Biyomedikal Teknoloji Yönetimi Danışmanlık Hizmetleri
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I.  NEDEN BÖYLE BİR HİZMET?
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Tıbbi cihaz satın alımı ve bakımını etkileyen bir dizi etken vardır: 

· Sürekli gelişen ve daha da karmaşıklaşan tıbbi cihaz teknolojisi; 

· Birbirine benzer cihazlar üreten üreticiler; 

· Cihazların göreceli olarak pahalı olması ve genelede kısıtlı imkanlar ile bu cihazlara sahip olmak durumunda kalınması; 

· Sağlık kuruluşlarının sofistike organizasyonel yapısı nedeniyle cihaz alımı sırasında uyulması gereken çok prosedür olması ve bu nedenle zaman zaman teknik önceliklere hakettiği önemin gösterilmemesi; 

· Bazen cihazın durumunun hasta potansiyeli üzerindeki etkilerinin göz ardı edilmesi; 
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Cihaz sahibi olmanın bedelinin yalnızca satın alırken ödenen cihaz fiyatı ile sınırlı olduğu yanılgısına kapılmamak (montaj, koruyucu bakım, teknik servis, tamir, kalibrasyon, yedek parça, aksesuar, sarf malzemesi  ve operasyon maliyetlerinin ayrıca düşünülmesi gerekliliği…); 

· Cihazın kendisini amorti edeceği hasta potansiyeli ve süreyi hesap ederken çeşitli kurumlar tarafından karşılanan bedellerin ödenmesindeki zorluk ve prosedürlerdeki karmaşıklık; 

· Sağlık kuruluşlarının sürekli olarak bir değişim ve gelişim içinde olmaları;  ve

· Sağlık kurumlarının harcamalarının bir disiplin altında tutulmasının zorlukları.

II. NE AVANTAJLARI  VAR?

· DOĞRU SERVİS: Hastanedeki tüm cihazların doğru bir şekilde teknik servis hizmeti almasının sağlanması...
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EKSİKSİZ ÇALIŞMA: Hastanedeki tüm cihazların orijinal üretici firmaları tarafından öngörülmüş teknik spesifikasyonlarına uygun olarak çalışmakta olduklarının ve mükemmel kalibre edilmiş olduklarının garantisi...

· EKONOMİK ÖMÜR: Cihazların ömrünün uzaması nedeniyle hastaneye cihaz maliyetlerinin azalması...

· SERVİS MASRAFLARI: Cihazlara yapılan koruyucu bakım ve tamirlerin kontrol altında tutulması nedeniyle teknik servis masraflarının azalması...

· VERİMLİ KULLANIM: Cihazların kullanılamadığı sürelerin azalması nedeniyle cihazların daha ekonomik ve rantabl kullanılması...

· VERİMLİ İŞGÜCÜ: Cihazların mükemmel çalışmalarının sağlanması nedeniyle personelin daha verimli kullanılması...

· HASTA MEMNUNİYETİ: Cihazların Dünya standartlarına uygunluğunun garanti altına alınması nedeniyle hasta memnuniyetinin sağlanması ve sağlık hizmetlerinde meydana gelebilecek risklerinin en alt seviyeye çekilmesi...
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· YÜKSEK KALİTE: Hastanenin sağlık hizmetlerinin kalitesine yapılan katkılar nedeniyle imajının yükselmesi...  

III. HİZMET ÇÖZÜM PAKETLERİ?

· ISO-PAKETİ: Hastanenin ISO 9000 akreditasyon belgesi almak için yaptığı çalışmalara katkıda bulunacak Biyomedikal mühendisliği kalite güvence prosedürlerinin kurulması...
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· BİYOMED-PAKETİ: Tüm hastane genelinde Biyomedikal Mühendisliği biriminin kurulması...

· DESTEK-PAKETİ: Var olan Biyomedikal Mühendislik biriminin Dünya standartlarında işleyişinin sağlanması...

· KLİNİK-PAKETİ: Klinik bazında hizmet; Klinikte kullanılan tüm cihazların kalibrasyonlarının kontrol altında tutulması...

· CİHAZ-PAKETİ: Cihaz bazında; yeni alınan veya halen kullanılmakta olan veya doğru çalıştığı süpheli olan tıbbi cihazın kalibrasyonun kontrolu

· MEDİKAL-PAKET: Cihaz satıcıları için sattıkları cihazın kalitesinin belgelenmesi için yapılacak tetkikler...

· DOKTOR-PAKETİ: Cihaz alıcısı doktorlar veya muayene sahipleri satın aldıkları cihazın kalibrasyonun doğruluğunun belgelemesi...

· SİGORTA-PAKETİ: Sağlık sigortası satan kuruluşlar için ekspertiz hizmetleri...
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· Hukuki sorunlarda tıbbi cihaz ekspertizliği ve danışmanlık hizmetleri...

· Tıbbi cihaz alıcıları ve satıcıları arasında tarafsız hakemlik...

