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1 GIRIS
Proje kapsaminda, Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait
cihaz envanterinde yer alan 25.525 adet tibbi alet ve cihazin;
e Maliyet, biiyiikliik, islevsellik, tan1 ve tedaviye yonelik oncelik ve miktarlar1 dikkate
alinarak incelenmesi,
e Bunlardan oncelikli olarak kalibrasyonlarin yapilmasi gerekli olan tibbi alet ve cihazlarin
tespit edilmesi,
e Uygun kalibratdrler kullanilarak yetkin kisilerce sertifikalandirilmasi sonucu tani ve tedavi
hizmetine yonelik hizmet kalitesinin arttirtlmasi
amaglanmustir.
Fizibilite raporuna esas teskil etmek iizere ilk etapta kalibrasyonu yapilmasi 6ngoriilen tibbi alet
ve cihazlarin test ve kalibrasyon igleminin yapilmasi i¢in gerekli unsurlarin ve maliyetlerinin
c¢ikarilmasi hedeflenmistir.
Calisma yonteminin olusturulmasi i¢in gerekli olan prosediir ve dokiimantasyonun hazirlanmasi,
personel niteliklerinin ve egitim konseptlerinin belirlenmesi, bu kapsamda kalibrasyon isleminin
yapilacagi yerin ilgili standartlara uygun olarak yerlesim planmin ve tadilat projesinin
hazirlanmasi, organizasyon yapisinin olusturulmasi, kurulacak kalibrasyon laboratuvarinin kisa
ve uzun vadeli getirileri ayrintili olarak bu raporun miiteakip boliimlerinde agiklanmustir.
Gerek bu fizibilite raporunun gerekse de kalibrasyonu yapilmasi gerekli tibbi alet ve cihaz
listelerinin hazirlanmasi stirecinde 2015 yilinda yiiriirliige girmesi hedeflenen ve Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslagr temel alinmis, bu c¢ergevede Bursa Kamu
Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait
e Kiiniklerde
e Polikliniklerde
e Ameliyathanelerde
e Yogun Bakim Unitelerinde

e Diger birimlerde

mevcut olan ve ilk etapta 4.918 adet tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon islemine tabi

tutulmasinin saglayacagi teknik, finansal, ekonomik ve sosyal faydalar analiz edilmistir.

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve

cihazlarin test ve kalibrasyon islemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri amaciyla kurulmasi



planlanan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvart Saglik Bakanligi Tiirkiye Kamu Hastaneleri

Birligi Bursa Genel Sekreterligine bagli olarak faaliyette bulunacaktir. Biyomedikal Kalibrasyon

Laboratuvarinin ii¢ ana misyonunun olabilecegi degerlendirilmektedir:

T1bbi cihazlarin satin alinma asamasinda teknik sartnameye uygunlugunun belgelenmesi
Bakim-onarim hizmeti sonrasi tibbi alet ve cihazin teknik sartnameye uygunlugunun
belgelenmesi

T1bbi cihazlarin tani ve tedavi hizmetine uygunlugunun belgelenmesi.

Bu gorevin yerine getirilebilmesi maksadiyla Kalibrasyon Laboratuvar Sorumlusu Biyomedikal

Miihendisinin Sorumlulugunda;

o B~ D

6.

Cihaz Kabul ve Teslim Birimi

Kayit Karteks ve Dokiimantasyon Birimi

Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari

Elektriksel Giivenlik Testi ve Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari
SI Birimi Olgiimii ile ilgili Kalibrasyon Laboratuvarlar:

e Sicaklik Kalibrasyon Laboratuvari

e Basing Kalibrasyon Laboratuvari

e Agirlik Kalibrasyon Laboratuvari

Arsiv Birimi

olarak yapilandirilmasinin uygun olacagi degerlendirilmistir.

Bu ti¢ hususta saglanacak katki, saglik personelinin daha O6zgiliven iginde daha nitelikli ve

ekonomik saglik hizmeti vermesini saglayabilecek, bunun sonucunda da hasta memnuniyetinin

artmasi, Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanenin kendi

alanlarinda saygin bir konum kazanmalarini saglayacaktir.



2 PROJENIN TANIMI VE KAPSAMI

2.1

2.2

Projenin Adi
Bursa ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon

Laboratuvar fizibilite raporu.

Projenin Amaci
Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 hastaneye ait cihaz

envanterinden kalibrasyona tabi tibbi cihaz sayisinin tespit edilmesi

Ik etapta kalibrasyona tabi tutulmasi ongériilen cihazlara yénelik kalibratorlerin
belirlenmesi

Bursa [li Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal kalibrasyon
laboratuvarina yonelik kriterlerin olusturulmasi

Personel sayisi niteligi ve alacaklar1 egitimlerin ve egitim maliyetlerinin tespit edilmesi
Gerekli dokiimanlarin (talimat, form ve prosediirler) hazirlanmasi

Maliyetlerin ¢ikarilmasi ve mali etkinlik analizinin yapilmasi

islemlerinin gergeklestirilmesi.

2.3

Projenin teknik icerigi, bilesenleri, biiyiikliigii, uygulama siiresi, uygulama alam

Bu proje kapsaminda hazirlanan fizibilite raporu dogrultusunda, 6 aylik bir siire zarfinda hizmet

verebilir duruma gelmesi hedeflenen kalibrasyon laboratuvari ile ilk etapta Bursa Kamu

Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagh 21 hastanede mevcut olan 4.918 adet tibbi alet ve

cihazin

Test ve kalibrasyon islemi gergeklestirilmesi,

Test ve kalibrasyon igslemi sonucunda da satin alinan, bakim-onarimdan gelen ve caligir
durumda olan hastanede mevcut tiim tibbi alet ve cihazlarin tani ve tedavi hizmetine uygun
olup olmadiklarinin kontrol edilmesi,

Cihazdan alinan verilerin bilimsel analizlerinin yapilarak sertifikalandirma ve etiketleme
isleminin yapilmasi,

Satin alma siirecindeki tibbi cihazlarin muayene ve kabul asamasinda firma tarafindan
beyan edilen degerlerin dogru olup olmadiklarina yonelik kontrol ve test isleminin
gerceklestirilmesi

Tan1 ve tedavi hizmetlerinin uluslararasi normlara uygun bir sekilde, saglikli ve kaliteli

olarak verilmesi
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miimkiin olacaktir. Proje ile ilgili yer tahsisi yapilmis olup, Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve
Arastirma Hastanesi ile entegre tek katli 2.70 m yiiksekliginde 350 m2 alana sahip bir binada sabit

olarak diger hastaneler iginde mobil olarak hizmet verilmesi diisiiniilmektedir.

Yapilan goriismelerin 1s1¢inda ve bu fizibilite raporu dogrultusunda, projenin 2015 yili icerisinde

faaliyete gegirilebilecegi degerlendirilmektedir.

2.4  Proje ¢ciktilari, ana girdileri, hedef aldig: kitle ve/veya bolge
Projenin ana girdileri kapsaminda tibbi alet ve cihazlara yonelik test ve kalibrasyon hizmetinin

gergeklestirilebilmesi igin

e izlenebilirligi temin edilmis referans standartlar ve kalibratdrlerin

e Kontrol edilebilen ¢evre sartlarinin saglandigi ortamin (Laboratuvar)

e Cihaz bag1 uygulamali kalibrasyon egitimi almis sertifikali personelin

e Dokiimantasyonun (Talimatlar, Formlar, Prosediirler)
mevcut olmasi gerekmektedir.
Test ve kalibrasyon islemi gerceklestirilmig, tant ve tedavi hizmetine uygunluklari
belgelendirilmis tibbi alet ve cihazlar projenin ¢iktilari olarak degerlendirilebilir.
Bu proje ile Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 hastanede mevcut tibbi
alet ve cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmasi hedeflenmektedir.
2.5 Proje sahibi kurulus ve yasal statiisii, yiiriitiicii kurulus
Bu proje Saglik Bakanlig Tiirkiye Kamu Hastaneleri Birligi Bursa Genel Sekreterligi tarafindan
yiiriitiilmektedir.
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3  PROJENIN ARKA PLANI

3.1 Genel Durum
Ulkemizde Gazi Universitesi Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi, GATA

Biyomedikal Miihendislik Merkezi, Ankara Yiiksek ihtisas Hastanesi Tibbi Aygitlar Bakim
Onartm Merkezi, Istanbul Universitesi Biyomedikal ve Klinik Miihendislik Merkezi, Baskent
Universitesi Hastanesi vb. bir ¢ok kurumda biyomedikal kalibrasyon laboratuvarlar1 hizmet
vermekte olup, bu konuda yeni laboratuvarlarin a¢ilmasi kapsaminda faaliyetler devam

etmektedir.

3.2 Bolgesel Durum
Halihazirda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi biinyesinde tibbi alet ve cihazlarin

test ve kalibrasyonlarnin yapilmasina yonelik bir laboratuvar bulunmamaktadir. Bu proje
kapsaminda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait cihaz
envanterinde yer alan 25.525 adet tibbi alet ve cihaz bulunmaktadir. Bu envanterde yer alan tibbi
alet ve cihazlarin maliyet, biiyiikliik, islevsellik, tan1 ve tedaviye yonelik oncelik ve miktarlari
dikkate alinarak degerlendirilmesi, test ve kalibrasyon islemi kapsaminda onceliklerinin
belirlenmesi, belirlenen tibbi alet ve cihazlara yonelik test ve kalibrasyon isleminin yapilabilmesi

icin gerekli alt yapinin olusturulmasi gerekmektedir.

3.3 Kurumsal Yapilar ve Yasal Mevzuat
Gerek bu fizibilite raporunun gerekse de kalibrasyonu yapilmasi gerekli tibbi alet ve cihaz

listelerinin hazirlanmas: siirecinde 2015 yilinda yiiriirliige girmesi hedeflenen ve Saglik Bakanlig:
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslagr temel alinmistir. Bu cercevede Bursa Kamu
Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligine bagli olarak kurulmasi diistiniilen Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuvari 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve cihazlarin test ve kalibrasyon iglemini

gergeklestirecektir.

3.4 Proje Fikrinin Kaynagi ve Uygunlugu
Tibbi alet ve cihazlarin tan1 ve tedaviye uygun olup olmadiklarinin belirlenmesi kapsaminda,

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi tarafindan biyomedikal kalibrasyon hizmetinin
gergeklestirilebilmesi i¢in Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari kurulmasina ihtiya¢ duyulmus,

bu ihtiyaca yonelik fizibilite raporu hazirlanmasi talep edilmistir.
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Tan1 ve tedavi siireci, ilgili tibbi cihazlardan alinan veriler iizerinden yiiriitiilmektedir. Tan1 ve
tedavi hizmetlerinin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesi igin tibbi cihazlarin ¢alisir durumda
olmasi yeterli degildir. Cihazdan alinan verilerin kontrollerinin yapilmasi, tan1 ve tedaviye uygun
olup olmadiklarinin belgelenmesi gerekmektedir. Bu cihazlardan alinan verilerin uluslararasi
normlara uygun ve akredite kuruluslar tarafindan kalibre edilmis kalibratorler kullanilarak test ve
kalibrasyon igslemine tabi tutulmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Tan1 ve tedavi islemine uygun olup
olmadiklar1 belirlenemeyen tibbi alet ve cihazlardan alinan veriler kullanilarak tani ve tedavi
isleminin yapilmasi ve bu tibbi cihazlarin hatali veri vermesi durumunda, yanlis ilag
kullanimindan, yanlis tibbi islemlere kadar bir¢ok istenmeyen durumun olusmasi séz konusu
olabilecektir. Bu durum gerek hasta sagliginin olumsuz etkilenmesi gerekse de kaynak israfi gibi

sonuclar dogurabilecek, ancak bunlarin nedenlerinin bilinmesi de miimkiin olamayacaktir.

Proje ile ilgili ge¢miste yapilmis bir etiit, arastirma mevcut olmayip, proje tant ve tedavi
hizmetinin kalitesine arttirmaya yonelik ihtiyactan kaynaklanmistir. Ayrica, Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan genis katiliml1 toplantilar ve istisareler sonucunda
hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” taslaginin
2015 il ilk yarisinda yiiriirliige girmesi beklenmektedir. Bu yonetmelik kapsaminda tiim saglik
kuruluglarinda tibbi alet ve cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmasi bir zorunluluk olarak ortaya

cikacaktir.
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4 PROJENIN GEREKCESI
Tan1 ve tedavi siireci, ilgili tibbi cihazlardan alinan veriler iizerinden yiiriitiillmektedir. Tan1 ve

tedavi hizmetlerinin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in tibbi cihazlarin calisir durumda
olmasi yeterli degildir. Cihazdan alinan verilerin kontrollerinin yapilmasi, tan1 ve tedaviye uygun
olup olmadiklarinin belgelenmesi gerekmektedir. Bu cihazlardan alinan verilerin uluslararasi
normlara uygun ve akredite kuruluslar tarafindan kalibre edilmis kalibratorler kullanilarak test ve

kalibrasyon iglemine tabi tutulmas1 biiyiik 6nem tasimaktadir.

4.1 Ulusal ve Bolgesel Diizeyde Analiz ve Degerlendirme
Saglik kuruluslar1 biiyiik bir rekabetin icerisindedirler. Teknolojinin stirekli gelismesi ve

degismesi bunun sonucunda da yeni tam1 ve tedavi cihazlarinin kullanima sokulmasi, bunlarin
belirli bir teknolojik dmiirlerinin olmasi, bu sistemlerin satin alma ve isletim maliyetlerinin yiiksek
olmasi, ekonomik anlamda saglik kuruluslarini kaynaklarin optimal kullanimi konusunda g¢ok
dikkatli olmaya sevk etmekte, alinan sistemlerin teknik uygunlugu konusunu on plana
cikarmaktadir. Bu sekilde kliniklerin taleplerini tam olarak karsilayan tibbi alet ve cihazlar
yardimi ile ¢ok daha nitelikli saglik hizmetinin sunulmasi sonucunda kurumsal anlamda hasta
memnuniyeti artacak, bu da bir isletme mantig1 ile diisiiniildiiglinde tan1 ve tedavi hizmeti talep
eden hasta sayisinin dolayisi ile de hastane gelirinin artmasi, personel gelirinin artmasi ve sonugta
da ekonomik olarak giiclii bir kurumsal yapinin ortaya ¢ikmasi, bu sekilde saglanacak kaynaklarla
da ihtiya¢ duyulan cihaz ve sistemlerin alinmasi gibi pozitif bir siireci baslatacaktir.

Tani ve tedavi hizmetine uygun olup olmadiklar1 belirlenmemis tibbi alet ve cihazlar kullanilarak
verilecek olan saglik hizmeti hem saglik personeli hem de hasta agisindan bilinmezler
icermektedir. Bu cihazlara dayali olarak verilecek olan saglik hizmetinin sonuclarini kestirebilmek
miimkiin goriilmemektedir. Olumsuz tarafindan bakildiginda, bunun sonucunda ne kadar ilag
sarfiyatt olmustur? Ne kadar gereksiz taniya yonelik istekte bulunulmustur? Bu islemlerin hasta
tizerinde ne gibi olumsuz etkileri olmustur? Biitlin bunlarin bireysel, toplumsal, psikolojik,
ekonomik, finansal sonuclar1 nelerdir? Bu bilinmezleri ortadan kaldirmanin, biitiin bu sorularin
cevaplarini olumluya dondiirmenin tek yolu, tan1 ve tedavi hizmeti verilen tibbi alet ve cihazlarin

test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecirilmesidir.

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve
cthazlarin test ve kalibrasyon islemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri amaciyla kurulmasi
planlanan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin ii¢ ana misyonunun olabilecegi

degerlendirilmektedir:
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e Tibbi cihazlarin satin alinma asamasinda teknik sartnameye uygunlugunun belgelenmesi
e Bakim-onarim hizmeti sonrasi tibbi alet ve cihazin teknik sartnameye uygunlugunun
belgelenmesi

e Tibbi cihazlarin tanm1 ve tedavi hizmetine uygunlugunun belgelenmesi.

Ik iki husus kapsaminda, tibbi alet ve cihazlarin kabulii asamasinda yapilacak olan fonksiyon
muayenesinde, tibbi alet ve cihazlar uluslararasi standartlara uygun olarak test ve kontrol islemine
tabi tutulacak, bu sekilde uygun olmayan mal ve hizmet aliminin 6niine ge¢ilmis olunacaktir. Bu
durum, kaliteli ve istenen teknik 6zellikleri tam olarak saglayan tibbi cihazlarin sisteme girigini
miimkiin kilacak, tibbi cihaz parkinin tip personelinin isteklerine uygun evsafta olmasini

saglayacaktir. Bu saglik hizmeti veren kurum ve personel i¢in ¢ok énemli bir husustur.

