temel gorevinden birincisi; mevcut cihazlarin koruyucu bakim,
kalibrasyon ve tamirlerini yapmak. Ayrica, hastane disi kuruluslara yaptirilan tamirleri
fiyat ve kalite agisindan degerlendirmek.

Ikincisi ise, yeni cihaz satin alimi esnasinda kalite, teknik ve fiyat acisindan en iyi

cihaz/sistemin secilmesine yardimci olmak ve bunlarin kabul testlerini yapmaktir.

Bogazici Universitesi, Biyomedikal Miihendisligi Enstitiisiiniin 1985-1986 yillarinda
Istanbul'daki en biiyiik bes Saglik Bakanligi hastanesinde (Taksim Hastanesi, Beyoglu
Hastanesi, Sisli Etfal Hastanesi, Haseki Hastanesi, Haydarpasa Numune Hastanesi)
yaptigi calismanin sonuglari ile ilgili Bakanhida hazirladigi Calisma Raporu I ve II' de,

bu hastanelerde ve Tirkiye genelinde diger Bakanlik hastanelerinde kurulacak



Biyomedikal Mihendisligi Boltimleri tarafindan verilecek koruyucu bakim, kalibrasyon
ve onarim hizmetleri ile; (1) cihaz/sistemlerin ortalama dmrinin yaklasik % 30
artacadi, (2) onarim masraflarinin ise yaklasik % 50 azalacagi vurgulanmistir. Ayrica,
cihaz/sistemlere yapilacak yatirm maliyetinin uygun satin alma yontemleri ile en az
yaklasik % 20 azalacagi belirtilmistir.

Bu arastirmada gosteriyor ki tipta kullanilan cihaz/sistemler tzerinde formel
egitim gormis Biyomedikal Miihendisleri ve Teknisyenlerinin organize bicimde bir
araya gelmesinden olusan Biyomedikal Mihendisligi Boliimleri'nin hastanelerimizde
kullanilan cihaz/sistemlerin kismi ve toplam verimliligi tizerinde en buiylik etkiye sahip

oldugu tartisilmaz bir gergektir.

V. Kalibrasyon

Hastanelerde bulunan tim tibbi cihazlarin yoénetim konsepti sistemlerin stirekli
kontroll prensibine dayanmaktadir. Klinikte bulunan cihazlarin igletim programi ile

ilgili temel prensipler sdyle siralanabilir

e Klinikte bulunan tim tibbi cihazlarin envanterinin ¢ikariimasi, kontrol numaralarini
iceren etiketleme sistemi, servis ve kullanimla ilgili dokimanlarn iceren kayit ve
katikler.

e Cihaz kabull ve yerlegimi ile ilgili ayrintili stratejiler

e Klinikte kullanima baslaniimadan o6nce tim sistemlerin baslangic kontrollinin
yapillmasi gerekmekte

e Hastane personeli yada ilgili firma temsilcileri tarafindan tiim sistemlerin periyodik
kontrol, kalibrasyon, koruyucu bakimlarinin yapilmasi.

e Hastane disi kaynaklardan saglanan onarim hizmetleri yaninda klinik miihendislik
birimleri tarafindan verilen onarim hizmetlerinin koordineli olarak ydnetimi.
e Kullanim digi sistemlerin sokiilme prosedurleri.

e Butln bu islevlerin verimlilik hesaplari yonetimi

Yeteri kadar sik yapilmayan kontroller, cihazlarin emniyet, dogruluk ve
guvenilirliklerini olumsuz bicimde etkiler. Klinik mihendislik birimleri tarafindan bakim

ve kalibrasyon hizmetleri:



Periyodik bakimi yapmanin amaglari soyle siralanabilir:

e Hasta, personel ve ziyaretgcilere yonelik olarak olusabilecek tehlike riskini azaltmak,
¢ Cihazin arnizali kalma suresini azaltmak,

e Uygun araliklarla yapilacak bakim yardimiyla bakimsizliktan kaynaklanacak arizalar

Onleyerek, ilave onarim masraflarindan kurtulmak.

Hastanelerdeki Biyomedikal Birimlerinin Bakim Onarim Kalibrasyon

Hizmeti

a. Klinik uygulama

b. Bakim talepleri

c. Uretici firma énerileri

d. Gecmiste olusan sorunlar

e. Cihazin calismamasindan kaynaklanan gelir kaybi

f. Onarima odenmek zorunda kalinan yiiksek bedeller olarak siralanabilir.

Biitilin bu faktorler ne diizeyde, hangi araliklarla ve ne tip bir bakimin yapilacagina

karar vermekte oldukca 6nem tagimaktadir.

Tibbi cihazlarda, gerek bakimin yapilma sikligi gerekse yapilacak bakimin niteligini

belirlemede t¢ énemli unsur rol oynamaktadir. Bunlar:

a) Cihazin islevi

b) Cihazin risk grubu

c) Yapilacak bakimin diizeyi



Tibbi cihazlari islevsel bakim onarim kalibrasyon alaninda olarak asagidaki sekilde

siniflandirmak mimkindur:

a.Tedaviye yonelik sistemler
b.Taniya yonelik sistemler
c.Analitik sistemler
d.Muhtelif cihazlar

Tedaviye yonelik sistemler; cerrahi ve yogun bakim cihazlari, fizik tedavi
cihazlari ile hayati idame cihazlar olarak siralanabilir. Taniya yénelik sistemler;
cerrahi ve yogun bakim kontrol cihazlar ile ilave fizyolojik kontrol ve tani cihazlardir.
Analitik cihazlar ise analitik laboratuar cihazlari, Iaboratuar aksesuarlari ile bilgisayarla
ilgili cihazlardir. Bunlarin énem derecelerine goére ise rakamsal agirliklari sdyle

siralanabilir:

10: hayati idame cihazlan

: cerrahi ve yogun bakim cihazlan

: fizik tedavi cihazlan

: cerrahi ve yogun bakim kontrol cihazlan
: ilave fizyolojik kontrol ve tani cihazlan

: analitik laboratuar cihazlan

: laboratuar aksesuarlar

: bilgisayar ve ilgili cihazlar
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: hasta ile ilgili diger cihazlar

Fiziksel risk ise bir cihaz arizalandijinda ya da hatall calistifinda hasta yada
kullaniciya yoénelik olarak olabilecek muhtemel sorunlari kapsar. Bunlar hastanin
6lima, yaralanmasi ya da hatall tanida bulunma seklinde ifade edilebilir.

