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TURKIYE TIBBi CiIHAZ SEKTORUNUN URUN GELISTIRME VE TASARIM
KAPASITESININ ORNEK OLAY GALISMALARI iLE ARASTIRILMASI

OZET

Prehistorik ¢aglardan beri, insan yasamini devam ettirme iggudusa ile dahili ve
harici tip uygulamalari gerceklestirmistir. ilk cerrahi midahalelere M.O. 10000li
yillarda rastlanmaktadir. Modern tibbin ortaya c¢ikisi ise M.S. 19. Ylzyil
bulmaktadir. Bu dénemde meydana gelen (vicut sicakhigini 6lgcen) termometre,
steteskop, rontgen ve elektrokardiyografi cihazi gibi buluslar, modern ve bilimsel
tibbin ortaya ¢ikmasini ve gelismesini saglamistir. Bunu izleyen surecte ise buyuk
bir hizla gelisen tip ve tibbi cihazlar birbirinin ayrilmaz pargalari haline gelmistir.

Bugln tibbi cihaz endustrisi, dinyanin en blylk endustrilerinden biri haline
gelmistir. Teknolojik yenilikler ve tip arastirmalarindaki buyuk gelismeler ile ortalama
insan yasam suresi tarihte benzeri gorlilmemis bir hizla artmaktadir. Bunun
sonucunda ise, saglik hizmetlerinin giderleri hizla artmaktadir. Saglik guvencesi
sistemlerinin sorumlusu olan devletler ise bu durum karsisinda cesitli ¢ozim yollari
aramaktadir.

Nufusun ortalama vyasinin artmasi, tibbi cihazlarin glindelik yasam icinde
kullanimlari ve cgesitliligini de artirmaktadir. Gelecekte 6énemini daha da artirmasi
beklenen tibbi cihaz sektdrinin hizla biylimeye devam etmesi dngdrilmektedir.

Tibbi cihazlarin insan hayatini surdirmede Ustlendikleri kritik 6nem, bunlarin
kontrollerini ve standardizasyonu ihtiyacini ortaya cikarmistir. 1970’li yillardan
itibaren ABD ve Avrupa Birligi tibbi cihazlarin standardizasyonu ve kontrol
edilmelerini saglamak amaciyla bu uUrlnleri gesitli mevzuatlara baglamigtir. Bunu,
diger ulkelerin kendi mevzuatlarini olusturmalari ve kendi kontrol ve denetim
sistemlerini geligtirmeleri izlemistir.

Tarkiye, mevzuatlarin olusturulmasi ve tibbi cihaz sektérinin gelisimi agisindan
¢agi yakalayamamistir. AB’ye tam Uyelik surecinde, mevzuatlarin uyumlulastiriimasi
zorunlulugundan dolayr AB Tibbi cihaz mevzuatlarini kendi ydnetmeliklerine
uyarlama surecini 2003 yilinda tamamlamistir.

Tarkiye tibbi cihaz ihtiyacinin ¢ok buaydk bir bolumind ithal Grdnler ile
kargilamaktadir. Turkiye’de Uretim yapan tibbi cihaz firmalarinin sayisi 150’den daha
azdir. Uretilen Grinlerin blyik bir kismi ise dusik riskli ve ucuz Uriinlerdir. Bu
sebeple tibbi cihazlarin ¢ogu yurtdisindan ithal edilmekte ve blylk giderler s6z
konusu olmaktadir.

Ancak son yillarda sektérde bir hareketlenme goérilmektedir ve Ureticilerin sayisinda

artis meydana gelmektedir. Devlet bu konuda c¢alisan ve galismak isteyen firmalara
destek vermektedir.
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Tibbi cihaz, insan hayati ile olan dogrudan iligkisi nedeniyle tasariminda da
farkhliklar gostermektedir. Bu cihazlarin tasarim ve uretim gerekleri mevzuatlara
baghdir.

Dinyada tibbi cihaz konusunda lider firmalar, bu konuda c¢ok bulylk Ar-Ge
yatirimlari yapmaktadir. GUnimuz rekabet ortami, trlnlerin kullanim, fonksiyon ve
estetik acidan da rekabet edebilir ve bu blyuk teknolojik yatirimlari destekleyecek
sekilde sunulmalarini gerektirmektedir. Yurtdisinda bu konuda c¢ok basaril
calismalar gerceklestiriimektedir.

Bu galismada; Turkiye'de faaliyet gosteren tibbi cihaz imalat firmalarinin durumu,
Urin gelistirme ve tasarim kapasiteleri arastiriimaktadir. Turkiye'de uretim yapan,
Tiark sermayeli G¢ firmanin, tasarimlarini Turkiye'de vyaptiklari ve farkh risk
siniflarinda yer almakta olan birer drinlerinin tasarim surecleri Uzerine odaklanilarak
bu firmalarin trln gelistirme ve tasarim kapasiteleri 6rnek olay ¢alismasi metoduyla
arastiriimigtir.

Yapilan calisma sonunda, her Ug¢ Uretici firmanin da Urin gelistirme ve tasarim
faaliyetlerinin, ithal edilmekte olan cesitli tibbi cihazlari ikame edecek Urlnlerin
geligtiriimesine donlk oldugu gérulmustir. Bu firmalar sifirdan yenilikgi bir Grin
gelistirme faaliyeti degil ithal edilen Urunleri farklilagtirma yoninde faaliyet
gostermektedirler. Firmalar bu tar c¢alismalar ile Urlin gelistirme kapasitelerini
artirabilmektedirler. Ancak, orta ve uzun vadede bir rekabet glcl yakalayabilmek
icin, Tark tibbi cihaz Uretici firmalarinin gelismis Ulkelere ihracat kapasitesi olan,
Sinif I'de yer alan kompleksite dizeyi daha ylksek yeni Urlnler gelistirebilecek
duzeye gelmeleri gerekmektedir.
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INVESTIGATING the PRODUCT DEVELOPMENT and DESIGN CAPACITY of the
TURKISH MEDICAL DEVICE SECTOR by CASE STUDIES

SUMMARY

Since prehistoric ages, human beings have been practising internal and external
medical applications with their survival instincts. First medical operations have been
seen in 10000 BC. However, the modern medical era had begun in the late 19th
century. In this century, inventions of the medical devices such as thermometer, x-
ray and electrocardiography devices have supported the appearance and the
development of the modern medical practices. In the following time period, medical
science and medical devices have progressed in parallel in a very fast pace.

Today, medical device industry has become one of the biggest industries in the
world. As the average human lifetime has increased as a result of technological
innovations and developments in medical research, the costs of the medical care
has also increased. Governments as the major suppliers of medical care try to solve
this problem.

The increase in the average human lifetime also causes an increase in the use of
medical devices in people’s daily lives. It is expected that the medical device sector
will continue to grow at a rapid pace in the future.

The critical importance of the medical devices in surviving the human life was
appeared controlling and standardising this products.

The critical importance of medical devices in life saving necessities their control and
compliance to certain standards. Since the 1970s the USA and the EU has created
directives to guide the production of medical devices. They are followed by other
countries with their own directives, standards, control and supervising systems.

Being late in the development of its national directives and its medical device sector,
Turkey has only completed the adoption process of its own directives to the EU
Directive relating to the medical device sector in 2003.

Turkey’s need for medical devices is mainly met by imported products. The number
of medical device producers is less than 150 in Turkey. Most of the production is in
the area of low risk and relatively inexpensive products. Therefore, a great
proportion of the need for medical devices is met by imported products creating a
heavy cost burden.

However, in the last years, the industry has been developing and the number of

producers has increased. The government supports the companies that are willing
to operate in this sector.
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Because of their direct relations to human life, the design process of the medical
devices has different features and their design and production requirements are
regulated by various directives.

The leading medical device producers in the World make huge R&D investments.
The global competition in this sector requires the producers provide function with
aesthetically pleasing products, being a showcase for the huge R&D investments
behind them. There are many successful product examples in the developed
countries.

In this study, the state, product development and design capacities of the medical
device production companies operating in Turkey has been investigated by using
the case study method. By focusing on the design process of a specific product of a
different class type from each company, the thesis investigated the product
development and design capacities of three Turkish medical device producing
companies.

It has been found out that direction of the product development and design
development activities of these companies is to substitute the imported products.
The companies investigated do not develop products from scratch and they do not
perform innovative product development activities. However, through their efforts of
product differentiation, they develop their product development and design
capacities. To gain a competitive advantage in the medium and long runs, it is
imperative that the Turkish medical device producers need to develop products with
export capacity to the developed countries of higher levels of complexity.
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1. GIRIS

Saglik hizmetleri Gnemini her gecen gun daha da artirmaktadir. Buna paralel olarak
bireylerin yasam kalitesini ve uzunlugunu da artmaya devam etmektedir. Artan

yasam suresi ve kalitesi, Uretim potansiyelini de artirmaktadir.

Saglik hizmetleri, sosyal yasam igerisinde insanlarin toplumdan talep ettikleri temel
bir hak olarak algilanmaktadir. Bu hak llke yonetimlerinin karsilamasi beklenilen bir

hizmet olarak gorulmektedir.

Artan yasam suresi ile birlikte, saglik hizmetleri devletlere her gecen gin daha
blylk finansal yikler getirmektedir. Bu finansal yiklerin karsilanmasi calisan ve
prim 6deyen Kkisilere baghdir. insan yasam siiresinde meydana gelen uzama
nedeniyle, primlerin s6z konusu finansal yukleri karsilamasi zorlagmaktadir.
Ozellikle, insan yasam siresinin fazla arttigi gelismis Ulkeler emeklilik yasini

yukselterek ¢6zim aramaktadir.

Amerika Birlesik Devletlerinde saglik hizmetlerinde bir yilda kullanilan kaynak bir
trilyon dolarin Gzerine c¢ikmistir. Tdrkiye’de son alti yilda saglik hizmetlerine
harcanan kaynagin 120 kat artti§i kaydedilmistir (Vizyon 2023, 2005).

Saglik hizmetlerinin her alaninda kullanilan tibbi cihaz ve aletler tibbin ayrilmaz birer
parcasi haline gelmistir. Teknolojide meydana gelen gelismeler yeni cihazlarin ve
aletlerin ortaya c¢ikmasina saglamaktadir. Ayrica insan yasam suresinin uzamasi
nedeniyle, yasli insanlarin hayatlarina devam etmelerini kolaylastiracak yeni Grtnler
de hizla gelismekte ve gelismeye devam etmektedir. Tek kullanimlik sarf

malzemelerin gesitliligi ve kullanimi da surekli olarak artmaktadir.

Saglik hizmetlerindeki bu buyime, gelecekte blyuk bir istihdam alani olarak
gorulmektedir. Ancak Turkiye, tibbi cihaz Uretimi konusunda yeterli dizeyde
olmayisi nedeniyle, disa bagimh durumdadir ve yurtdisina sirekli bir para akisi s6z
konusudur. Turkiye geng nufus yapisina sahip olmasindan kaynaklanan potansiyeli
kullanamamaktadir. Ozellikle sahip olunan bu potansiyelin kullaniimasi igin devlet

tarafindan planlama yapilmasi ve istihdam olanaklari yaratiimasi gerekmektedir.



Turkiye sahip oldugu avantajlari ve dezavantajlari iyi degerlendirerek, bu
maliyetlerin dusdrtlmesi ve dis alimlarin azaltilarak yerli sanayinin gelistiriimesi

konusunda degisik dizeylerde calismalara ihtiyag duymaktadir.

Bu arastirmada, Turkiye’nin tibbi cihaz alanindaki Urin gelistirme ve tasarm
kabiliyetleri, tibbi cihaz dreten sirketlerin Griin gelistirme ve tasarim faaliyetleri
Uzerine odaklanilarak arastirilacaktir. Turkiye'de tibbi cihaz sektorinde faaliyet
go6steren firmalarin Urdn gelistirme ve tasarim ihtiyacglarini nasil giderdikleri temel
soru olarak ele alinmaktadir. Bu soruya yanit bulmak amaciyla gesitli sirketler ve

tasarim sureclerinin derinlemesine arastiriimaktadir.

Tibbi cihaz tanimlari ile yasal mevzuatlar ve siniflandirma ydntemleri, tibbi cihaz
tarihi, Dinya ve Turkiye’deki durumu, tibbi cihaz tasarimi konularinda literatlir
arastirmasi yapilmistir. Turkiye’'nin tibbi cihaz ithalati ve ihracati konusundaki
istatistik verileri derlenmis, Uretim yapmakta olan firmalar ve tibbi cihaz fuarlari
gezilerek, cesitli veri tabanlar arastirilarak Uretilen urinler ve iletisim bilgilerine

ulasiimistir.

Arastirma yontemi olarak érnek olay ¢alismasi metodu tercih edilmistir. Turkiye' de
uretim yapan ve kendi Urunlerini tasarlayan tibbi cihaz Ureticileri ve farkh siniflarda

yer alan drlnlerin tasarim siregleri derinlemesine incelenmisgtir.



2. TIBBI CIHAZ

Gunumuzde koruyucu ve tedavi edici hekimlikte, tibbi cihaz ve aletlerin glindelik
kullanim sikligi ve énemi giderek artan bir 6zellik arz etmektedir. Tibbi cihaz ve alet
teknolojisinde son birka¢c on yil icinde yasanan bas dondirlcu ilerlemeler, insan
saghginin ele alinis perspektif ve mantigini kokli bicimde degistirmistir. Stregelen
gelismeler, ivmeli olarak insan yasam kalitesini ve siresini olumlu etkilemektedir. Bu
gelismelerin yayginlagmasi ve 6zellikle gelisen bilgiye erisim kolayhgi, hem saghk

personelinin hem de hastalarin yeni teknolojilere ulagsmasi yéninde etkili olmustur.

Dijital tani ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi, minimal invasiv (invasiv cihaz: Bu
cihazlar, vicut acikhigindan veya vicut ylzeyini gecerek vicudun i¢ kismina kismen
veya tamamen yerlestirilen cihazlardir) tani ve tedavi yodntemlerinin agirlik
kazanmasli, sarf malzemelerinde tek kullanimlik uygulamalara gegis, nufusun
yaslanmasinin getirdigi yeni hastalik ve hasta bakimi profilleri, tip teknolojisinin yeni
ve hizli degisen bir teknoloji anlayigini zorunlu kilmaktadir. Oniimizdeki on yillara
net olarak damgasini vuracak olan biyoteknoloji, hasta ve hastaliklarin ele alinis
bicim ve stratejilerini ciddi olarak degistirecek potansiyel belirleyici unsurdur.
Nanoteknoloji, malzeme teknolojisindeki gelismeler ve bilisim teknolojisinin
siradanlasmasi ve yayginlagsarak gelismesi benzer belirleyici 6zellikler tagimaktadir.
insan émriiniin 6ngdrilerin 6tesinde uzamasi yaslanan nifusa 6zgl hastalik, organ-
sistem yipranmasini ve kimi kronik hastaliklarda uzaktan izleme zorunlulugunu
getirmistir. Akilli yapay uzuvlar ve duyu organlarinin geligtiriimesi ve uretilmesi ve
uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin Uretilmesi ve kullaniimasi 6nem

kazanmaktadir.

Turkiye’ de tip teknolojisinde teorik alt yapi disinda arastirma-gelistirme konusunda
yeterli egitim gérmis ve sektdrin itici glcleri arasinda olan muhendislik ve temel
bilimlerde yetismis ve yetismekte olan elemanlar ve bu egitimlerin ylksek nitelikte
saglandigi Universiteler bulunmaktadir. Tibbi alet ve malzemeler konusunda kiiguk

Olcekli de olsa bazi kalemlerde Uretim s6z konusudur (Vizyon 2023, 2003).

Bu bdlimde, tibbi cihaz tanimlari, uluslararasi yasal mevzuatlar; CE ve FDA
mevzuatlari, bu mevzuat kapsaminda cihazlarin siniflandiriimasi, siniflandirma

kriterleri, degisik siniflardaki  cihazlarin ve Ureticilerin karsilamalari gereken



minimum  gereksinimler, Tuarkiye'deki yasal mevzuatlar, Dinya'da gecerli
uluslararasi standart ve kalite glUvence sistemleri ile ilgili literatir bulgular

sunulmaktadir.

Tibbi cihaz gesitliliginin ylksek olmasi, mevzuat koyuculari, bu cihazlari, tasidiklari
riske gore siniflandirma yoluna itmistir. Yuksek teknoloji igeren risk dizeyi ylksek
Urdnlerin piyasaya sunulabilmeleri ic¢in, buylk Ar-Ge c¢alismalarina ihtiyag
duyulurken, vylksek teknoloji icermeyen, az riskli Urlnler icin buydk Ar-Ge
calismalarina ihtiyac duyulmamaktadir. Bu arastirmanin érnek olay ¢alismalarinda

incelenen drtnler bu siniflandirmanin farkl gruplarindan segcilmistir.

2.1 Tibbi Cihaz Tanimlari

Saglik Bakanhgr’ nin “Tibbi Cihazlar”, “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar” ve
“Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari” Yonetmeliginin Tanimlar Bolim 4

kisminda yer alan tanimina gore;

“Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik,
kimyasal, immiunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat,
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan
Uzerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakathdin tanisi, tedavisi, izienmesi ve
kontrol altinda tutulmasi, hafifletimesi veya magduriyetin giderilmesi,
anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine
bagka bir sey konulmasi, dogum kontroli veya sadece ila¢ uygulamak
amaciyla Uretilmig, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan iglevini
yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve
cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen Urunler dahil olmak Gzere,

her turll arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemelerdir.”
FDA tanimlamasina gore tibbi cihaz;

“Resmi olarak Ulusal Formiil Kitabi ya da Birlesik Devletler ilag Kitabi, ya da

bunlardan birinin ekinde tanimlanmis,

Hastaliklarin veya diger durumlarin teshisi ya da tedavi icinde, hafifletme,
tedavi ya da hastaliklarin Oonlenmesi amaciyla insanlarda ya da diger
hayvanlarda kullanilan insanlarin ya da diger hayvanlarin vicudundaki
fonksiyonlari ya da yapiya etki etmeyi amaclayan ve oncelikli niyet edilen
amaci insanin ya da diger hayvanlarin viucudunun Uzerinde ya da icinde
dogrudan kimyasal olarak etki meydana getirmeyen ve 6ncelikli niyet edilen

amaci metabolik faaliyetlere bagiml olmayan
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Her turll aygit, aparat, alet, makine, tertibat, protez, in vitro ayiraci veya
parcalarin birlesimini ya da aksesuarlari igceren benzer ya da iligkili

nesnelerdir”
CE Tanimlamasina gore de;

“Hastalik, yaralanma, Ozurlerin teshis, engel olma, goruntileme, tedavisi ya

da yatistiriimasi,

Anatomik yapi ya da fizyolojik surecin arastiriimasi, yerine konmasi ya da
degistiriimesi,
Dogum kontrolt amaciyla

uretici tarafindan insan hayati icin tek basina ya da birlikte, gerekli ise 6zel
uygulamalarda yazilimi ile kullanilan, aygit, aparat, alet, malzeme ya da

diger nesnelerdir.”