Gerek kurum igi gerekse de kurum disinda verilen bakim-onarim hizmetine tabi tutulmus tibbi
cihazlarin, bu birim tarafindan fonksiyon muayenesine tutulmasi zorunlu oldugu durumda, hizmet
alim kalitesi artacak, tani ve tedavi hizmetine uygun olmayan tibbi cihaz ve aletlerin kullaniminin
Oniine gecilebilecek, bunun sonucunda eski, teknik Omriinii tamamlamis, uygun sekilde bakim-
onarim hizmeti gérmemis tibbi alet ve cihazlarin tespiti sonucunda kaynak israfinin 6énlenmesinin
yant sira cihazdan kaynaklanabilecek hatali tan1 ve tedavi hizmeti verilebilme ihtimali de asgari

diizeye indirilebilecektir.

Bu cercevede Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait cihaz
envanterinde yer alan 25.525 adet tibbi alet ve cihaz; maliyet, biytiklik, islevsellik, tan1 ve
tedaviye yonelik oncelik ve miktarlar1 dikkate alinarak incelenmis, bunlardan oncelikli olarak
kalibrasyonlarinin yapilmasi gerekli olan 6.772 adet tibbi alet ve cihaz tespit edilmistir. 17 Subat
2015 tarihinde Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’nde yapilan toplantida fizibilite
raporuna esas teskil etmek {izere ilk etapta kalibrasyonu yapilmasi 6ngoriilen 4.918 adet tibbi alet
ve cihazin test ve kalibrasyon isleminin yapilmasina karar verilmistir. Bu tibbi alet ve cihazlarin
kalibrasyonlarinin yapilabilmesi igin gerekli olan kalibrator cesitleri ve miktarlart mobil
kalibrasyon hizmetini de icerecek sekilde belirlenmis, bu kapsamda Elektriksel Giivenlik Test

Cihazi dahil 14 farkli kalibratore ait liste olusturulmustur.

4.2 Ulusal ve Bolgesel Diizeyde Gelecege Yonelik Degerlendirme
Yukarida belirtilen {i¢ hususta saglanacak katki, saglik personelinin daha 6zgiiven i¢inde daha

nitelikli ve ekonomik saglik hizmeti vermesini saglayabilecek, bunun sonucunda da hasta
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memnuniyetinin artmasi, Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagh 21
Hastanenin kendi alanlarinda saygin bir konum kazanmalarini saglayacaktir.

Biitiin bu agiklanan nedenlerden dolay1, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” taslagi genis
katiliml1 toplantilar ve istigsareler sonucunda hazirlanmigtir. Bu perspektifte 2015 yili ilk yarisinda
yiirlirliige girmesi beklenen bu yonetmelik dogrultusunda tilkemizde bu alanda biiyiik bir iyilesme
ve gelismenin olacagi beklenmektedir.

Tani ve tedavi islemine uygun olup olmadiklar1 belirlenemeyen tibbi alet ve cihazlardan alinan
veriler kullanilarak tani1 ve tedavi isleminin yapilmasi ve bu tibbi cihazlarin hatali veri vermesi
durumunda, yanlis ila¢ kullanimindan, yanlis tibbi islemlere kadar birgok istenmeyen durumun
olugmasi1 s6z konusu olabilecektir. Bu durum gerek hasta sagliginin olumsuz etkilenmesi gerekse
de kaynak israfi gibi sonuglar dogurabilecek, ancak bunlarin nedenlerinin bilinmesi de miimkiin
olamayacaktir.

Gerek satin alinan gerekse de bakim-onarim iglemine tabi tutulan tibbi alet ve cihazlarin teknik
sartnameye, uluslararasi standardlara ve iiretici kriterlerine uygun olarak ¢alisip calismadiklarinin
kontrol edilmesi sonucunda niteliksiz tibbi alet ve cihazlarin daha baslangi¢ asamasinda saglik
hizmetinde kullanilmalar1 engellenmis olacaktir. Bu sekilde, kaynaklarin yerinde ve diizglin bir
sekilde kullanilmasi, verilecek saglik hizmetinin saglam verilere dayanmasi, gereksiz ilag
kullantminin 6nlenmesi, gereksiz diger tan1 ve tedavi masraflariin 6niine gec¢ilmesi miimkiin

olabilecektir.

Ulusal ve bolgesel anlamda bu ve benzer projelerin hayata gegirilmesi durumunda satin alinan,

bakim-onarimdan gelen ve ¢alisir durumda olan hastanede mevcut tiim tibbi alet ve cihazlarin

e Tani ve tedavi hizmetine uygun olup olmadiklarinin kontrol edilmesi,

e Cihazdan alinan verilerin bilimsel analizlerinin yapilarak sertifikalandirma ve etiketleme
isleminin gergeklestirilmesi,

e Satin alma siirecindeki tibbi cihazlarin muayene ve kabul asamasinda firma tarafindan
beyan edilen degerlerin dogru olup olmadiklarina yonelik kontrol ve test isleminin

gerceklestirilmesi

miimkiin olacak, tan1 ve tedavi hizmetlerinin uluslararas1 normlara uygun bir sekilde, saglkli ve

kaliteli olarak verilmesi saglanacaktir.
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5 HIZMETLERIN SATIS-URETIM PROGRAMI

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait

e Kiliniklerde

e Polikliniklerde

e Ameliyathanelerde

e Yogun Bakim Unitelerinde

e Diger birimlerde
mevcut olan ve ilk etapta 4.918 adet tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon islemine tabi
tutulmasinin saglayacagi finansal faydalar bu boliimde analiz edilmistir. Bu sekilde yapilacak olan
yatirim sonucunda baslangicta Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagh 21
Hastanede mevcut 4.918 adet tibbi alet ve cihazin yillik bazda test ve kalibrasyonunun yapilmasi
sonucunda, personel gideri +17.640 TL diizeyindeki isletim maliyeti karsiliginda 345.670 TL
diizeyinde bir hizmet {iretilebilecegi, bunun disinda bolgede mevcut diger saglik kuruluslarina
verilebilecek olan test ve kalibrasyon hizmetinden ilave gelirler saglanabilecegi
degerlendirilmektedir.
Biyomedikal kalibrasyon alaninda yetkin kuruluslar tarafindan verilen ortalama kalibrasyon
hizmet bedeli esas alinarak 4918 adet tibbi alet ve cihaza verilecek hizmet sonucunda kuruma

saglanacak katki ile ilgili ayrintili bilgi asagida verilmistir.

Cihaz Adi Cihaz Sayisi Birim Kalibrasyon Bedeli Toplam Kalibrasyon Bedeli
Hastabasi Monitdrii 1012 80,00 % 80.960,00 &
Defibrilator 221 110,00 & 24.310,00
EKG 399 80,00 & 31.920,00 &
Anestezi Cihazi 154 140,00 21.560,00 &
Respirator 356 140,00 ¥ 49.840,00 ¥
Koter 160 80,00 % 12.800,00 ¥
Puls Oksimetre 237 60,00 ¥ 14.220,00 ¥
Sogutucu 379 30,00 & 11.370,00 &
Hastabasi Aspiratorii 267 40,00 % 10.680,00
Etlv 64 100,00 ¥ 6.400,00 ¥
Santriflj 142 50,00 & 7.100,00 &
Tansiyon Aleti 304 10,00 & 3.040,00 ¥
Sicaklik ve Nem Olger 127 40,00 ¥ 5.080,00 ¥
Terazi 383 60,00 & 22.980,00 &
Termometre 101 30,00 & 3.030,00 ¥
Flowmetre 70 40,00 % 2.800,00 ¥
Cerrahi Aspirator 191 40,00 % 7.640,00 b
Klivoz 265 100,00 26.500,00 &
Manometre 86 40,00 % 3.440,00 %

4918 345.670,00 ¥
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Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti: 17.640 TL

e Kalibratorlerin Yillik Kalibrasyon Maliyeti: 12.640 TL

e Ulasim ve Kirtasiye Giderleri: 5.000 TL
Kalibratorlerin yilda bir kez kalibrasyonlarinin yapilmasi gerekmektedir. Bu c¢ercevede ilgili
firmalardan alinan veriler 151¢1nda 2015 yil1 birim fiyatlari ile y1llik kalibrasyon maliyeti kalibrator

bazinda asagida verilmistir:

Kalibrator Ads Adet Yillik Kalibrasyon Bedell  Toplam Kalibrasyon Bedeli  Agiklama(Kullaniacag Tibbi Cihaz Grubu)

1 Elektriksef Glvenlik Test Cihan 2 400,00 800,00 Tam elekurikli ibbi cihaziann elektriksel gavenlik test igin

2 Cok Parametreli Hasta Simillatord 2 1.200,00 2.400,00 EKG, Holter, Hastabag monitde, SPO2 cihazlarimn kalibrasyonu igin

3 Defibrilatdr Test Cihax 2 450,00 900,00 Defibrilator cihazinin kalibrasyonu igin

4 Elektrokoter Test Cihazs 2 515,00 1.030,00 Elektrokoter cihazin kakibrasyonu igin

5 Parametre Test (Ihax_l {Basing, Vakum, 2 250,00 500,00 Tum c.hazlan‘n ortam testi ile Aspiratdr, Flowmetre, Manometre ve Tansiyon aletinin
Sicakiik, Nem Olgiimi) kakbrasyonu ign

6 Basing Kalibratdrd 2 100,00 200,00 Tansiyon aleti, Cerrahi aspiratds, Hastabast aspiraidr cihazlanmn kalirasyonu igin

7 Gaz Akig Test Cihan 2 400,00 800,00 Ventilatwde, Flowmetre cihazlannin kalibrasyonu igin

8 Anestezik Gaz Ajan Analizdril 2 770,00 1.540,00 Anestez cihazlannm kalibrasyonu icin

9 Inkiibatdr Test Cihazi 2 £00,00 1200,00 Kuwvide chanmn kalibrasyony igin

10 Sicakhik Kalibrasyon Sistemi 2 700,00 1.400,00 Etuv, Sogutucu cihazlannin kalibrasyonu igin

11 Dijital Takometre Test Cihaz 2 85,00 170,00  Santrifij cihazlanmn kalibrasyonu igin

12 Ortam Secaklik ve Nemn Kayit Cihan 2 150,00 300,00 Sicakhk-Nem Olger cihazlannin kalibrasyonu igin

13 Alag Analizdra 2 400,00 BOO,00 Flowmetre cihazlannm kalibrasyonu igin

14 Metrolojik Banyo 2 300,00 600,00 Beamari, Termometre cihazlaomin kalibrasyonuy igin

TOPLAM - 28 6.320,00 12.640,00 -

Ulasim giderleri; mobil kalibrasyon kapsaminda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel
Sekreterligi ve Bagli 21 Hastanede mevcut tibbi cihazlarin kalibrasyonu ig¢in tahmini yakit
giderini, kirtasiye gideri ise kalibrasyon sertifikalarna ait ¢iktilarin alinmasi igin gerekli kagit ve

baski malzemeleri ile ilgili giderleri igermektedir.
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6 PROJE YERI/UYGULAMA ALANI

6.1 Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar: Olarak Tahsis Edilen Binaya Yonelik Yapilan
Cahismalar
Proje ile ilgili yer tahsisi yapilmis olup, Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi ile

entegre tek kath 2.70 m yiiksekliginde 350 m2 alana sahip bir binada sabit olarak diger hastaneler

icinde mobil olarak hizmet verilmesi diigiiniilmektedir.

Yatirim olarak planlamaya almmasi ongoriilen Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel
Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarimin TS EN ISO/IEC 17025:2012 Deney ve
Kalibrasyon i¢in Genel Sartlar ve TS EN ISO 17020: Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin
Calistirlmasi Igin Genel Kriterler adli standartlarda belirtilen 6zellikte olmasi i¢in gerekli ve
yeterli sartlarin belirlenmis, bu konuda yapilan ¢alisma ve bu ¢alisma dogrultusunda hazirlanan
yerlesim plani, iklimlendirmeyi de iceren tadilat projesi ve doseme demirbas listesi sirastyla EK
D-1, EK D-2 ve EK E’de verilmistir.

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarina Yonelik Kriterlerin belirlenmesi maksadiyla 17 Subat
2015 tarihinde Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin kurulmasi diisiiniilen bina bizzat yerinde
goriilmiis, Uzman Havana YIGITALP, Uzman Kiirsat ZENCIR, Endiistri Miih. Ismail TURAN,
Biyomedikal Miih. Utku Turhan Kayhan YUZER ve diger ilgili teknik personel ile birlikte bina
ayrintili olarak incelenmis, bilhassa bina statigi konusu ve bina ile ilgili ayrintili 6l¢iim yapilmak
suretiyle biyomedikal kalibrasyon laboratuvarinin fiziki yerlesimi ve iklimlendirmesine esas teskil
edecek veriler elde edilmeye caligilmistir.

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin i¢inde yer almasi planlanan tek kath 2,70 m
yiiksekligindeki binanin yigma yap1 tipinde oldugu bu nedenle de herhangi bir iskeletsel sisteme

sahip olmadigy, ilgili personel tarafindan ifade edilmistir.

Bu binada biyomedikal kalibrasyon laboratuvarina tahsis edilen briit alan yaklasik olarak 350 m2
olarak belirlenmistir. Binanin statik yapisi geregi mevcut boliintiilemeye aynen uyularak gerekli
yerlesim plani ve tadilat projesi, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik” Taslag: ile
“TS EN ISO/IEC 17025:2012 Deney ve Kalibrasyon igin Genel Sartlar” ve “TS EN ISO 17020:
Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarmin Calistirilmas: icin Genel Kriterler” adli standartlar esas
alinarak hazirlanmustir.

17 Subat 2015 tarihinde Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi'nde Uzman Havana
YIiGITALP, Uzman Kiirsat ZENCIR, Endiistri Miih. Ismail TURAN ile Biyomedikal Miih. Utku
Turhan Kayhan YUZER’in katilimi ile gerceklesen toplantida Tibbi Cihazlarn Test, Kontrol ve
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Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik™ Taslaginin Ek-2’sinde yer alan Yetki Gruplar1 ve Tibbi Alet
ve Cihazlar ayrintili olarak incelenmis, oncelikli olarak Ameliyathane ve Yogun Bakim Grubu,
Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar1 Grubu ile SI Birim Ol¢iimii ile Ilgili Cihazlar Grubunda yer
alan tibbi alet ve cihazlarin kalibrasyonuna yonelik yapilanmaya gidilmesine karar verilmistir. Bu
karar ¢ergevesinde briit olarak yaklasik 350 m2’lik alan;

13,05 m2: Yonetici Odasi

13,50 m2: Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari

41,35 m2: EGT ve Fizyolojik Izleme Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari

13,05 m2: SI Birimi Ol¢iimii ( Sicaklik Kalibrasyonu) Laboratuvari

13,05 m2: SI Birimi Ol¢iimii (Agirlik Kalibrasyonu) Laboratuvari

13,50 m2: SI Birimi Ol¢iimii (Basing Kalibrasyonu) Laboratuvari

17,25 m2: Cihaz Kabul ve Teslim Boliimii

13,05 m2: Kayit Karteks ve Dokiimantasyon Odasi

21,67 m2: Kalibrasyon Dosyalar1 Arsiv Kismi

13,05 m2: Toplant1 Odast

13,05 m2: Personel Dinlenme Odasi

13,05 m2 : Klima Odasi

olarak diizenlenmistir.

TS EN ISO/IEC 17025:2012 Deney ve Kalibrasyon i¢in Genel Sartlar” standardi geregi
kalibrasyon amagl laboratuvarlar ile bu amaca yonelik odalarin zemininin Anti-statik Anti-
bakteriyel 6zellige sahip PVC malzeme ile kaplanmalarinin uygun olacagi degerlendirilmistir.
Zemin kaplama ile ilgili tadilat projesi EK D-2’de verilmistir. Biyomedikal Kalibrasyon
Laboratuvarinda nitelikli iklimlendirmenin saglanabilmesi ortam sartlarinda stabilitenin
korunabilmesi maksadiyla giris ¢ikislarin kontrollii olmasi ve otomatik kapr sisteminin bina
girisinde bulunmasinin uygun olacagin diisliniilmiistiir. Bina kapis1 girisinde kirli ve temiz galos
bulundurulmas: kalibrasyon laboratuvarinin dig ortamlardan etkilenmesini asgari diizeye
indirecektir.