Yapilacak bakimin diizeyi (i kategoride degerlendirilmeli, bunun igin de asagidaki

rakamsal degerler CB ( Cihaz bakim ) dederini belirlemede esas alinmalidir:



1: Basit diizeyde yapilan bakim ( Gozle yapilan kontroller: otoskop, 151k
kaynaklan )

3: Orta diizeyde yapilan bakim ( Emniyet testleri, verimlilik testi: infiizyon
pompasi, fizyolojik monitorler )

5: En genis anlamda yapilan bakim ( Rutin olarak yapilan ayarlar,
kalibrasyon, yedek parca degisimi: servo ventilatorler, intraaortik balon

pompasi, hemodiyaliz makineleri )

Ornek bir cihaz bakim dederi hesaplarsak;

Servo ventilator cihazi icin CB degeri:

CB = islev +Risk + Bakim Diizeyi

CB = 10+10+5=20  Onemli !!'!!

CB degeri 12 ve 12'den biyik olan cihazlar, cihaz devamli kontrol programina dahil
edilmek zorundadirlar. Bazi tibbi cihazlarla ilgili islev, risk ve bakim diizeyi degerleri ile
CB degerleri asagidaki tabloda gosterilmistir.

Cihazin Adi Islev Risk Bakim Diizeyi CB Degeri Sinif PBA

DK: Devamh Kontrol PBA: Periyodik Bakim Araligi
CiHAZIN ADI | iSLEV | RiSK | BAKIM DUZEYi | CB DEGERI SINIF | PBA

Balon pompasi 10 5 5 20 DK 6
Defibrilator 10 5 4 19 DK 6
EKG 6 3 4 13 DK 6
Fetal monitor 6 3 3 12 DK 12
Kuvoz 10 5 4 19 DK 6
Ultrason 6 3 1 10 12

Cihaz bakim hizmetleri iic temel kategoride degerlendirilebilir.




1. Koruyucu Bakim:

Tibbi cihazlarin sirekli ve verimli calisabilmesi ve arizali kalma sirelerinin en aza
indirilebilmesi igin periyodik bakim prosediirlerinin uygulanmasi gerekmektedir. Bu
prosediirler;

e Temizleme

e Yaglama

e Ayarlama

e Belirli parcalan degistirme

olarak siralanabilir.
2. Islev testi, verimlilik ve kalibrasyon:

Tibbi cihazin tam olarak ve dnceden belirlenen sinir degerleri iginde galistigini

kontrol etmek icin yapilan test ve ayarlardir.
3. Emniyete yonelik kontrol:

Tibbi cihazlarda sizinti akimi ve toprak badlantisinin test edilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin emniyetli kullanimi , verilerinin dogruluk ve glvenilirligi ile cihazin
uzun Omurlilugad , uygun , dizenli ve siirekli bir bakimin sonucudur. Bunun disinda
her bir cihaz icin 6zel bakim prosedirinin gelistirilmesi gerekmektedir. Bu
prosedirler sonucu bakim siresince tim kritik, zorunlu ve gerekli testlerin de
yapilmasi gerekmektedir. Bakim ve kontrol ile ilgili kayitlarin cihaza yonelik olarak
ileride dogabilecek teknik ve hukuksal sorunlara esas teskil etmek lizere saklanmasi

oldukca énem kazanmaktadir.

Biyomedikal cihaz teknisyeninin cihaz bakim programlarini basarili bir sekilde
uygulayabilmeleri icin uygun test ve kalibrasyon cihazlarina sahip olmasi
gerekmektedir. Multimetre, EKG similatorl, sizinti akimi élgim cihazi, tasinabilir
kompresor her teknisyenin bakim esnasinda yaninda bulunmalidir. Bunun disinda bazi
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0zel tibbi cihazlarin bakimlar esnasinda bu cihazlarla ilgili test ve kalibrasyon
cihazlarinin da teknisyen tarafindan kullaniimasi gerekmektedir.

Bu cihazlara ornek olarak;

e Anestezi cihazlan
e Defiblatorler
e Anestezik gaz kontrol cihazi

e Defiblator test cihaz verilebilir.

Kullanici tarafindan yapilan bakim , cihaz bakim programinin en énemli kismini
olusturur. Kullanici cihazi ile uzun stire bag basa kalmakta ,cihazin 6zelliklerine ve
calismasina asina olmaktadir .Kullanicinin cihazi benimsemesi ve sorumluluk sahibi
olmasi , cihazin arizal kalma siiresini azaltacagi gibi verimli kullanim émriini de

uzatacaktir.

Sonug olarak, gerek hastane personeli , gerekse Uretici firmalarin teknik personeli ya
da diger bakim onarim ekipleri tarafindan yapilacak uygun ve yeterli bakim hizmeti

yliksek kaliteli , diistik maliyetli saglk hizmetinin temel sartidir.

Hastanelerdeki Biyomedikal Genel Hizmetlerinin Genel Kapsami

Yukarida ifade edilmeye calisilan gorislerden hareketle hastanelerin verimli
ve etkin sekilde hizmet Uretebilmeleri, diger Uretim faktorlerinin yani sira tibbi
teknolojinin de verimli ve etkin kullanilabilmesiyle mimkinddr. Bu cihazlarin verimli
ve etkin kullanilabilmesi ise artik ayri bir uzmanlk ve meslek dali haline gelmis tip ile
elektromekanik mihendisligin ara kesitini olusturan Biyomedikal Miihendislik

Hizmetleriyle mimkdndir.
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S6z konusu hizmetlerin saglanmasinda su usullere basvurulabilir:

e Hastanenin kendine ait bir biyomedikal miihendislik Gnitesini ya da servisini

olusturmasi,

¢ Biyomedikal muhendislik hizmetlerinin servis olarak disaridan ticari kuruluslardan

satin alinmasi

e Hastanenin de ortak oldugu ve birden fazla hastaneye servis veren miuistakil bir

biyomedikal mihendislik kurumundan hizmet satin alinmasi

e Kar amaci giitmeyen, miilkiyeti kamu kuruluslarina ait, birden cok hastaneye hizmet

verebilen bir birimin kurulmasi

o Uretici ya da saticl firmalardan ya da bunlarin servis birimlerinden hizmet satin

alinmasi.