2.2 Tibbi Cihazlarin Siniflandiriimasi

Tibbi cihazlar tasidiklari risk ve hayati 6nem tasima derecelerine bagll olarak Ug¢

sinifa ayrilmaktadir.

Risk dizeyi bakimindan siniflandirmanin sonucu olarak; cihazlarin sahip olmalari
gereken asgari niteliklerde farkhliklar géstermektedir. Sinif 1°de yer alan cihazlarin
ve Ureticilerin sahip olmalari gereken 6zellikler fazla degilken, buna karsin sinif 3’te
yer alan cihazlarin ve dreticilerinin cihazin dogrulugunu kanitlamak igin asmak

zorunda olduklari uzun ve zorlu prosedurler mevcuttur.

Sinif 3'te yer alan cihazlarin geligtiriimesi, ylksek yatirnm ve arastirma gerektiren
uzun sureglerdir. Risk diizeyi daha disuk olan cihazlarin stregleri nispeten daha

kolaydir.

2.2.1 Sinif 1 Cihazlar

Sinif 1 cihazlar disuk riskli, bozulmasi hayati tehlike yaratmayan cihazlar olarak
tanimlanabilir. Bu tlr cihazlarin kargilamasi gereken standartlar yok ya da ¢ok azdir.
Gerek FDA gerekse CE bu tur cihazlarin Gretimi igin gok siki kurallar koymamistir.
Bu uUrlnlerin dretimi diger tlr cihazlarin tasarimi ve Uretimi ile kargilastirildiginda
daha kolaydir. Bu tur Grtnler piyasaya sunulmadan once gerekli bildirilerin yapilmasi
gereklidir. Steril olmayan giysiler, bandaj, eldiven, i1sik kaynaklari sinif 1 cihazlara

ornek olarak verilebilir.



2.2.2 Sinif 2 Cihazlar

Bu grupta yer alan cihazlarin arizalanmasi da hayati riske neden olmaz. Bu anlamda
orta riskli cihazlar olarak degerlendirilebilir. Ancak bu sinifta yer alan cihazlarin FDA
ve AB mevzuatlari geregi tagimalari ve yerine getirmeleri gereken gesitli kurallar
vardir. Hem firmanin sahip olmasi gereken nitelikler hem de trlnin tasarimi, Uretimi
ve testleri ile ilgili bazi gereksinimlerin yerine getirilmesi sarttir. isitme cihazi, Koter

kalemi, damla ayar seti 6rnek olarak verilebilir.

2.2.3 Sinif 3 Cihazlar

Yuksek hayati risk tasiyan bu grup Urlnlerin arizalanmasi hayati tehlike yaratir. Bu
nedenle bu tir cihazlarin tasarimi, Uretimi ve testleri ¢cok daha titiz yapiimak
zorundadir. Firmalar bu konudaki gereklilikleri yerine getirme konusunda zorluklar
yasarlar. Titiz yapilmanin yani sira gerekli standartlar ve testlerin yerine getiriime
kosullari daha agirdir ve ¢ok uzun sureler almaktadir. Kalp kapakgiklari, vicut ici

cihazlar ornek olrak verilebilir.

2.3 Medikal Uriin Mevzuatlari

Dunya’daki bdlgesel ekonomik birlikler, tibbi cihazlarin glvenilirliklerini temin etmek
icin olusturduklari mevzuatlar yurirlige koymuslardir. Bu mevzuatlar o cografi
bolgede kullanimina izin verilecek olan cihazlarin asgari niteliklerini belirlemekte ve
cihazlari risk dizeyine gore siniflandirmaktadir. Bu boélimde Turkiye’ nin de
yurarlige yeni koydugu AB mevzuatlari ve Dinya’ nin en blylk tibbi cihaz pazari

olan ABD’nin mevzuatlari ve kapsamlari anlatilmaktadir.

Mevzuat (Direktif): Kamu yararini korumak amaciyla trlin/mamul karakteristiklerini
veya bunlarla ilgili slrecgleri veya Uretim/imalat metotlarini, hukuken gecerli
uygulanabilir idari hiktUmler dahil olmak Gzere kapsamina alan ve Urlnlerin piyasaya
arzi igin sahip olmalari gereken &zellikleri belirleyen ve devlet tarafindan zorunlu
uygulamaya konulan teknik dokimandir. Bu teknik dokiman ayni zamanda; Uretim
sureci yonteminde terminolojiyi, sembolleri, ambalajlama, markalama veya
etiketleme gerekliliklerini kapsamina alabilir veya sadece bunlardan biri ile ilgili
olabilir (Batigtin, 2004).

ilag, gida ve tibbi malzemelerin pazarlarda serbestge satilabilmesi igin, satilacak
pazar kosullarina goére belgelendiriimesi gereklidir. (Dunyamizda pazarlar kapal
yapilarini kaybetmye basladiktan sonra hizla bolge pazarlarina ve agamalari olarak

da acgik pazarlara dogru bir degisim yasanmaktadir.) Belgelendirme suregleri de



yerel 6zelligini yitirmig, bdlgesel ve hatta kiresel bir olugsuma girmistir. Medikal
belgelendirme kiresel harmonizasyon surecine daha ¢ok uzun bir yol vardir.
Gunimuzde egemen olan belgelendirme slrecleri tamamen bdlgesel
ekonomilerden kaynaklanmaktadir. ABD i¢in FDA, AB icin de CE medikal Grinlerin
ticaretinde mevzuata bagh kilit isaretlerdir. Medikal Urlnlerin insan saghgi ve
guvenligi Gzerinde tasidiklari 6nem dikkate alinarak ekonomik bdlgelerde ticaret bu

isarete baglanmistir.

Mevzuatlara uygunluk, bir tibbi cihazin piyasaya sunulabilmesi i¢in temel sarttir. Bu
mevzuatlar, Grinin fikir, arastirma, tasarim ve gelistirme asamasindan, imalat
usuline, deneme ve test slirecine kadar yapilmasi gerekenleri detayli olarak
kurallandirmaktadir. Bu da bir tibbi cihazin, tasarim sirecinden baslanilarak, bu

mevzuatlara uygun olarak tasarlanmasi gerekliligini ortaya ¢ikarmaktadir.

2.3.1 CE (Conformité Européene)

Avrupa Birligi'nin insan cani ve saghgi ile bunlarin guvenligine odaklanan yeni
yaklasimi, ortaklasa rekabette yeni ufuklar getirmistir. Yeni yaklasim kararnameleri
ile olusturulan 6zgln bir mevzuat alt yapisi oturtan AB, enddstriyel ve ekonomik
faaliyetleri, bu anlayisa uygun olarak, yeniden dizenlemektedir. Endustriyel
urtnlere, saglik ve guvenlik bilincini getiren yeni yaklagim kararnameleri, harmonize
standartlarla desteklenmistir. Yeni yaklasim kararnameleri, yeni ekonomik diizenin
yap! taslari olarak kabul edilmektedir. insana odakli yasal diizenlemeler, her sey

insan icin ilkesini, distinceden pratige tasimaktadir (Yerebakan, 2004).

1985 yilinda bu yana cesitli Grlin gruplari icin mevzuatlar yayinlanmaktadir. Avrupa
Birligine tye devletler, bu mevzuatlar genellikle iki yilhk gegis sureci i¢inde ulusal
yasalarl haline getirmek ve bu sartlara uygun olmayan kanunlari yurarlikten
kaldirmakla yakumltdurler. Turkiye gibi Avrupa Birligi’ ne ihrag edilen trlnler igin de
ayni zorunluluklar gecerli olmaktadir. Bir mevzuatin gegis surecinin sonunda,
belirtilen sartlara uygun olarak dretilmeyen, yani saglik, guvenlik ve tuketiciyi koruma
sartlarina uymayan urunlerin, AB Ulkelerine, gerekse AB disindaki Ulkelere de,
mevzuatlara uygunlugu saglayarak bu uygunlugun isareti CE isaretini drinleri
uzerine ilistirirler (Medikal Market, 2004).

Yakin gelecekte daha pek ¢ok drun igin mevzuatlar ¢ikarilmasi konusunda AB’de
calismalar devam etmektedir. Ureticilerin, mevzuatlarin sartlarini saglayabilmelerine

yol gostermek amaciyla Avrupa gapinda standartlar hazirlanmaktadir.

Uyumlastirimamis Avrupa Standartlari olarak adlandirilan bu standartlar, Avrupa

Birligi Ulkelerindeki ulusal standartlarin bir araya getirilerek diizenlenmesi seklinde
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olmaktadir. Avrupa Standartlari (EN Normlari), ETSI (Telekomunikasyon ve
enformasyon teknolojileri) ve CEN (Diger UrlUnler) kuruluglari tarafindan ulusal

standardizasyon kuruluglari ile isbirligi yapilarak hazirlanmaktadir.

EN standartlari, drtnlerin gelistiriimesi ve Gretimi icin teknik bilgileri icermektedir ve
mevzuatlarda belirtilen zorunlu gereksinimlerin genisletiimig, ayrintilandiriimig
seklidir. Kisaca soOylemek gerekirse, AB mevzuatlari Urunlerin nelere uymasi

gerektigini, EN standartlari ise bu uygunlugun nasil elde dilecegini icerir.

Uriinlerin distk riskli siniflarda yer almasi durumunda, Ureticiler ilgili mevzuatlarin
gerekliliklerini  yerine getirdikten sonra CE isaretini Urlnlerinin  Uzerinde
kullanabilirler. Yuksek riskli gruplarda yer alan urlnler igin ise Ureticinin yaptigi
calismalara ek olarak AB Uye Ulkeleri devletlerince onaylanmis test ve
belgelendirme kuruluglarinin devreye girmesi, gerekli incelenmenin ve testlerin

yapillmasi gerekmektedir.

2.3.1.1 CE igareti

Avrupa Birligi’ nin, teknik mevzuat uyumu cergevesinde 1985 yilinda benimsedigi
Yeni Yaklasim Politikasi kapsaminda hazirlanan Yeni Yaklasim mevzuatlari
icerisinde yer alan drunlerle ilgili olup, Urdnlerin AB’nin ilgili mevzuatlarina uygun
oldugunu ve gerekli buttin uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde gegtigini gosteren

bir birlik isaretidir.

Yeni Yaklasim Politikasi kapsaminda yayimlanan mevzuatlarda uran tanimi,

uygunluk degerlendirme prosedurleri ayrintili bir sekilde belirlenmektedir.

CE isareti tuketiciye bir kalite glivencesi saglamaz, yalnizca arinin, asgari guvenlik
kosullarina sahip oldugunu gosterir. CE igareti, bir yandan tuketiciye drinun givenli
oldugu bilgisini verirken, diger taraftan, trlnlerin bir Uye Ulkeden digerine dolasim
sirasinda bir gesit pasaport iglevi gormektedir. Bu isareti tagimasi gereken, yeni
yaklagim kapsaminda bir Grinun, Avrupa Birligi Ulkelerine giris igin Uzerinde CE

isareti bulunmasi zorunludur.

Tuarkiye'nin de Avrupa Birligi Mevzuatini uyumlastirarak uygulayacak olmasi
nedeniyle, ilgili mevzuatin yururlige girmesiyle birlikte, Turkiye piyasaya arz

edilecek Urunlerin de bu isareti tagsimasi zorunlu hale gelecektir.

CE igareti Urunlerin amacina uygun kullaniimasi halinde insan can ve mal guvenligi,
bitki ve hayvan varligi ile cevreye zarar vermeyecegini, dider bir ifadeyle Grindn
guvenli bir drin oldugunu go6steren bir isarettir. Yeni yaklasim mevzuatlari

kapsaminda bir Grindn, CE isaretli olarak piyasaya sunulmasindan dretici
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sorumludur. Ancak Uretici ya da dreticinin yetkili temsilcisi Avrupa Birligi iginde
degilse, bu sorumlulugu ithalatgi yerine getirmek zorundadir. Bagka bir deyigle, ithal

ettigi uranlerin AB normlarina uygun oldugunu garanti etmek zorundadir.

2.3.1.2 CE isaretinin Uriine ilistirilmesi

Ureticilerin CE isaretini, triinlerine ilistirebilmeleri igin iki ana yol bulunmaktadir.
Birinci yol; Dusik Riskli Grlnlerde, Uretici, kendi imkanlariyla veya bagka bir test
kurulusuna Urinunin testini yaptirmak suretiyle, trtnin ilgili mevzuata uygun olup
olmadigini tespit ettirmektedir. Uriiniin uygun olmasi halinde, Uretici bir uygunluk

beyani dizenleyerek Urinine CE isareti ilistirmektedir.

Yuksek riskli Grlinlerde ise, Ureticinin mutlaka AB Uyesi Ulkelerde yerlesik olan fakat
diger ulkelerde de sube veya temsilcilikleri bulunan onaylanmis kuruluslara (Notified
Body) basvurma zorunlulugu bulunmaktadir. Uglinci bir taraf olmak zorunda olan bu
test ve/veya belgelendirme kurulularinin yapacagi test sonucunda drinin ilgili
mevzuata uygun oldugunun tespit edilmesi halinde Uretici yine bir uygunluk beyani

dizenleyerek Urlintine CE isaretini ilistirmektedir (Medikal Market Dergisi, 2004).

Duslk riskli drtnleri Uretilerek, CE isareti ile pazara sunulmalari daha kolay

gerceklesebilmektedir.

2.3.1.3 Tibbi Cihaz Mevzuatlari

AB’ye tam uyelik yolunda ilerleyen Turkiye, tibbi cihazlar konusundaki mevzuatini
AB mevzuatina uyumlu hale getirme c¢alismalarini tamamlamistir. Bu mevzuat

kapsaminda 3 temel tibbi cihaz ydonetmeligi yayinlanmigtir.

Bu yodnetmelikler AB mevzuatlari ile tam olarak uyumludur, bu nedenle AB

mevzuatlari ile esdeger kapsama sahiptirler.

Bunlar: “Tibbi Cihazlar’, “Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar’ ve “Vicut
Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar” yonetmelikleridir. Tablo 2.1°de T.C.

Saglik Mevzuati ve esdegeri olan AB Mevzuatlari gorilmektedir.

Tibbi Cihazlar bagligi altinda cihazlar dért sinifa ayrilmaktadir. Bunlar Sinif I, lla, Ilb

ve |ll cihazlar olarak adlandirilirlar.

AB mevzuatlarinda tipta kullanilan cihazlar, U¢ ana baslhiga ayriimaktadir. Birinci
grup tibbi cihaz olarak nitelendirilirken, diger iki baslk ise “Vicuda Yerlegtirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar” ve “Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari”dir.



Tablo 2.1 AB Tibbi Cihaz Mevzuatlari ve Esdeger T.C. Saglik Bakanligi Mevzuati

Risk Alani AB Uyumdan | Yayimlanan | Resmi Yartrlak Gegis
Mevzuati Sorumlu | Tark Gazete Tarihi Dénemi lgin
Bakanlik | Mevzuati Tarih  ve Son Tarih
Sayisi
Vicuda Active Saglik Vicuda 12.03.2002 | 12.09.2003 | Ongérilmedi
Yerlestirilebilir | Implantible | Bakanligi | Yerlestirilebilir | / 24693
Aktif Tibbi | Medical Aktif Tibbi
Cihazlar Devices Cihazlar
90/385/EEC Yonetmeligi
93/42/EEC
93/68/EEC
Tibbi  Cihaz | Medical Saglik Tibbi  Cihaz | 13.03.2002 | 13.09.2003 | Ongériilmedi
ve Devices Bakanligi | Yonetmelidi |/ 24694
Malzemeler |92/42/EEC
98/79/EC
In Vitro Tibbi |In Vitro | Saghk Vicut 14.10.2003 | Yayimi 31/12/2005
Tani Cihazlari | Diagnostic | Bakanhgi | Disinda / 25259 tarihinden
Medical Kullanilan itibaren 18
Devices Tibbi Tani ay sonra
98/79/EC Urdnleri
Yonetmeligi

(Kaynak: Medikal Market Dergisi, 2004)

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

iIk olarak tibbi

cihaz grubunda yer alan {Urdnlerin  yonetmelikleri

Uzerinde

durulacaktir. Bu grupta yer alan drlnler, kendi icerisinde dort risk dizeyinde

degerlendirilmektedir.

yonetmeliklerinde su sekilde anlatiimaktadir:

Bu grupta yer alan drunlerin tanimi

Saglik Bakanhgi

“Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,

immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat, fonksiyonunu vyerine

getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan Uzerinde bir hastaligin,

yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi,

hafifletimesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin

arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir sey konulmasi, dogum kontroll

veya sadece

ilac uygulamak amaciyla Uretilmisg,

tek basina veya Dbirlikte

kullanilabilen, amaclanan iglevini yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar

yazihmi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen GrUnler

dahil olmak uzere, her tirl arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemelerdir.”

Ve bu tanim iginden asagidaki tanimlamada yer alan cihazlar ayrilarak, diger

yonetmelikler kapsaminda degerlendiriimeye alinmistir.