NOT: EGT-Elektriksel Giivenlik Testi

6.2 Iklimlendirme Kapsaminda Yapilan Cahsmalar
Bina yiiksekliginin 2,70 m olmasi nedeniyle tiim alana yonelik iklimlendirme sisteminin yapilmasi

mimkiin goriilmemektedir. Bu nedenle klima sisteminin yer alacagi kisim disinda dis ortama
bakan 8 boliimiin iklimlendirmesinde Split Tipi 9000 BTU kapasitede klima sisteminin kurulmasi

uygun bir ¢Oziim olarak goriilmektedir. Dis ortama kapali durumda bulunan Cihaz Kabul ve
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Teslim Béliimii ile Elektriksel Giivenlik Testi ve Fizyolojik izleme Cihazlar1 Kalibrasyon
Laboratuvarmin iklimlendirmesinde 60 m2’lik alani iklimlendirme o6zelligine sahip klima
sistemine ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu klima sisteminin c¢alisabilmesi i¢in duvar kenarina gelecek
sekilde tavana temiz-kirli hava klima kanal sisteminin yapilmasi gerekmektedir. Klima sistemi ile

ilgili yerlesim plan1 EK D-2’de verilmistir.

6.3 Tibbi Gaz Sistemi Kapsaminda Yapilan Calismalar
Respirator, aspirator, anestezi cihazlari, flowmetre gibi tibbi alet ve cihazlarin test ve

kalibrasyonlarinin kalibrasyon laboratuvarinda yapilmasi s6z konusu oldugunda oksijen, vakum,
basingli hava ve azotprotoksit tibbi gaz prizlerinin kalibrasyon laboratuvarinda yer almasi
gerekmektedir. Bu maksatla Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuvari igerisinde yer alan SI Birimi Olgiimii (Basing) Kalibrasyon
Laboratuvari ile bitisik durumda yer alan Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon
Laboratuvarina 4 adet tibbi gaz prizinin (oksijen, vakum, basingli hava ve azotprotoksit)
cekilmesi gerekmektedir. Bu iki laboratuvar arasindaki ortak duvara iki tarafli yerlestirilecek 1 ¢ift
tibbi gaz prizinin islevsellik ve maliyet optimizasyonu agisindan uygun olacagi

degerlendirilmektedir.
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7 TEKNIiK ANALIZ VE TASARIM

7.1 Kapasite Analizi ve Se¢cimi
Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastane i¢in maliyet, biiyiikliik,

islevsellik, tan1 ve tedaviye yonelik Oncelik ve miktarlar1 dikkate alinarak kalibrasyonlarinin
yapilmasi gerekli olan ve EK A’da verilen 6.772 tibbi alet ve cihazdan ilk etapta kalibrasyonu

yapilmasi 6ngoriilen 4.918 tibbi alet ve cihaz tespit edilmistir (EK B).

7.2 Yatirnm Maliyetleri
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari kurulum maliyeti asagida siralanan unsurlari igermekte

olup, kiimiilatif olarak maliyet yaklasik olarak asagida verilmistir.
A. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Insaat Tadilat Maliyeti: 63.000 TL
e Ara Bolme ve Bina I¢i Boyama Maliyeti: 14.500 TL
e Anti-Statik Malzeme Déseme Maliyeti: 18.000 TL
¢ Granit Tirl Seramik Malzeme Doseme Maliyeti: 16.000 TL
e Tibbi Gaz Hatti Déseme Maliyeti: 10.000 TL
e Otomatik Kap1 Montaj Maliyeti: 4.500 TL
B. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari iklimlendirme Maliyeti: 61.000 TL
e Split Klima Kurulum Maliyeti (8 Adet 9.000 BTU): 16.000 TL
e Sabit Klima ve Havalandirma Sistemi Kurulum Maliyeti: 45.000 TL
Mobil Kalibrasyona Yonelik Arag Tadilat Maliyeti: 5.000 TL
Kalibrator Alim Maliyeti: 537.228 TL
Doéseme Demirbas Alim Maliyeti (EK E) : 60.460 TL
F. Personel Egitim Maliyeti: 34.500 TL

m O o

olarak siralanabilir.

7.3 Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari insaat Tadilat Maliyeti
Proje icin tahsis edilen bina, Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi ile entegre tek

katli 2.70 m yiiksekliginde 350 m2 alan igeren, yigma yap1 tipinde herhangi bir iskeletsel sisteme
sahip olmayan Ozelliktedir. Bu nedenle binada yapisal bir degisiklige gidilmemis, bir ara bélme
disinda bir yapisal tadilat yapilmanmustir. Insaat tadilatt mevcut yapmin boyanmasi, zemin
kaplamas1 faaliyetlerini icermektedir. Mevcut bina yerinde goriilmiis, 7.Boliimde belirtildigi

sekilde diizenlemeler yapilmis, bu kapsamda proje iizerinde yapilan degerlendirme sonucunda;
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e Toplam 950 m2 alanin boyanmasi ve bir adet ara bolme duvar yapimi i¢in (Cihaz Kabul ve
Teslim Boliimii ile EGT ve Fizyolojik izleme Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari arasinin
ayrilmasi i¢in) yaklasik14.500 TL

e Yonetici Odasi, Kayit Karteks ve Dokiimantasyon Odasi, Toplanti Odasi, Personel
Dinlenme Odasi ile Kalibrasyon Laboratuvarlarinin anti-statik, anti-bakteriyel PVC
malzeme ile kaplanmasi kapsaminda toplam 205 m2 alan igin 18.000 TL

e Koridor ve diger kalan kisimlarin granit tiirii seramik malzeme ile kaplanmas1 kapsaminda
toplam 145 m2 alan i¢in 16.000 TL

e Respiratdr, aspiratdr, anestezi cihazlari, flowmetre gibi tibbi alet ve cihazlarin test ve
kalibrasyonlarinin kalibrasyon laboratuvarinda yapilmasi s6z konusu oldugunda oksijen,
vakum, basingli hava ve azotprotoksit tibbi gaz prizlerinin kalibrasyon laboratuvarinda yer
almasi1 kapsaminda 2 adet 4 prizli tibbi gaz sistemi ile gerekli hattin ¢ekilmesi i¢in 10.000

TL

¢ Bina i¢inde 1s1 stabilizasyonu ag¢isindan gereken otomatik kap1 maliyeti ortalama 4.500 TL
olmak tizere toplam 63.000 TL olarak belirlenmistir.

NOT: Bu konuda maliyet hesabi olusturulma asamasinda daha once lniversite biinyesinde bu
diizeyde biyomedikal kalibrasyon laboratuvari insaatin1 yapmis firma ile goriisiilmiig, 2015 yili
m?2 birim maliyet rakamlar1 esas alinarak yaklasik 950 m2 alanin boyanmasi ve bir adet ara bolme
duvar yapimi (13,5 TL/m2), 205 m2 alanin anti-statik, anti-bakteriyel PVC malzeme ile
kaplanmasi (87,8 TL/m2), 145 m2 alanin granit tiirii seramik malzeme ile kaplanma (110,34
TL/m2) maliyetleri olusturulmustur. Benzer sekilde insaat tadilat maliyeti kapsaminda tibbi gaz
hatt1 dosenmesi ve otomatik kap1 montaji maliyetleri ile ilgili veriler de daha 6nce bu isi yapan s6z
konusu firmadan alinmistir.

7.4 Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari iklimlendirme Maliyeti

Bina i¢in 1s1 ve nem stabilizasyonu i¢in iklimlendirme sistemine ihtiya¢ duyulmaktadir. Tek
merkezden bu islemin yapilmasi bina yiiksekliginin 2.70 m olmasi nedeniyle miimkiin
olamamaktadir. Bu nedenle kenar laboratuvar ve boliimlerin 8 adet 9.000 BTU split klima ile
iklimlendirilmesi diisiiniilmiistir. Sadece EGT ve Fizyolojik Izleme Cihazlar1 Kalibrasyon
Laboratuvart nem ve 1s1 kontrollii klima sistemi icermektedir. Split klima i¢in 2.000 TL x 8 =
16.000 TL bedel oOnerilmistir. Is1 ve nem kontrollii klima sistemi i¢in ise 45.000 TL fiyat

onerilmistir. Bu fiyatlarin belirlenmesinde farkli firmalarin ortalama fiyat degerleri esas alinmistir.
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7.5 Mobil Kalibrasyona Yonelik Ara¢ Tadilat Maliyeti
Mobil kalibrasyon kapsaminda kalibratorlerin taginmasi maksadiyla tahsis edilen arag iizerinde

gerekli tasima aparatlarinin yerlestirilmesine yonelik yapilmasi gereken tadilat bedeli olarak

yaklasik 5.000 TL maliyet ¢ikarilmistir.

7.6 Doseme Demirbas Alim Maliyeti
Bu kapsamda gerekli ¢alisma yapilmis, alinmasi gereken malzemeler her bir boliim bazinda tespit

edilmis, yapilan piyasa aragtirmasi sonucunda ortalama rakamlar ve toplam maliyet EK E’de
verilmistir.

7.7 Kalibrator Alhm Maliyeti
Bu tibbi alet ve cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilabilmesi ig¢in gerekli olan kalibratorler ve

miktarlar1 mobil kalibrasyon hizmetini de igerecek sekilde belirlenmis ve asagida verilmistir.

Kalibrator@®di Adet KalibratorFiyati ToplamXalibratorBedeli Agiklama(KullanilacagiETibbiihaz@Grubu)
1 Elektriksel@iivenlikTestTihazi 2 19.115,000 38.230,008 Tumi@lektrikli®ibbiihazlarin®lektriksel@lvenlikiestifgin
2 Cok®ParametrelitHastaBimiilatori 2 44,796,002 89.592,0000 EKG,Holter,Hastabasi@Enonitor, BPO2&ihazlarinintkalibrasyonuligin
3 DefibrilatérfTest@Tihazi 2 19.480,003 38.960,000 Defibrilator@ihazinintkalibrasyonutigin
a4 ElektrokoterfestTihazi 2 26.161,008 52.322,00@ Elektrokoter@ihazininfkalibrasyonufgin

ParametrefTest®ihazidBasing,&/akum,? Tum&ihazlarin®rtamiestifle@spirator,Flowmetre,Manometre@efTansiyon@letinink

2 4.376,008 8.752,000

Sicaklik,Nem@Igiimii) kalibrasyonulgin

6 Basin¢Xalibratori 2 3.375,000 6.750,002 Tansiyon@leti,Lerrahispirator,MHastabasiGspiratori@ihazlarininikalibrasyonutigin

7 Gaz\kigfTestTihaz 2 32.561,008 65.122,000 Ventilator,®Flowmetre@ihazlarininkalibrasyonufigin

8 Anestezik@Gaz@\janBnalizérii 2 16.949,00E 33.898,000 AnesteziZihazlarinintalibrasyonugin

9 inkiibatorTestTihazi 2 39.789,008! 79.578,000 KuvozRihazininkalibrasyonulgin

10 Sicakhk&XalibrasyonBistemi 2 14.124,001 28.248,0000  Etiiv,Bogutucuihazlarinintalibrasyonufgin

11 DijitalTakometrefestTihazi 2 312,008 624,008 Santrifij@ihazlarinintkalibrasyonufgin

12 Or ayit@Tihazi 2 13.871,001 27.742,008 Sicaklik-Nem®@Igeritihazlarinintkalibrasyonufigin

13 AkisBAnalizori 2 6.631,000 13.262,00@8 Flowmetreihazlarinintkalibrasyonufgin

14 MetrolojikBanyo 2 27.074,00 54.148,008 Benmari,flermometreihazlarininialibrasyonuin
TOPLAM - 28 268.614,002 537.228,003 -

Bu 14 farkli kalibratoriin belirlenmesinde, baslangi¢ asamasinda

e Ameliyathane ve yogun bakim cihazlar1 yetki grubu,

e Fizyolojik sinyal izleme cihazlar yetki grubu ve

e SIbirimi 6l¢timii ile ilgili cihazlar yetki grubu
kapsamina giren 20 farkli tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon isleminin yapilabilmesi i¢in
uluslararast normlar kapsaminda gerekli olan Olglim parametreleri dikkate alinmistir.
Kalibratorlere ait fiyat belirlemesinde ilgili distribiitor firmalar ile goriisiilmiis, en son iriinlerin

fiyatlar1 rapor hazirlama stirecindeki doviz kuru ile ¢carpilmak suretiyle nihai rakam bulunmustur.
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Yukarida belirtilen 14 adet kalibratoér cihazi en son teknolojiyi icerecek sekilde secilmis olup,
yiiksek hassasiyette Ol¢iim yapabilme imkani vermektedir. Bu cihazlarin yilda bir kez akredite
kuruluglar tarafindan kalibre edilmeleri gerekmektedir. Bu cihazlarin normal teknik omiirleri 10
yil olmakla birlikte, gerek cihazlarin st standartta tretilmeleri, gerekse de egitimli teknik
personel tarafindan sadece kalibrasyon amagl olarak parametrelerin dl¢lilmesi i¢in kullanilmalar
nedeniyle % 50 daha uzun siire kullanilmalari miimkiin olmaktadir. Saha tecriibelerim 1s1g1nda bu
cihazlarin amortisman siirelerini ortalama 10 yi1l + 5 yi1l olarak toplamda 15 yil olarak ifade etmek

teknik olarak mumkiin olmaktadir.

7.8 Personel Egitim Maliyeti
Uzman statiisiinde istihdam edilecek 5 adet teknik personelin Ameliyathane ve Yogun Bakim

Cihazlar1 Yetki Grubu, Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar1 Yetki Grubu ile SI Birimi Olgiimii ile
Ilgili Cihazlar Yetki Grubu kapsamindaki tibbi alet ve cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini
yapabilmeleri i¢in Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan
“T1bbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda gegerli bir
kalibrasyon sertifikasina sahip olmalari, bu serifikanin alinabilmesi i¢in de Saglik Bakanligi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun yetkilendirdigi kurum ya da kurulustan;

Teorik nitelikte
e Genel metroloji ve Kalibrasyon Egitimini,
e TS EN ISO/17025 Egitimini,

e Kalibrasyona Yonelik Olgiimlerin Izlenebilirligi ve Olgiim Belirsizligi Egitimini

Teorik ve uygulamali egitim niteligine sahip

e Elektriksel Giivenlik Egitimini,

e Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Yetki Grubu Egitimini

e Fizyolojik Sinyal Izleme Cihazlar1 Yetki Grubu Egitimini

e SIBirimi Olgiimii ile Ilgili Cihazlar Yetki Grubu Egitimini
almalari, egitimi miiteakip alinacak katilim belgesi ile kurum tarafindan yapilacak ya da
yaptirilacak simmava girmeleri ve sinav sonrasi bagarili olmasi durumunda verilen uzman ¢alisma
belgesine sahip olmalar1 gerekmektedir. Bu kapsamda alinmasi gereken egitimler bir defaya

mabhsus alinacak olup, bunlarin maliyetleri asagida verilmistir.
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Bu egitim maliyetleri belirlenirken teorik ve uygulamali olarak egitimler gruplandirilmis, teorik
egitim ile ilgili giinliik bazda fiyatin belirlenmesinde TURKAK ve TSE egitim fiyatlar1 esas
alinmistir. Teorik ve Uygulamali egitim fiyatlariin belirlenmesinde egitimlerin teorik egitim
fiyatina ilave olarak egitimlerin cihaz basinda verilmesi nedeniyle tibbi cihaz ve ilgili

kalibratorlerin amortisman bedelleri dikkate alinmstir.