So6zl edilen bu ydntemlerden hangisinin hastane agisindan daha verimli ve etkin
olabilecegi konusunda onsel bir yargida bulunmak mimkin degildir. Clnki bu
hizmetlerin hangi usulle saglanabilecedi hastanenin biyikligl, biitce olanaklari,
hastanedeki ylksek tibbi teknolojik cihazlarin tirleri ve sayilari, disaridan
saglayabilme ya da satin alabilme olanaklarinin varligi gibi faktorler tarafindan
belirlenir. Fakat her durumda belirli bir biiylikliige ve kapasiteye ulasmis hastanelerde
biyomedikal muhendislik hizmetlerinden yararlanilmasi kaginilmazdir. Bu bakimdan
biyomedikal mihendislik hizmetlerinin hastane igindeki islevlerinin en azindan mevcut
durum itibariyle gézden gecirmekte fayda bulunmaktadir. Gerek hastanenin kendine
ait bir biyomedikal mihendislik hizmetleri birimi olsun, gerekse disaridan servis veren
kuruluslar olsun, saglanmasi gereken biyomedikal mihendislik hizmetleri ayrintilariyla
su sekilde ifade edilebilir
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a) Yeni cihaz alimindan onceki hizmetler

Cesitli alternatifleri kullanim, teknik 6zellik, glivenlik ve maliyet acisindan incelemek,
Teknik sartnameleri hazirlamak, Teklifleri degerlemek, Yeni cihaz icin tesis

ihtiyaclarini belirlemek.

b) Yeni cihaz satin alimi1 esnasindaki hizmetler

Yeni alinan bitlin cihazlarin 6n ve nihai kabul muayenelerini yapmak, Mukamele ve
sartnameye uygun cihazlarin montajini saglamak,Biyomedikal cihazlara ait kalite
garantisi, kullanim mdisaadesi gibi konularda ulusal ve uluslararasi standartlari ve

mevzuati takip etmek.

c) Bakim onarim hizmetleri

Mevcut cihazlarin envanterini yapmak, Mevcut cihazlarin faal bulunmasini saglamak
Uzere yedek parca ve malzemelerin stoklarini yonetmek, Yogun bakim ve acil
servislerin ihtiyag duydugu teknik hizmetleri glinde 24 saat siiresince saglamak,
Cihazlan Ureten firmalarla, saticilarla ya da bunlarin temsilcileriyle diizenli ve stirekli
haberlesmeyi saglamak, Arizalanan cihazlarin mahallinde tamir edilmesini ya da
hastane disinda tamir gormesini saglamak, Cihazlarla ilgili el kitabi, brosiir,
prospektis gibi dokiimanlari temin etmek ve arsiviemek, Cihazlarin demode olmasi ya

da tamir masraflarindaki artis nedeniyle kullanimdan cikartilmasina karar vermek.
d) Koruyucu bakim hizmetleri
Cihazlarin dizenli olarak kontrol ve muayenelerinin yapilmasi igin program gelistirmek,

Periyodik bakim ve muayenelerin programlandigi gibi yiritilmesini ve kayitlarinin

tutulmasini saglamak.
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e) Egitim hizmetleri

Cihazlar kullanacak personelin en iyi sekilde yetismesini saglamak. Bitin klinik ve
Uniteler icin cihazlarin kullanimi konusunda hizmet-igi egitim programlari hazirlamak
ve ylriatmek.

f) Elektrikli aletlerle ilgili onlemler

Hastane iginde kullanilan her tirlii minferit elektrikli aletin, hastane ve biyomedikal

cihazlar agisindan guvenlik durumunu arastirmak, bu cihazlarin gdzetim altinda

bulundurulmasini saglamak.
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TIBBI TEKNOLOJI YONETIMI

BiYOMEDiIiKAL MUHENDiSLiGi iHTIYAC YONETIMi

Elektrik, elektronik, mekanik, elektromekanik ve bilgisayar teknolojisinin tibba
uygulanmasi sonucu tibbi cihazlar daha da karmasik bir yapiya burlinmuslerdir.
Bunlarin gelistirilmesi, Uretimi, egitimi ve etkin kullanimi baslh basina bir bilim dali ve
sanayi sektorl olmustur.

Bu gelismelere paralel olarak tip doktorlari ile muhendisler arasindaki iletigimi
saglayacak; hem miuhendislik bakis agisina sahip, hem de tip doktorunun
problemlerini ve isteklerini anlayabilecek teknik elemanlara duyulan ihtiyag,
BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGI bilim dalinin dogmasina sebep olmustur.

e Biyo-Medikal terimi; aslinda iki miihendislik dalinin, BIYOMUHENDISLIK ve
MEDIKAL MUHENDISLIK, tek isim altinda birlestiriimesiyle kullaniimaya baglanmistir.

o Biyomiihendislik Arastirma merkezleri ve liniversitelerde;
o Biyolojik sistem analizi,

o Biyolojik sinyal analizi,

o Biyolojik 6lgme ve izleme prensiplerinin gelistirilmesi,

o Tibbi goriintiileme sistemleri,

e Biyomekanik,

o Biyometaryaller konulariyla ugrasan bilim dalidir.

Medikal Miihendislik: Sanayi ve endiistride;
— Biyolojik sinyal 6lgme ve izleme cihazlarinin tasarimi, tretimi ve gelistiriimesi,

— Teshis ve tedavi cihazlarinin tasarimi, Gretimi ve gelistiriimesi,

— Yapay organ tasarimi, lretimi ve gelistiriimesi konulariyla ugrasan bilim dalidir.
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Klinik Miihendislik: Saglik kuruluslari ve hastanelerde;

— Tip doktorlari ile koordineli olarak tibbi cihaz ihtiyacinin belirlenmesi,

— Tibbi cihaz teknik sartnamelerinin hazirlanmasi, tekliflerin dederlendirilmesi, satin
Alinmasi,

— Tibbi cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyonlarinin yapiimasi,

— Hastanelerdeki tibbi gaz sisteminin kurulmasi ve isletilmesi konulariyla ugrasan
bilim dalidir.