“insan kani tlrevini, islevinin bir parcasi olarak iceren tibbi cihazlar da bu

Yonetmelik kapsamindadir.
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Tibbi cihaz, islevini yerine getirebilmek icgin tibbi trldn ile birlikte kullaniliyor ise, tibbi
ardin kendisi ile ilgili mevzuat kapsaminda; tibbi cihaz da bu Yénetmelik kapsaminda
degerlendirilir. Tibbi cihaz, tibbi Griin veya ilag ile kombine halde tek bir Grln olarak
kullaniliyor ve tek kullanimlik ise, tibbi Grin veya ila¢c kabul edilerek ilgili mevzuat

kapsaminda degerlendirilir.
Ancak;
a) In vitro tibbi tani cihazlari,
b) Insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar,
c¢) Tibbi Grdnler,
d) Kozmetik Grinleri,

e) insan kani tirevleri hari¢ olmak Uzere; insan kani, kan Urdnleri, insan
kaynakli plazma veya kan hucreleri ile insan hicresi, dokusu, nakil organlari

veya bunlardan Uretilen Urinler,

f) Cansiz hayvan dokulari ve cansiz hayvan dokularindan Uretilen urlnleri

iceren cihazlar hari¢ olmak Uzere, hayvan kdkenli doku ve hicreler,
g) Urliniin esas kullanim amacina bagh olarak kisisel koruma cihazlari,
bu Yénetmelik kapsami disindadir.”

Yukaridaki yénetmelik kapsaminda tibbi cihaz olarak nitelendirilen grup igerinde
cihazlar tagidiklar risk oranina goére siniflandirihr ve her sinif farkli gereklilikleri

yerine getirmekle yikimltdur. Bu siniflar Tablo 2.2 ‘de g&sterilmektedir.

Tablo 2.2 Siniflandirma Risk Tablosu

Medikal Cihaz
Siniflari ' Ila b 11
Hassasiyet . . ) -
Derecesi Dustik Orta Yiksek Cok Yuksek

Bu grupta yer alan cihazlarin siniflandiriimasinda kullanilan degerlendirme kriterleri

su sekildedir;

Siniflandirma Kurallari

Cihazlarin siniflandirma kurallari sdyledir:

Kural Cihaz Tipi Sinif
1-4 invasiv olmayan cihazlar (asagidakiler harig) I
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11

vicut sivisi depolamak igin kullanilanlar
2a veya daha yuUksek siniftaki bir aktif tibbi
cihaza baglaniyorsa
degistirilmis vicut sivilar
bazi yarali sargilari
vucut giriglerine yonelik invasiv cihazlar:
gecici kullanilanlar
kisa sureli kullanilanlar
uzun sureli kullanilanlar
cerrahi invasiv cihazlar
yeniden kullanilabilir cerrahi aletler
gecici ya da kisa sureli kullanilanlar
uzun sureli kullanilanlar
kalp, merkezi dolasim sistemi veya merkezi
sinir sistemiyle temas eden cihazlar
absorbe edilen ya da biyolojik etkisi olan
ilag vermeye yarayan cihazlar
iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglayan llb
enerji veren ya da donusturen tedavi edici cihazlar lla
potansiyel bir risk yaratiyorsa
teshis amacli cihazlar
aydinlatma disinda, absorbe edilecek
enerji saglayan cihazlar
radyofarmasotiklerin dagilimini géruntuleyen
hayati fizyolojik fonksiyonlari izleme/teshis
ani tehlike yaratacak fonksiyonlari izleyen cihazlar
iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar

ilaglarl, vicut sivilarini, viicuda veren veya alan

12

lla

lla

lla/llb

lla/llb

lla

lb

lla

b
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b

lla

lla

lla

b
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Tam aktif cihazlar la

potansiyel bir risk yaratiyorsa lIb
12 diger butun aktif cihazlar I
13 iyilestirici etkisi olan Urdnler ile birlikte kullanilan
cihazlar I
14 gebelik 6nleyici cihazlar b/l
15 temizlik ya da dezenfekte etmek amaciyla kullanilan kimyasallar
tibbi cihazlar lla

kontak lensler "

16 X-ray goruntuleri kaydetmek amaciyla kullanilan

aktif olmayan cihazlar lla
17 hayvan dokularindan Uretilen cihazlar i
18 kan torbalari b

Tibbi Cihazlarin Karsilamasi Gereken Temel Sartlar

Yeni yaklasim mevzuatlarinda her Urln igin tek tek 6zel uygunluk incelemesi

islemleri yerine, makro bir yaklasim ile “Moduler Sistem” gelistirilmistir.

Asagidaki kurallar ve gereklilikler, tibbi cihaz kapsaminda yer alan UrGnlerin,
karsilamasi gereken nitelikleri ve genel prensipleri agiklayan eklerdir. Bu eklerde yer
alan ilk sekiz madde, siniflara ayrilan tibbi cihazlarin gereksinimlerini
tanimlamaktadir. Her sinif igin bu gereksinimlerin bazilari, ¢esitli bigcimlerde bir araya
getirilerek kullaniimaktadir. Mevzuatlar Ureticiye uygulamak istedigi kurallarin

secimini kendisinin yapmasina imkani tanimaktadir.
Eklerin iceriklerine kisaca sdyledir:

EK | Temel Gereklililer

|.Genel Gereklilikler
II. Tasarim ve Uretim Bakimindan Gereklilikler

EK 1l Uygunluk Beyani (Tam Kalite Guvence Sistemi)

Bu ekte cihazin hem tasarimi hem de Uretimini kapsayan tam kalite guvence

sistemi tanimlanmaktadir.
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EK 1l Tip Incelemesi

Bu ek, Ureticinin tip dogrulamasi prosediriine goére Urine ait tim teknik
dosyalar ile birlikte cihazin sunumsal bir Ornegini onaylanmis kuruluga

bildirimini tanimlamaktadir.

EK IV Tip Dogrulamasi

Bu ek, onaylanmis kurulusun her bireysel Griinin ya da her Gretim yidinindan
secilen bir ya da daha fazla 6rnegin incelemesi ve Urdnidn onaylanmis/
dokimante edilmis tasarimina uygun oldugunu gdstermek gerektiginde test

edilmesini tanimlar.

EK V Tip Uygunluk Beyani (Uretim Kalite Glivencesi)

Bu ek, onaylanmis kurulus tarafindan, Grinin onaylanmis tipe uygun olarak
ya da teknik dokimandaki tanimlara uygun olarak Uretildigini garanti etmek

amaciyla Uretim kalite guvence sistemini tasdik etmesini tanimlar.

EK VI Uriin Kalite Giivencesi Uygunluk Beyani

Bu ek, UrGnin, onaylanmis tipe uygun olarak ya da teknik dokimanlara
uygun olarak yapildigini garanti etmek amaciyla, son incelemesi ve testini

kapsayan kalite sistemini tanimlar.

EK VII Uygunluk Beyani

Bu ek, tibbi Grln igin uygunluk bildirimi desteklemek igin Ureticinin derlemek
zorunda oldugu, onaylanmig kurulusun surece katilmadigi, teknik dosya

hazirlamayi tanimlar.

EK VIII Ozel Amacli Cihazlara iliskin Beyan

Bu ek, dretici veya Ureticinin Turkiye’de olmamasi halinde yetkili temsilcisi,
iIsmarlama Uretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari icin hazirlamasi

gereken beyani tanimlar.

EK IX Siniflandirma Kurallari

Bu ek, yukarida detaylariyla agiklanan tibbi cihaz siniflandirmasi tanimlarini
igerir.

EK X Klinik Degerlendirme

Bu ek, Genel bir kural olarak performans ve o6zellikler ile ilgili sartlarin
uygunlugunun tasdiki, cihazin normal sartlardaki kullanimi ve yan etkilerinin

degerlendiriimesi klinik verilerle onaylanmasini tanimlar.
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EK XI Onaylanmis Kurulusun Secimine lliskin Asgari Ozellikler

Bu ek; Onaylanmis kurulusun seciminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme
Kuruluglari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yénetmelik ve bu Ydnetmelik

hdkumlerinin yaninda ayrica, gozetilen asgari 6zellikleri tanimlar.

EK XIl CE Uygunluk isareti

Bu ek, CE isaretinin bicimsel yapisi ile ilgili detaylari tanimlar.

Tibbi Cihazlarin Siniflarina Gore Sahip Olmasi Gereken Sartlar

Uretici, hangi siniftaki Grlnleri Uretiyorsa, o sinif igin hangi gereksinimleri
karsilamasi gerekiyorsa onlari karsiladiktan sonra, Urlnlerine CE isareti koyabilir.
Uretici yukarida aciklanan gerekliliklerden hangilerini ne sekilde bir araya

getirebilecegi asagdida agiklanmaktadir.

Sinif 1
Yonetmeliklerdeki Ek VII'e uygun olarak, teknik dosya, cihazin temel gerekliliklere

uygun oldugu gosterilerek derlenmelidir.

Sinif 2a
Bu sinifta Uretilecek cihazlar igin, Ureticinin, Ek II'de belirtilen tam kalite glvence

sistemini, ydnetmeligin 4.maddesi hari¢ tutularak saglamalidir.

ikinci bir yol olarak, cihazin tasarimi ve temel gerekliliklere uygunlugu, Ek VilI'de
tanimlanan teknik dosyalamaya uygun sekilde hazirlanmasinin ardindan asagidaki

gerekliliklerden biri yerine getirilmelidir;

Tip Dogrulamasi Ek IV
Denetlenmis Uretim Kalite Glivence Sistemi Ek V
Denetlenmis Uriin Kalite Giivence Sistemi Ek VI
Sinif 2b

Bu sinifta Uretilecek cihazlar igin, Ureticinin, Ek II'de belirtilen tam kalite glvence

sistemini, ydnetmeligin dérdiincii maddesi hari¢ tutularak saglamalidir.

ikinci bir yol ise; Ek lllI'te agiklanan tip incelemesi ile birlikte asagida belirtilen

sartlardan biri saglanmalidir.

Tip Dogrulamasi Ek IV
Denetlenmis Uretim Kalite Giivence Sistemi Ek V
Denetlenmis Uriin Kalite Glivence Sistemi Ek VI
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Sinif 3
Bu sinifta yer alan cihazlarin tretimi igin, Uretici Ek II’de belirtilen tam kalite glivence

sistemine sahip olmalidir.

ikinci bir yol ise, tip incelemesi ile birlikte, asagidaki sartlardan birine sahip olmasi

gereklidir.
Tip Dogrulamasi Ek IV
Denetlenmis Uretim Kalite Giivence Sistemi EkV

Siparig Uzerine uretilen bu sinif cihazlarin, Ek VIII' de aciklanan beyani yapmalari

gereklidir.
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
Avrupa Birligi Mevzuati ve Saglik Bakanhgdr’ nin yonetmeliginde;

“Vlcuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz; Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir
midahale ile insan vicuduna, dodal bir viicut girisine veya bosluguna yerlestirilen
ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken aktif tibbi cihaz” olarak tanimlanmaktadir.
Buna ek olarak, aktif tibbi cihaz ise; Insan viicudunun dogal olarak olusturdugu
enerji veya yercekimi kuvvetinden dogan gl¢ haricindeki herhangi bir enerji kaynagi
veya bir elektrik enerjisi kaynagindan gug¢ alarak calisan tibbi cihazlar” olarak

tanimlanmaktadir.

Bu tur cihazlar icinde karsilanmasi gereken kurallar ekler halinde belirtiimistir. Bu

eklere kisaca bakmak gerekirse:
EK I Temel Gereklilikler

I.Genel Gereklilikler
II. Tasarimi ve Yapisi ile ilgili Gereklilikler

EK Il Uygunluk Beyani (Tam Kalite Guvence Sistemi)
EK Il Tip incelemesi

EK IV  Tip Dogrulamasi

EK V  Tip Uygunluk Beyani (Uretim Kalite Glivencesi)
EK VI  Ozel Amach Cihazlara iliskin Beyan

EK VII Klinik Degerlendirme

EK VIII Onaylanmis Kurulusun Secimine iliskin Ozellikler

EK IX CE Uygunluk isareti
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Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlari Greten firmalar birinci yol olarak Ek II'de
yer almakta olan uygunluk beyani ile tam kalite glvence Sistemini yerine getirmek
zorundadir. ikinci bir yol olarak ise firmalar Ek lll'te yer alan tip incelemesi ile
beraber tip dogrulamasi veya tip uygunluk beyani (Uretim kalite glvencesi)

gerekliliklerini yerine getirerek de piyasaya urtin sunabilmektedirler.

Ismarlama Uretilen cihazlar ise, yukarida yer alan gerekliliklere ek olarak, Ek VI' da

belirtilen 6zel amagli cihazlara iliskin beyani diizenleyerek piyasaya arz edebilirler.
In Vitro Tibbi Tani Cihazlan

Yine Saglk Bakanhgdi Vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazlarini séyle

tanimlanmistir:

“Genel laboratuar kullanimina yoénelik cihazlar, o6zellikleri bakimindan Ureticileri
tarafindan bilhassa in vitro inceleme amagl kullaniimiyorlar ise, in vitro tibbi tani

cihazi degildir.

Uretici tarafindan esas olarak; Fizyolojik veya patolojik durum, veya konjenital
anomalilerle ilgili bilgi edinmek, Muhtemel alicilar icin uygunluk ve guvenligi
belirlemek, tedaviyi izlemek amaciyla, tek basina veya birlikte kullaniimasina
bakilmaksizin, kan ve doku bagislari da dahil olmak Gzere insan vicudundan alinan
numunelerin incelenmesi igin tasarlanan vicut disinda (in-vitro) kullanilan, reaktif,
reaktif Grand, kalibratér, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan
batin tibbi cihazlari ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, Ureticileri
tarafindan 6zellikle, vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani incelemesi igin insan
vucudundan alinan drneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan

numune kaplar”.

Bu sinifta yer alan cihazlar igin uygulanmasi gereken kurallar olarak bakildiginda

asagida belirtilen hususlari yerine getirmeleri gerekmektedir.
EK | Temel Gereklilikler

|.Genel Gerekli_l_ikler
Il. Tasarim ve Uretim Gereklilikleri

EK II Risk Duzeyi Yuksek olan In Vitro Tibbi Tani Cihazlarinin Listesi
EK Il AT Uygunluk Beyani

EK IV AT Uygunluk Beyani (Tam Kalite Glvence Sistemi)

EKV  Tip incelemesi

EK VI AT Tip Dogrulamasi
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EK VII AT Uygunluk Beyani (Uretim Kalite Glivencesi)

EK VIII Performans Degerlendirme Cihazlari ile Ilgili Belgeler ve islemler
EK IX  Onaylanmis Kuruluslarin Segimine iligkin Ozellikler

EK X  CE Uygunluk isareti

Bu tdr cihazlarin piyasaya sunulabilmesi i¢in daha karmasik ayirmlar séz
konusudur. Risk duzeyi yiksek veya performans degerlendirme disindaki cihazlar

icin, Ek III'te yer alan AT uygunluk beyanini diizenlemek zorundadir.

Risk duzeyi yuksek cihazlardan, Ek Il de yer alan A listesindeki cihazlar igin: EK IV’
de yer alan AT uygunluk beyani (Tam Kalite Glivence Sistemi) dizenlemek veya
Ek V ‘de yer alan AT tip incelemesi ile birlikte Ek VII ‘de belirtilen AT Uygunluk
Beyani (Uretim kalite glivencesi) diizenlemekle yikimludir. Ek I'de yer alan B
listesindeki cihazlar icin ise; ayni sartlar gecerli olmakla beraber, ikinci alternatif
olarak Ek V’de yer alan AT tip incelemesi ile beraber AT tip dogrulamasi (Ek VI) ya
da AT Uygunluk Beyani (Uretim kalite glivence) sartlarindan birini tercih

edebilmektedirler.

Performans degerlendirme cihazlari i¢in ise Ek VIII' de belirtilen iglemlerin takip
edilmesi gerekmektedir.

Genel olarak baktigimizda, Tablo 2.3’ de hangi siniftaki ya da tanimlamadaki Grdnun

hangi gereksinimleri karsilamasi gerektigi gorulmektedir.
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Tablo 2.3 Tibbi Cihaz Gereksinimleri Tablosu

Uygunluk i @)
Degerlendirme o =
Prosedirii Tibbi _ Cihazlar 3 —
= o
Siniflar w ‘E
Ekler [ | Steril |1 Olgiim |11 A Il B 11 < <
(+4. bolim) Y Y Y
Tam Kalite Guvence
Sist
(-4. Bolim) Y Y
Tam Kalite Guvence
Sist
Tip incelemesi Xve | Xve | Xve | Xve
Tip Dogrulamasi X X X X X X X
Uretim Kalite Giivence X X X X X X X
Sistemi
Uriin Kalite Glivencesi X X X X
Uygunluk Beyani
Uygunluk Beyani X X ve Xve Xve
Ozel Amagh Cihazlara YA Z
iliskin Beyan
Z
Basliga 6zel sartlar
Aciklama; X ; X'ler X’ (kUguk (X)) lerden biri ile birlikte saglanmalidir
Y ; tek basina yeterli gereksinim
Z ; cihazin sartlarina bagh, ek olarak istenebilecek nitelikler

2.3.2 FDA (Food and Drug Administration - Gida ve ilag idaresi)

Gida, ilag ve medikal cihazlarin ABD pazarina sunulmasi FDA mevzuatina baglidir.
Tarkiye’ de dretilen tibbi cihazlarin ABD pazarina girebilmeleri icin FDA onayi
alinmasi gerekmektedir. Gida ve ilag Yénetim Kurumu (FDA) ABD’de bagimsiz,
0zglr ve 6zgun bir kurumdur. Kongre’den aksi gikmadik¢ga FDA, ABD’de gida ve ilag
mevzuatini dizenleyen tek yetkin kurumdur. Bu yetkinin ABD halkina yonelik birgok
yarari varir. Gida ve saglik mevzuatini gelistiren kurum, parlamento mudahalesi
olmadan, her turlu degisiklikleri yapabilmektedir. Konu bilimsel esasli olup mevzuat
hazirlayicilari en iyi mevzuat degistiricileridir. Mevzuati hazirlayan tarafin, gevresel
degisim dinamiklerini dikkate alarak hazirladiklari mevzuati yine kendileri
degistirmelidir. Bu konuda parlamento ve hikimetlerden midahale yapilmamalidir.
Kugkusuz kilittenmis mekanizmalarin olusmasi veya kanun vyapilarin gerekli
gormeleri halinde yetkiler kisitlanabilmektedir. FDA’nin bu mikemmel yapisi ABD’de

medikal sertifikasyon sistemine ayricalik getirmistir.
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ABD’de medikal cihazlar, katkili gida ve ilaglar FDA onayina tabidir. FDA bu alanda
faaliyet gosteren dinyanin en kokli kuruluslarindandir. K&kli olmasina ragmen,
FDA, AB Uriin Mevzuati ile getirilen birgok yeniligi yapisina uyarlamaktadir. FDA bir
bakima NAFTA’ nin (Kuzay Amerika Serbest Ticaret Anlagmasi) CE’si olup, dunya
medikal mevzuat altyapisina isik tutmaktadir (Yerebakan, 2004).