Sira | Egitimin Adi Egitimin Egitim Egitim Egitim Giin | Toplam Ucret
No Niteligi Giin Sayis1 | Alacak  Kkisi | Ucreti (TL) | (TL)
Sayisi
1 Genel  Metroloji | Teorik 1 5 300,00 1.500,00
ve  Kalibrasyon
Egitimi
2 TS EN 1SO/17025 | Teorik 3 5 300,00 4.500,00
Egitimi
3 Kalibrasona Teorik 2 5 300,00 3.000,00
Yonelik
Olgiimlerin
Izlenebilirligi  ve
Olgiim
Belirsizligi
Egitimi
4 Elektriksel Teorik wve |1 5 400,00 2.000,00
Giivenlik Egitimi | Uygulamali
5 Ameliyathane ve | Teorik ve | 4 5 500,00 10.000,00
Yogun Bakim | Uygulamali
Cihazlar1  Yetki
Grubu Egitimi
6 Fizyolojik Sinyal | Teorik ve |3 5 500,00 7.500,00
Izleme Cihazlar | Uygulamali
Yetki Grubu
Egitimi
7 SI Birimi Ol¢iimii | Teorik ve | 3 5 400,00 6.000,00
ile Ilgili Cihazlar | Uygulamali
Yetki Grubu
Egitimi
TOPLAM 17 5 - 34.500,00
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8 PROJE GIRDILERI

Bu projede yer alan ana maliyet unsurlari:
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Kurulum Maliyeti
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Yillik Bazda Isletim Maliyeti
olarak siralanabilir. Bunlarin disinda bu proje kapsaminda girdi mevcut degildir.
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Kurulum Maliyeti 8. Boliimde ayrintili olarak
agiklanmustir.
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti ile ilgili ayrntili agiklama 6.

Boliimde verilmistir.
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9 ORGANIZASYON YAPISL, YONETIM VE iNSAN KAYNAKLARI

9.1 Kurulusun Organizasyon Yapisi ve Yonetimi
Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve

cihazlarin test ve kalibrasyon islemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri amaciyla kurulmasi
planlanan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Saglik Bakanligi Tiirkiye Kamu Hastaneleri
Birligi Bursa Genel Sekreterligine bagh olarak faaliyette bulunacaktir. Biyomedikal Kalibrasyon

Laboratuvarinin ii¢ ana misyonunun olabilecegi degerlendirilmektedir:

e Tibbi cihazlarin satin alinma asamasinda teknik sartnameye uygunlugunun belgelenmesi
e Bakim-onarim hizmeti sonrast tibbi alet ve cihazin teknik sartnameye uygunlugunun
belgelenmesi

e Tibbi cihazlarin tan1 ve tedavi hizmetine uygunlugunun belgelenmesi.

Bu gorevin yerine getirilebilmesi maksadiyla Kalibrasyon Laboratuvar Sorumlusu Biyomedikal

Miihendisinin Sorumlulugunda;

1. Cihaz Kabul ve Teslim Birimi
2. Kayit Karteks ve Dokiimantasyon Birimi
3. Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari
4. Elektriksel Giivenlik Testi ve Fizyolojik Sinyal Izleme Cihazlar1 Kalibrasyon
Laboratuvari
5. SI Birimi Olgiimii ile Tlgili Kalibrasyon Laboratuvarlari
e Sicaklik Kalibrasyon Laboratuvari
e Basing Kalibrasyon Laboratuvari
e Agirlik Kalibrasyon Laboratuvari
6. Arsiv Birimi
olarak yapilandirilmasinin uygun olacagi degerlendirilmistir.
9.2 Insangiicii ihtiyac1 ve Tahmini Giderler
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinda ilk asamada alti adet personelin Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslaginda yer alan ii¢ farkli yetki grubu iginde hizmet
vermesi hedeflenmektedir.

Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Yetki Grubunda ilk etapta kalibrasyonu yapilacak olan

cihazlardan
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e Anestezi Cihazi: 154 Adet

o Elektrokoter: 160 Adet

e Respirator: 356 Adet

e Defibrilator: 221 Adet

e Cerrahi aspirator: 191 Adet
cihaz yer almaktadir. Bu grupta yine yonetmelik taslagina gore uzman olarak calisabilecek meslek
gruplari;

e Biyomedikal Miihendisi

e Elektronik Miihendisi ve esdegeri

e Fizik Miihendisi, Fizikci

e Tip Miihendisi

e On Lisans: Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
olarak ifade edilmektedir.
Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar1 Yetki Grubunda;

e Hastabasi Monitor: 1012 Adet

e EKG: 338 Adet

e Holter: 61 Adet

o Palsoksimetre: 237 Adet
cihaz yer almaktadir. Bu grupta yine yonetmelik taslagina gore uzman olarak caligsabilecek meslek
gruplari;

¢ Biyomedikal Miihendisi

e Elektronik Miihendisi ve esdegeri

e Fizik Miihendisi, Fizikei

e Tip Miihendisi

e On Lisans: Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
olarak ifade edilmektedir.
SI Birimi Ol¢iimii ile Ilgili Cihazlar Yetki Grubunda;

e Kuvdz: 265 Adet

e Terazi: 383 Adet

e Flowmetre: 70 Adet

e Tansiyon Aleti: 304 adet

e Manometre: 48 Adet

e Hastabagi aspirator: 267 Adet
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e Ates Olger: 73 Adet

e Etiiv ve Sogutucular: 471 Adet

e Santrifiij: 142 Adet

e Sicaklik-nem dSlger: 127 Adet
cihaz yer almaktadir. Bu grupta yine yonetmelik taslagina gore uzman olarak calisabilecek meslek
gruplari;

¢ Biyomedikal Miihendisi

e Elektronik Miihendisi ve esdegeri

e Fizik Miihendisi, Fizikgi

e Tip Miihendisi

e On Lisans: Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
olarak ifade edilmektedir.
Yukarida siralanan ve ilk etapta kalibrasyonlari yapilmasi hedeflenen tibbi alet ve cihazlara
yonelik olarak is yiikii/is giicii analizine esas teskil etmek {izere her bir cihazin ortalama standart
kalibrasyon siiresi tespit edilmis, daha sonra toplam kalibrasyon siireleri hesaplanmis, bununla
ilgili ayrintili ¢alisma EK F’de verilmistir.
Bu incelemelerin 1s1¢inda gerek yetki gruplari ve yetki gruplarinin sorumlulugundaki cihaz
sayilari, her bir cihazin ortalama standart kalibrasyon siireleri, bu kapsamda yapilan is yiikii/is
glicli analizleri ve tibbi alet ve cihazlarn 22 farkli birimde bulunmalari dikkate alinarak, sabit ve
mobil kalibrasyona yonelik iki ekip kurulmasi gerektigi, sabit ekibin 4 kisiden olugmasi, mobil
ekibin de 2 kisiden olusmasi gerektigi sonucuna varilmistir. Yonetmelik taslaginda belirtilen ve
yukarida ayrintili olarak ifade edilen personel nitelikleri de dikkate alinarak;
Sabit Kalibrasyon Ekibinde;

e Biyomedikal Miihendisi: 1 Adet

e Biyomedikal Teknikeri: 2 Adet

e Kayit karteks Memuru: 1 Adet
Mobil Kalibrasyon Ekibinde;

e Biyomedikal Miihendisi/Elektronik Miihendisi/ Fizik Miihendisi/ Fizik¢i/Tip Miihendisi: 1

Adet
o Biyomedikal Teknikeri: 1 Adet

personel olmasi gerektigi sonucuna varilmistir.
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Not: Personel egitim maliyeti ile ilgili ayrintili agiklama 8. Bolimde verilmistir. Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti ile ilgili ayrmtili agiklama ise 6. Boliimde

verilmistir.
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10 PROJE YONETIMi VE UYGULAMA PROGRAMI

10.1 Proje Yonetimi
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Biyomedikal Miihendisinin Sorumlulugunda;
e Yerinde test ve kalibrasyon hizmeti

e Mobil kalibrasyon hizmeti

olmak tizere iki farkli kalibrasyon faaliyetini ayni zamanda yerine getirmesi hedeflenmektedir.
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari kadrosunda baglangic siirecinde 5 adet teknik ve 1 adet
idari personelin gérev almasi hedeflenmistir. Laboratuvar sorumlusu Biyomedikal Miihendisi ile
birlikte kayit-karteks dokiimantasyon islemleri ile cihaz kabul-teslim islemlerinde gorev almak
tizere 1 adet idari personel ile yerinde test ve kalibrasyon islemlerini yapmak iizere 2 adet teknik
personelin Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinda, 2 adet teknik personelin de mobil

kalibrasyon hizmetinde gorev yapmalarinin ilk asamada yeterli olacagi degerlendirilmistir.

Yerinde test ve kalibrasyon hizmetinin 5 farkli laboratuvar ile 3 farkli birim tarafindan yerine

getirilmesi amacglanmistir. Bu organizasyon semasi asagida verilmistir:

1. Cihaz Kabul ve Teslim Birimi
2. Kayit Karteks ve Dokiimantasyon Birimi
3. Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari
4. Elektriksel Giivenlik Testi ve Fizyolojik Sinyal Izleme Cihazlar1 Kalibrasyon
Laboratuvari
5. SI Birimi Olgiimii ile Ilgili Kalibrasyon Laboratuvarlar
e Sicaklik Kalibrasyon Laboratuvari
e Basing Kalibrasyon Laboratuvari
e Agirlik Kalibrasyon Laboratuvari
6. Arsiv Birimi.

Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi ile entegre tek katl binada hizmet verecek

olan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari yonetim ve uygulama programi asagida verilmistir:

Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi biinyesinde mevcut tibbi cihazlar
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinda test ve kalibrasyon islemine tabi tutulacaktir. Bunun
yani sira mobil kalibrasyon programi kapsami disinda kalan asagidaki durumlarda test ve

kalibrasyon hizmeti Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinda gergeklestirilecektir:
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e Cihaz hi¢ kullanilmamis ya da yeni satin alinmigsa

e (ihaz arizalanmis veya mekanik bir darbe gormiisse

e (ihaz kullanma talimatlarina uygun kullanilmamissa

e (ihazda fonksiyon arizalari meydana gelmisse

e Belirlenen periyotlarda bakim1 yapilmamigsa

e Ayar mekanizmalarina miidahale edilmigse

e (Cihazdan alinan sonuglardan sliphe duyuluyorsa.
Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi disinda kalan Bursa Kamu Hastaneleri
Birligi Genel Sekreterligine bagli 20 Hastanede mevcut tibbi alet ve cihazlarin test ve kalibrasyon
islemleri ise mobil kalibrasyon hizmeti ¢er¢evesinde yerine getirilecektir. Bu maksatla yillik test
ve kalibrasyon planmin yapilmasi, bu plan dahilinde kalibrasyon hizmetinin yerine getirilmesi

gerekmektedir.

10.2 Test ve Kalibrasyon Islemi Uygulama Prosediirii
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinda yapilacak kalibrasyon isleminde laboratuvar binasina

gelen tibbi alet ve cihazlar icin gerekli formlarm doldurulmasini gerekmektedir. Ik asamada
“Cihaz Takip Formu” doldurulur. Daha sonra tibbi alet ve cihaz hangi laboratuvar grubuna ait ise
o laboratuvara yonlendirilir. Elektrikli tibbi cihazlar, baslangic asamasinda “Elektriksel Giivenlik
Testi Prosediirii” dogrultusunda elektriksel giivenlik testinden gecirilir ve bu cihazlar igin
“Elektriksel Glivenlik Testi Raporu” hazirlanir. Elektriksel gilivenlik testinden gecemeyen tibbi
cthazlar i¢in “Kalibrasyon Uygunsuzlugu Tutanak Formu” diizenlenir. Bu testi gecen tibbi
cihazlar icin kalibrasyon islemi baglatilir. Bu islem siirecinde ilgili tibbi alet ve cihaza ait “Tibbi
Alet ve Cihaz Test ve Kalibrasyon Talimati” dikkate almarak islem yapilir. Olgiim verileri “Tibbi
Alet ve Cihaz Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formuna” islenir. “Olgiim Belirsizligi Prosediirii”
dogrultusunda gerrekli hesaplamalar yapilarak “Tibbi Alet ve Cihazlara ait Kalibrasyon Sertifika
Formu” diizenlenir. Islemi miiteakip “Kalibrasyon Etiketi” s6z konusu tibbi cihaza yapistirilir.

Cihaz ilgili klinige teslim edilir.

Mobil kalibrasyon isleminde benzer sekilde elektriksel giivenlik testi ve kalibrasyon iglemleri
yapilir. Olgiim verileri “Tibbi Alet ve Cihaz Kalibrasyon Olgiim Kayit Formuna” islenir. Olgiim
Belirsizliginin hesaplanmasi ve Sertifikalandirma ile ilgili islemler Biyomedikal Kalibrasyon

Laboratuvarinda yapilir ve dokiimante edilir.

33



11 ISLETME DONEMI GELIR VE GIDERLERI

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastanede mevcut 4.918 adet tibbi
alet ve cihazin yillik bazda test ve kalibrasyonunun yapilmasi sonucunda, personel gideri +17.640
TL diizeyindeki isletim maliyeti karsiliginda 345.670 TL diizeyinde bir hizmet iiretilebilecegi,
bunun disinda bolgede mevcut diger saglik kuruluslarina verilebilecek olan test ve kalibrasyon
hizmetinden saglanacak olan ilave gelirlerle sistemin en fazla 2 yillik bir siire icerisinde kendisini
amorti edebilecegi degerlendirilmektedir. Gelir Tablosu ile ilgili ayrintili bilgi, asagidaki

cizelgede verilmistir:

Cihaz Adi Cihaz Sayisi Birim Kalibrasyon Bedeli Toplam Kalibrasyon Bedeli
Hastabasi Monitdrii 1012 80,00 & 80.960,00 ¥
Defibrilator 221 110,00 & 24.310,00
EKG 399 80,00 % 31.920,00
Anestezi Cihazi 154 140,00 ¥ 21.560,00 ¥
Respirator 356 140,00 & 49.840,00 ¥
Koter 160 80,00 % 12.800,00 ¥
Puls Oksimetre 237 60,00 % 14.220,00
Sogutucu 379 30,00 11.370,00 &
Hastabags! Aspiratérii 267 40,00 10.680,00 ¥
Etlv 64 100,00 6.400,00 ¥
Santrif(j 142 50,00 7.100,00 ¥
Tansiyon Aleti 304 10,00 ¥ 3.040,00 ¥
Sicaklik ve Nem Olger 127 40,00 5.080,00 ¥
Terazi 383 60,00 % 22.980,00 &
Termometre 101 30,00 ¥ 3.030,00 &
Flowmetre 70 40,00 % 2.800,00 ¥
Cerrahi Aspiratdr 191 40,00 % 7.640,00 &
Klvoz 265 100,00 26.500,00 &
Manometre 86 40,00 % 3.440,00 ¥

4918 345.670,00 ¥

Maliyeti olusturan ana unsurlar:
¢ Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Kurulum Maliyeti : 761.188 TL
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti: 17.640 TL +
Personel Gideri
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvariin Yillik Bazda Saglayabilecegi Kazang: 345.670
TL
Bu unsurlar1 kurulum ve isletim maliyeti olarak iki ana grupta degerlendirmek miimkiindiir.