IV. NELER SAĞLAYACAKTIR?

· Potansiyel/Alternatif cihaz satıcısı ve/veya teknik servis firmalarının sayılarının arttırılması; 

· Servis veya Garanti sözleşmelerinin gözden geçirilmesi ve gerekirse yenilenmesi; 
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Cihazların ömrünün uzatılması amacıyla tam bir bakım yapılarak yenilenmelerinin sağlanması; 

· Cihaz alımı öncesi planlama; 

· İş akışının değerlendirilmesi; 

· Koruyucu bakım takvimlerini hazırlanması; 
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Cihaz satıcı firmalar ile ilişkilerin kurulması/güçlendirilmesi

· Değişmesi gereken cihazların belirlenmesi; 

· Hastanenin teknolojik gerekliliklerinin ve önceliklerinin belirlenmesi ; 

· Yeni cihazların ve tedavilerin değerlendirilmesi; 

· Cihaz alım emirlerini hazırlanması ve satıcıların cevaplarını değerlendirilmesi; 

· Tüm cihaz tamir ve bakımlarının gözlem altında tutulması; 

· Teknik Servis ve Bakım anlaşmalarının hazırlanması; 

· Kullanıcı eğitimleri; 
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Çevre sağlığının gözetilmesi; 

· Cihazlara bağlı meydana gelmiş kazaların ayrıntılı incelenmesi; 

· Hasta bakım ünitelerinin tasarımı ve implementasyonu; 
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Klinik araştırma çalışmalarının koordine edilmesi; 

· Cihaz montajlarında süpervizörlük hizmeti

· Cihazların ilgili kanun ve yönetmeliklere uygun çalışmalarının sağlanması.

V.  ULUSLARARASI STANDARTLAR

· ISO

·  AAMI

·  American College of Clinical Engineers

·  FDA; Food & Drug Administration

·  JCAHO- JCI

·  Mayo Clinic

· ECRI

· ACR; American College of Radiology

· IEC

· AAPM

· CAP

· AIA

· NFPA

· WHO

VI. TIBBI CİHAZ KALİTE KONTROL ve KALİBRASYON AMAÇLI TEST ve ÖLÇÜM CİHAZLARI

1. DEFIBRILLATOR ANALYZER

2. INFUSION PUMP ANALYZER

3. DENSITOMETER 

4. X-RAY HAND PHANTOM

5. MAMMOGRAPHY FILM/ SCREEN CONTACT TEST TOOL

6. COLLIMATOR TEST TOOL

7. DUAL COLOR SENSITOMETER

8. MAMMOGRAPHIC KVP METER

9. DIGITAL KVP METER II. 

10. RAD-CHECK

11. DIGITAL X-RAY TIMER

12. DOSIMETER CHARGER

13. MICROSPECTOR

14. BLOOD PRESSURE SYSTEMS CALIBRATOR

15. ADULT VENTILATOR TESTER

16. OXYGEN DEFICIENCY METER

17. MICROSPECTOR

18. LASER POWER METER

19. DIGITAL DUST INDICATOR

20. CHECKMATE-PNEUMATIC VERIFICATION STAND

21. MEDICAL OXYGEN ANALYZER

22. MED-STAR OXYGEN MONITOR

23. MINIOX-I
OXYGEN ANALYZER

24. ELECTROSURGICAL ANALYZER

25. TISSUE MIMICKING ULTRASOUND PHANTOM  

26. ELECTRICAL SAFETY ANALYZER 

27. WANDBRETT-Hg MERCURY SPHYGMOMANOMETER

28. DEFIBRILLATOR ANALYZER

29. PERSONAL AIR SAMPLER

30. MULTIPARAMETER SIMULATOR

31. DIATHERM ANALYZER 

32. X-RAY BAR PHANTOM

33. X-RAY RESOLUTION TEST TOOL

34. GAS  INDICATOR VAPORIZATOR

35. DIGITAL  MULTIMETER

36. AEROSOL PARTICLE COUNTER

37. STORAGE  OSCILLOSCOPE

38. PRECISION  LCR METER - 20Hz-1MHz

39. D.C. POWER SUPPLY

40. FUNCTION GENERATOR

41. OSCILLOSCOPE - 20 MHz 

42. LOGARITHMIC PICOAMMETER

43. ELECTROMETER
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44. STATIC ELECTRIC DETECTOR
VII. HİZMET ÇÖZÜM PAKETLERİ DAHİLİNDE YAPILANLAR ?
1. Biyomedikal Cihaz Satın Alma

· Kullanıcı taleplerinin değerlendirilmesi

· Teknik şartnamenin hazırlanması
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Pazar Araştırması ve Yaşam Boyu Maliyet Hesaplanması