Tibbi cihaz sektdriinde yasanmakta olan sorunlarin ortadan kaldiriimasi amaciyla
Cooper Komitesi cesitli calismalar yaptigi belirtiimis ve 1976'da Cooper
Komitesindesinden gelen girdiler ile, FDA, sonradan yasalara da gecen FFD&C
(Federal Food, Drug & Cosmetics (Federal Gida, ila¢g ve Kozmetik)) mevzuatinda
tibbi cihaz dizenlemeleri yapildigi vurgulanmistir.. Bu dizenlemelerdeki amag, tibbi
cihazlarin glvenli, etkin ve amacina uygun kullanimi igin dogru etiketlendigini
garanti altina almaktir. Bu emirleri basarmak igin, bu dizenlemeler FDA’ ya
gelistirme, test, Uretim, dagitim ve kullanim asamalarinin pek ¢ogunu denetleme
yetkisi vermistir. ilk defa cihaz ve ilag arasinda net bir ayinm gbéze carpti.

Duzenleyici gereksinimler bu 1976 yasalarindan turetildi.

Diizenlemeler ile yetkili kabul edilen FDA, 1978'de lyi Uretim Uygulamalarini (GMP-
Good Manufacturing Practices) ydrarlige koydu. GMP tibbi cihazlarin Gretim,
paketleme, depolama, dagitim ve kurulumunu kontrol etmeyi amagclayan bir kalite
glvence programini temsil eder. Bu dizenlemenin amaci, pazara glvenli ve etkin
cihazlarin sunulmasina izin vermektir. Tibbi cihaz endistrisinde en blylk etki yapan
dizenleme buydu. Bu FDA'ya sirket operasyonlarini inceleme ve herhangi bir

eksiklikte, cihazin dagitimini durdurmada dahil midahalesine izin verir (Fries, 1997).

1984’deki tibbi cihaz raporlama (MDR —Medical Device Reporting), 1988’ deki Cihaz
yeniden konumlandirici, yeniden vyapilandirici duzenlemeler (DRR- Device
Recontitioner/ Rebuilder), 1992’ deki Guvenli Tibbi Cihazlar Yasasi, tibbi cihazlara

Ozel en son duzenlemelerdir (Fries, 1997).

2.3.2.1 Cihaz Siniflandiriimasi

FDA’da AB Urin mevzuati gibi, tibbi cihazlar risk unsurlarina gére U¢ gruba
ayirmaktadir. Her bir bireysel cihaz ve onun kullaniminin yarattigi risk derecesine
bagli olarak, butun cihazlar siniflara ayrildi. Cihaz onayi icin, Satis dncesi bildirim
sureci (510(k)- pre-market notification process), satis 6ncesi onay uygulamasi
(PMAA- premarket approval application) cihaz uygunluk degerlendirme yollari oldu.
PMAA'’ nin klinik ¢alismalar i¢cinde guvenliligi ve verimliligi saptanmasinda Cihaz
incelemesinden Muafiyet (IDE- The Investigational Device Exemption) izlenen yol

haline geldi.
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Asagida agiklanan bu siniflandirma kriterleri, cihazlarin gelistirme ve imalat
surecinde yasanmasi olasi zorluklarin anlagilmasi igin dnemlidir, ¢inkU yiksek riskli
ardnlerin tasarimi ve imalati icin gerekli olan yeterlilik sartlari, disuk riskli Grlinlere
gore daha fazladir ve daha buyuk yatirimlar, uzun vadeli getiri 6ngorulerek

planlanmaktadir.
Sinif 1 Cihazlar

Yasami devam ettirmeyi saglamayan cihazlar, sinif 1 cihazlar olarak
tanimlanir, bunlarin arizalanmasi hayati risk yaratmaz ve performans
standartlarina ihtiyaci yoktur. Bununla birlikte gerekenler sadece, temel
standartlar, satis éncesi bildirim (510(k)), tescil, aygit listeleme, iyi Uretim
uygulamasi (GMP), ve dizgln kayit saklamadir. Her seye karsin, FDA basit
sinif 1 cihazlari bu gereksinmelerden bazilari ya da timinden muaf
tutmaktadir. Ornegin; dil basacagi ya da steteskop sinif 1 aygitlardir, ikisi de
GMP’den (Good Manufacturing Process) muaftir, dil basacagi 510(k)'dan da

muaf, steteskop ise muaf degildir.

Sinif 2 Cihazlar

Sinif 2 cihazlar 1976’da yasami surdirmeyi desteklemeyen cihazlar olarak
tanimlanmistir.  Bununla beraber, sadece sinif 1 cihazlardaki temel
standartlari  kargilamanin  yaninda, &6zel kontrol veya performans
standartlarini karsilamak zorundadir. Ozel etiketleme gereklilikleri, rehber
dokimanlar, performans standartlari, pazar sonrasi gdzetim vs. gibi
gereklilikler s6z konusudur. Ornegin tansiyon aleti, yasamak igin zaruri

degildir, fakat dogruluk ve gogaltilabilirlik standartlarini karsilamasi gereklidir

Sinif 3 Cihazlar

Sinif 3 cihazlar 1976’ da yasami surdirmeyi saglayan ya da destekleyen, bu
ylizden arizalanmasi hayati tehdit yaratan cihazlar olarak tanimlanir. Ornegin
yapay kalp kapagi, kalp pili ve PCTA balon kateterler sinif 3 cihazlardir. Sinif
3 cihazlar gogu zaman uzun ve karmasik, endustri ve FDA’ in ikisi i¢in de pek
cok gugliklerle dolu islemler iceren pazar dncesi kabul kosullarini (PMAA)

yerine getirmesi gerekir.

2.3.2.2 Tibbi Cihazlarin Karsilamasi Gereken Sartlar

Asagida genel olarak goz atacagimiz gerekliliklerden; tescil ve kayit iglemi tum tibbi
cihazlar icin uygulanmak zorundadir. Diger gereklilikler ise genel anlamiyla

cihazlarin tasidiklari risk ile baglantili olarak degdiskenlik gostermektedir. Cok kesin
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cizgilerle her siniftaki cihazin karsilamasi gereken nitelikler belirli degildir. Hangi
siniftaki hangi arindn neyi kargilamasi gerektigi, FDA’in resmi Internet sayfasindan
(www.fda.gov) ogrenilebilir. Yukarida da belirtildigi gibi, bazi istisnalar s6z

konusudur. Ancak her sinif icin genellikle kullanilan gereksinimler bellidir.

Tescil ve Kayit

Yasanin 510’ uncu bdlimunde, cihazin Gretim, hazirlik, tanitim, montaj ya da

surecte calisma herkesin ismi, sirketin ya da kurulusun yeri kayit ettiriimelidir.

Satis Oncesi Bildirim (510(k))

Pazara girmeden 6nce bildirim, Uretici tarafindan FDA’ ya cihazin pazara

sunulmak tzere oldugunu bildirmek icin dizenlenen dosyadir.

Satis Oncesi Onay Uygulamasi (PMAA)

Pazara girmeden o6nce onay, sinif 3 cihazlar igin butin bilgilerin

referanslariyla birlikte kaydedilmesini de i¢ceren bir onay uygulamasidir.

Cihaz incelemesinden Muafiyet (IDE)

Cihaz incelemesinden muafiyet dlizenlemesinin amaci, insanlarin kullanmasi
amaciyla toplum saghigini  koruyan kullanigh Urlnlerin  kesfini ve

geligtiriimesini desteklemektir.

lyi Laboratuar Uygulamalari (GLP)

1978 de, FDA iyi laboratuar uygulamalari kurallarini benimsedi ve Grdndn
guvenlik ve etkinligi icin Kklinik olmayan laboratuar calismalarinda ortaya
cikan seylerin kayitlari da dahil laboratuar denetleme ve inceleme

prosedlrinu uygulamaya koydu.

lyi Uretim Uygulamalari (GMP)

lyi Uretim uygulamalari tibbi cihazlarin lretim, paketleme, depolama, dagitim

ve kurulumunu kontrol etmeyi amaglayan bir kalite glivence programinidir.

insan Faktorleri

1996’ da FDA, tibbi Griin tasariminda insan faktorlerinin kullanimi Gzerinde
bir taslak kitap yayimladi. (Human Factors Engineering Guidelines and

Preferred Practices for the Design of Medical Devices)

Tasarim Kontrolii

FDA, yayinlanan yeni GMP kurallari ile incelemelerinde, tasarim kontrolini

de iceren yetkilere sahip olmustur.
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FDA ve Yazilim

Tibbi cihaz yazilimlar igin, FDA, cihaz icin yazilimin guvenli ve etkin

kullanilabildigini garanti etmekle sorumludur.

FDA Teftisi

Yasalar FDA memurlarina, cihazlarin Uretildigi, islem gordugu, paketlendigi
ya da saklandigi, herhangi bir fabrika, depo ya da kurumu, eyaletler arasi

ticaret sirasinda girisinde teftis etmesine izin verir.

2.4 Standartlar

Mevzuatlar yasal olarak cihazlarin sahip olmalari gerekli olan asgari oélcitleri ve
denetim kosullarini belirtmektedir. Bu Olcutlerin icerisinde standartlar detayli olarak
vurgulanmamaktadir, ancak urlnlerin uygunlugu standartlarla belirlenmektedir.
Uriinlerin ulusal ya da uluslararasi mevzuatlara uygunluklarinin kabull igin ulusal ve
uluslararasi standartlara uygun olmalari gerekmektedir. Mevzuat cihazin bu
standartlara uygun oldugunu temin etmek icin olusturlan kurallardir. Ek A'da cihaz

gesitlerine bagl olarak olusturulan standartlar bulunmaktadir.

Standartlar, UrUnlerden beklenen teknik hususlari igerirler. Bu teknik hususlar
Ozellikle tibbi drinlerde saglanmasi gereken &énemli niteliklerdir. Gerek dinya
¢apinda, gerekse Ulkeler bazinda cesitli standartlar mevcuttur. Tibbi cihazlarin
saglamasi gereken ve yénetmeliklerdekine uygun olarak piyasaya ¢ikabilmeleri igin
bir takim standartlara uygun olmasi ve uretim, dagitim ve depolama gibi hususlarin
da standartlara uygun olarak yerine getirilmesi gerekmektedir. Firmalarin bu
standartlara uygun calisabilmeleri igin cesitli kalite glvence sistemi belgelerini
edinmeleri, ¢alismalarini ve Uretimleri, Urettikleri cihazlarin kontroli gibi hususlari
daha iyi gerceklestirebilecekleri konusunda bir garanti saglamaktadir (Batigun,
2004).

Ancak CE bir standart degildir. CE bir kalite glivence sistemi, ya da standart degildir.
CE Urunlerin amacina uygun olarak kullaniimasi halinde dogaya ve insan yagsamina

zarar vermeyecegini garanti eder.

DUNYA’ DA:

ISO — Uluslararasi Standartlar Organizasyonu

IEC — Uluslararasi Elektroteknik Standartlar Organizasyonu

ITU — Uluslararasi Telekominikasyon Birligi
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AVRUPA'’ DA:

CEN — Avrupa Standardizasyon Komitesi

CENELEC - Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi
ETSI- Avrupa Telekominikasyon Standartlari Enstitlsu
TURKIYE’ DE:

Turkiye’de Turk Standardlarini kabul etmek ve yayimlamaktan sorumlu olan tek

kurulus Turk Standartlari Enstitlist’dar.

2.4.1 Kalite Guvence Sistemi: TS EN ISO 13485:2003

ISO 13485 olarak bilinen bu kalite glivence sistemi, uluslararasi kabul gérmus bir
tibbi cihaz kalite guvence sistemidir. Tibbi cihaz Uretimi gerceklestirmekte olan bir
firma, CE onayl Urlnlerini piyasaya sunmadan ©6nce, mevzuatlara uygun

standartlarda uretim gerceklestirdigini ispat etmekle yukamluduar.

Uretici firma mevzuatlara uygun Uretim sistemini uygulayabilmek icin bu kalite
guvence sitemini kullanabilir. Bu sistem firmanin uygun kosullarda imalat yapmasini
kolaylastirirken, ayni zamanda CE onaylr alinmasi sirecinde de kolayliklar

getirmektedir.

Standardin tam adi: “Tibbi Cihazlar, Kalite Glivence Sistemleri, Mevzuat Amaclari
Bakimindan Sartlar’dir. Bu standart, Tibbi ve ilgili servisleri saglamak, tutarli bir
bicimde tibbi cihazlara uygulanabilir olan mdisteri ve mevzuat sartlarini
karsilayabilme kabiliyetini kanitlamak isteyen kuruluslarin uygulamalarinin gerektigi

ISO 9001 ‘den daha kapsamli ve 6zel kalite sistem sartlarini kapsar.

24



3. TIBBI CIHAZ SEKTORU

Son yuzyil icerisinde tip teknolojilerinde meydana gelen buyik gelismeler, tibbi

cihaz sektorinin her gegen gun artan bir ivmeyle biylmesini saglamaktadir.

Bu bdlimde, 6nce tibbi cihazlarin insanlik tarihi icerisindeki gelisimi Uzerinde
durulmaktadir. Daha sonra sektériin faaliyet konularina deginilmekte ve Diinyada
tibbi cihaz sektérinin durumu ve gelecegi Uzerinde durulmaktadir. Ardindan
Tarkiye’de sektoriin durumu ortaya konulmaktadir. TUrkiye’'nin sahip oldugu firsatlar,

eksikler, politikalar tGzerinde durulmaktadir ve ithalat ihracat verileri sunulmaktadir.

Ozellikle Turkiye’nin durumunun ortaya konulmasi, ileride atilmasi gereken adimlar
acgisindan énemlidir. Zira Turkiye tibbi cihaz imalati konusunda oldukga yetersiz bir
konumdadir ve disa bagimh durumdadir. Dunyada meydana gelebilecek herhangi
bir olaganistli durumda bu disa bagimlilik nedeniyle glglikler meydana gelecektir.

Bu nedenle ileriye dénuk olarak bu alanda atilimlar gergeklestiriimesi gerekmektedir.

Buna paralel olarak Urln gelistirme ve tasarim faaliyetlerinin de yeterli dizeye

gelmesi gerekmektedir. Bu baglamda konu bu bélimde degerlendiriimektedir.

3.1 Tibbi Cihaz Tarihi

Tum canlilar yagamlarini devam ettirme icglidisiiyle hareket etmektedir. insan
yasamini tehdit eden yaralanma ve hastaliklarin tedavisi de bu durtinun dogal
sonucu olarak ortaya c¢ikmistir. Cesitli tedavi yontemleri gelistiriimis, bu tedauvi
yontemleri igin ise bitkisel hayvansal, madensel maddeler kullaniimig, c¢esitli aletler
yapiimistir. Bu aletler ilk tibbi aletler olarak kabul edilmektedir ve antik tipta

kullanilan tibbi aletler olarak nitelendiriimektedir.

GUnumuzde ise 1700’ |G yillardan itibaren gelisen modern (bilimsel) tibbin kullandigi

cihazlar kesfedilmeye baslanmistir.

3.1.1 Antik Cagda Tibbi Aletler

insanlik tarihinin baglangicinda ilk insan (Australopithecus Africanus) bes milyon yil

once alet kullanmayi 6grenmisken, 2.6 milyon yil dnce ise alet yapmaya baslamistir.
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Fosiller arasinda bulunan dizeltiimis taslarla ortaya ¢ikan bu gercgek, el isciliginin 2.6
milyon yildir var oldugunu gostermektedir. Uygarlik tarihine paralel gelisim izleyen
tedavi sanati (tip) da, bir zorunluluktan dogmus, tarih éncesi c¢aglardan beri
uygulanmistir. Ancak, primitif insan tedavi yaparken, ila¢ olarak “neyi buluyorsa”
vermis; alet olarak “neyi buluyorsa®“ kullanmistir. Boéylece buyl ve sihire dayanan
“primitif tip” ile “ampirik tip” uygulamalari da dahil olmak Gzere prehistorik cagdan

beri tedaviler iki ayri koldan gelismistir (Uzel, 2000).

1. Hazirlanan ilaglarin agiz ve parenteral yolla veriimesi ve bunlarin kana

karisip etki gostermesiyle gerceklesen tibbi (dahili) tedaviler,

2. Hasta organlari kesip cikararak veya yarayi acarak, ya da daglayarak

yapilan cerrahi (harici) tedaviler.