Kurulum maliyeti i¢inde insaat, iklimlendirme, mobil kalibrasyon hizmet altyapisi, personel
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egitimi, doseme demirbas ve kalibratdr alimi1 yer almakta olup, bu alt unsurlar i¢inde kalibrator
alim maliyetinin toplam kurulum maliyeti igerisindeki orani % 70 diizeyindedir. Kalibrator
seciminde ve fiyat belirlenirken en son teknolojiyi igeren iiriinler dikkate alinmis, bu iiriinlerin de
ortalama amortisman siiresinin yaklasik 15 yil olabilecegi degerlendirilmistir. Bu cihazlarin
normal teknik 6miirleri 10 y1l olmakla birlikte, gerek cihazlarin iist standartta tiretilmeleri, gerekse
de egitimli teknik personel tarafindan sadece kalibrasyon amagli olarak parametrelerin 6l¢iilmesi
icin kullanilmalar1 nedeniyle % 50 daha uzun siire kullanilmalar1 miimkiin olmaktadir. Saha
tecriibelerim 1s181nda bu cihazlarin amortisman siirelerini ortalama 10 yil + 5 yil olarak toplamda

15 yil olarak ifade etmek teknik olarak miimkiin olmaktadir.
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12 TOPLAM YATIRIM TUTARI VE YILLARA DAGILIMI

Toplam yatirnm maliyetini olusturan ana unsurlar, Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari
Kurulum Maliyeti basligr olarak siralanabilir. Asagida bes ana kalemde verilen yatirim maliyeti ile
ilgili ayrintil1 bilgi dnceki boliimlerde verilmistir. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari kurulum
maliyeti, asagida siralanan unsurlar1 icermektedir:
A. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Insaat Tadilat Maliyeti: 63.000 TL
e Ara Bolme ve Bina i¢i Boyama Maliyeti: 14.500 TL
e Anti-Statik Malzeme Doseme Maliyeti: 18.000 TL
e Granit Tiirli Seramik Malzeme Déseme Maliyeti: 16.000 TL
e Tibbi Gaz Hatti Déseme Maliyeti: 10.000 TL
e Otomatik Kap1 Montaj Maliyeti: 4.500 TL
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari iklimlendirme Maliyeti: 61.000 TL
» Split Klima Kurulum Maliyeti (8 Adet 9.000 BTU): 16.000 TL
» Sabit Klima ve Havalandirma Sistemi Kurulum Maliyeti: 45.000 TL
Mobil Kalibrasyona Yo6nelik Arag¢ Tadilat Maliyeti: 5.000 TL
Kalibrator Alim Maliyeti: 268.614 TL x 2 =537.228 TL
Doseme Demirbas Alim Maliyeti (EK E) : 60.460 TL
E. Personel Egitim Maliyeti: 34.500 TL

o o w

Proje icin tahsis edilen bina, Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi ile entegre tek
katli 2.70 m yiiksekliginde 350 m2 alan iceren, yigma yap1 tipinde herhangi bir iskeletsel sisteme
sahip olmayan 6zelliktedir. Bu nedenle binada yapisal bir degisiklige gidilememis, sadece Cihaz
Kabul ve Teslim Boliimii ile EGT ve Fizyolojik Izleme Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari
arasinin ayrilmasi i¢in iskeletsel sisteme zarar vermeyen yapida bir ara bdlme ilavesi disinda bir
yapisal tadilat yapilmamistir. Insaat tadilati mevcut yapinim boyanmasi, kalibrasyon laboratuvari
icin gerekli olan anti-statik ve anti-bakteriyel zemin kaplamasi ile iklimlendime kapsaminda
yapilmasi gereken klima kurulum faaliyetini igermektedir. Bu konuda maliyet hesab1 olusturulma
asamasinda daha Once iiniversite bilinyesinde bu diizeyde biyomedial kalibrasyon laboratuvari
ingaatin1 yapmus firma ile gorligiilmils, proje lizerinde yapilan degerlendirmenin 1s18inda
iklimlendirme dahil 2015 yili igin gegerli tadilat rakami yaklasik olarak 124.000 TL olarak

belirlenmistir.
Yukarida belirtilen 5 kalem i¢in toplam yatirim maliyeti 761.188 TL olarak belirlenmistir.

T1bbi alet ve cihazlara yonelik test ve kalibrasyon hizmetinin gerceklestirilebilmesi i¢in



e Kontrol edilebilen gevre sartlarinin saglandigi ortamin (Laboratuvar)

e lzlenebilirligi temin edilmis referans standartlar ve kalibratorlerin

e (Cihaz bas1 uygulamali kalibrasyon egitimi almis sertifikali personelin

e Dokiimantasyonun (Talimatlar, Formlar, Prosediirler)
mevcut olmasi gerekmektedir.
Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastanede mevcut 4.918 adet tibbi
alet ve cihazin yillik bazda test ve kalibrasyon isleminin bir an 6nce yapilmasi tan1 ve tedavi
hizmetleri agisindan biiyiik énem tasimaktadir. Ayrica, Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan genis katilimli toplantilar ve istisareler sonucunda hazirlanan “Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y onetmelik™ taslaginin 2015 yil1 ilk yarisinda
yiirlirliige girmesi beklenmektedir. Bu yonetmelik kapsaminda tiim saglik kuruluslarinda tibbi alet
ve cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilmasi bir zorunluluk olarak ortaya ¢ikacaktir. Bu nedenle bu
yatirrmin 2015 yili i¢inde tamamlanmasi konusuna Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel
Sekreterligi de kurumsal olarak biiylik 6nem vermektedir.
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin 2015 yili igerisinde faaliyete gegmesi i¢in, s6z konusu
yonetmelik taslagi dikkate alinarak yukarida siralanan dort ana unsura yonelik ¢alisma bu fizibilite
raporu kapsaminda tamamlanmis bulunmaktadir.
TS EN ISO/IEC 17025:2012 Deney ve Kalibrasyon i¢in Genel Sartlar” standardina uygun Kontrol
edilebilen cevre sartlarinin saglandigi laboratuvar alt yapis1 doseme demirbas dahil olarak mevcut
bina igerisinde yapilacak olan 184.460 TL masrafla tamamlanmis olacaktir.
Test ve kalibrasyon isleminin gergeklestirilebilmesi i¢in yukaridaki boliimlerde ayrintili olarak
belirtilen 14 adet kalibratoriin bina tadilat1 siirecinde alinmasi gerekmektedir. Bu kalibratorlerden
ikiser adet alinmasinin nedeni mobil kalibrasyon kapsaminda g¢evre hastanelere yerinde bu
hizmetin verilmesidir. Bu kapsamda 537.228 TL’lik harcamanin 2015 yili igerisinde yapilmasi
gerekmektedir.
“Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” yaymlanmasini miiteakip
ilgili kuruluglar tarafindan egitim siireci baslatilacaktir. Yetki gruplarina uygun egitimi almamus,
gerekli sertifikalara sahip olmayan personelin kalibrasyon hizmeti vermesi s6z konusu yonetmelik
kapsaminda miimkiin olmamaktadir. En az 5 adet teknik personelin 8.Boliimde belirtilen
egitimleri almalar1 gerekmektedir. Bu egitimler i¢in 34.500 TL harcamanin 2015 yili igerisinde
yapilmasi1 gerekmektedir.

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin hizmet verebilmesi i¢in yukarida belirtilen ii¢ temel

hususun tamamlanmasinin yani sira gerekli dokiimantasyonun da tamamlanmasi gerekmektedir.
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Bu fizibilite raporu kapsaminda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Baglh 21

Hastanede mevcut 4.918 adet tibbi alet ve cihaza test ve kalibrasyon hizmeti verecek sekilde tibbi

cihaz bazinda

Tibbi Alet ve Cihaz Test ve Kalibrasyon Talimatlar1 (20 farkli tibbi cihaz igin),
Tibbi Alet ve Cihaz Kalibrasyon Olg¢iim Kayit Formlar1 (20 farkli tibbi cihaz i¢in),
Tibbi Alet ve Cihazlara ait Kalibrasyon Sertifika Formu,

Cihaz Takip Formu,

Veri Kayit Formu,

Kalibrasyon Uygunsuzlugu Tutanak Formu,

Olgiim Belirsizligi Prosediirii,

Elektriksel Giivenlik Testi Prosediiri,

Elektriksel Giivenlik Testi Raporu,

Kalibrasyon Etiket icerigi

hazirlanmastir.

Sonug olarak, biyomedikal kalibrasyon laboratuvarinin kurulmasi i¢in 761.188 TL tutarindaki

yatirrminin 2015 yili igerisinde yapilmasi durumunda, bu fizibilite raporu kapsaminda hazirlanan

dokiimantasyon da dikkate alindiginda 2015 yili i¢inde bu laboratuvar hizmet vermeye

baslayabilecek teknik alt yapiya sahip oldugu sonucuna varilabilir.
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13 PROJENIN FINANSMANI

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve
cihazlarin test ve kalibrasyon islemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri amaciyla kurulmasi
planlanan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari ile ilgili finansal rakamlar asagida verilmistir:
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Kurulum Maliyeti: 761.188 TL
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti: 17.640 TL +
Personel Gideri
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin sadece Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel
Sekreterligi ve baglh 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve cihazlarin test ve kalibrasyon
isleminden yaratacagi katma deger: 345.670 TL
Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarmin Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
tarafindan 2015 yilinda kurulmasi ve hizmet vermeye baslamasi hedeflenmektedir. Proje ile ilgili
761.188 TL diizeyindeki kurulum maliyetinin 2015 yil1 igerisinde ilgili kurum tarafindan genel

biitge ya da doner sermaye kaynaklart kullanilarak finanse edilebilecegi degerlendirilmektedir.



14 PROJE ANALIZi

Gerek bu fizibilite raporunun gerekse de kalibrasyonu yapilmasi gerekli tibbi alet ve cihaz
listelerinin hazirlanmasi siirecinde 2015 yilinda yiiriirliige girmesi hedeflenen ve Saglik Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslagt temel alinmis, bu c¢ercevede Bursa Kamu
Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait

e Kiliniklerde

e Polikliniklerde

e Ameliyathanelerde

e Yogun Bakim Unitelerinde

e Diger birimlerde

mevcut olan ve ilk etapta 4.918 adet tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon islemine tabi
tutulmasinin saglayacagi finansal, ekonomik ve sosyal faydalar analiz edilmistir. S6z konusu

analiz islemlerinden 6nce mevcut durumun ve ihtiyacin ortaya konulmasi gerekmektedir.

14.1 Mevcut Durum Analizi
Proje kapsaminda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait

cihaz envanterinde yer alan 25.525 adet tibbi alet ve cihaz; maliyet, biiyiikliik, islevsellik, tan1 ve
tedaviye yonelik oncelik ve miktarlar1 dikkate alinarak incelenmis, bunlardan oncelikli olarak

kalibrasyonlarinin yapilmasi gerekli olan 6.772 adet tibbi alet ve cihaz (EK A) tespit edilmistir.

14.2 Thtiya¢ Analizi
17 Subat 2015 tarihinde Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’nde yapilan toplantida

fizibilite raporuna esas teskil etmek tizere ilk etapta kalibrasyonu yapilmasi1 6ngoriilen 4.918 adet
tibbi alet ve cihazin (EK B) test ve kalibrasyon isleminin yapilmasina karar verilmistir. Bu tibbi
alet ve cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilabilmesi igin gerekli olan kalibrator cesitleri ve
miktarlart mobil kalibrasyon hizmetini de igerecek sekilde belirlenmis, bu kapsamda Elektriksel

Giivenlik Test Cihaz1 dahil 14 farkl kalibratore ait liste Ek C’de verilmistir.

14.3 Finansal Analiz
Tanm ve tedavi siireci, ilgili tibbi cihazlardan alinan veriler {izerinden ylriitiilmektedir. Tan1 ve

tedavi hizmetlerinin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in tibbi cihazlarin g¢alisir durumda

olmasi yeterli degildir. Cihazdan alinan verilerin kontrollerinin yapilmasi, tan1 ve tedaviye uygun
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olup olmadiklarinin belgelenmesi gerekmektedir. Bu cihazlardan alinan verilerin uluslararasi
normlara uygun ve akredite kuruluslar tarafindan kalibre edilmis kalibratorler kullanilarak test ve
kalibrasyon islemine tabi tutulmasi biiyiik onem tagimaktadir.

Satin alinan, bakim-onarimdan gelen ve ¢alisir durumda olan hastanede mevcut tiim tibbi alet ve

cihazlarin

e Tani ve tedavi hizmetine uygun olup olmadiklarmin kontrol edilmesi,

e (ihazdan alinan verilerin bilimsel analizlerinin yapilarak sertifikalandirma ve etiketleme
isleminin gerceklestirilmesi,

e Satin alma siirecindeki tibbi cihazlarin muayene ve kabul asamasinda firma tarafindan
beyan edilen degerlerin dogru olup olmadiklarina yonelik kontrol ve test isleminin

gerceklestirilmesi

tan1 ve tedavi hizmetlerinin uluslararasi normlara uygun bir sekilde, saglikli ve kaliteli olarak

verilmesini saglayacaktir.

Tan1 ve tedavi islemine uygun olup olmadiklar1 belirlenemeyen tibbi alet ve cihazlardan alinan
veriler kullanilarak tan1 ve tedavi isleminin yapilmasi ve bu tibbi cihazlarin hatali veri vermesi
durumunda, yanlis ila¢ kullanimindan, yanlis tibbi islemlere kadar bir¢ok istenmeyen durumun
olugmasi1 s6z konusu olabilecektir. Bu durum gerek hasta sagliginin olumsuz etkilenmesi gerekse
de kaynak israfi gibi sonuglar dogurabilecek, ancak bunlarin nedenlerinin bilinmesi de miimkiin
olamayacaktir.

Gerek satin alinan gerekse de bakim-onarim islemine tabi tutulan tibbi alet ve cihazlarin teknik
sartnameye, uluslararasi standardlara ve iiretici kriterlerine uygun olarak calisip ¢aligmadiklarinin
kontrol edilmesi sonucunda niteliksiz tibbi alet ve cihazlarin daha baslangi¢ asamasinda saglik
hizmetinde kullanilmalart engellenmis olacaktir. Bu sekilde, kaynaklarin yerinde ve diizgiin bir
sekilde kullanilmasi, verilecek saglik hizmetinin saglam verilere dayanmasi, gereksiz ilag
kullaniminin 6nlenmesi, gereksiz diger tani ve tedavi masraflarinin 6niine ge¢ilmesi miimkiin

olabilecektir.

14.4 Ekonomik Analiz
Saglik kuruluglar1 biiyiik bir rekabetin igerisindedirler. Teknolojinin siirekli gelismesi ve

degismesi bunun sonucunda da yeni tan1 ve tedavi cihazlarinin kullanima sokulmasi, bunlarin
belirli bir teknolojik dmiirlerinin olmasi, bu sistemlerin satin alma ve igletim maliyetlerinin yiiksek

olmasi, ekonomik anlamda saglik kuruluslarim1 kaynaklarin optimal kullanimi konusunda c¢ok
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dikkatli olmaya sevk etmekte, alinan sistemlerin teknik uygunlugu konusunu on plana
cikarmaktadir. Bu sekilde kliniklerin taleplerini tam olarak karsilayan tibbi alet ve cihazlar
yardimi ile ¢ok daha nitelikli saglik hizmetinin sunulmasi sonucunda kurumsal anlamda hasta
memnuniyeti artacak, bu da bir isletme mantig1 ile diisiiniildiigiinde tan1 ve tedavi hizmeti talep
eden hasta sayisinin dolayisi ile de hastane gelirinin artmasi, personel gelirinin artmasi ve sonugta
da ekonomik olarak giiclii bir kurumsal yapinin ortaya ¢ikmasi, bu sekilde saglanacak kaynaklarla

da ihtiya¢ duyulan cihaz ve sistemlerin alinmasi gibi pozitif bir siireci baslatacaktir.

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve
cihazlarin test ve kalibrasyon iglemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri amaciyla kurulmasi
planlanan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarmin 1ii¢ ana misyonunun olabilecegi

degerlendirilmektedir:

e Tibbi cihazlarin satin alinma asamasinda teknik sartnameye uygunlugunun belgelenmesi
e Bakim-onarim hizmeti sonrasi tibbi alet ve cihazin teknik sartnameye uygunlugunun
belgelenmesi

e Tibbi cihazlarin tan1 ve tedavi hizmetine uygunlugunun belgelenmesi.

Ik iki husus kapsaminda, tibbi alet ve cihazlarin kabulii asamasinda yapilacak olan fonksiyon
muayenesinde, tibbi alet ve cihazlar uluslararas standartlara uygun olarak test ve kontrol iglemine
tabi tutulacak, bu sekilde uygun olmayan mal ve hizmet aliminin 6niine ge¢ilmis olunacaktir. Bu
durum, kaliteli ve istenen teknik Ozellikleri tam olarak saglayan tibbi cihazlarin sisteme girigini
mimkiin kilacak, tibbi cihaz parkinin tip personelinin isteklerine uygun evsafta olmasini

saglayacaktir. Bu saglik hizmeti veren kurum ve personel i¢in ¢ok 6énemli bir husustur.

Gerek kurum i¢i gerekse de kurum disinda verilen bakim-onarim hizmetine tabi tutulmus tibbi
cihazlarin, bu birim tarafindan fonksiyon muayenesine tutulmasi zorunlu oldugu durumda, hizmet
alim kalitesi artacak, tan1 ve tedavi hizmetine uygun olmayan tibbi cihaz ve aletlerin kullaniminin
Oniine gecilebilecek, bunun sonucunda eski, teknik omriinii tamamlamis, uygun sekilde bakim-
onarim hizmeti gormemis tibbi alet ve cihazlarin tespiti sonucunda kaynak israfinin 6nlenmesinin
yani sira cihazdan kaynaklanabilecek hatali tan1 ve tedavi hizmeti verilebilme ihtimali de asgari

diizeye indirilebilecektir.