Saglik kurum ve kuruluslarinda gorev yapacak yoneticiler personel yonetiminin yani
Sira tibbi cihaz ve malzemenin etkin ve verimli olarak kullanilabilmesi igin tip
teknolojilerini ve

Yonetimini bilmek zorundadirlar.

Tibbi Teknoloji Yonetimi, saglik kurum ve kuruluslarinda bulunan saglik teknolojilerini
ve bunlarin verimli kullanilabilmesi igin yapilmasi gerekenleri aciklar.

Saglik kurumu yoneticilerinin tibbi teknoloji yonetimindeki danismani Biyomedikal

Mihendislik Merkezi olmalidir.

HASTANE BiYOMEDIKAL MUHENDiSLiGi ALANININ iSLEVLERI

BIYOMEDIKAL MUHENDISLERININ HEDEFLERI

1. Hastanelerde doktorlarla beraber calisarak hastaliklarin tani ve tedavisinde
kullanilan cihaz ve metotlarin en etkin olarak kullanilmasini saglamak.

2. Hastanelerde tibbi cihazlarin normal standart dlgiide ve slirede galigmasini temin
etmek.

3. Saglik hizmetlerinin kalitesini arttirmak ve hasta basina diisen maliyeti azaltmak.
4. Yiksek teknolojinin sagladigi imkanlari kullanarak, yeni cihaz ve tibbi uygulamalara

ait arastirmalarda doktorlara ve tibbi cihaz endistrisine katkida bulunmak.
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Biyomedikal Miihendisligi Boliimiiniin Yonetimi ve Denetimi

Yeni cihaz alimindan énceki hizmetler

— Cesitli alternatifleri kullanim, teknik 6zellik, givenlik ve maliyet agisindan
incelemek,

— Teknik sartnameleri hazirlamak, teklifleri degerlendirmek,

— Yeni cihaz igin tesis ihtiyaglarini belirlemek.

Yeni cihaz satin alimi esnasindaki hizmetler

— Yeni alinan butdn cihazlarin 6n ve nihai kabul muayenelerini yapmak

— Mukavele ve sartnameye uygun cihazlarin montajini saglamak

— Biyomedikal cihazlara ait kalite garantisi, kullanim musaadesi gibi konularda

ulusal ve uluslararasi standartlari ve mevzuati takip etmek.

Bakim onarim hizmetleri

— Mevcut cihazlarin envanterini yapmak,

— Mevcut cihazlarin faal bulunmasini saglamak (izere yedek parga ve malzemelerin
Stoklarini ydnetmek,

— Yogun bakim ve acil servislerin ihtiyac duydugu teknik hizmetleri glinde 24 saat
Siresince saglamak,

— Cihazlan Ureten firmalarla, saticilarla ya da bunlarin temsilcileriyle dizenli ve
Sirekli haberlesmeyi saglamak,

— Arizalanan cihazlarin mahallinde tamir edilmesini ya da hastane disinda tamir
Gormesini saglamak,

— Cihazlarla ilgili teknik sartname, el kitabi, brogir, prospektis gibi dokiimanlar
temin etmek ve arsivlemek,

Koruyucu bakim hizmetleri

— Cihazlarin dizenli olarak kontrol ve muayenelerinin yapilmasi igin program
Gelistirmek

— Periyodik bakim ve muayenelerin programlandidi gibi ylritilmesini ve kayitlarinin

Tutulmasini saglamak.



Egitim hizmetleri
— Cihazlan kullanacak personelin en iyi sekilde yetismesini saglamak.

— Biitiin klinik ve Uniteler icin cihazlarin kullanimi konusunda hizmet-ici egitim

Programlari hazirlamak ve yuritmek.

Elektrikli aletlerle ilgili 6nlemler
— Hastane iginde kullanilan her tlirli minferit elektrikli aletin, hastane ve

Biyomedikal cihazlar agisindan givenlik durumunu arastirmak, bu cihazlarin gézetim
altinda

Bulundurulmasini saglamak.

— Tibbi cihazlarin elektriksel giivenlik testlerini yapmak
e Arastirma faaliyetleri
e Kalibrasyon faaliyetleri

e Tibbi gazlarla ilgili faaliyetler

BIYOMEDIKAL MUHENDISLIK ALANI ILISKISEL DIYAGRAMI

- sATiIcl
FIRMALAR
_ 9,
HASTANE * g
YONETIMI ) y DOKTORLAR]
Operasyon
" SiGORTA BiYOMEDIKAL .
} KURULUSLARI MUHENDISLIGI HASTALAR |

UCUNCU SAHIS
YUKLENICILER

DENETCI l ’ KLINiK

KURULUS @so.uciHo) | ARASTIRMALAR
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HASTANE BILGI SISTEMI (HBS) TANIMI VE MODULLERI

Saghk Bifimleri
Enstitusu Md.Jugu

o

Biyomedikal
Muhendislik Merkezi
Bgk.hg
- .’ "4
Biyomedikal idan Kssim Biyomedikal
Muhendishigi Anabitim Muhendisligi Uygulama
Dali Bgkhiy Unitesi
] > J [
[ | [ 1 |
Editim ve Ofretim Biyomedikal Tibbi Cihaz Bakim, Tibbi Cihaz Kalibrasyon Tibbl Gazlar Kismi
Muhendishigl Ar-Ge Ks. Onanm Kismi Kismit
. _— —
Blyomalzeme ve Biyomedikal
Biyomekanik Ar-Ge Enstnimantasyon ve
Lab.