Birinci grup (dahili) tedavide kullanilacak alet sayisinin sinirli sayida olacagi hemen
tahmin edilebilir. Ayni zamanda eczaci olan hekim, ilag olarak kullanacag bitkisel,
hayvansal ya da madensel maddeyi ezip onu baska maddelerle Kkaristirip,
kaynatarak, toz, lapa, tablet ya da eriyik hale getirir. Bu islemler havan, spatll, ilag
karistirma tablasi, tablet kalibi, terazi, kasik slzge¢ gibi birka¢c aletle
gerceklestirilebilir. Hastaya uygulanan ilag iyi gelirse kayda gegcirilir. Boylece zaman
icinde bir “tip literatlrd” olusur ve ayni belirtiler goéruldiginde etkili ilag tekrar

kullanilir.

ikinci grup (Cerrahi) tedavilerde ise daima bir alet takiminin el altinda
bulundurulmasi gerekir. Zira bir antik ¢ag cerrahi midahalesinde killarin tiras
edilmesi, derisinin kesilmesi, yara kenarlarinin ayrilmasi, ur ya da yabanci cismin
¢ikariimasi, kan dindirme, derinin dikisi, ameliyat sonrasi bakim gibi bircok asama
icin degisik aletlerin kullanimi zorunludur. Ayni sekilde kemik kiriklarinda da farkl
islemler igin farkli aletler kullanilir. iste bu nedenle bugiin oldugu gibi, eski tipta,

kullanilan aletlerin gogu cerrahi aletler grubu’na girer (Uzel,2000).

insanlik tarihindeki en eski ve en énemli saglik sorunlarinin baginda yaralanmalar
gelir . ilk insanin (Australopithecus Africanus) dért milyon yil éncesine ait yarali kafa
tasi kalintilari bulunmustur. Ancak cerrahi midahalelerin gecmisi MO 10.000li
yillara kadar gitmektedir. Tibbin bir dali olarak cerrahi, Homo Sapiens’in yaralara
mudahaleyi kesfettigi andan itibaren baslamistir. Bu midahale kafadan kemik
cikarma “trepanasyon” ameliyatidir ve Turkiye'de trepane edilmis kafa tasi iskeletleri
bulunmustur. Ancak bu amagcla kullanilan aletler, simdiye kadar yapilan kazilarda

bulunamamigtir. Baska bir iddiaya gore ise; ilk cerrahi mudahale hayvanlara yapilan

26



katrasyon (kisirlastirma) muadahaleleridir ve daha Oncesi zamanlarda

gerceklesmigtir.

Yunanistan’da Atina Milli Mizesi'nde MO. dérdincl ylzyila ait yazitlarda, cerrahi
alet takimi ve kan alma kaplari yer almaktadir. Orta Misirdaki MO. Uglinci yiizyilda

yapilan Kom-Ombo tapinagindaki yazitlarda 29 adet cerrahi alet yer almaktadir.

Antik Tip Aletleri ile ilgili en eski yazili belgeler, MO. 460’da istankdy’de dogan Atina
ve diger Yunan kentlerinde hekimlik yapan Hippokrates’e (M.O. 460-370) aittir (Uzel,
2000). Hippocrates’e ait az sayidaki metinde ilging bircok aletin adi verilmistir.
Bunlar arasinda: delgi, matkap, kemik testeresi, ¢esitli tipte sondalar, igneler disgi
kerpetenleri, uvula kerpetenleri, kemik elevatorleri, uterus sondalari, dilatatorler,

kraniyoklastlar sayilabilir.

Bundan sonraki c¢aglara ait pek c¢ok tibbi alet kayitlar, yazitlar, kalintilari
bulunmustur. Yakin ¢caga yaklasildik¢a, aletlerin cesitliligi ve buluntu sayisi artis
go6stermektedir. 1700°IU yillardan sonra ise modern tibbi cihazlarin ortaya ¢cikmasiyla

bilimsel yaklagimlar baslamistir.

3.1.2 Modern Tipta Kullanilan Cihazlar

Modern c¢agda kullanilan tibbi cihazlarin ortaya cikisi ise, 1600’10 vyillarda
termometrenin bulunusu ile baglamigs ve gunimize kadar devam etmigtir.
Hastaliklarin teghis ve tedavi edilmesi, modern tibbin baslangici bu dénemlerde
olmustur. Modern tibba katkisi olan baslica unsurlardan biri termometrenin kesfidir.
1603'te Galileo sicaklik olgen bir aygit kesfetti ve Sanatoria Santonio, insan
viicudunun sicakligini élgmeyi saglayan bu aygiti gelistirdi. ikinci dnemli katkinin ise
1819'da, Fransiz hekim Laennec’in “isitme tipl” ya da steteskopu rotus etmesi
olarak gosterilir. Bu buluslar hekimlere hastalari daha guvenilir ve dogru teshis ve

tedavi etmelerine yardim etti.

Tibbi teshis donanimi alanindaki asil buyuk gelisim 1895’te Alman fizikgi Wilhelm
Roentgen’in X-ray cihazini (Réntgen) kesfetmesi ile gergeklesti. Roentgen’in icadi
tipta donanim ¢aginin baslamasina yardim etti. Tip galismalari 1900’lerde ¢ok artt.
Wilhelm Einthoven’ nin 1903’de elektrokardiyografi cihazini bulmasiyla, bugin batin
hastane ve doktorlarin ofisinde kullanilan fizyolojik 6lgum araclari dalgasini baslatti
(Fries, 1997).
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3.2 Tibbi Cihaz Sektoériinin Faaliyet Alani

arasinda makine, elektrik-elektronik, kimya, metalurji ve bilgisayar muhendislikleri
sayllabilir. Tibbi teknoloji Griinlerinin Turkiye saglik butgesi icerisindeki payina iligkin
saghkh veri bulunmamasina karsin, bu rakamin fazla olmadigi bilinmektedir.

Harcamalarin 6nemli bolimu ise tek kullanimlik sarf malzemelerine aittir.

Turkiye’de TUBITAK'In yiritmekte oldugu Vizyon 2023 Teknoloji Ongérii Projesi
kapsaminda, “Saglik ve ila¢g Paneli” diizenlenerek, Tibbi cihaz, alet ve malzeme
calisma grubu, ilag calisma grubu ve Saglik hizmetleri calisma gruplari
olusturularak, énimuzdeki 20 yillik slreg icerisinde saglik ve ilag sektériine iligkin

teknolojik faaliyet alani ve ¢alismalar konusunda bir rapor hazirlanmistir.

Bu raporda tip teknolojisi soyle degerlendiriimektedir: “Tip teknoloijisi, bir dizi diger
bilimsel ve teknolojik faaliyet alanlarindaki arastirma ve gelismelerden dogrudan
etkilenmektedir. Diger disiplinlerdeki yenilikler, en hizli bigcimde uygulama olanag
bulmakta ve gelismeler anlamli sosyo-ekonomik sonucglar dogurmaktadir.
Onumizdeki 20 vyil igerisinde, toplumumuzun refah dizeyi ve yasam
standartlarindaki ylkselmeye kosut olarak, bireylerin daha segkin ve bireysellesmis
saglhk hizmeti talepleri, tip teknolojisinin 6nemini ve bu konuda butgelerden ayrilan

pay! artiracaktir.

Genel olarak tibbi cihaz, alet ve sarf malzemelerini asagida siralanan ana guruplar

halinde toplanmaktadir:
1. Tibbi Gértntileme Sistemleri

a. Rontgen Cihazlari (dijital ve konvansiyonel)
b. Bilgisayarli Tomografi Cihazi

c. Manyetik Rezonans Goérlntiileme Cihazi

d. Kemik Mineral Densitometre Cihazi

e. Anjiyografi Sistemleri

f. Ultrasonografi-Doppler Cihazlari

g. Film Banyo Cihazlari

h. Gamma Kamera, PET (siklotron ), SPECT
i. Radyasyon dedektorleri

j. Lazer kameralar (sulu, kuru)

2. Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

a. Defibrilator

b. Ventilator

c. Elektrokoter

d. Ameliyat Masalari ve Lambalari

e. Kalp Akciger Pompasi, Isitici-Sogutucu, Kan Isiticilari
f. Cerrahi Aspirator
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g. Oto transflizyon Cihazlari
3. Biyokimya, Molekdler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlari

a. Otoanalizor

b. Kan Analiz Cihazlari

c. Santrifuj Cihazlari

d. Kan ve Kan Urlnleri Saklama Cihazlari, Aferez Cihazlari

e. Otomatik Sekans Cihazlari, PZR (Polimeraz Zincir Reaksiyonu) Cihazlari,
DNA Cipleri Okuma ve Degerlendirme Uniteleri

f. Hacre Ayiricilari (Cell Separator), Akim Sitometri Cihazlar

4. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlari

a. EKG Cihazlari

b. Hasta basi Monitérler

c. Oksijen Saturasyonu Cihazlari
d. EMG, ERG cihazlari

e. Defibrilator/monitorler

5. Radyoterapi Sistemleri

a. Lineer Akselerator

b. Co-60 teleterapi cihazlari

c. Brakiterapi Sistemleri (intrakaviter)
d. Simulatorler

6. Fizik Tedavi Cihazlari

a. Kosu / Ylrime Bantlari

b. Eksersiz Bisikletleri

c. Ultrason Cihazlari

d. Traksiyon Cihazlari

e. zokinetik Test Sistemleri

f. Banyo (Su, Parafin) Cihazlari
g. Tens cihazlari

h. Kisa Dalga tedavi cihazlari

7. Optik Tibbi Cihazlar

a. Endoskoplar (Gastroskop, Kolonoskop vb.)

b. Teleskoplar

c. Mikroskoplar (elektron, laboratuvar, ameliyat, muayene)
d. Isik Kaynaklari (soguk i1sik kaynaklarr)

e. Otoskop ve Oftalmoskoplar

f. Lazer cihazlar

8. Sterilizator ve Etuv Cihazlari
a. Buharli Sterilizatorler (Otoklav)

b. Gaz (EO, Hidrojen peroksit, formaldehit) Sterilizatorleri
c. Kuru Hava Sterilizatorleri (Etiv)

9. Dis, KBB ve Goz Uniteleri
10. Ses ve isitme Cihazlari (Odyometre, Empedansmetre)

11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler
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12. Tibbi Gaz Sistemleri
13. Hemodiyaliz cihazlari, Su sistemleri (deiyonize, distile, revers ozmoz)
14. Tek Kullanimlk Sarf Malzemeleri

15. Protez ve Ortezler

3.3 Diinya’da Tibbi Cihaz Sektorii

Saglik her insanin toplumdan talep etmesi gereken temel bir haktir. Dolayisiyla
toplumun ve ydnetimin karsilamasi gereken bir hizmet gibi algilanmaktadir.
Gecmisten glinimuze saglk hizmetlerinin artan etkinligi ve kalitesi sayesinde insan
refahi artmig, Uretim potansiyeli gelismis ve insan omri cok kisa zaman dilimi

icerisinde fark edilir 6lctulerde uzamistir.

Gunumuzin ve gelecegin bilgi toplumunda saglik, yine devlet tarafindan
karsilanmasi gereken bir hizmet ve gorev alani olarak gorulmektedir. Tip
teknolojisinin bas dondurtci gelismesi ile birlikte saghgin dramatik finansman
boyutu, tim dinyada saglik meselesinin en dikkat cekici 6gesidir. Bilgi toplumunda
teknolojinin  baskin unsur olmasi nedeniyle, c¢alisacak ve dolayisiyla prim
Odeyebilecek insan sayisinin artmamasi éngdrilmektedir. Toplumda prim édeyecek
sigortall insan sayisi yeterli kadar fazla degilken, devletin kiigllmesi strateji olarak
benimsenmigken, saglik hizmetlerinin pahali altyapisinin finansmani temel sorundur.
ABD’de 1975’li yillarda saglik hizmetleri icin kullanilan para 25 milyar A.B.D. Dolari
iken bugln bu rakam, 40 kattan fazla artarak, bir trilyonun tzerine ¢ikmistir (Vizyon
2023, 2003).

Vizyon 2023 raporunda diinya tibbi cihaz sektdriiniin teknolojik, ekonomik, yapisal

durumu ve gelecek egilimleri konusundaki diisinceleri asagida 6zetlenmisgtir.

3.3.1 Teknolojik Yapilanma

Dunyada yuksek teknolojiye sahip cihazlara bakildiginda, bu cihazlarin sinirli sayida
firma tarafindan dretildigi goértlmektedir ve bu firmalar ayni zamanda bilgisayar,
elektronik ve benzeri teknolojik alanlarda da faaliyet gdstermekte olup ve bu
alanlardaki teknolojik geligsimleri tibbi cihazlarin gelistirimesinde de kullandiklar

goriulmektedir.

Buyuk firmalar pazari ve fiyatlari kendileri ydnlendirebilmektedirler. Strekli olarak Ar-
Ge yapmakta ve vyeni geligtirdikleri Grtnleri uygun bulduklari zaman pazara

surmektedirler.
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3.3.2 Ekonomik Yapilanma

Ekonomik acgidan bakildiginda ise, yuksek teknolojili cihazlari Uretmekte olan
firmalarin tek faaliyet alanlar tibbi cihaz olmadigi igin, dider alanlardaki gelirlerini
tibbi cihaz alaninda Ar-Ge caligmalarina yoOnlendirerek, vyeterli kaynagi

saglayabilmektedirler.

Gelismis Ulkelerde saglik ve sigorta yatirimlari ve harcamalarina ayrilan butge
paylari yuksektir. Bu durum dogal olarak saglik merkezlerine en son gelistirilmis tibbi
cihaz, alet ve sarf malzemelerinin satin alimina ve kullanimina yol agcmakta ve

arastirici-uretici firmalarin dolayli olarak desteklenmesini saglamaktadir.

3.3.3 Yapisal Durum

Gelismis Ulkelerdeki yapisal duruma bakilacak olursa, tibbi cihaz ve malzeme
Uretimleri cok kati standartlar ¢ergcevesinde yapilmakta ve surekli denetlenmektedir
ve bu ulkelerde tibbi cihaz Ureten firmalar sirekli bir arastirma- gelistirme faaliyeti

icerisindedirler.

Tekellesmis blyuk firmalar inovasyon yapan kiguk firmalari ilk firsatta satin alarak
ele gecirmekte ve bu yolla rekabeti azaltmaktadirlar ve sektorde tekellesme
artmaktadir.

3.3.4 Tibbi Cihaz Sektériiniiniin Gelisimi ve itici Giigler

Vizyon 2023 teknoloji 6ngoérl projesi sonug raporunda dnimuizdeki yirmi yil iginde

tip teknolojisini etkileyecek temel egilimler ve itici glcler sdyle siralanmaktadir:
1. Bilgi ve iletigsim teknolojilerinde beklenen gelisme ve agsamalar,

2. Tibbi genetik ve molekuler biyoloji alanindaki olasi gelismeler ve

asamalar,
3. Nanoteknoloji
4. Malzeme bilimindeki gelismeler , kompozit malzemeler

Siralanan jenerik temel egilim ve itici glgler; tibbi cihaz, alet ve malzemeler alaninda
onumuzdeki yirmi yil icerisinde su dedisiklikleri saglayacak ve ayni zamanda bu

degisikliklerden etkilenecektir:

1. Goérlntileme cihaz kompleksleri ve hastalarin farkli incelemelerini tek

elden yapabilecek dijital sistemler gelistirilecektir.

2. Dijital goruntilerin karsilastirilmasi ve patoloji saptanmasinda insan

faktort azalacaktir.
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3. iyonize radyasyon kullanan goériintiileme sistemleri azalacaktir.

4. Hasta goruntu bilgileri dijital ortamlarda saklanacak, tasinacak ve transfer

edilecek; film kullanimi azalacaktir.
5. Teknoloji kullaniminin yayginlagmasi cihaz maliyetlerini dusurecektir.

6. Tanisal amacla kullanilan c¢evreye zararli maddeler ve kullanimi

azalacaktir.

7. Toplumun saglik konusundaki bilinclenmesinin artmasiyla bireyler
kendilerine sunulan saglik hizmetlerinin kalitesini sorgulayacak ve yuksek

kaliteli hizmet talep edeceklerdir.

8. Biyolojik, kimyasal ve nikleer saldiri tehditlerinin strecek olmasi nedeniyle

bunlara yonelik tanisal, tedavi edici ve koruyucu teknolojiler gelistirilecektir.

9. Hasta bakimi, takibi, tedavisi ve rehabilitasyonu yaygin olarak hastane

disinda ve evde yapilacaktir.

3.4 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektoéri

Turkiye, tibbi cihaz, alet ve malzeme konusunda buylUk oranda disa bagimhdir. Tibbi
cihazlarin timu, tibbi alet ve sarf malzemelerinin bayik kismi ithal edilmektedir. Alet
ve sarf malzemeleri Ureten yerli firmalar mevcut olmasina karsin, birgogu yabanci
buyuk firmalarla rekabet edebilecek nitelikte degildir. Bunun énemli bir nedeni, yerli
firmalarin yenilikgi yetenedi olmayan KOBI niteliginde olmasi ve yerli trlnlere olan

glvensizliktir.

Vizyon 2023 raporunda Turkiye'de tibbi cihaz sektdrli Gzerine degerlendirmeler
soyledir; Turkiye'de tip teknolojisi sektdri yeterli Uretim ve arastirma dizeyine
ulasmamistir.  Sinirli sayida Uretim  yapiimaktadir. Burokratik yetersizlikler,
standardizasyonun olmayisi, malzeme temininde disa bagimlilik, ekonomik
instabilizasyon Uretici kesimin heves, ilerleme ve gelisme potansiyelini

azaltmaktadir.

Keza Turkiye’de saglik harcamalari son alti yil igerisinde 120 kat artmistir. Bu ¢ok
pahali hizmetin bir hak olarak her ferde esit dagitiimasi ve bu hizmet igin kamu
kaynaklarinin seferber edilmesi, toplumsal Onceliklerimiz agisindan dikkatle

degerlendirilmelidir.

Saglik sektorl, finansal boyutlarinin yani sira gelecegin toplumunda 6nemli bir

istihdam alani olarak da gorllebilir. Dunyanin diger gelismis Ulkeleri ile
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kiyaslandiginda Turkiye, 2023’lG yillarda da halen Avrupa’nin ve dinyanin geng ve
¢alisabilir nifusu fazla olan toplumlarindan birisi olacadi dikkati ¢ekmektedir.
Dolayisiyla saglik sektorinin gelecege yonelik planlanmasi, bu genc¢ nufus

dinamizmi ve istihdam potansiyeli dikkate alinarak yapilmalidir.

Tarkiye’de saglik alaninda yeterli diizeyde istatistik ve envanter ¢alismasi yoktur. Bu
durum tibbi cihaz ve malzeme konusunda, planlama ve kontrol ¢alismalarini zora
sokmaktadir. Kontrolstiz ithalat yapildigindan, bazi boélgeler cihaz bollugu
yasanirken Ozellikle kirsal kesim basta olmak Uzere, bir ¢ok boélge cihaz sikintisi
cekmektedir. Serbest ithalat rejimi dolayisiyla ikinci ve hatta tglncu el tibbi cihazlar
kolaylikla ithal edilip hizmete alinabilmektedir. ikinci el cihazlarin goklugu, yeni
cihazlarin teminindeki plansizlik ve denetimsizlik, yeterli servis ve bakim
hizmetlerinin elde edilememesi ya da denetlenmemesi Turkiye’'nin bir cihaz ¢opligu

olmasina yol agmistir.