14.5 Mali Etkinlik Analizi
Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin

kurulum ve igletim maliyetlerinin belirlenmesi, kurulacak laboratuvarin yatirim amortisman

stiresinin tespit edilmesi ve maliyet etkinlik analizinin ayrintili olarak ve tiim kalemleri
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kapsayacak sekilde yapilabilmesi maksadiyla maliyet etkinlik analizini etkileyebilecek tim
kalemler baglangicta tespit edilmis, elde edilen sonuglarin 1s1ginda maliyet etkinlik analizi
gergeklestirilmistir.
Maliyet etkinlik analizine etki eden ana unsurlar,

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Kurulum Maliyeti

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda isletim Maliyeti

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yillik Bazda Saglayabilecegi Kazang ve

¢ Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yatirrm Amortisman Siiresi
olarak siralanabilir
Bu kapsamda her bir unsuru olusturan kalemler ve maliyetleri ayrintili olarak 7.Bdliimde
verilmistir.
Maliyet etkinlik analizine etki eden ana unsurlar:

¢ Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Kurulum Maliyeti: 761.188 TL

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti: 17.640 TL +

Personel Gideri
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yillik Bazda Saglayabilecegi Kazang: 345.670
TL

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yatirim Amortisman Siiresi: 15 Y1l
olarak siralanabilir.
Bu unsurlart kurulum ve isletim maliyeti olarak iki ana grupta degerlendirmek miimkiindiir.
Kurulum maliyeti i¢inde insaat, iklimlendirme, mobil kalibrasyon hizmet altyapisi, personel
egitimi, doseme demirbas ve kalibratdr alimi1 yer almakta olup, bu alt unsurlar ig¢inde kalibrator
alim maliyetinin toplam kurulum maliyeti icerisindeki orant % 70 diizeyindedir. Kalibrator
seciminde ve fiyat belirlenirken en son teknolojiyi igeren iiriinler dikkate alinmis, bu {iriinlerin de
ortalama amortisman siiresinin yaklagik 15 yil olabilecegi degerlendirilmistir. Bu sekilde
yapilacak olan yatirim sonucunda baslangicta Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
ve Bagli 21 Hastanede mevcut 4.918 adet tibbi alet ve cihazin yillik bazda test ve kalibrasyonunun
yapilmast sonucunda, personel gideri +17.640 TL diizeyindeki isletim maliyeti karsilifinda
345.670 TL diizeyinde bir hizmet iiretilebilecegi, bunun disinda bolgede mevcut diger saglik
kuruluslarina verilebilecek olan test ve kalibrasyon hizmetinden saglanacak olan ilave gelirlerle

sistemin en fazla 2 yillik bir siire igerisinde kendisini amorti edebilecegi degerlendirilmektedir.
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14.6 Sosyal Analiz
Tan1 ve tedavi hizmetine uygun olup olmadiklari belirlenmemis tibbi alet ve cihazlar kullanilarak

verilecek olan saglik hizmeti hem saglik personeli hem de hasta acisindan bilinmezler
icermektedir. Bu cihazlara dayali olarak verilecek olan saglik hizmetinin sonuglarini kestirebilmek
miimkiin goriilmemektedir. Olumsuz tarafindan bakildiginda, bunun sonucunda ne kadar ilag
sarfiyat1 olmustur? Ne kadar gereksiz taniya yonelik istekte bulunulmustur? Bu islemlerin hasta
tizerinde ne gibi olumsuz etkileri olmustur? Biitlin bunlarin bireysel, toplumsal, psikolojik,
ekonomik, finansal sonuclar1 nelerdir? Bu bilinmezleri ortadan kaldirmanin, biitiin bu sorularin
cevaplarini olumluya déndiirmenin tek yolu, tan1 ve tedavi hizmeti verilen tibbi alet ve cihazlarin
test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecirilmesidir.

Bu ii¢ hususta saglanacak katki, saglik personelinin daha &zgiiven icinde daha nitelikli ve
ekonomik saglik hizmeti vermesini saglayabilecek, bunun sonucunda da hasta memnuniyetinin
artmasi, Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanenin kendi

alanlarinda saygin bir konum kazanmalarini saglayacaktir.

Biitiin bu aciklanan nedenlerden dolayi, Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik™” taslagi genis
katiliml1 toplantilar ve istisareler sonucunda hazirlanmistir. Bu perspektifte 2015 yil1 ilk yarisinda
yiirlirliige girmesi beklenen bu yonetmelik dogrultusunda tilkemizde bu alanda biiyiik bir iyilesme
ve gelismenin olacagi beklenmektedir.
14.7 Bdolgesel Analiz
Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve
cihazlarmn test ve kalibrasyon islemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri i¢in Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuvarinin kurulmasina yonelik fizibilite raporunun hazirlanmasi kapsaminda
e Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 hastaneye ait cihaz
envanterinden kalibrasyona tabi tibbi cihaz sayisinin tespit edilmesi
e |Ilk etapta kalibrasyona tabi tutulmasi oOngoriilen cihazlara yonelik kalibratorlerin
belirlenmesi
e Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal kalibrasyon
laboratuvarina yonelik kriterlerin olusturulmasi
e Personel sayisi niteligi ve alacaklar egitimlerin ve egitim maliyetlerinin tespit edilmesi
e Gerekli dokiimanlarin (talimat, form ve prosediirler) hazirlanmasi
e Maliyetlerin ¢ikarilmasi ve mali etkinlik analizinin yapilmasi

islemleri gergeklestirilmistir.
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Yukarida siralanan verilerin 1s181inda yaklasik 6 aylik bir siire zarfinda hizmet verebilir duruma
gelmesi hedeflenen kalibrasyon laboratuvari ile Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
ve bagli 21 hastaneye ait

e Kiiniklerde

e Polikliniklerde

e Ameliyathanelerde

e Yogun Bakim Unitelerinde

e Diger birimlerde

mevcut olan ve ilk etapta 4.918 adet tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon islemi
gerceklestirilebilecek, bunun sonucunda da satin alinan, bakim-onarimdan gelen ve c¢alisir
durumda olan hastanede mevcut tiim tibbi alet ve cihazlarin tan1 ve tedavi hizmetine uygun olup
olmadiklarinin kontrol edilmesi, cihazdan alinan verilerin bilimsel analizlerinin yapilarak
sertifikalandirma ve etiketleme isleminin yapilmasi, Satin alma siirecindeki tibbi cihazlarin
muayene ve kabul asamasinda firma tarafindan beyan edilen degerlerin dogru olup olmadiklarina
yonelik kontrol ve test isleminin gerceklestirilmesi tani ve tedavi hizmetlerinin uluslararasi

normlara uygun bir sekilde, saglikli ve kaliteli olarak verilmesini saglayacaktir.
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TEKNIK SARTNAME KAPSAMINDA YAPILAN CALISMALAR

1 BOLUM
BURSA KAMU HASTANELERI BIiRLiGi GENEL SEKRETERLIGi VE BAGLI 21
HASTANEYE AIT CIHAZ ENVANTERINDEN KALIBRASYONA TABI TIBBi
CIHAZ SAYISININ TESPIT EDILMESI

Proje kapsaminda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Baghh 21 Hastaneye ait
cihaz envanterinde yer alan 25.525 adet tibbi alet ve cihaz; maliyet, biiytiklik, islevsellik, tan1 ve
tedaviye yonelik oncelik ve miktarlar1 dikkate alinarak incelenmis, bunlardan oncelikli olarak
kalibrasyonlarinin yapilmasi gerekli olanlar tespit edilmis, miiteakiben ilk etapta kalibrasyonu
yapilmasi ongdriilen cihaz listesi olugturulmus, 17 Subat 2015 tarihinde Bursa Kamu Hastaneleri
Birligi Genel Sekreterligi’'nde yapilan toplantida da fizibilite raporuna esas teskil etmek iizere bu
cihaz listesine nihai sekli verilmistir. Bu kapsamda hazirlanan Bursa KHB Genel Sekreterligi ve
Bagli 21 Hastanede Mevcut Bulunan Kalibrasyona Tabi Cihaz Listesi EK A’da, Bursa KHB
Genel Sekreterligi ve bagli 21 hastaneye yonelik kalibrasyona tabi cihaz listesi EK A-1 ila EK A-

22’de verilmistir.

EKLER:

EK A: TKHK Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Cihaz Listesi

EK A-1: Bursa Agiz ve Dis Sagligi Merkezi

EK A-2: Bursa Ali Osman S6nmez Onkoloji Hastanesi

EK A-3: Bursa Cekirge Devlet Hastanesi

EK A-4: Bursa Devlet Hastanesi

EK A-5: Bursa Dortgelik Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklar1 Hastanesi

EK A-6: Bursa Dr. Ayten Bozkaya Spastik Cocuklar Hastanesi ve Rehabilitasyon Merkezi
EK A-7: Bursa Duaginar1 Agiz ve Dis Sagligi Merkezi

EK A-8: Bursa Gemlik Muammer Agim Devlet Hastanesi

EK A-9: Bursa Inegdl Agiz ve Dis Saghg Merkezi
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EK A-10:

EK A-11:

EK A-12:

EK A-13:

EK A-14:

EK A-15:

EK A-16:

EK A-17:

EK A-18:

EK A-19:

EK A-20:

EK A-21:

EK A-22:

Bursa Inegdl Devlet Hastanesi

Bursa iznik Devlet Hastanesi

Bursa Karacabey Devlet Hastanesi

Bursa M. Kemalpasa Devlet Hastanesi

Bursa Mudanya Devlet Hastanesi

Bursa Orhaneli Devlet Hastanesi

Bursa Orhangazi Devlet Hastanesi

Bursa Prof. Dr. Tiirkan Akyol Gogiis Hastaliklar1 Hastanesi
Bursa Sevket Yilmaz Egitim ve Arastirma Hastanesi
Bursa Yenisehir Devlet Hastanesi

Bursa Yiiksek Ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi
Bursa Ziibeyde Hanim Dogumevi

TKHK Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
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2 BOLUM

ILK ETAPTA KALIBRASYONA TABI TUTULMASI ONGORULEN CIHAZLARA

NELiK KALIBRATORLERIN TESPITI
Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastane i¢in maliyet, biliytikliik,
islevsellik, tan1 ve tedaviye yonelik Oncelik ve miktarlar1 dikkate alinarak kalibrasyonlarinin
yapilmasi gerekli olan ve EK A’da verilen 6.772 tibbi alet ve cihazdan ilk etapta kalibrasyonu
yapilmasi 6ngoriilen 4.918 tibbi alet ve cihaza ait liste EK B’de verilmistir.
Bu tibbi alet ve cihazlarin kalibrasyonlarinin yapilabilmesi i¢in gerekli olan kalibratorler ve
miktarlar1 mobil kalibrasyon hizmetini de igerecek sekilde belirlenmis ve EK C’de verilmistir.
EK C’de verilen 14 farkli kalibratoriin belirlenmesinde, baglangic agsamasinda

e Ameliyathane ve yogun bakim cihazlar1 yetki grubu,

e Fizyolojik sinyal izleme cihazlar yetki grubu ve

e SIbirimi 6l¢iimii ile ilgili cihazlar yetki grubu
kapsamina giren 20 farkli tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon isleminin yapilabilmesi i¢in
uluslararasi normlar kapsaminda gerekli olan 6l¢im parametreleri dikkate alinmistir.
Gerek bu fizibilite raporunun gerekse de kalibrasyonu yapilmasi gerekli tibbi alet ve cihaz
listelerin hazirlanmasi siirecinde 2015 yilinda yiiriirliige girmesi hedeflenen Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve

Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslagi temel alinmistir.
EKLER:

EK B: Ilk Etapta Kalibrasyonu Yapilacak Cihaz Listesi
EK C: Kalibrator Listesi ve Maliyet Cizelgesi
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3 BOLUM
BURSA iLi KAMU HASTANELERiIi BIiRLIGIi GENEL SEKRETERLIGI
BiYOMEDIKAL KALIBRASYON LABORATUVARINA YONELIK KRITERLER

Yatinm olarak planlamaya alinmasi ongoriillen Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel
Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin TS EN ISO/IEC 17025:2012 Deney ve
Kalibrasyon i¢in Genel Sartlar ve TS EN ISO 17020: Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin
Calistirilmasi I¢in Genel Kriterler adli standartlarda belirtilen dzellikte olmasi igin gerekli ve
yeterli sartlarin belirlenmis, bu konuda yapilan ¢alisma ve bu ¢alisma dogrultusunda hazirlanan
yerlesim plani, iklimlendirmeyi de iceren tadilat projesi ve doseme demirbas listesi sirasiyla EK
D-1, EK D-2 ve EK E’de verilmistir.

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarina Yonelik Kriterlerin belirlenmesi maksadiyla 17 Subat
2015 tarihinde Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin kurulmasi diisiiniilen bina bizzat yerinde
goriilmiis, Uzman Havana YIGITALP, Uzman Kiirsat ZENCIR, Endiistri Miih. Ismail TURAN,
Biyomedikal Miih. Utku Turhan Kayhan YUZER ve diger ilgili teknik personel ile birlikte bina
ayrintili olarak incelenmis, bilhassa bina statigi konusu ve bina ile ilgili ayrintili 6l¢iim yapilmak
suretiyle biyomedikal kalibrasyon laboratuvarinin fiziki yerlesimi ve iklimlendirmesine esas teskil
edecek veriler elde edilmeye caligilmistir.

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin icinde yer almasi planlanan tek kathh 2,70 m
yiiksekligindeki binanin yigma yap1 tipinde oldugu bu nedenle de herhangi bir iskeletsel sisteme
sahip olmadigi, ilgili personel tarafindan ifade edilmistir. Bu binada biyomedikal kalibrasyon
laboratuvarina tahsis edilen briit alan yaklasik olarak 350 m2 olarak belirlenmistir. Binanin statik
yapist geregi mevcut boliintiilemeye aynen uyularak gerekli yerlesim plani ve tadilat projesi,
Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslag: ile “TS EN ISO/IEC 17025:2012
Deney ve Kalibrasyon icin Genel Sartlar” ve “TS EN ISO 17020: Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluslarinin Calistirilmasi i¢in Genel Kriterler” adli standartlar esas alinarak hazirlanmstir.

17 Subat 2015 tarihinde Bursa ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’nde Uzman Havana
YIGITALP, Uzman Kiirsat ZENCIR, Endiistri Miih. ismail TURAN ile Biyomedikal Miih. Utku
Turhan Kayhan YUZER’in katilimi ile gerceklesen toplantida Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik™ Taslaginin Ek-2’sinde yer alan Yetki Gruplar1 ve Tibbi Alet
ve Cihazlar ayrintili olarak incelenmis, oncelikli olarak Ameliyathane ve Yogun Bakim Grubu,

Fizyolojik Sinyal Izleme Cihazlar1 Grubu ile SI Birim Olgiimii ile ilgili Cihazlar Grubunda yer
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alan tibbi alet ve cihazlarin kalibrasyonuna yonelik yapilanmaya gidilmesine karar verilmistir. Bu
karar ¢ergevesinde briit olarak yaklasik 350 m2’lik alan;

13,05 m2: Yonetici Odasi

13,50 m2: Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari

41,35 m2: EGT ve Fizyolojik izleme Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvari

13,05 m2: SI Birimi Ol¢iimii ( Sicaklik Kalibrasyonu) Laboratuvari

13,05 m2: SI Birimi Olgiimii (Agirlik Kalibrasyonu) Laboratuvari

13,50 m2: Sl Birimi Olgiimii (Basing Kalibrasyonu) Laboratuvari

17,25 m2: Cihaz Kabul ve Teslim Boliimii

13,05 m2: Kayit Karteks ve Dokiimantasyon Odas1

21,67 m2: Kalibrasyon Dosyalar1 Arsiv Kismi

13,05 m2: Toplant1 Odast

13,05 m2: Personel Dinlenme Odasi

13,05 m2 : Klima Odasi

olarak diizenlenmistir.

TS EN ISO/IEC 17025:2012 Deney ve Kalibrasyon i¢in Genel Sartlar” standardi geregi
kalibrasyon amagcli laboratuvarlar ile bu amaca yonelik odalarin zemininin Anti-Statik Anti-
bakteriyel 6zellige sahip PVC malzeme ile kaplanmalarinin uygun olacagi degerlendirilmistir.
Zemin kaplama ile ilgili tadilat projesi EK D-2’de verilmistir. Biyomedikal Kalibrasyon
Laboratuvarinda nitelikli iklimlendirmenin saglanabilmesi ortam sartlarinda stabilitenin
korunabilmesi maksadiyla giris ¢ikislarin kontrollii olmast ve otomatik kapi sisteminin bina
girisinde bulunmasinin uygun olacagin diisiiniilmiistiir. Bina kapis1 girisinde kirli ve temiz galos
bulundurulmas1 kalibrasyon laboratuvarmin dis ortamlardan etkilenmesini asgari diizeye
indirecektir.