Tibbi Gorintu Igleme
Ar-Ge Lab,

Modelleme Ar-Ge Lab,

Biyomedikal Sinyal
Igleme Ar-Ge Lab,

Bir hastanenin yonetimi ve hizmet Uretimi esnasinda olugan mali, idari ve tibbi
stireclerin 6n gorilen bicimde yiritilmesini saglamak amaciyla kullanilan yazilim ve
donanimlarin timine Hastane Bilgi Sistemi denir.

Hastane Bilgi Sistemlerinde ¢ok sayida modul bulunur. Bunlarin baglicalari:

— Danisma modul,

— Hasta kayit ve kabul moddli,

— Poliklinik modiild,
— Doktor modiili

— Vezne modidild,

— Eczane moduli

— Laboratuar modiilii

— Radyoloji modiili, vb
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HBS'de KULLANILAN KOD SISTEMLERI

Enformasyon Uretimi igin ortak tibbi terminoloji gelistiriimesi ve kullanimi gereklidir.
Yerel olarak kullanilacak/gelistirilecek uygulamalar standart Kod Sistemleri'ne
dayandiriimalidir.

e Ornek Kod Sistemleri
— UHS-10(ICD-10)

- ATC

- DRG

— GMDN

— EAN-13

- HL7

HBS BILESENLERI

— Yerel Alan Ag Alt Yapisi : Hub, switch, modem, router vb.

— Donanim : Sunucu, istemci bilgisayarlar, yazicilar vs.

— Yaziim : Isletim Sistemleri, Hastane Bilgi Sistemi gibi uygulama yazilimlari, veri
tabani yonetim sistemi ve guvenlik yazilimlar.

— Kullanicilar

e Uluslararasi tip standartlari arasinda;

— Tani-Teshis kodlamasinda ICD-10,

— Tedavi kodlamasinda CPT-4,

— Sistemler arasi iletisimde HL7,

— Tibbi goéruntileme cihazlarinin iletisiminde DICOM

— Laboratuar cihazlarinin iletisiminde IEEE MEDIX bulunmaktadir.

HBS karmasik bir yapiya sahiptir. Ancak bu birbirinden gok farkli alanlarda
batlinlesmis karmasik vyapilar kesinlikle bir hastanenin koordineli bir bicimde

sorunsuz, hizli ve kaliteli hizmet sunabilmesi igin gereklidir.

19



BIYOMEDIKAL BILGI SISTEMI (BBS)

¢ Hastane Bilgi Sisteminin alt basamaklarindan biridir.

e BBS’ler biyomedikal verileri

— toplamakta,

— islemden gecirmekte,

— depolamakta,
— analiz etmekte,
— raporlamaktadir.

e Buna ek olarak;

— bdlimler arasi bilginin aktarimini,

— verilerin saklanmasini,

— kigultiltp, buydtilmesini,

— bilgi lizerinde oynanmasini ve incelenmesini saglamaktadir.

BBS' ler gesitli moddllerden olusur:

Biyomedlikal
8ilgi
sistemleri
[ T ~— ;l —— ' 4 T .l
Cinaz tAnza Takip )
Personel .. Stok Sartname Raporiar
- Takip 1 (s Istek) Kontrol Kontrol niadtilel
il Modila Madali Modiilii Modiild
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RADYOLOJI BiLGI SISTEMI (RBS)

— Hastanelerde, radyoloji cihazlarindan elde edilen hasta ile ilgili gériintl ve verilerin
Islenmesini, saklanmasini ve iletilmesini saglayan bilgisayar tabanli sistemdir.

— Hastane blinyesinde en biiyiik yatinmin yapildigi ortam radyoloji klinikleridir.

— Burada Uretilen rapor ve tibbi gériintli hastane icerisinde son derece dnemli ve
Kolaylikla paylasiimasi gereken bilgiyi tagsir.

— Bu 6nemli bilgileri glivenli, eksiksiz ve kolaylikla paylasabilmenin yolu Radyoloji

Bilgi Sistemleri’nden faydalanmaktir

| RADYOLOJI BILGI SISTEMi MiMARisi |

g8
-
., ;L.; i

RBS ISLEMLERI

— Radyoloji Kayit

— Hasta Tibbi Bilgi Gérlintlileme
— GOrlintl Raporlama

— Radyoloji Raporu Hazirlama
— Hasta Etiketleme

— Ilag Sarf Malzeme Isteme

— Radyoloji Istatistik Raporlama
RBS BILESENLERI

— RBS 'nin 6nemli bilegenleri su sekilde siralanabilir:
— Veri sunucusu

— Ag baglantilari

— Arsiv

— Tanisal monitorler

— Dijitallestirme teknikleri

— Is istasyonlari

— Ses tanima sistemleri
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— Karar verme, uygulama ve karsilastirma siiregleri icin gerekli bilgileri; dogru,
Uygun, tam, istenilen yerde ve zamanda saglayarak, yonetimin verecegi kararlari,
Desteklemekte ve yonetime yardimci olmaktadir.

— Bu sayede yetersiz bilgiden kaynaklanan sorunlari ortadan kaldirmaktadir

— Bilgilerin analizinde nicel yontemler kullanarak, bunlar arasindaki gegcmise dayal
ve gelecege yonelik iliskilerin tahminine olanak vermekte, yapisal niteliklerini
gbstermekte ve sayisal olarak ifade etmektedir.

— Isletmenin tiimiine hizmet veren bir sistem olarak, biitiin bélimlerin bilgi
gereksinimlerini belirleyerek, bu bélimler icin gerekli bilgileri, en az yinelemeyle
saglamaktadir.

— Karar verme, uygulama ve karsilastirma sireglerine iligkin bilgileri, bunlardan

yararlanacak birimlere ve kisilere en kisa zamanda ulagtirmaktadir.

TIBBI CEVREDE GUVENLIK VE ALTYAPI SORUNLARI
KLINIK CEVREDE GUVENLIK

— Tibbi cihazlarin klinik gevre igerisinde kullanimlari, hastalar, hastane personeli ve
hasta yakinlar agisindan gesitli riskler olusturmaktadir.