· İhale düzenlenmesi

· En iyi cihazların belirlenmesi

2. Cihaz Kabul Testleri
· Satın alınan cihazın biyomedikal test aletleri ile test edilmesi

· Cihazın önceden verilen teknik spesifikasyonlara uygunluğunun raporlanması

3. Kalibrasyon Servisleri ve Check-up

· Kalibrasyon için öncelikler, prosedürler ve programların hazırlanması

· Uluslararası standartlar dahilinde cihazların ölçüm ve kalibrasyonları

· ISO 9000 için rapor ve dokümantasyon

· Cihaz ve teknolojilerin güvenlik ve yeterlilik kontrolleri 

4. Koruyucu Bakım Hizmetleri Denetimi ve Değerlendirilmesi "Maintenance Expertise"
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Cihaz satıcı firmalardan alınan garanti süresi dahilindeki periyodik koruyucu bakım, teknik servis ve tamir hizmetlerinin değerlendirme raporu

· Cihaz upgrade’leri konusunda danışmanlık

· Cihazların performans testleri ve kalibrasyonunun değerlendirilmesi ve üretici firmalarının teknik spesifikasyonlarına uygunluğunun denetlenmesi
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5. Hastanelerde Biyomedikal Mühendisliği Biriminin Kurulması  

· Personel planlaması ve eğitimi,

· Birimin işleyiş prosedürlerinin kurulması ve işletilmesi

· Tıbbi cihazların uluslar arası tıbbi cihaz kod sistemine uygun olarak envanterinin çıkartılması ve etiketlerinin hazırlanması,

· Biyomedikal test ve kalibrasyon ekipmanlarının seçimi ve temini,
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Biyomedikal K. Bakım ve Kalibrasyon formlarının hazırlanması,

· Rutin kalibrasyon hizmetlerinin başlatılması.

6. Radyoloji ve Nükleer Tıp Departmanlarına özel Biyomedikal     Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Karanlık oda performans testleri ve kalibrasyonun kontrolu,

· Sorunların tesbiti,

· Filme tekrarlarının azaltılması ve film çekimi hatalarının minimize edilmesi,

· Film banyo Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri,

· Ultrasonografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri,

· Röntgen Cihazları Kalite Güvence Ölçümleri,

· Skopi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri,

· Anjiyografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Kemik Densitometre Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri,
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Bilgisayarlı Tomografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri,

· Manyetik Resonans Tomografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Dijital Anjiyografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri,

· Gamma Kamera Kalite Güvence Ölçümleri,

· Mamografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Kalite kontrol konusunda hastane-içi personel eğitimi.

7. Kardiyoloji Kliniklerine özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Koroner Anjiyo Cihazları Kalite Güvence Ölçümleri

· Kapl pili testi

· EKG Cihazları Kalite Güvence Ölçümleri

· HOLTER Cihazları Kalite Güvence Ölçümleri

· Kardiyak Output Cihazları Kalite Güvence Ölçümleri

· Ekokardiyografi Cihazları Kalite Güvence Ölçümleri
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8. Endoskopi Cihazlarına özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Rijit endoskopi cihazları kalite kontrolu

· Flexible endoskopi cihazları kalite kontrolu

9. Anestezi cihazları ve Ameliyathanelere özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Anestezi cihazı Basınç ve Gaz akış ölçümleri ve kalibrasyon kontrolu

· Vaporizatör kalibrasyonu kontrolu
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10. Diyaliz Servislerine özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Cihaz kalibrasyon ölçümleri
· Su kalitesi ölçümü
11. Biyomedikal Cihazlara özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Electronic Stethoscope Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Electronic Blood Pressure  Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
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Ultrasonic Foetal Monitor Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Vascular/Blood Flow Doppler Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Digital Pulse Monitor Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Apnea Monitor Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Syringe Infusion Pump Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Electromyograph Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Phonocardiograph Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
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Cardiac Fibrillator Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Defibrillator Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Pulse Oksimetre Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri

· Pacemaker Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
· İnfüzyon pompası Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
· Elektrokoter Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
· Solunum cihazları ve Solunum Fonksiyon Ölçüm cihazları Kalite Güvence Ölçümleri
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12. Ultrasonografi cihazlarına özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Konvansiyonel Ultrasonografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
· S/B Doppler Ultrasonografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
· Renkli Doppler Ultrasonografi Cihazı Kalite Güvence Ölçümleri
13. ESWL Merkezleri ve Taş Kırma Servislerine özel Biyomedikal Kalite Kontrol Danışmanlığı

· Odak ayarları kontrolu

· Kalite Güvence Ölçümleri

14. Sağlık Kuruluşlarında Tesis Yönetimi

· Elektrik Tesisatı ve Topraklama,
· Medikal Gaz dağıtım Sistemi,
· Temiz Hava Partikül Ölçümleri
· Atık kontrolu ve Tıbbi Atık yönetimi: Radyoaktif atık, sıvı atık, katı atık vs.
konularında uluslararası Standartlara  Uygunluğunun test ve ölçümleri...
15. Sterilizasyon süreçlerinde Kalite temini

· Etilen-oksit, Buhar ve Plazma sterilizasyonu; Sterilizatör kalibrasyon ölçümleri (Sıcaklık, Basınç, ve Süre)

· Proses endikatörleri; Bowie-Dick testi, Kimyasal ve Biyolojik endikatörler)

· Etiketleme

· Saklama ve Raf ömrü