NOT: EGT-Elektriksel Giivenlik Testi

3.1 iklimlendirme

Bina yiiksekliginin 2,70 m olmasi nedeniyle tiim alana yonelik iklimlendirme sisteminin yapilmasi
miimkiin goriilmemektedir. Bu nedenle klima sisteminin yer alacagi kisim disinda dis ortama
bakan 8 boliimiin iklimlendirmesinde Split Tipi 9000 BTU kapasitede klima sisteminin kurulmasi
uygun bir ¢oziim olarak goriilmektedir. Dis ortama kapali durumda bulunan Cihaz Kabul ve
Teslim Boliimii ile Elektriksel Giivenlik Testi ve Fizyolojik Izleme Cihazlar1 Kalibrasyon
Laboratuvarinin iklimlendirmesinde 60 m?2’lik alani iklimlendirme o6zelligine sahip klima

sistemine ihtiyag duyulmaktadir. Bu klima sisteminin ¢alisabilmesi i¢in duvar kenarina gelecek
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sekilde tavana temiz-kirli hava klima kanal sisteminin yapilmasi gerekmektedir. Klima sistemi ile

ilgili yerlesim plan1 EK D-2’de verilmistir.

3.2 Tibbi Gaz Sistemi

Respirator, aspirator, anestezi cihazlari, flowmetre gibi tibbi alet ve cihazlarin test ve
kalibrasyonlariin kalibrasyon laboratuvarinda yapilmasi s6z konusu oldugunda oksijen, vakum,
basingli hava ve azotprotoksit tibbi gaz prizlerinin kalibrasyon laboratuvarinda yer almasi
gerekmektedir. Bu maksatla Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuvari icerisinde yer alan SI Birimi Ol¢iimii (Basing) Kalibrasyon Laboratuvari
ile bitisik durumda yer alan Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Kalibrasyon Laboratuvarina
4 adet t1ibbi gaz prizinin (oksijen, vakum, basincli hava ve azotprotoksit) ¢cekilmesi gerekmektedir.
Bu iki laboratuvar arasindaki ortak duvara iki tarafli yerlestirilecek 1 ¢ift tibbi gaz prizinin

islevsellik ve maliyet optimizasyonu agisindan uygun olacagi degerlendirilmektedir.

EKLER:
EK D: Bursa KHB Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvart Mimari Proje
EK D-1: Bursa KHB Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari
Yerlesim Plan1
EK D-2: Bursa KHB Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari
Tadilat Projesi
EK E: Bursa KHB Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvart Doseme - Demirbag
Listesi ve Maliyet Cizelgesi
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4 BOLUM

PERSONEL SAYISI NiTELIGi VE ALACAKLARI EGIiTIMLERIN TESPIiTi

Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarmn
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik™ Taslaginda yer alan yetki gruplarindan

Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Yetki Grubunda ilk etapta kalibrasyonu yapilacak olan

cihazlardan

cihaz yer almaktadir. Bu grupta yine yonetmelik taslagina gére uzman olarak caligabilecek meslek

Anestezi Cihazi: 154 Adet
Elektrokoter: 160 Adet
Respirator: 356 Adet
Defibrilator: 221 Adet
Cerrahi aspirator: 191 Adet

gruplari,

Biyomedikal Miihendisi
Elektronik Miihendisi ve esdegeri
Fizik Miihendisi, Fizikg¢i

Tip Miihendisi

On Lisans: Biyomedikal Cihaz Teknolojileri

olarak ifade edilmektedir.

Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar1 Yetki Grubunda;

cthaz yer almaktadir. Bu grupta yine yonetmelik taslagina gore uzman olarak ¢alisabilecek meslek

Hastabas1 Monitor: 1012 Adet
EKG: 338 Adet

Holter: 61 Adet
Palsoksimetre: 237 Adet

gruplari;

Biyomedikal Miihendisi
Elektronik Miihendisi ve esdegeri
Fizik Miihendisi, Fizikg¢i

Tip Miihendisi

On Lisans: Biyomedikal Cihaz Teknolojileri

olarak ifade edilmektedir.
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SI Birimi Olgﬁmﬁ ile Ilgili Cihazlar Yetki Grubunda;

e Kuvoz: 265 Adet

e Terazi: 383 Adet

e Flowmetre: 70 Adet

e Tansiyon Aleti: 304 adet

e Manometre: 48 Adet

e Hastabagi aspirator: 267 Adet

e Ates Olcer: 73 Adet

e Etiiv ve Sogutucular: 471 Adet

e Santrifiij: 142 Adet

e Sicaklik-nem dSlger: 127 Adet
cihaz yer almaktadir. Bu grupta yine yonetmelik taslagina gore uzman olarak calisabilecek meslek
gruplari;

¢ Biyomedikal Miihendisi

e Elektronik Miihendisi ve esdegeri

e Fizik Miihendisi, Fizikgi

e Tip Miihendisi

e On Lisans: Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
olarak ifade edilmektedir.
Yukarida siralanan ve ilk etapta kalibrasyonlari yapilmasi hedeflenen tibbi alet ve cihazlara
yonelik olarak is yiikii/is giicli analizine esas teskil etmek {lizere her bir cihazin ortalama standart
kalibrasyon siiresi tespit edilmis, daha sonra toplam kalibrasyon siireleri hesaplanmis, bununla
ilgili ayrintili calisma EK F’de verilmistir.
Bu incelemelerin 1518inda gerek yetki gruplar1 ve yetki gruplarinin sorumlulugundaki cihaz
sayilari, her bir cihazin ortalama standart kalibrasyon siireleri, bu kapsamda yapilan is yiiki/is
giicii analizleri ve tibbi alet ve cihazlarin 22 farkli birimde bulunmalar1 dikkate alinarak, sabit ve
mobil kalibrasyona yonelik iki ekip kurulmasi gerektigi, sabit ekibin 4 kisiden olusmasi, mobil
ekibin de 2 kisiden olusmas1 gerektigi sonucuna varilmistir. Yonetmelik taslaginda belirtilen ve
yukarida ayrintili olarak ifade edilen personel nitelikleri de dikkate alinarak;
Sabit Kalibrasyon Ekibinde;

e Biyomedikal Miihendisi: 1 Adet

e Biyomedikal Teknikeri: 2 Adet

e Kayit karteks Memuru: 1 Adet
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Mobil Kalibrasyon Ekibinde;
¢ Biyomedikal Miihendisi/Elektronik Miihendisi/ Fizik Miihendisi/ Fizik¢i/T1p Miihendisi: 1
Adet
e Biyomedikal Teknikeri: 1 Adet

personel olmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

4.1 Teknik Personelin Egitimi ve Maliyeti
Yukarida uzman statiisiinde istihdam edilecek 5 adet teknik personelin Ameliyathane ve Yogun
Bakim Cihazlar1 Yetki Grubu, Fizyolojik Sinyal izleme Cihazlar1 Yetki Grubu ile
SI Birimi Olgiimii ile ilgili Cihazlar Yetki Grubu kapsamindaki tibbi alet ve cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyonlarini yapabilmeleri i¢in
Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda gecerli bir kalibrasyon
sertifikasina sahip olmalari
Bu serifikanmn alinabilmesi i¢in de Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
yetkilendirdigi kurum ya da kurulustan;
Teorik nitelikte

¢ Genel metroloji ve Kalibrasyon Egitimini,

e TS EN ISO/17025 Egitimini,

e Kalibrasyona Yonelik Olgiimlerin izlenebilirligi ve Olgiim Belirsizligi Egitimini
Teorik ve uygulamali egitim niteligine sahip

e Elektriksel Giivenlik Egitimini,

e Ameliyathane ve Yogun Bakim Cihazlar1 Yetki Grubu Egitimini

e Fizyolojik Sinyal Izleme Cihazlar1 Yetki Grubu Egitimini

e SIBirimi Olgiimii ile Ilgili Cihazlar Yetki Grubu Egitimini
almalari, egitimi miiteakip alinacak katilim belgesi ile kurum tarafindan yapilacak ya da
yaptirilacak smava girmeleri ve sinav sonrasi basarili olmasi durumunda verilen uzman g¢alisma
belgesine sahip olmalar1 gerekmektedir.

Yukarida belirtilen egitimler ile ilgili ayrintili bilgi ve egitim maliyeti EK G’de verilmistir.

EKLER:
EK F: Cihaz Bazinda Gerekli Kalibrasyon Siireleri ile Toplam Kalibrasyon Siireleri
EK G: Biyomedikal Kalibrasyonu Kapsaminda Personel Egitim Igerik ve Maliyet Cizelgesi
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5 BOLUM
HAZIRLANMASI GEREKEN DOKUMANLAR

[k etapta kalibrasyonlar1 yapilmasi gereken 3 farkli yetki grubunda 19 farkli tibbi alet ve cihaza
yonelik gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi1 maksadiyla ilgili giincel standartlar tespit edilmis,
kalibrasyon isleminin yapilabilmesi i¢in her bir tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyonu igin
gerekli dokiimanlar hazirlanmis ve EK H ila EK P’de sunulmustur. Bu dokiimanlar1 asagidaki
sekilde 2 ana grupta siiflandirmak miimkiindiir:
A. Cihaz Bazinda Hazirlanmas1 Gereken Dokiimanlar:
e Tibbi Alet ve Cihaz Test ve Kalibrasyon Talimatlar1 — 20 Adet (EK H)
e Tibbi Alet ve Cihaz Kalibrasyon Olgiim Kayit Formlar1 — 20 Adet (EK 1)
B. Genel Dokiimanlar:
e Kalibrasyon Sertifikas1 Formu — 1 Adet (EK J)
e Cihaz Takip Formu — 1 Adet (EK K)
e Veri Kayit Formu — 1 Adet (EK L)
e Kalibrasyon Uygunsuzlugu Tutanak Formu — 1 Adet (EK M)
e Olgiim Belirsizligi Prosediirii — 1 Adet (EK N)
e Elektriksel Giivenlik Testi Prosediirii - 1 Adet (EK O)
e Kalibrasyon Etiket Icerigi — 1 Adet (EK P)

EKLER:
EK H: Tibbi Alet ve Cihaz Test ve Kalibrasyon Talimatlari
EK H-1: Anestezi Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-2: Benmari Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-3: Cerrahi Aspirator Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-4: Defibrilator Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-5: EKG Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-6: Elektrokoter Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-7: Etliv Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-8: Flowmetre Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimat1
EK H-9: Hastabas1 Aspiratdr Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-10: Hastabas1 Monitor Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-11: Kuvéz Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-12: Manometre Cihazi Test ve Kalibrasyon Talimati

55



EK H-13: Palsoksimetre Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati

EK H-14: Respirator Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimat1
EK H-15: Santrifiij Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati
EK H-16: Sicaklik-Nem Olger Cihazi1 Test ve Kalibrasyon Talimat:

EK H-17: Sogutucu Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati

EK H-18: Tansiyon Aleti Test ve Kalibrasyon Talimati

EK H-19: Terazi Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimat1

EK H-20: Termometre Cihaz1 Test ve Kalibrasyon Talimati
EK I: Tibbi Alet ve Cihaz Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formlari

EK I-1:
EK I-2:
EK I-3:
EK I-4:
EK I-5:
EK I-6:
EK I-7:
EK I-8:
EK I-9:

EK I-10:
EK I-11:
EK I-12:
EK I-13:
EK I-14:
EK I-15:
EK I-16:
EK I-17:
EK I-18:
EK I-19:
EK 1-20:

Anestezi Cihazi1 Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

Benmari Cihaz1 Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

Cerrahi Aspiratér Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Defibrilatér Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

EKG Cihaz1 Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

Elektrokoter Cihaz1 Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

Etiiv Cihaz1 Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

Flowmetre Cihaz1 Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formu
Hastabas1 Aspiratdr Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Hastabas1 Monitdr Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Kuvdz Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Manometre Cihaz1 Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formu
Palsoksimetre Cihaz1 Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formu
Respiratdr Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Santrifiij Cihaz1 Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formu
Sicaklik-Nem Olger Cihaz1 Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Sogutucu Cihazi Kalibrasyon Ol¢iim Kayit Formu
Tansiyon Aleti Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu
Terazi Cihazi Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

Termometre Cihaz Kalibrasyon Olgiim Kayit Formu

EK J: Tibbi Alet ve Cihazlara ait Kalibrasyon Sertifika Formu
EK K: Cihaz Takip Formu
EK L: Veri Kayit Formu

EK M: Kalibrasyon Uygunsuzlugu Tutanak Formu

EK N: Olgiim Belirsizligi Prosediirii
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EK O: Elektriksel Giivenlik Testi Prosediirii
EK P: Elektriksel Giivenlik Testi Raporu
EK R: Kalibrasyon Etiket igerigi
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6 BOLUM
MALIYETLERIN CIKARILMASI ve MALI ETKINLIK ANALIZI

6.1 Maliyetlerin Cikarilmasi

Bursa li Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin

kurulum ve isletim maliyetlerinin belirlenmesi, kurulacak laboratuvarin yatirim amortisman

stiresinin tespit edilmesi ve maliyet etkinlik analizinin ayrintili olarak ve tiim kalemleri

kapsayacak sekilde yapilabilmesi maksadiyla maliyet etkinlik analizini etkileyebilecek tiim

kalemler baslangigta tespit edilmis, elde edilen sonuglarin 1s18inda maliyet etkinlik analizi

gerceklestirilmistir.

Maliyet etkinlik analizine etki eden ana unsurlar,

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Kurulum Maliyeti

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Yillik Bazda Isletim Maliyeti

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yillik Bazda Saglayabilecegi Kazang ve

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yatirim Amortisman Siiresi

olarak siralanabilir

A. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvart Kurulum Maliyeti: Asagida siralanan unsurlari

icermekte olup, kiimiilatif olarak maliyet yaklasik olarak asagida verilmistir.

1.

3
4.
5

6.

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Insaat Tadilat Maliyeti: 63.000 TL

a. Ara Bolme ve Bina I¢i Boyama Maliyeti (950 m2): 14.500 TL

b. Anti-Statik Malzeme Déseme Maliyeti (205 m2): 18.000 TL

C. Granit Tiirli Seramik Malzeme Doseme Maliyeti (145 m2): 16.000 TL

d. Tibbi Gaz Hatt1 Déseme Maliyeti (Oksijen-Vakum-Basingli Hava-Azotprotoksit):
10.000 TL

e. Otomatik Kap1 Montaj Maliyeti: 4.500 TL

Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Iklimlendirme Maliyeti: 61.000 TL

a. Split Klima Kurulum Maliyeti (8 Adet 9.000 BTU): 16.000 TL

b. Sabit Klima ve Havalandirma Sistemi Kurulum Maliyeti (Hassas Sicaklik ve
Nem Kontrollii): 45.000 TL

Mobil Kalibrasyona Yonelik Arag Tadilat Maliyeti: 5.000 TL

Kalibratér Alim Maliyeti (EK C) : 268.614 TL x 2 =537.228 TL

Doéseme Demirbas Alim Maliyeti (EK E) : 60.460 TL

Personel Egitim Maliyeti (EK G): 34.500 TL

B. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Yillik Bazda Isletim Maliyeti: 17.640 TL
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1. Kalibratorlerin Yillik Kalibrasyon Maliyeti (EK C): 12.640 TL
2. Ulasim ve Kirtasiye Giderleri: 5.000 TL
C. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yillik Bazda Saglayabilecegi Kazang
1. Bursa ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biinyesinde Verilen
Kalibrasyon Hizmetinden Saglanan Kazang (EK S): 345.670 TL
2. Bolgesel Bazda Diger Saglik Kuruluslarina Verilecek Kalibrasyon Hizmetinden
Saglanabilecek Kazang: -

D. Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yatirim Amortisman Siiresi: 15 Y1l

6.2 Mali Etkinlik Analizi
Maliyet etkinlik analizine etki eden ana unsurlar:

¢ Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvar1 Kurulum Maliyeti : 761.188 TL

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari Yillik Bazda Isletim Maliyeti: 17.640 TL +

Personel Gideri
e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yillik Bazda Saglayabilecegi Kazang: 345.670
TL

e Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarinin Yatirim Amortisman Siiresi: 15 Y1l
olarak siralanabilir.
Bu unsurlart kurulum ve isletim maliyeti olarak iki ana grupta degerlendirmek miimkiindiir.
Kurulum maliyeti i¢inde insaat, iklimlendirme, mobil kalibrasyon hizmet altyapisi, personel
egitimi, doseme demirbas ve kalibratdr alimi1 yer almakta olup, bu alt unsurlar i¢inde kalibrator
alim maliyetinin toplam kurulum maliyeti icerisindeki oran1 % 70 diizeyindedir. Kalibrator
seciminde ve fiyat belirlenirken en son teknolojiyi igeren iiriinler dikkate alinmis, bu {iriinlerin de
ortalama amortisman siiresinin yaklasik 15 yil olabilecegi degerlendirilmistir. Bu sekilde
yapilacak olan yatirim sonucunda baslangicta Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
ve Bagli 21 Hastanede mevcut 4.918 adet tibbi alet ve cihazin yillik bazda test ve kalibrasyonunun
yapilmast sonucunda, personel gideri +17.640 TL diizeyindeki isletim maliyeti karsiliginda
345.670 TL diizeyinde bir hizmet iretilebilecegi, bunun disinda bolgede mevcut diger saglik
kuruluslarina verilebilecek olan test ve kalibrasyon hizmetinden saglanacak olan ilave gelirlerle
sistemin en fazla 2 yillik bir siire i¢erisinde kendisini amorti edebilecegi degerlendirilmektedir.
EKLER:
EK S: Bursa Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Biinyesinde Verilen Kalibrasyon

Hizmetinden Saglanan Yillik Kazang Cizelgesi
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7 BOLUM
BiYOMEDIKAL KALIBRASYONA AiT GENEL BiLGILER

DEGERLENDIRME VE ANALIZ

Bu bolimde, yukarida ilk altt boliimde verilen bilgilerin 1s18inda projenin teknik, finansal,
ekonomik ve sosyal gerekgeleri, yapilabilirligi analiz edilecektir. Bu analiz ve degerlendirme
isleminden Once tibbi alet ve kalibrasyon konusunun onemi tizerinde durmak, bu hususta temel

tanim, prensip ve prosediirleri ortaya koymak gerekmektedir.