— Ayrica, BMM biyomedikal cihazlar ile ilgili diger gbrevlerini yerine getirirken, bu
cihazlardan kaynaklanabilecek cesitli risklerle karsi karsiya kalirlar. Bu riskler:

— Mekaniksel riskler: Mekanik cihazlar

— Cevresel riskler: Kati tibbi atiklar, bina yapisi, gurtltt

— Radyasyonla ilgili riskler: Radyoaktif maddeler, radyasyon tehlikesi

— Biyolojik riskler: Enfeksiyon riskleri, bulagici hastaliklar

— Elektriksel riskler: Elektrikli medikal cihazlar

TIBBI CIHAZLARDA ALTYAPI SORUNLARI

1- Kullanicl ve kullanim sireci kaynakli altyapi sorunlari ve céztiimleri

e Kullanicinin cihazi iyi bilmemesi
e Kullanicinin cihazi dogru kullanmamasi

e Kullanicinin, yapmasi gereken onleyici bakim islemlerini yapmamasi
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e Kullanim stiresince cihazin performansindaki azalmalar
e Kullanici kaynakli sorunlar “personel bilinclendirme”

e kullanim stiresi kaynakh sorunlar “kalibrasyon” ile giderilir.

2- Elektriksel altyapi sorunlari ve cozumleri

e Kacak akim Sorunu: Topraklama ¢6zimi

e GUc Kesintileri Sorunu: Jeneratdr ¢6zlim

e Sehir Sebekesinden Kaynaklanan Sorunlar: UPS ¢6ziimi

e Asirl Gug Kullanimi Nedeniyle Olusan Kayiplar: Kompanzasyon

3-iklimlendirme

 Sogutma ve i¢ havanin isi konforu igin neminin alinmasi islemdir. Hastane ortami
icin

cok 6nemli olan hijyenik havanin saglanmasi adina 6nemli bir sistemdir.

» Hastane iklimlendirme sistemlerinin iki Gnemli fonksiyonu:

e Iklimlendirme sartlarini insan sagligi kosullarinda tutmak.

e Mikroorganizmalarin yayilmasini énlemek ve yok etmek.

4-Tibbi atik y6netimi

1. Genel atiklar: Evsel atiklardan icerik ve 6zellik itibariyle farki olmayan atiklardir.
2. Kesici Atiklar: Kesige neden olan veya yara agan kesici veya delici cisimlerden
olusur.

3. Tibbi Atiklar:

e Patolojik atiklar

e Radyoaktif atiklar

e Kimyasal atiklar

o Infeksiydz veya potansiyel olarak infeksiydz atiklar

e Farmasotik atiklar

e Basingh kaplar

Bastabip Oryantasyon Egitimi Tibbi Teknoloji Yonetimi

e Atiklarin hastane ortamindan uzaklastirilma asamalari ise toplama, depolama,
tagima, uzaklastirma ve imhadir.

5-Sihhi tesisat

¢ Su en temel gereksinim maddelerinden birisi olup, isyeri, konut ve hastane gibi
Yapilarda gok yogun olarak kullaniimaktadir.

e Kullanim sonrasi kirlenecedi igin tekrar atik su olarak tahliye edilmesi gerekir. SIHHI
TESISAT bu déngiiniin diizgiin bir sekilde devam etmesi icin dnemlidir.

Sihhi Tesisat Sistemi temel olarak bes konuyu kapsar.

e Suyun Ozellikleri ve Temini,

e Sehir Sebekesi Temiz ve Atik Su Tesisatl,

¢ Yap! Temiz Su Tesisati,

e Yapi Kirli Su Tesisatl,

e Sicak su tesisati.
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TIBBI CIHAZ TEDARIK FAALIYETLERI

TIBBI CIHAZ VE MALZEMELERIN TEDARIK FAALIYETLERINDE VE IBF
HAZIRLANMASINDA KARSILASILAN SORUNLAR VE COZUMLERI
PLANLAMA, PROGRAMLAMA VE BUTCELEME SISTEMI

20 yil

Her plan doneminin ik iki yilt TSK butcesinin
olusturuimasina esas teskil etmektedir.

PPB
S

Iki yil TSK PPBS Yonergesi

I Planlama | I@
B
_ rl

= (= Ml
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b o

| Iriyagenn BeSrenresi | Plankama | Prooamlama | Tedarik |

PE: Proje Emiri
BF: htiyag Bildinm Foma
TCD: Teklife Cagn Dokiman

PLANLAMA, PROGRAMLAMA VE BUTCELEME SISTEMI



SHP/OYTEP Farki

um Boyutlanyla

Tedarik edilebilecek olanlar

NEREYE,

NE MAKSATLA,
NE KADAR,
KAYNAK TAHSISI

[ I N

20MHCU YIL

GATA K.LIGINDA IHTIYACLARIN TESPITi
GATA Egitim Hastanesi ve bagl birliklerinde kullaniimak Uzere tedarik edilmesi talep

edilen tibbi cihaz ve malzemelerin bir heyet tarafindan incelenmesini saglamak,
onceliklerini

belirlemek ve talep edilen tibbi cihazlar ile ilgili en Ust diizeyde danismanlik yapmak
ve

SHP/OYTEP planlarini olusturmak maksadiyla “Malzeme Istekleri Inceleme ve
Degerlendirme Komisyonu” teskil edilmistir.

GATA Malzeme Istekleri Inceleme ve Degerlendirme Komisyonu;

e Temel, Dahili ve Cerrahi Tip Bilimlerinden birer Uye,

Biyomedikal Mihendislik Merkezi Bsk.hdi,

Bas Eczacilik,

Lojistik Sube Mudurlig,

Malzeme Yonetim Merkezi Amirligi,

Teknik Hizmetler Sube Midirlaga ve
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BAKIM ONARIM VE KALIBRASYON PLANLAMALARI

BAKIM VE ONARIM NEDIR?

Bakim: Bir makine veya sistemde meydana gelebilecek arizanin 6nceden tahmin
Edilerek 6nlem alinmasi ve sistemin sirekliliginin saglanmasi icin yapilan calismalara

bakim denir.

Onarim: Arizalanarak veya herhangi bir nedenle hasar gérerek hizmete elverigsiz
Duruma gelen cihazlarin yeniden hizmete elverigli hale getirilmesi igin yetkili
kademelerde yetkili personel tarafindan yapilan faaliyetlerin timUdur.