Tibbi cihazlari kullanacak teknik personel bir dizi kurumda yetistiriimektedir. Ancak,
devletin istihdam ve Ucret politikasi yeterli verim alinabilecek bir sekilde olmadigi
icin, bazi birimlerde personel acigi bulunmaktadir. Dolayisiyla ehil olmayan
personelin istihdami nedeniyle ¢ok pahali cihazlar kullanim hatalari nedeniyle elden

¢ikabilmektedir.

Hastanelerdeki tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonunu denetleyecek
biyomedikal miuhendislik birimleri yeterli degildir ya da hi¢ yoktur. Ayrica imalat

sanayine destek verecek yan sanayi gelismemistir.

Globallesen dinyada klasik ve yeni geligtiriimis biyolojik ve kimyasal silahlarin
bireysel ve devlet teréri adina yeni ve beklenmedik tehditler olustura geldigi aciktir.
Bu baglamda Turkiye'nin iginde bulundugu cografi konum géz 6nlne alindiginda
biyolojik saldiri tehditlerine kargi tanisal biyo-algilayicilarin gelistiriimesi, kimyasal
savas ajanlarina duyarli kemosensitif tanisal cihaz geligtiriimesi gerekmektedir
(Vizyon 2023, 2003).

3.4.1 Tirkiye Dig Ticaret Gostergeleri

Turkiye’de tibbi cihaz sektéri konusunda envanter cgalismasi bulunmadigindan
dolay! sektorin buyukligu hakkinda kesin degerlere ulagilamamakla beraber, konu
ile ilgili olarak yapilan ithalat ve ihracat rakamlar bize konu hakkinda ipuglari

vermektedir.
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3.4.1.1 ithalat Gostergeleri

ithalat ve ihracat gdstergeleri Devlet istatistik Enstitlisi’ nden riin bazinda alinan

rakamlar derlenerek hazirlanmistir. 2004 yilina ait veriler yilin ilk yedi ayhk

doéneminde gergeklestirilen ithalat ve ihracat rakamlaridir.

Tablo 3.1’ de Tlrkiye’nin son bes yilda en ¢ok ithalat yaptidi tlkeler ve bdlgeler yer

almaktadir.

Tablo 3.1 Ulkelere ve Bolgelere Gére Son Bes Yl icinde Tirkiye'nin Tibbi Cihaz
Ithalati (ABD Dolarr)

Ulkeler/ Yillar 2000 2001 2002 2003 2004/7 TOPLAM
A.B.D. 135.226.424 | 125.716.062| 129.845.614| 140.531.339| 100.061.214| 631.380.653
Almanya 106.550.950 81.703.142 81.569.694 | 109.801.307 89.991.300| 469.616.393
italya 20.014.281 15.273.425 22.622.679 26.664.051 21.172.100 | 105.746.536
Hollanda 48.437.340 40.382.574 16.360.614 24.003.526 10.342.362 | 139.526.416
Fransa 25.627.573 17.915.691 21.365.533 24.315.362 22.824.196 | 112.048.355
ingiltere 27.351.305 19.807.580 21.028.839 24.033.903 13.759.503 | 105.981.130
Japonya 33.378.328 23.997.547 31.146.186 41.374.084 27.770.522 | 157.666.667
isvigre 21.393.521 17.796.295 17.572.504 14.615.196 9.167.016 80.544.532
Diger Avrupa 49.207.854 40.380.279 43.911.412 50.588.785 51.156.631 | 235.244.961
Diger Asya ve 26.700.359 21.845.998 31.806.748 46.007.292 37.108.658 | 163.469.055
Uzakdogu

Diger Amerika 2.274.891 2.888.546 4.989.653 7.674.079 6.830.817 24.657.986
Diger 5.215.299 6.412.826 5.199.220 6.416.847 5.561.371 28.805.563
Toplam 501.378.125| 414.119.965| 427.418.696| 516.025.771| 395.745.690 | 2.254.688.247

Son bes yilda yapilan toplam alimlarin grafiksel olarak goésterimi Tablo 3.2’ de

gOsterilmistir.

Tarkiye’ nin en ¢ok ithalat yaptigi tlke Amerika Birlesik Devletleri’dir. Son bes vyil

icerisinde gerceklesen yasal

ithalatin dértte birinden fazlasi ABD’den yapilmistir.

Bdlgesel olarak bakildiginda ise yapilan ithalatin yaridan fazlasi Avrupa Ulkelerinden

yapilmigtir.
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Tablo 3.2 Ulkelere ve Bolgelere Gére Son Bes Yl iginde Tiirkiye'nin Tibbi Cihaz
[thalati
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3.4.1.2 ihracat Géstergeleri

Tarkiye’nin ihracat durumuna bakildiginda, cok cesitli Ulkelere cihaz satildigi
gorilmektedir. Bu nedenle genel bir gruplandirma yerine en ¢ok ihracat yapilan alt
Ulke Tablo 3.3‘te yer almaktadir.

Tablo 3.3 Son Bes Yilda Toplam Bes Milyon Dolardan Fazla ihracat Yaptigimiz
Ulkeler (ABD Dolari)

ULKELER 2000 2001 2002 2003 2004/7 TOPLAM | Yiizdesi
Almanya 2.939.883 | 3.022.201 | 3.598.574 | 5.988.848 | 4.919.007 | 20.468.513 | 13,23%
Fransa 2.466.565 | 2.349.307 | 3.164.413 | 4.084.306 | 3.407.841| 15.472.432| 10,00%
ingiltere 1.891.439| 697.558| 4.697.947 | 1.953.821| 1.332.913| 10.573.678| 6,83%
Belgika* 178.382 | 494.297 | 1.248.926 | 2.464.240| 2.245.985| 6.631.830| 4,29%
Azerbaycan | 1.285.053| 602.671 886.726 | 1.639.466 | 1.429.195| 5.843.111| 3,78%
A.B.D. 706.662 | 1.375.371| 1.191.062 | 1.245.354| 976.113 5.494.562| 3,55%

*2000, 2001 yillarina ait verilerde, Belgika Liksemburg ile beraber kayitlara girmistir.

Bu nedenle 2000, 2001 yillarinda Belgika ya ait ihracat rakamlari Belgika ve Liksemburg' ait
rakamlardir.

Tarkiye’'nin ihracat yaptigi
sunulmaktadir.

butun Uulkeler ve yillara gore degerleri Ek-B’de
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3.4.1.3 ihracatin ithalat ile Karsilastinimasi

ithalat ve ihracat rakamlarini karsilastirdigimizda biyiik fark gorilmektedir. Tablo

3.4’ de yillara gore ithalat ve ihracat rakamlari gorilmektedir.

Tablo 3.4 Yillara Gore Turkiye'nin Yaptigi ithalat ve ihracat Degerleri (ABD Dolart)
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3.4.1.4 ithal Edilmekte Olan Cihazlar

Tarkiye’nin yogun miktarda ithalat yaptigi cihaz cesitleri ve miktarlari Tablo 3.5’ de

gorulmektedir:

Turkiye ithalat ve ihracat verilerinde de agikca goruldugu gibi tibbi cihaz Uretimi
konusunda az gelismis durumdadir. ithalati igin ayrilan en bly(k ti¢ kaynaktan birisi,
cihazlarin aksam ve pargalaridir. Bu da altyapi ve yan sanayi olarak zayif

oldugumuzun bir gostergesidir.

Tibbi cihaz sektdrinde ihracatin ithalati karsilama orani ¢ok dusuktur. Bu da

Turkiye’ deki imalatin yetersizligini gostermektedir.
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Tablo 3.5 Tiirkiye’ nin En Fazla ithalat Yaptigi 20 Tibbi Cihazin Son Bes vyl

icerisindeki Miktarlari (ABD Dolar)

CIHAZLAR /

YILLAR 2000 2001 2002 2003 2004/7 Toplam
Diger tibbi ve cerrahi alet

ve cihazlari 73.795.877 | 49.858.062 | 48.654.299 | 61.983.512 | 41.932.561 | 276.224.311
Diger uzuv ve organ i¢

protezleri 44.165.373 | 45.050.907 | 45.833.004 | 48.332.437 | 42.516.725 | 225.898.446
Tibbi alet ve cihazlarinin

aksam ve pargalari 23.587.291 | 24.656.815| 26.072.863 | 22.787.422|12.676.213 | 109.780.604
Ultrasonik tetkik cihazlari 23.500.877 | 12.444.910| 14.655.441| 19.833.565 | 21.068.770| 91.503.563
Manyetik rezonansla

goriintileme cihazlari 16.304.439 | 20.968.602 | 14.458.870 | 18.827.090 | 11.884.807 | 82.443.808
Diger kateterler 14.344.967 | 10.288.425| 12.720.964 | 10.773.326| 8.132.558 | 56.260.240
Bilgisayarli tomografi

cihazlari 11.319.955 8.098.063 | 11.430.854 | 12.192.701|12.161.962 | 55.203.535
Diger siringa, igne

kateter vb. 9.580.546 7.564.934 | 12.989.985| 14.879.760| 9.999.306 | 55.014.531
Dahili kalp pilleri 10.728.754 | 13.755.522 | 13.481.315 8.139.134 | 5.007.550 | 51.112.275
Diger amaglar icin diger X

1sinh cihazlar 10.932.348 | 11.825.412 8.960.016 | 10.541.761| 7.211.064 | 49.470.601
Bobrek makineleri 6.134.174 6.739.319 8.546.949 | 12.167.432 | 9.319.613 | 42.907.487
G0z tibbina ait optik alet

ve cihazlar 10.503.233 4.218.369 5.461.912 9.250.593 | 8.529.532 | 37.963.639
Diyaliz ve fistula setleri 5.659.174 6.694.450 8.862.497 9.567.328 | 6.373.976 | 37.157.425
Radyografi cihazlari (X

Isinli) 11.678.228 5.638.414 7.368.505 7.270.832 | 4.570.360 | 36.526.339
G0z tibbina ait optik

olmayan alet ve cihazlar 5.844.733 3.920.989 4.569.313 | 10.309.101 | 8.777.971| 33.422.107
Diger protez ve organlar 10.809.455 9.594.432 7.104.685 2.685.000 | 1.683.775| 31.877.347
Endoskoplar 7.427.647 3.540.188 4.677.991 8.877.560 | 6.074.391 | 30.597.777
isitme Cihazlari 4.743.080 4.317.641 4.740.551 8.796.880 | 7.570.072 | 30.168.224
Diger elektro teshis

cihazlan 8.549.118 7.131.450 4.525.659 6.146.975 | 3.450.753 | 29.803.955
X; Isin tupleri 5.376.481 5.503.053 5.872.405 6.598.348 | 5.283.322 | 28.633.609

3.4.2 Turrkiye’ de Tibbi Cihaz Sektoriiniin Sorunlari

Turkiye'deki sektorin eksikliklerinin giderilmesi, imalatin yeterli seviyeye gelmesi ve
bu konudaki

yapilmakta, arastirmalar yapiimaktadir.

sorunlarin ortadan kaldiriimasi icin Ust dizeyde planlamalar

Tarkiye’de tibbi cihaz sektorinin sorunlari: Devlet Planlama Tegkilat’'nin hazirladigi
Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Planinda yer alan “Saglik Hizmetlerinde Etkinlik Ozel
intisas Komisyonu Raporu” ve TUBITAK’ In yayinladi§i “Vizyon 2023 Teknoloji
Ongori Projesi Raporu”nda detayl olarak deginiimektedir. Burada deginilmekte olan
temel sorunlar: Personel yetersizligi, bakim hizmetleri, destekler, bilgi sistemleri,

denetim ve arastirma calismalaridir.

Bakim Hizmetleri

Tibbi cihazlar igerdikleri hassas ve yeni teknoloji nedeniyle isletme esnasinda surekli
bakima ihtiyag gOsterirler. Turkiye’ de satisg sonrasi servis saglama konusunda iyi

servis hizmeti veren firmalar bulunmakla birlikte bu konuda ¢ok yetersiz firmalarda
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bulunmaktadir. Satis sonrasi teknik servis hizmetlerinin yetersizligi nedeniyle
Tarkiye’de ciddi anlamda bir tibbi cihaz mezarligi olusmaktadir. Bu c¢ercevede
Ozellikle ileri teknoloji iceren cihazlar pazarlayan firmalarin satis sonrasi servis
imkanlari gunumuzde ¢ok buyuk dnem kazanmigtir. Bu sebeple; hastanelerimizde
mevcut cihazlarin sudrekli faal tutulmasi, yeni alinacak cihazlarin segimi (satin
alinacak cihazlarin teknik sartnamelerini ve teknik esaslarini belirlemek), kullanici
personelin egitiminin saglanmasi, en iyi ve en verimli teknolojiyi temin etmek ve
temin edilen cihazlarin en verimli sekilde kullanmak biyomedikal muhendislik

hizmetlerinin destegi ile mimkindir (DPT, 2001).
Personel

Tibbi cihaz sektériinde faaliyet gosteren 6zel sirketler ve devlet kurumlari yetismis
eleman konusunda cesitli guclukler yasamaktadirlar. Bu konuda yetismis insan
gucunun etkin bir sekilde degerlendiriimesi ve bu alanda egitim almak isteyen
insanlarimizin cesaretlendiriimesi icin kamunun ihtiyaci olan kadrolarin tespit
edilerek en kisa slUrede kadro imkanlarinin yaratiimasi ile goérev tanimlari ve
kurumlarda biyomedikal muhendislik hizmetleri  birimlerinin  olugturulmasi
gerekmektedir.

biyomedikal muhendislik hizmetlerinin desteklenerek daha etkin bir bicimde
kullaniimasi ile saglik hizmetlerinin kalitesine onemli Olgude tesir eden tibbi
cihazlarin kontroli konusunda bir otorite olmasi gereken Saglik Bakanligi, bu alanda
suregelen zafiyetini gidermis olacaktir. Bu konuda halen ¢alismalari devam eden
Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin  yUrarlige girmesiyle olusturulacak denetim
mekanizmasinin etkinligi de biyomedikal muihendislik konusunda vyeterli bilgi

birikimine sahip personelin varligi ile mumkun olabilecektir (Vizyon 2023, 2003).
Destekler

Tibbi cihaz alet ve sarf malzemeleri Ureten yerli firmalar mevcut olmasina karsin,
bircogu yabanci blyuk firmalarla rekabet edebilecek nitelikte degildir. Bunun énemli
bir nedeni, yerli firmalarin yenilikgi yetenegdi olmayan KOBI niteliginde olmasi ve yerli

arunlere olan guvensizliktir.

Turkiye'de tip teknolojisi sektoru yeterli Uretim ve arastirma duzeyine ulagsmamistir.
Sinirh sayida Uretim yapilmaktadir. Burokratik yetersizlikler, standardizasyonun
olmayigi, malzeme temininde diga bagimlilik, ekonomik instabilizasyon uretici

kesimin heves, ilerleme ve gelisme potansiyelini azaltmaktadir (Vizyon 2023, 2003).

Bunun yaninda Ar-Ge projeleri yeterince desteklenmemekte ya da desteklenilen

projelerden yeterince yararlanilmamaktadir. Destek veren kurumlarin kendi
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aralarinda yasadiklarn yetki kargasalari nedeniyle ddemeler gecikmektedir. Ayrica
burokrasi geregi nedeniyle hazirlanmasi gereken ve gerekliligi tartismal bilgi ve

dékimanlar KOBI’ leri isyan noktasina getirmistir (DPT, 2001).

Bilgi Sistemleri

Tarkiye’ de saglik sektdérinidn tamamini igeren bir bilgi yonetim sistemi mevcut
degildir. Bu anlamada bir saglik enformasyon sistemi kurularak, devreye sokulmasi

planlanmaktadir.

Ayrica tum saglik kurumlarinda arag¢ gere¢ envanteri yapilarak, mevcut teknoloji ile
ilgili amortisman ve verimlik calismalari yapilmasi ve surekli denetlemenin yapilmasi
da planmaktadir (DPT, 2001).

Denetim

Turkiye’ de daha kaliteli saglik hizmeti alabilmesi, sagliginin korunmasi ve 6zellikle
kullanilan cihaz veya tibbi Griinden zarar gérmemesi i¢in bu Urlnlerin Glkeye girisi ile
Ulke icinde Uretilmesinin ciddi bir sekilde denetlenmesi bluylk 6nem tasimaktadir.
Tibbi cihazlar ile diger tibbi Grdnlerin Uretiminde, ginimuzde ¢ok olumlu gelismeler

yasanmakla birlikte, bu alandaki denetimsizlik kot sonuglar da dogurabilmektedir.

Tarkiye’ nin tibbi cihaz ve Urunler konusundaki zayifigi hem ¢ok buyuk bir saghk
riski olusturmakta hem de denetimsizlik nedeniyle giren kalitesiz ve sertifikasiz
cihazlar buylk bir déviz kaybina neden olmaktadir. Ayni zamanda Uretilenlerin

ihracat imkanlarini da biylk élglide kisitlamaktadir.

Uretilen Grlnlerin belgelendiriimesi ile ithal edilen Griinlerin denetimi etkin bir
organizasyonun varhgi ile mimkindur. Mevcut denetim boslugu hem insan saghigini
tehdit etmekte hem de kit kaynaklarin israfina ve blylk ddviz kaybina neden

olmaktadir.

Mevcut olan yasalar Saglik Bakanhgrna bir ¢ok goérev ylklemektedir. Tibbi
cihazlarin Turkiye’ de Uretimi, ithalati, satisi ile piyasa denetimleri yapmak, Uretici,
ithalat¢i, saticilar ve Urlnlere ait bilgileri tutmak, gerekli mevzuati hazirlamak ve
uygulamak Uzere teknik donanima ve uzmanlik birikimine sahip bir birimin Saghk

Bakanhgi bunyesinde kurulmasi gerekmektedir.