7.1 Biyomedikal Kalibrasyon Ile Ilgili Temel Hususlar

Biyomedikal anlamda kalibrasyon, “Belirli kosullar altinda dogrulugu bilinen bir referans 6l¢iim
standard1 veya Ol¢lim sistemi yani ilgili tibbi cihaz kalibratorii kullanilarak kalibrasyon islemine
tabi tutulacak tibbi cihazin dogrulugunun 6l¢iilmesi, sapmalarinin belirlenmesi ve rapor edilmesi

islemi” olarak tanimlanmaktadir.

Tibbi alet ve cihazlara yonelik test ve kalibrasyon hizmetinin gergeklestirilebilmesi i¢in

e lzlenebilirligi temin edilmis referans standartlar ve kalibratorlerin

e Kontrol edilebilen gevre sartlarinin saglandigi ortamin (Laboratuvar)

e (Cihaz bas1 uygulamali kalibrasyon egitimi almis sertifikali personelin

e Dokiimantasyonun (Talimatlar, Formlar, Prosediirler)
mevcut olmasi gerekmektedir.
Hastadan alinabilecek verileri yiiksek hassasiyette kendisi olusturan yani hasta yerine gecen uygun
simiilatdrler yani kalibratorler ( % 0,1 - % 0,001 hassasiyette) kullanilarak ilgili tibbi cihaz
ciktilarinin gozlenmesi ve belgelendirilmesi isleminin uzman personel tarafindan yapilmasi tani ve

tedavi hizmetinin saglikl ytiriitiilebilmesi i¢in biiyiik 6nem tagimaktadir. Bu personel;

e {lgili tibbi cihazin ne amagla kullamldigi,

e (Cihazdan alinan verilerin anlam ve 6nemi,

e Tibbi cihazin nasil calistirildig,

o [llgili kalibratoriin (hasta yerine tibbi cihaza baglamak suretiyle) tibbi cihaza nasil
uygulandigi

e Sonuglarin degerlendirilmesi ve istatistiksel analizlerinin yapilmasi

konularinda gerekli egitim ve donanima sahip olmak zorundadir. Bu maksatla, 6nceki boliimlerde

ayrintili olarak agiklandigr gibi bu hizmeti veren teknik personelin gerekli teorik ve uygulamali
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egitimleri almis olmas1 ve bunlara ait sinavlari basarmak suretiyle de gerekli yetkinlige sahip

oldugunu belgelendirmis olmasi gerekmektedir.

Ornek;
EKG amagh kalibrator, hastadan alinabilecek 12 derivasyonu liretme kapasitesine sahip yiiksek
dogrulukta ¢ikt1 veren bir test cihazidir.
Bu cihaz hasta yerine EKG cihazina baglanir. 12 derivasyon da EKG cihazina uygulanmak
suretiyle EKG cihazimin ¢ikis degerleri gozlenir. Bu islem esnasinda hastaya uygulanan tetkik
siireci bire bir uygulanir.  Istatistiksel analizler yapilmak suretiyle tan1 ve tedavi hizmetinde
kullanilip kullanilmayacagina karar verilir.
Tibbi alet ve cihazlarda test ve kalibrasyon isleminin asagida belirtilen durumlarda muhakkak
yapilmasi gerekmektedir:

e Cihaz hi¢ kullanilmamis ya da yeni satin alinmigsa

e (Cihaz arizalanmis veya mekanik bir darbe goérmiisse

e Cihaz kullanma talimatlarina uygun kullanilmamigsa

e (Cihazda fonksiyon arizalart meydana gelmigse

e Belirlenen periyotlarda bakimi yapilmamissa

e Ayar mekanizmalarina miidahale edilmisse

e (Cihazdan alinan sonuglardan siiphe duyuluyorsa.
Kalibrasyon siklig1 imalat¢1 firma tarafindan belirlenir. Bir belirsizlik oldugu durumda kalibrasyon
islemini gerceklestiren teknik personel kalibrasyonun hangi siklikla yapilacagina;
Tibbi cihazin,

e Olgiim Belirsizligine

o Stabilitesine

e Kullanim amaci ve kullanim sikligina

e Sapma siirlarina

e Deneyimlere ve normlara
gore karar verir.
Tibbi cihazlarin test ve kalibrasyon islemine tabi tutulmasinin sonucunda

e Tani ve tedavi amagl tibbi cihazlarin dogru ve giivenilir bir sekilde ¢alistigin1 kontrol

etmek, giivence altina almak
e Tani ve tedavi hizmetlerinin kalitesini artirarak hasta memnuniyetinin artmasini saglamak

e Saglik kuruluslarinin kendi alanlarinda saygin bir konum kazanmalarini saglamak
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mimkin olabilecektir.

7.2 Degerlendirme ve Analiz
Proje kapsaminda Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait
cihaz envanterinde yer alan 25.525 adet tibbi alet ve cihaz; maliyet, biiytiklik, islevsellik, tan1 ve
tedaviye yonelik oncelik ve miktarlar1 dikkate alinarak incelenmis, bunlardan oncelikli olarak
kalibrasyonlarinin yapilmasi gerekli olan 6.772 adet tibbi alet ve cihaz (EK A) tespit edilmistir. 17
Subat 2015 tarihinde Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’nde yapilan toplantida
fizibilite raporuna esas teskil etmek tizere ilk etapta kalibrasyonu yapilmasi1 6ngoriilen 4.918 adet
tibbi alet ve cihazin (EK B) test ve kalibrasyon isleminin yapilmasina karar verilmistir. Bu tibbi
alet ve cihazlarin kalibrasyonlarin yapilabilmesi i¢in gerekli olan kalibrator cesitleri ve
miktarlart mobil kalibrasyon hizmetini de igerecek sekilde belirlenmis, bu kapsamda Elektriksel
Giivenlik Test Cihazi dahil 14 farkl kalibratore ait liste Ek C’de verilmistir.
Gerek bu fizibilite raporunun gerekse de kalibrasyonu yapilmasi gerekli tibbi alet ve cihaz
listelerinin hazirlanmas: siirecinde 2015 yilinda yiiriirliige girmesi hedeflenen ve Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” Taslagr temel alinmis, bu c¢ercevede Bursa Kamu
Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve Bagli 21 Hastaneye ait

e Kiiniklerde

e Polikliniklerde

e Ameliyathanelerde

e Yogun Bakim Unitelerinde

e Diger birimlerde

mevcut olan ve ilk etapta 4.918 adet tibbi alet ve cihazin test ve kalibrasyon iglemine tabi

tutulmasinin saglayacagi teknik, finansal, ekonomik ve sosyal faydalar analiz edilmistir.

Tan1 ve tedavi siireci, ilgili tibbi cihazlardan alinan veriler iizerinden yiiriitiilmektedir. Tan1 ve
tedavi hizmetlerinin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in tibbi cihazlarin g¢alisir durumda
olmasi yeterli degildir. Cihazdan alinan verilerin kontrollerinin yapilmasi, tan1 ve tedaviye uygun
olup olmadiklarinin belgelenmesi gerekmektedir. Bu cihazlardan alinan verilerin uluslararasi
normlara uygun ve akredite kuruluslar tarafindan kalibre edilmis kalibratorler kullanilarak test ve

kalibrasyon islemine tabi tutulmasi biiyiik dnem tasimaktadir.

Satin alinan, bakim-onarimdan gelen ve calisir durumda olan hastanede mevcut tiim tibbi alet ve
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cihazlarin

e Tani ve tedavi hizmetine uygun olup olmadiklarmin kontrol edilmesi,

e (ihazdan alinan verilerin bilimsel analizlerinin yapilarak sertifikalandirma ve etiketleme
isleminin gerceklestirilmesi,

e Satin alma siirecindeki tibbi cihazlarin muayene ve kabul asamasinda firma tarafindan
beyan edilen degerlerin dogru olup olmadiklarina yonelik kontrol ve test isleminin

gerceklestirilmesi

tan1 ve tedavi hizmetlerinin uluslararas1 normlara uygun bir sekilde, saglikli ve kaliteli olarak

verilmesini saglayacaktir.

Tan1 ve tedavi islemine uygun olup olmadiklar1 belirlenemeyen tibbi alet ve cihazlardan alinan
veriler kullanilarak tan1 ve tedavi isleminin yapilmasi ve bu tibbi cihazlarin hatali veri vermesi
durumunda, yanlis ila¢ kullanimindan, yanlis tibbi islemlere kadar bir¢ok istenmeyen durumun
olugmasi s6z konusu olabilecektir. Bu durum gerek hasta sagliginin olumsuz etkilenmesi gerekse
de kaynak israfi gibi sonuglar dogurabilecek, ancak bunlarin nedenlerinin bilinmesi de miimkiin
olamayacaktir.

Gerek satin alinan gerekse de bakim-onarim islemine tabi tutulan tibbi alet ve cihazlarin teknik
sartnameye, uluslararasi standardlara ve tiretici kriterlerine uygun olarak calisip ¢aligmadiklarinin
kontrol edilmesi sonucunda niteliksiz tibbi alet ve cihazlarin daha baslangi¢ asamasinda saglik
hizmetinde kullanilmalart engellenmis olacaktir. Bu sekilde, kaynaklarin yerinde ve diizgiin bir
sekilde kullanilmasi, verilecek saglik hizmetinin saglam verilere dayanmasi, gereksiz ilag
kullaniminin 6nlenmesi, gereksiz diger tan1 ve tedavi masraflarinin 6niine gegilmesi miimkiin

olabilecektir.

Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanede mevcut tibbi alet ve
cihazlarin test ve kalibrasyon islemlerinin saglikli bir sekilde yapilabilmeleri amaciyla kurulmasi
planlanan Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvarimin {i¢ ana misyonunun olabilecegi

degerlendirilmektedir:

e Tibbi cihazlarin satin alinma asamasinda teknik sartnameye uygunlugunun belgelenmesi
e Bakim-onarim hizmeti sonrasi tibbi alet ve cihazin teknik sartnameye uygunlugunun

belgelenmesi

e Tibbi cihazlarin tan1 ve tedavi hizmetine uygunlugunun belgelenmesi.
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Ik iki husus kapsaminda, tibbi alet ve cihazlarin kabulii asamasinda yapilacak olan fonksiyon
muayenesinde, tibbi alet ve cihazlar uluslararas: standartlara uygun olarak test ve kontrol iglemine
tabi tutulacak, bu sekilde uygun olmayan mal ve hizmet aliminin 6niine geg¢ilmis olunacaktir. Bu
durum, kaliteli ve istenen teknik 6zellikleri tam olarak saglayan tibbi cihazlarin sisteme girigini
mimkiin kilacak, tibbi cihaz parkinin tip personelinin isteklerine uygun evsafta olmasini

saglayacaktir. Bu saglik hizmeti veren kurum ve personel igin ¢ok dnemli bir husustur.

Gerek kurum igi gerekse de kurum disinda verilen bakim-onarim hizmetine tabi tutulmus tibbi
cihazlarin, bu birim tarafindan fonksiyon muayenesine tutulmasi zorunlu oldugu durumda, hizmet
alim kalitesi artacak, tan1 ve tedavi hizmetine uygun olmayan tibbi cihaz ve aletlerin kullaniminin
Oniine gecilebilecek, bunun sonucunda eski, teknik Omriinii tamamlamis, uygun sekilde bakim-
onarim hizmeti gérmemis tibbi alet ve cihazlarin tespiti sonucunda kaynak israfinin dnlenmesinin
yant sira cihazdan kaynaklanabilecek hatali tan1 ve tedavi hizmeti verilebilme ihtimali de asgari

diizeye indirilebilecektir.

Saglik kuruluglar1 biiylik bir rekabetin icerisindedirler. Teknolojinin siirekli gelismesi ve
degismesi bunun sonucunda da yeni tam1 ve tedavi cihazlarmin kullanima sokulmasi, bunlarin
belirli bir teknolojik dmiirlerinin olmast, bu sistemlerin satin alma ve igletim maliyetlerinin yiliksek
olmasi, ekonomik anlamda saglik kuruluslarini kaynaklarin optimal kullanimi konusunda c¢ok
dikkatli olmaya sevk etmekte, alinan sistemlerin teknik uygunlugu konusunu o6n plana
cikarmaktadir. Bu sekilde kliniklerin taleplerini tam olarak karsilayan tibbi alet ve cihazlar
yardimi ile ¢ok daha nitelikli saglik hizmetinin sunulmasi sonucunda kurumsal anlamda hasta
memnuniyeti artacak, bu da bir isletme mantig1 ile diistintildiiglinde tan1 ve tedavi hizmeti talep
eden hasta sayisinin dolayisi ile de hastane gelirinin artmasi, personel gelirinin artmasi ve sonugta
da ekonomik olarak gii¢lii bir kurumsal yapinin ortaya ¢ikmasi, bu sekilde saglanacak kaynaklarla

da ihtiya¢ duyulan cihaz ve sistemlerin alinmasi gibi pozitif bir siireci baslatacaktir.

Tan1 ve tedavi hizmetine uygun olup olmadiklar1 belirlenmemis tibbi alet ve cihazlar kullanilarak
verilecek olan saglik hizmeti hem saglik personeli hem de hasta agisindan bilinmezler
icermektedir. Bu cihazlara dayali olarak verilecek olan saglik hizmetinin sonuglarini kestirebilmek
mimkiin goriilmemektedir. Olumsuz tarafindan bakildiginda, bunun sonucunda ne kadar ilag
sarfiyatt olmustur? Ne kadar gereksiz taniya yonelik istekte bulunulmustur? Bu islemlerin hasta
tizerinde ne gibi olumsuz etkileri olmustur? Biitlin bunlarin bireysel, toplumsal, psikolojik,

ekonomik, finansal sonuclar1 nelerdir? Bu bilinmezleri ortadan kaldirmanin, biitiin bu sorularin

64



cevaplarini olumluya dondiirmenin tek yolu, tan1 ve tedavi hizmeti verilen tibbi alet ve cihazlarin

test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecirilmesidir.

Bu ¢ hususta saglanacak katki, saglik personelinin daha Ozgiiven icinde daha nitelikli ve
ekonomik saglik hizmeti vermesini saglayabilecek, bunun sonucunda da hasta memnuniyetinin
artmasi, Bursa Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi ve bagli 21 Hastanenin kendi

alanlarinda saygin bir konum kazanmalarini saglayacaktir.

Biitiin bu agiklanan nedenlerden dolay1, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” taslagi genis
katilimli toplantilar ve istisareler sonucunda hazirlanmistir. Bu perspektifte 2015 yili ilk yarisinda
yiirlirliige girmesi beklenen bu yonetmelik dogrultusunda tilkemizde bu alanda biiyiik bir iyilesme

ve gelismenin olacagi beklenmektedir.
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