Bakim ve onarim bir cihazi siirekli glivenilir ve dogru sonuglar Uretecek sekilde
Kullanilabilir olarak bulundurma amaci tasir. Bunu saglayabilmek icin cesitli islemler

ve prosedurler gelistirilmistir.

UCLU BAKIM SISTEMI

Kullanici Seviyesi Bakim: Kullanici seviyesi bakim koruyucu bir bakim olup bitln

bakim sisteminin temelini tegkil etmektedir.

Birlik (HASTANE) Seviyesi Bakim: Tibbi cihaz kademelerindeki personel veya
seyyar ekipler tarafindan, makine, tezgah ve test cihazlari kullanilarak, yapilan bakim

ve onarimi ifade etmektedir.

Fabrika Seviyesi Bakim: Biyomedikal ve Klinik MUhendislik Merkezleri (BKMM)
tarafindan verilen bakim ve onarim hizmetini ifade etmektedir.
Periyodik Bakim: Gunlik ve Haftalik
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KALIBRASYON

Belirlenmis kosullar (cevre sartlan) altinda, élgme sisteminin veya élgme cihazinin
gosterdigi degerler veya maddi olgit ile gosterilen degerlerle 6lgllen blyukligln,
bunlara karsilik geldigi bilinen mukayese edilecek degerler arasindaki iliskiyi belirleyen
islemler dizisidir.

Kalibrasyonun amaci ise saglik hizmetlerinde var olan cihazlarin

» Dogru ve glivenilir sonug vermesini saglamak,

e Cevreye ve insana zarar vermemesini saglamak,

e Olusturabilecegi riskleri minimize etmek.

e Kullanici problemlerini asgariye indirmek,

e Uluslararasi standartlara uygunlugunu saglamak.

BAKIM-ONARIM, KALIBRASYON BILGI SISTEMI

» Tibbi cihazlara ait kayit, kalibrasyon ve kontrollii bakim islemlerinin izlendigi
bilgi ydnetim sistemidir.

» Hastanelere; cihazlarin kontroll, kontrollli cihaz bakimlari, kalibrasyon takibi
gibi olanaklar saglar.

e Cok yonli sorgulama ve raporlama imkani vardir.

* Bu sistem sayesinde cihazin markasi, modeli, hangi serviste oldugu gibi birgok
parametre gorulur.

e Cihazin nereden alindidi, kalibrasyonunu hastane servisinin mi yoksa bir satici

firmanin mi yapacadi sistemden gordildr.

AMELIYATHANE VE YOGUN BAKIM KURULUMU VE YONETIMi
ILK AMELIYATHANE

e 1822 yili

* Anestezi ve Antiseptik Cerrahinin olmadigi yillar
e Bilinen ilk ameliyathanelerden

e Londra

AMELIYATHANE ALTYAPISI

e Ameliyathanelerde olmasi gereken sistemler;

— Iklimlendirme

— Elektrik-Guig Sistemleri

— Gaz Tesisat

— Vakumlama

— Aydinlatma ve iletisimdir.
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YOGUN BAKIM ALTYAPISINI OLUSTURAN SISTEMLER
— Elektrik Tesisati

— Aydinlatma Tesisati

— Iletisim Tesisati

— Su Tesisati

— Isitma-Sogutma ve Havalandirma Tesisati

— Tibbi Gaz Tesisat

TIBBI GAZ SISTEMLERI

TIBBI GAZ NEDIiR?

Tibbi amagh kullanilan gazlara denir.

Tibbi gazlar yanmayan, yanici ve yakici 6zelliklerine gére 6zetleyecek olursak:
— Yanmayan Tibbi Gazlar: Azot, Karbondioksit, Helyum

— Yakici Tibbi Gazlar: Oksijen, Azotprotoksiti, Hava, Nitrik Oksit (Azot Monoksit)

— Yanan Tibbi Gazlar: Etilen ve siklopropan

TIBBI GAZLARIN KULLANICIYA ULASTIRILMASI

 Merkezi sistemlerde gaz kaynad iki gesittir:

— Tupler; duzenli ve emniyetli bir sekilde duvara monteli bir tespit profili lizerinde
yada onarl gruplar halinde romorklardan merkezi sisteme baglanarak kullanilabilirler.
— Kriyojenik depo tanklar; Duslk sicakliklarda sivilagtiriimis gazlarin (oksijen,

azot, argon, vb) dagitim ve kullanimi igin gerekli donanimlardan biridir.

Genellikle kullanici tarafindan monte edilir ve sivilastiriimis gazin depolanmasi

icin kullanilmaktadir. Bu tanklardaki sivilastiriimis gazlardan gerek sivi, gerek gaz,

yada hem sivi hem gaz olarak yararlanmak mimkunddr.

TIBBI GAZ SANTRALLERI

— Merkezi Gaz Sistemi, modern hastanelerde sorunsuz ameliyatlar ve hastalarin
rahat bakimi igin artik vazgegilmez unsurlardan biri haline gelmistir.

— Tibbi Gaz Santralleri 4 ana baslik altinda incelenebilir:

— Oksijen Santrali

— Azotprotoksit Santrali

— Vakum Santrali

— Basingli Hava Santrali
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TIBBI GAZ DONANIMLARI

o Ameliyathane, yogun bakim ve hasta odalarindaki tibbi gaz donanimlari su baslklar

altinda toplanabilir:

— Tibbi Gaz Boru Sistemleri

— Tibbi Gaz Prizleri

— Reglilatorler

— Oksijen Flowmetresi

— Abone Figleri

— Ameliyathane Pedant Sistemleri

— Ameliyathane Kontrol Paneli

— Anestezi Gazi Atik Sistemi Santrali (AGSS)

TIBBI GAZ SISTEMLERININ YONETILMESI

» Sistem igerisinde hasta ve personel sagligini etkileyebilecek en ufak bir
aksakliga sebep vermemek amaciyla,bu béliimde calisan personel sayisi yeterli
diizeyde

olmalidir.

e Personel, sistemin bakimi, calistirilmasi, stirekli olarak gézlemlenmesi ve

ariza durumlarinin giderilmesinde gorev alabilecek seviyede egitimli ve tecriibeli
olmalidir.

e Sistem, cihazlar ve personel en azindan ISO 9000 serisi standartlarini ve CE
Tibbi Cihazlar direktifinin gereklerini kargilamaldir.

e Tibbi gazlarla ilgili olusabilecek acil durumlarda yonetimin, koordine bir sekilde
yapilmasi ¢gok énemlidir.

e Kiicuk bir problem daha kolay atlatila bilinirken, bliylik sorunlarda hatanin
etkilerini minimuma indirip, sorunun mimkiin oldugunca erken ¢oziilmesi igin farkli
disiplinlerden olusturulmus bir ekip calismasi gereklidir.