Calismalar

Tibbi cihaz sektdrinde faaliyet gosteren ve goOstermek isteyen firmalar ile
Universitelerin igbirliginin desteklenerek calismalar yapiimasi istenmekte ve gerekli

Onlemler alinmaya calisiimaktadir. Ancak Ar-Ge faaliyetleri yeterince
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desteklenememektedir. Ar-Ge galigmalari igin yeni uygulama alanlari yaratiimasi ve

kamu-0zel sektor isbirligi yapiimasi gerekliligi vurgulanmaktadir.

Ayrica bu alanda faaliyet gdsterecek referans laboratuarlar (akredite laboratuarlar)

yoktur ancak kurulmasi planlanmaktadir.
Kamuya ait aragtirma birimlerinin modernizasyonu da gerekmektedir (DPT, 2001).

Tibbi cihazlar konusunda bir ¢alisma ise TUITAK Vizyon 2023 Teknoloji Ongérii
Projesi kapsaminda yapiimistir. Bu proje kapsaminda tibbi cihazlar konusunda

mevcut durum ve gelecekte yapilmasi gerekenle Gzerinde bir rapor sunulmustur.

Vizyon 2023 Teknoloji Ongorii Projesi

Turkiye’de TUBITAK'In yiritmekte oldugu Vizyon 2023 Teknoloji Ongéri Projesi
kapsaminda, “Saglik ve ila¢c Paneli” diizenlenerek, Tibbi cihaz, alet ve malzeme
calisma grubu, ilag calisma grubu ve Saglik hizmetleri calisma gruplari
olusturularak, onimuzdeki 20 yillik sureg icerisinde saglik ve ilag sektortne iliskin
teknolojik faaliyet alani ve calismalar konusunda bir rapor hazirlanmistir. Bu
panellerde sektdrden uzmanlar, devlet yetkilileri, 6gretim Uyeleri, TUBITAK
uzmanlari gérev almiglardir. Bu konuda Turkiye’de yapilan en kapsamli ¢alismadir

ve Tibbi Cihaz, Alet ve Malzeme grubu su lyelerden olusmaktadir:
Grup Bagkani : Prof.Dr. Yusuf Serdar Akyar (A.U.Tip Fakiiltesi)
Raportér : Haldun Ozdemir (MEDISPO Medikal Teknik Ltd.)
Ridvan Bigakgi (BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San.Tic. A.S.)
Prof.Dr. Dogan Bor (A.U.Fen Fakiiltesi)
Muh.Yrb.Ertan Halag (GATA)
Yrd.Dog.Dr. Erkan Mumcuoglu (ODTU Enformatik Enstitlis()
Dog.Dr. Muhit Ozcan (A.U.Tip Fakdiltesi)

Yrd.Dog.Dr.Cengiz Yakicier (Bilkent Molekuler Biyoloji ve Gen.B.)

3.4.3 Turkiye’nin Sahip Oldugu Firsat ve Tehditler

Turkiye gelecekte bu sektorde sahip oldugu avantajalari, dezavantajlar, firsatlari ve
tehditleri ortaya koymali, degerlendirmeli ve etkin bir planlama ile kendisine en

uygun strateji ile gerekli atilimlari gergeklestirmelidir.

Vizyon 2023 raporunda Turkiye’'nin glcli ve zayif yanlari, tehdit ve firsatlar

konusunda ortaya konulan gorusleri asagida 6zetlenmigtir:
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Guglii yanlar

Bilisim teknolojilerine yatkin ve bunu kullanmaya hevesli geng, kalabalik ve

dinamik bir ntfus bulunmaktadir..
Egitim kalitesi yuksek Universitelerimiz vardir.
Haberlesme altyapisi yeni ve cagdas dizeydedir.

Klguk olcekli de olsa tibbi cihaz, alet ve malzemeler Ureten firmalar

mevcuttur.

Zayif yanlar

Tibbi cihaz ve aletler genellikle yurt digindan satin alma yoluyla elde

edilmektedir.

Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin bakim, onarim ve kalibrasyonunun

yapilmasiyla ilgili biyomedikal mihendislik hizmetleri yetersizdir.
Yerli tibbi cihaz, alet ve sarf malzemesi Uretimi (%15 civarinda) yetersizdir.

Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin etkin bir sekilde kullanilamamakta; planlama
ve koordinasyon eksikligi nedeniyle gereksiz veya uygun olmayan cihazlarin

edinilmektedir.

Tibbi cihaz ve sarf malzemelerinin Uretimleri, satisi, belgelendiriimeleri ve

ithalatlari Gzerinde yeterli ve uygun denetim yoktur.

Tek kullanimhik malzemelerin dretimi icin Saghk Bakanhdindan gerekli
belgenin uzun bir strede alinabilmektedir. TSE belgelendirmesi slreci de

uzundur.

Hasta haklari heniliz yeterince sorgulayici ve denetleyici Olgllere

ulasmamistir.

Universite-sanayi iligkilerinin zayifigi dolayisiyla sektore iligkin Ar-Ge

caligmalari yetersizdir.

Kullanici personelin istihdam ve 6zIUk haklari yeterli degildir.

Tehditler

Avrupa Birligi Uyesi olma durumunda bagimsiz teknolojik gelismelerin

sinirlandirilabilmesi olasihgi vardir.

Kullanici personelin istihdam ve 6zluk haklari yetersizdir.

41



o Kullanicilar yerli Ureticiye ve yerli mallara givenmemektedir.

e Uygun is ve Ucretlendirme olanaklari azdir ve belli konularda yetkin, gelismis
elemanlar yurt disina gitme olanaklarini arastirmakta veya baska bir alanda

galismak zorunda kalmaktadirlar.

Firsatlar

¢ Avrupa Birligi'nin altinci gerceve programina Turkiye’nin de bu yildan itibaren
katiimis olmasi ve bu sekilde arastirma/gelistirme icin Avrupa Ulkelerindeki
sirket ve Universitelerle ortak gcalisma ve parasal kaynak bulma olanagi

dogmustur.

e Halen yurt diginda galisan konularinda uzman olan vatandaslarimizin dolayli

veya dogrudan sektére katkilari saglanabilir.
e Geng, dinamik ve kalabalik bir nifus varhgi sirmektedir.

¢ Yeni teknolojilerin tasarlanmasi agisindan tibbi cihaz ve aletlerle ilgili olarak

yetismis insan glcu vardir.

e Az da olsa tibbi cihaz, alet ve malzeme Ureten firmalar varliklarini

surdurebilmektedir.

3.4.4 Politikalar

Dunyadaki bu gelismeler i1siginda Turkiye’nin tip teknolojisi alaninda iyi bir diizeye

gelebilmesi igin yapmasi gerekenler Vizyon 2023 raporunda soyle agiklanmaktadir:

“Saglik sektortinde iyi bilinen yapisal aksakliklar gideriimeli, bilgi iletisim alt yapisi
tamamlanmalidir. Tek kullanimlik sarf malzemeleri timuyle yerli Gretim olmahdir.
leri teknoloji cihazlar igin yaziim programlari hazirlanmasina agirlik verilmelidir.
Biyoteknoloji alt baslklarina yonelik merkezler agiimali, tegvik edilmeli ve
desteklenmelidir. Tibbi sarf malzemeleri Uretimi, yazilim programlari hazirlanmasi ve
biyoteknolojik ¢alismalar konusunda Turkiye bdlgesel gu¢ ve referans merkezi olma

iddiasI tagimali ve bu iddiayi gerceklestirmelidir.”

Bu iddiayr gerceklestirmek iginse Turkiye'nin su hedefleri gerceklestirmesi
gerekmektedir (Vizyon 2023, 2003):

* Tibbi cihaz ve aletleri kullanacak personelin yetistiriimesi gerekmektedir.

* Tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalite kontrolinl yapabilecek teknik

personelin yaygin bir bicimde egitiimesi saglanmalidir.
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» Uretici yerli firmalarin, tretim ve pazarlama asamalarinda ithal Griinlerle
kolaylikla rekabet edebilecekleri yasal dizenlemelere gidilmesi uygun

olacaktir.

* Saghk ve sanayi bakanliklari bunyesinde tek kullanimhk tibbi sarf
malzemelerini Uretecek firmalara gerekli izin ve benzer belgeleri verecek ve

denetimini yapabilecek 6zel bir birimin olusturulmasi zorunludur.

- insan genetik bilgilerinin ve biyoteknoloji trlinlerinin Gretimi ve kullanimi igin

yasal dizenlemelere bir an 6nce gidilmesi gerekmektedir.

» Turkiye'de saglik alaninin her bashdini kapsayacak tutarli istatistikler
bulunmamaktadir. Merkezi otorite ¢ergcevesinde her konuda veri bankasi

olusturulmalidir.

 Kamu kuruluslari ve 6zel sektor tarafindan kullanilan tibbi cihazlarin

envanteri hazirlanmali ve duzenli olarak guncellenmelidir.

» Hastanelerdeki tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonunu
denetleyecek biyomedikal muhendislik birimleri yeterli sayida degildir. Bu

personelin yetistiriimesi ve istihdami igin gerekli dizenlemeler yapilmalidir.

« Kamu kuruluglarinin  tibbi cihaz, alet ve malzeme temininde
standardizasyon, planlama ve koordinasyon bulunmamaktadir. Bu konuda

yetkili bir bagimsiz kurulus olusturulmahdir.

» Tibbi cihazlarin hizmetlerinde aksama olmamasi amaciyla ihtiya¢ duyulan
surekli ve ylksek gucteki elektrik enerjisi icin uygun alt yapi her saglik

biriminde bulunmamaktadir. Bu konuda gerekli ¢galismalar yapilmalidir.

« Tibbi cihaz, alet ve sarf malzemeleri Ureten yerli firmalara farkh
nedenlerden dolayr guven duyulmamaktadir. Guven olusturulmasi ve
olusacak guvenin sidrdurtulmesi icin gerekli 6nlemler alinmali ve denetimler

yapilmalidir.

» Tip teknolojisi konusunda yenilikler ve gelismeler saglayabilecek geng
arastiricilari 6zendirici tegvik odulleri ihdas edilmeli, bu konudaki projelere
her asamasinda maddi destek saglanmalidir. Bu baglamda universite-sanayi

igbirligini yukseltecek duzenlemelere gidilmelidir.

« Ikinci el tibbi cihazlarin ithalatinin siki denetlenmesi igin yasal
duzenlemelere gidilmesi ve zaman icinde ithalatlarinin engellenmesi igin

Oonlemler alinmasi gerekmektedir.
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3.4.4.1 Sosyo Ekonomik Hedefler

Tibbi teknoloji alaninda belirlenen vizyonun gergeklestirilebilmesi igin bazi sosyo-
ekonomik hedeflerin gerceklestiriimesi gerekmektedir. Vizyon 2023 (2003) raporuna

gore bu hedefler;

* Tibbi malzeme Uretiminde rekabet sartlarinin olusturulabilmesi icin yerli
ureticilerin yabanci Ureticilerle rekabet edebilir hale gelmesi, ihracatin
arttirlmasi, yerli dretim artisi sayesinde saglik hizmeti maliyetlerinin

azaltiimasi.

« Ulke capinda kaliteli, zamaninda, dogru, hizli ve standartlari belirlenmis

saglik hizmeti verilebilmesi.

* Nifusun yaslanmasi ile birlikte yasliiga 6zgu hastaliklarin artmasi ve evde
bakim olgusunun glindeme gelisi ile tele-tip teknoloji ve uygulamalarinin

yayginlastirilmasi ve bu alanlarda yodunlasiimasi.

» Tip teknolojisinin her alaninda Universite-sanayi isbirliginin gelistirilerek,
uygulama ve Uretime yonelik Ar-Ge altyapisinin olusturulmasi ve gerekli

tesviklerin ve yasal diuzenlemelerin hayata gegirilmesi.

+ Engellilerin topluma kazandiriimasi, isgucu kaybinin o6nlenmesi,
ekonominin glglendirimesi ve toplumda yasayan bireylerin glven

duygusunun artiriimasi.

* Bilgi ve iletisim altyapisinin Glke ¢apinda hizli ve yeterli diizeyde hizmet

verebilecek kapasitede olmasi.

» Saglik sektériinde planlama, bilgi akisi, veri girisi tamamlanmasi, bu bilginin
yénetiminin saglanmasi, tibbi cihaz gereksiniminin uzun vadeli planlanmasi;

neye, ne zaman, nerede gereksinim oldugunun bilinmesi.

« Biyoteknoloji konusunda (molekuler biyoloji ve genetik alanlar) Ar-Ge ve
uygulama merkezlerinin var olmasi, bu alanlara iliskin yeni cihaz ve

malzemelerin tasarlanmasi, gelistiriimesi ve Uretilmesi.

3.4.4.2 Teknolojik Hedefler

Tibbi teknoloji konusunda dinyada olugabilecek muhtemel gelismeler, Turkiye'deki
sektorin mevcut durumu ve gelisme potansiyeli dikkate alinarak, numuzdeki 20
yilhk surece iligkin vizyon; bagta temel ameliyathane ve yogun bakim cihazlari ile
vucut bosgluklarinin  géruntiulenmesinde kullanilacak endoskopik goruntuleme

sistemlerinin ve ilgili sarf malzemelerinin timindn tasarlandigi, gelistirildigi, ihrag
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edilebilecek kalitede uretildigi; yuksek teknolojili tibbi goruntileme ve tedavi
sistemleri Ureten sinirli sayidaki uluslararasi firmalara 6zellikle yazihm programlari
hazirlayabilen ve biyoteknoloji konusunda Ar-Ge ve uygulama merkezlerinin var
oldugu, bu alanlara iligkin yeni cihaz ve malzemelerin tasarlandigi, gelistirildigi ve
Uretildigi, tim bu konularda bélgesinde gl¢ merkezi haline gelmis, planlama ve
cesitli birimler arasi bilgi akigl, istatistiki veri girisi ve verilerin bilgiye dénustirilmus
hali tamamlanmis, bu bilginin yénetimi saglanmis ve gelecek dénemleri planlanmis,
tibbi cihaz gereksinimi en kigcuk saglik biriminden en buylk hastaneye kadar uzun
vadeli planlanmis; neye, ne zaman, nerede gereksinimi oldugunu bilen bir Turkiye
olarak belirlenmistir (Vizyon 2023, 2003).

3.4.5 Oncelikli Teknolojik Faaliyet Alanlari

Tarkiye’nin 6nimizde donemlerde tibbi cihaz Uretimi konusunda yeterli diizeye
gelebilmesi igin yapiimasi gereken politik, ekonomik ve teknolojik hedefler yukarida

ortaya konulmustur.

Oncelikli olarak Uzerinde durulmasi gereken Urin gruplari ise bu bdélimde

aciklanacaktir.

TUBITAK Vizyon 2023 ¢alisma grubu vizyon ve hedefler kapsaminda, diinyadaki
muhtemel gelismeler ve Turkiye’nin bu konudaki yapabilirliklerini de dikkate alarak
onumuzdeki 20 yilhk surecte, Uzerinde yogunlasiimasi gereken yedi oncelikli

teknoloji faaliyet konusunu belirlemistir. Bunlar asagdida agiklanmaktadir:

Onem siralamasi yapilmis teknolojik faaliyet konularinin, &nerilen 6nlem ve
politikalarin destegi ile 6ngorilen sureler icinde gerceklesmesi beklenmektedir. Tek
kullanimlik tibbi sarf malzemelerinin tretimi, bazi minimal tani ve tedavi cihazlari ve
uzaktan hasta takip sistemlerinin gelistiriimesi ve kullanimi ile 6zellikle biyoteknoloji
konusunda o6nerilen Uretim galismalari Turkiye'yi bolgesel gu¢ ve referans merkezi
haline getirecektir. Sonugta belirtilen konularda her boyutta maddi destek ve gerekili
yasal duzenlemelerin yapilmasi, ulusal tip teknolojisi sanayisinin gelismesine ve

uluslararasi duzeyde etkin bir seviyeye ulasmasina olanak saglayacaktir.
1. Tibbi sarf malzemeleri ve plastik hammaddelerin liretilmesi:

Yuksek teknoloji drtnu buylk tibbi cihazlarin, Uretimlerinden ziyade
pazarlama zorluklari nedeniyle gelecek yillarda da yerli Uretilmelerinin uygun
olmayacagi, buna kargilik bu cihazlarin kullandigi yazilimlarin ve yuksek
maliyetli sarf malzemelerin yerli Uretilmesinin daha ekonomik ve uygulanabilir

olacadi dustnulmektedir. Ayrica, tedavi, teshis ve sagligi korumada ¢ok fazla
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kullanilan ve blylk kismi ithal edilen tibbi alet ve sarf malzemelerinin énemli
bir kisminin gelecek 20 yillik suregte yerli olarak uUretilmesi gerekmektedir ve
mamkinddr. Agirlikli olarak plastik olan bu sarflarin hammaddelerinin tibbi
kullanima uygun olarak yerli Uretilmesi, mamul maddelerin Uretiimesini
kolaylastiracak ve diga bagimhligi azaltacaktir. Bu konuda son donemlerde

plastik sarf malzemesi imalatindaki gesitlilik artmaktadir.

2. Minimal invasiv tani ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi ve

uretilmesi:

Rijit teleskoplar, fleksibl endoskoplar gibi minimal invasiv tani ve tedavi
cihazlarinin yerli tasarimi ve Uuretimi ikinci oncelikli olarak ele alinmasi
gerekmektedir. Bu kapsamda, goérintileme sistemleri ile birlikte kullanilan
stereotaksik sistemlerin gelistirilerek tim anatomik lokalizasyonlarda tedavi
amagcli kullanilmasinin saglanmasi ve temel ameliyathane ve yogun bakim
cihazlarindan olan perfiizér, infizyon pompasi ve beslenme pompasi gibi
cihazlarin Uretilmesi hedefler arasindadir. Ayrica hemodiyaliz cihazlari,
hemaferez cihazlari, kontrast madde enjektdr pompalari, anestezi cihazlari,
hasta basi monitérler ve EKG cihazlari da bu teknolojik faaliyet konusu
kapsaminda ele alinmaldir. Bu cihazlarin bazilari ile ilgili imalat ¢calismalari

bulunmaktadir, lakin yeterli duzeyde degildir.