GENEL ACIL DURUM PROSEDURLERI

i. BazI gaz kacgaklar

ii.Gaz kaynaklarinin bir veya daha fazlasinda sorun

iii.Vakum tesisinin kirletilmesi, karistiriimasi

iv.Elektrik kaynaginda sorun

v.Yangin durumu
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TIBBi CiHAZ EMNIYETI

TIBBI CIHAZ; Bir hastaligin, yaralanmanin, sakatli§in tanisi, tedavisi, izlenmesi,

kontrol altinda tutulmasi, hafifletiimesi veya madduriyetin giderilmesi, anatomik veya
fizyolojik bir islevin arastirlmasi, degistiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi
maksadiyla gerektiginde bilgisayar yazihmlarlyla da kullanilan cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen her tirli arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger

malzemelere genel olarak verilen addir.

IEC 60304 Standardi
» IEC 60364-7-710 esas olarak, hastaneleri, 6zel klinikleri, tibbi ve dis sagligi
Uygulamalarini, saglik merkezlerini ve isyerlerindeki tibbi odalari ilgilendirir ve

Asagidaki konulari igerir.

— Tibbi Alanlarin Gruplandirilmasi

— GUg Beslemeleri

— Sistemler

— Acil Durum Beslemeleri

IEC 60601 Standardinin

» Degisik tipteki tibbi cihazlar igin standardin ayri bélimleri mevcuttur.

o Uretimde calisan miihendislerin ve konu ile ilgili teknik personelin bu standardi ve
her Cihaz igin alt bélimlerini bilmeleri gerekmektedir.
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TEHLIKE KAVRAMI

Personelin Teknik
Yonden

o

Yetigtirilmesi
|
Islev Kaybi Gizii yada Personelin Cihaz Giivenli
Tehlike w%_ - Giivenligi Konusunda | | -
: Actk b . Tilobi
G Egitilmesi " | cihazlar
| [canival ] - |

Sorunlarnn Geri
Bildirilmesi ve
Coziilmesi

TIBBI GAZ SISTEMLERININ YONETILMESI
» Sistem igerisinde hasta ve personel sagligini etkileyebilecek en ufak bir

aksakliga sebep vermemek amaciyla,bu bolimde calisan personel sayisi yeterli
diizeyde

olmalidir.

e Personel, sistemin bakimi, galistinlmasi, sirekli olarak gézlemlenmesi ve

ariza durumlarinin giderilmesinde goérev alabilecek seviyede egitimli ve tecribeli
olmalidir.

e Sistem, cihazlar ve personel en azindan ISO 9000 serisi standartlarini ve CE
Tibbi Cihazlar direktifinin gereklerini kargilamaldir.

* Tibbi gazlarla ilgili olusabilecek acil durumlarda yoénetimin, koordine bir sekilde
yapilmasi cok énemlidir.

e Kiicuk bir problem daha kolay atlatila bilinirken, bliylik sorunlarda hatanin
etkilerini minimuma indirip, sorunun mimkiin oldugunca erken ¢oziilmesi igin farkli

disiplinlerden olusturulmus bir ekip calismasi gereklidir.

GENEL ACIL DURUM PROSEDURLERI

i. BaziI gaz kacaklari

ii.Gaz kaynaklarinin bir veya daha fazlasinda sorun
iii.Vakum tesisinin kirletilmesi, karistiriimasi
iv.Elektrik kaynaginda sorun

v.Yangin durumu
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TIBBi CiHAZ EMNIYETI

TIBBI CIHAZ; Bir hastaligin, yaralanmanin, sakathgin tanisi, tedavisi, izlenmesi,
kontrol altinda tutulmasi, hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya
fizyolojik

bir islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi maksadiyla
gerektiginde bilgisayar yaziimlariyla da kullanilan cansiz hayvanlarin dokularindan da
elde

edilen her tiirli arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemelere genel olarak
verilen addir.

IEC 60304 Standardi

 IEC 60364-7-710 esas olarak, hastaneleri, 6zel klinikleri, tibbi ve dis saghg
uygulamalarini, saglik merkezlerini ve isyerlerindeki tibbi odalar ilgilendirir ve
asagidaki konulari igerir.

— Tibbi Alanlarin Gruplandirilmasi

— GUG Beslemeleri

— Sistemler

— Acil Durum Beslemeleri

IEC 60601 Standardinin

» Degisik tipteki tibbi cihazlar igin standardin ayri bélimleri mevcuttur.

o Uretimde calisan miihendislerin ve konu ile ilgili teknik personelin bu standardi ve
her

cihaz igin alt bélimlerini bilmeleri gerekmektedir.

YAYGIN TEHLIKE CESITLERI

— Mikrobiyolojik bulagsma (enfeksiyon)
— Mekanik tehlikeler

— Elektrik kacaklar ve yiiksek gerilim
— Isil ve RF Yaniklan

— Radyasyon Tehlikesi

— Yuksek manyetik alan

— Yuksek vakum

— Yuksek basing

— Klostrofobia (kapali yer korkusu)

— Fizyolojik (ses tinisinda degisim)

— GUrdltd, toz soluma, buhar soluma
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Ilk adim emniyet! Emniyetli davranmak ve kazalara kars: nlem almak,
sadece mesleki degil, ayni zamanda etik ve ahlaki bir zorunluluktur.
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