3. Niikleik asit, protein ve antikor gibi molekiiler biyoloji ve genetik sarf
malzemelerini ureten ve tani amacgh kullanan cihazlarin gelistiriimesi ve

uretilmesi:

Molekuler biyoloji ve genetik alanindaki gelismeler, mevcut tani, tedavi ve
koruyucu hekimlik alaninda ciddi degisiklikler ve kolayliklar saglamaktadir.
insan ve diger canli genomlarinin hizla aydinlatimasi bu alanlardaki
gelismeleri artiracaktir. Saglik konusu igin gelecekte ¢ok 6nemli olacak bu
alana simdiden yatirrm yapmak ve altyapi olusturmak Turkiye’nin oncelikleri
arasinda olmalidir. Bu kapsamda, kanda immunolojik veya mikrobiyolojik
hastalia yol acan spesifik etmen ya da molekulin selektif olarak
uzaklastirimasina olanak saglayan aferez ve ayiklama cihazlari ile kok
hicre, enkapsule hucre veya immunolojik olarak degistirilmis hucrelerin elde
edilmesi ve uygulamasi i¢in hucre izolasyonu, kulturi ve modifikasyonu
yapan cihazlarin gelistiriimesi hedeflenmelidir. Ayrica, DNA, RNA ve protein
gibi ¢cok sayida hasta érneklerinin bozulmadan ve birka¢ dakika icinde elde

edilebilmesine olanak saglayan cihazlarin geligtiriimesi, molekiler tani
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amagcli mikrogip ve tani amagh molekuler biyolojik sarf malzemeleri Gretim
teknolojilerinin gelistirimesi de amaglanmalidir. Mikroorganizmalar arasi
genetik yakinhgin arastinilmasi igin cihaz/sistem ve yazilimlarinin
gelistiriimesi bu kapsamda ele alinmahdir. Kok hucre (stem cell) 6nemli
arastirmalara konu olmakta; kok hicreden bagka bazi organlarin
Uretilebilecegi teorisi Uzerinde yodun bir sekilde calisiimaktadir. Bdylece
glinimizde mevcut belli bir tedavisi olmadigi varsayilan hastaliklar tedavi
edilebilecek ve palyasyon amach yaklasimlarin maddi ve manevi kayiplari

azaltilabilecektir.
4. Akill yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve uretilmesi:

Bilim ve teknolojideki gelismelerin engelli bireylerin hayatlarini kolaylastirma
yonunde kullaniimasi amaciyla, disunce kontrolli, 6grenen ve kendini
uyarlayan yapay uzuv ve eklemlerin gelistiriimesi ve biyo-uyumlu yapay duyu
organlarinin (goz/kulak/burun) Uretiimesi, alt grubun belirledigi doérdinci

oncelikle ele alinmasi gereken faaliyet konusudur.
5. Uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin iiretilmesi ve kullaniimasi:

Gelecekte uzun sireli bakim gerektiren hastalarin, evlerinde bakimlarinin
yayginlasacagi ve koruyucu hekimligin ve erken taninin énem kazanacagi
dusinulmektedir. Bu nedenle, sik gorulen kronik hastaliklara ait
parametrelerin evlerde olculmesini saglayan cihazlarin gelistiriimesi, kalp ve
akciger fonksiyonlarini uzaktan ve gergcek zamanh olarak izlemeye ve

muldahale etmeye yarayan sistemlerin gelistirimesi hedeflenmelidir.

6. Cok islevli yeni tibbi gorintiileme cihazlan ve sistemlerinin

gelistiriimesi ve uretilmesi:

ileri derecede arastirma-geligtirme yatinmi gerektirmesi, yiiksek altyapi
maliyetleri, sinirh pazar olanaklari ve sektérdeki ¢ok uluslu firmalarin tekelci
yapilari nedeniyle ileri teknoloji gerektiren gorintileme sistemlerinin
Tarkiye’'de Uretimi akilci gérinmemektedir. Bu nedenle vicut bosluklari ve
damar iginde goruntl alip, muidahale edebilecek c¢ok iglevli, hareketli
mikrosistemlerin geligtirimesi ve farkh incelemelerin timdnin bir arada
yapilabilecegi goruntileme cihazlarinin  gelistirimesi daha rasyonel

goranmektedir.
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7. NBC algilama sistemlerinin gelistirilmesi ve uretilmesi:

GunUmuzde biyolojik silahlarin biyoteknolojideki gelismelere paralel olarak
daha kolay dUretilebilir olmasi, hem terér o6rgitleri ve hem de terdri
benimseyen devletler tarafindan kullanilabilme tehdidini olusturmaktadir. Bu
ayni zamanda ekonomik degeri olan tarimsal ve hayvansal drtnler igin de bir
tehdittir. Bu nedenle Tarkiye’nin i¢cinde bulundugu cografi konum g6z dniine
alindiginda, biyolojik saldiri tehditlerine karsi tanisal biyo-algilayicilarin
gelistiriimesi, kimyasal savas ajanlarina duyarli kemosensitif tanisal cihaz
gelistiriimesi ve kimyasal ve biyolojik ajanlari uzaktan algilayip
tanimlayabilecek yiksek hassasiyette tasinabilir glvenlik sistemlerinin

gelistiriimesi gerekmektedir.

Turkiye’nin bu konularda yetenek kazanmasi, mevcut yeteneklerini gelistirerek,
belirlenen yedi teknolojik faaliyet konusunda yogunlasarak, bu cihaz, alet ve

malzemelerde Uretime gegcmesi dnerilmektedir.
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4. TIBBi CIHAZ TASARIMI VE GELISTIRME

Tibbi Grin tasarimi, ¢ok disiplinli bir Grin gelistirme faaliyeti olup, bu ¢ok disiplinlilik
icerisinde diger urin gelistirme faaliyetlerine katilan Uretim, pazarlama, Ar-Ge
muhendisligi ve endustriyel tasarim disiplinlerinden kisilere ek olarak, tip doktorlari
gibi saglik hizmetinde calisan ve konuyla ilgili profesyoneller ya da biyomedikal
muhendisler de bulunmaktadir. Bu farkh disiplinlerin uyum igerisinde, Grtin gelistirme
faaliyeti gerceklestirmesi, farkli zorluklari beraberinde getirmektedir. Buna ek olarak
tibbi Grdnlerin insan sagligi ve yasaminin sirdudrtlebilmesi ile ¢ok yakindan ilgili
olmasi nedeniyle, diger Uriin gesitlerine goére farklilklar gdstermektedir. Urlinin
yanls tasarlanmasi insan hayatina mal olabilirken, dogru ve iyi bir tasarim ile pek
cok hastanin da iyilegtiriimesi saglanabilir. Ayrica insan hayatini garanti etmek
amaciyla yasa koyucularin, tibbi trln Uretimi ve tasarimi ile ilgili olarak koyduklari
mevzuatlarin da yerine getirilerek belgelenmesi zamani arttiran ugraglardir. Bu
acilardan bakildiginda tibbi Grin gelistirme uzmanlik gerektiren bir faaliyet olarak

karsimiza ¢ikmaktadir.

Bu boélimde tibbi urin tasarimi ve gelistirme faaliyetlerinin kapsami ve isleyisi

Uzerinde durularak, basaril tibbi Grtn gelistirme slreclerinden drnekler verilecektir.

4.1 Girig

Karten (2003) tibbi cihaz tasarim ve geligtirme surecinin zorlugunu soyle

anlatmaktadir:

“Tibbi Grdn tasarimi ve muhendisligi, yaraticillk mucadelesinin en yuksek oldugu
noktadir. Slrecin her seviyesinde kisitlarin artmasi, sizi, Uzerinizdeki guglerin
dengesinin yonunu degistirmeye zorlar. Cerrahlar, hemsireler, hastalar, teknisyenler
ve satin alanlar gibi farkli kullanicilari kapsayan, kullanici sorunlari ile baglanir.
Bunlara, drunin, algilanabilirlik, islevsellik, tasinabilirlik, steril edilebilirlik, stok
kontrol saglabilirlik, temizlenebilirlik ve servis edilebilirlik gibi fonksiyonel ihtiyaclar
eklenir. Bunlarin Uzerine mdasteri sorunlari eklenir. Pazarlamanin kaygilari
farklilastirma, yerel ve kiresel hedefleri icerir; mihendisligin kaygilari ise maliyet,
montaj duzeni, Uretim sureci, servis edilebilme, sermaye kisitlaridir. Daha sonra

gercek zorluk, UL, CE, ISO, FDA ve etiketleme ile ilgili dogrulugu garanti etmek igin
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bir yigin dosyayi ayiklamayi gerektiren mevzuat sorunlaridir. Tibbi alan diginda ¢ok
az Urun gelisimle ilgili bu derece karmasiktir, ya da bu kadar ylksek arastirmaya

baghdir.

Degismez bir kaos ve uzlasma tibbi Grlnlerin tasarim slrecinin bir parcasidir.
Projenin baglangicinda bir hedef Uzerine odaklanmak sarttir. Her bir proje, kendine
has tumsekleri ve donugleri olan bir yolda yolculuktur. Degismez bir hedefin

goérindrde olmasi, buna tamamen ulasmaya yardim eder.

Farkli projelere farkli yaklasimlar ile baslariz. Bazi durumlarda, itici gi¢ olarak
ergonomiye odaklaniriz, baskalarinda bizi sire¢ boyunca tasiyan etkileyici bir estetik

olustururuz.

Tibbi tasarimda yaraticilik faktorinu iste bu kaos yénlendirir. Her proje yuzlerce mini
proje yavrular. Cok fazla etkeni uzlastirmak ve basarili bir Urlin tasarimininda
birlestirmek zorunda olmak, bizi alisilmis orneklerin ya da sistemlerin disinda
disinmeye ve calismaya (nesnelere yeni yollardan bakmak ve yeni birlesimler

gelisitmek) zorlar.

Kaos iyidir, kaos eglencelidir, kaos sinirlerimizi eletriklendirir.”

4.2 Tibbi Cihaz Tasarim Siireci

3M Saglik Bakim Sirketi (3M Health Care) Diinyada saglik bakim sektériiniin 6nde
gelen firmalarindan biridir. Farkh sektérlerde de faaliyet gosteren 3M firmasi, Ar-Ge
¢alismalari bu ¢alismalarin sonucunda yenilikgi Grtin gelistirme kapasitesi ylksek bir
firmadir. Bu firmanin medikal Grin gelistirme slrecinde izledigi asamalar bu

boélumde yer almaktadir (Aguliar, 2004).

4.2.1 Konsept Tanimlama

Bu asama yeni Urdn fikirlerinin olusturularak arastirildig asamadir ve amaci:
1. Musteri ihtiyaclarinin tanimlanmasi

2. Bu ihtiyaglara hitap eden bir tGrln konsepti 6nermektir.

UrGiniin klinik uygulamalarinin mugteri gérismeleri ve arastirmalari ile tam olarak
anlagiimasi Uzerinde durulur. Kiresel rakip urtnler ve hastalar ile ilgili bilgiler
toplanir. Bu, musteri ve rakip Grin bilgileri, konseptin satis potansiyeli ve son
kullanici igin énemli ve essiz bir faydasinin olup olmadiginin dogrulanmasi igin
kullanilir. Fikirlerin ilk asamalardan itibaren kayit edilmesi, sonraki asamalarda

patentlerin korunmasi agisindan 6nemlidir. Bu asamanin sonunda fikir ve proje
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hedefleri taslak olarak dosyalanir. Urlin konseptinin kiiresel pazar potansiyeli,
muhtemel yatirrm ve konseptin pazara sunulmasi ile olusacak riskler icin 6n
tahminler hazirlanir. Stratejik uygunluk degerlendirmesi de vyapilir. Firsatin
degerlendirmek, diger is firsatlari ile iligkilidir ve verilen karara bagl olarak asama

ikiye gegcilir.
4.2.2 Yapilabilirlik Degerlendirmesi

Bu kritik asamanin amaci, trlin konseptinin teknik ve Uretim fizibilitesinin gértlmesi
ve ticari agidan global pazarda yer edinecek bir potansiyele sahip oldugunun
gosterilmesidir. Bu asama, planlanan pahali gelistirme stirecinin devam ettiriimesi ile
ticari basari olasiliginin yiksek olacagindan emin olmak acgisindan énemlidir. Bu
asamada; ticarilestirme zamanini, tekrar ¢alisma ve kalite problemlerini azaltmak ve
Urdnun basarisini garanti etmek tzerine odaklanilir. Buradaki yetersiz ¢calisma, trin

gelistirme ¢evriminde ileriki asamalarda énemli problemlere neden olabilir.

ilgili btiin rakip Grtinler tanimlanir ve degerlendirilir. Uriinlerin algilanan degeri ve

Ozellikleri tahin edilir. Bu kuresel ticari firsatin 6élgtiimesi icin kullanilir.

Ticari fizibilite degerlendirmesi yapilir. Kiresel masteri ihtiyaglari ve beklentilerinin
tam olarak anlasiimasi Uzerinde durulur. Bu beklentilerin énemi ve bunlarin nasil

satin alma kararina dénustirigunt anlamak icin ¢gaba harcanir.

Teknik fizibilite bu asamada denenir. Fonksiyonel prototipler ya da yapilabilirlik

modellerinin gelistiriimesi ve test edilmesini icerir.

Uretilebilirlik fizibilite degerlendiriimesi yapilir ve én Uretim plani gelistirilir. Erken
sure¢ denemeleri ve gelistirme, Urindn Uretilebilir olarak tasariminin saglanmasi ve
maliyet hedeflerine ulagiimasina yardim eden glgclii desteklerdir. Uriintin Uretilebilir
olarak tasarlandigini garanti etmeye yardim etmek icin bir ya da daha fazla tasarim

g6z 6nunde bulundurulur.

Bu asamanin sonunda, takim hedeflerinin agik olarak gdsteren ve dlgen bir grup
yalin belge olusturulur. Teknik, ticari ve Uretim fizibilitesini sonuglandirilarak gézden
gegcirilir. Bagari olasiligi, gelistirme icin gereken yatirim, Grandn ticarilegtiriimesi ve
projenin diger firsatlar ile karsilastirilarak 6nceliginin belirlenmesi tzerinde durulur.

Bu bilgiye dayanilarak tGglncu agamaya gecilip gecilmeyecegine karar verilir.
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4.2.3 Geligtirme ve Degerlendirme

Amag; geligtirme, degerlendirme ve drunin pazar ihtiyagalarini etkili sekilde
karsiladigini ve satis icin hazir oldugunu gdsteren, vyeteri kadar detayla

belgelendiriimektir. Bu G¢ ana adimda basarilabilir:

1. Tasarim ve slre¢ asamali olarak tanimlanir test edilir ve daha da

muikemmellegtirilir.

2. Veriler GrGnldn tanimlanan hedefleri ve ticari ihtiyaclari karsilayabilecegini

gosterdiginde tasarim dondurulur.
3. Dondurulan driin tasarimi derinlemesine degerlendirilir ve belgelendirilir.

Uriintin performansini ve yazilan istekleri dogrulamak icin, karsilastirma, yaslanma,
guvenilirlik, guvenlik ve yarar testleri bu dondurulmus tasarim tGzerinde surdaralUr.
Kullanici tercihlerine iligskin testler normal olarak yerine getirilir. Urliniin satisini
destekleyen literatlir ile birlikte kati isteklerin yazildigi bir belge bu asamanin

sonlarinda hazirlanir.

Uriintin Gretim sireci gelistirilirip, degerlendiriimesi de buna esdeger bir faaliyettir.

Ve bu agamada uretim plan guincellenir ve genigletilir.

Bu asamanin en sonunda, takim ve yonetim Urunuin tanimlanan ihtiyaclar
karsiladigina ve yeterince deg@erli olduguna, muasterilerin Griint alacagina glvenirse,
karar verilerek dérdiincii asamaya gegcilir. ikinci asamada oldugu gibi, takim bu
asamadan basglayan ve ileriki asamalarda devam eden, zamani kisaltma ile ilgili

faaliyetleri gdzden gecirmesi igin cesaretlendirilir.

4.2.4 Pazarin Test Edilmesi ve Genigletme

Bu asamnin amaci, genisletme, slreci dogrulamak ve yeni Urinin kiresel
ticarilestirmeye hazirlanmasidir. Sdrecin genisletimesi bu asamada merkezdedir.

Birim fiyat tahminleri gézden gegirilir, gtincellenir ve gelir dlgimlenir.

Pazarin test edilmesi, gercek satis ortaminda musterilerin yeni GrinU kabulinin
belirlenmesi bu asamada yuritulebilir. ilk satiglardan énce, test satiglarinin ardindan
kiresel pazara sunumunun yapilip yapilmayacagi belirlenir, batin mevzuat gerekleri
saglanir, satig icin batin gerekli i¢ bagvurular yapilir, son kullanma tarihi belirlenir.
Bu asamada herhangi bir Grun ya da ambalajda degisiklige ihtiya¢ ortaya cikarsa,

gelisim planina eklenir.
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Bu agsama, basar kriterlerinin kargilanip karsilamadigi, Grun gavenilirligi, sureklililigi
ve kuresel ticarilestirmenin karliliginin belirlenmesi icin genisletme ve surecin

gegerlilik sonuglarinin gézden gegirilmesi ile sonuglanir.

4.2.5 Kiiresel Ticarilestirme

Bu asamada, standart ve uygun kosullarda Uretilen drtinler, kiresel pazarda tanitilir.
Uriiniin algilanan degeri, gelismenin sirdiriimesini saglamak amaciyla misteri
ihtiyaclarini karsilayip karsilamadigi belirlemek icin periyodik olarak degerlendirilir.
Musteri ve rakiplerin tepkileri izlenir ve ilk pazarlama ilkeleri test edilir. Kiresel
pazarda basari is ve taktik planlardaki bilgilere baglidir ve karigik pazar ortami
gostergelere gore yonetilir. Bu asamada herhangi bir Grtin, slre¢ ya da paketlemede
degisim gerekli goérllurse, uygun gelisim ve dosyalama plani yapilarak
degerlendiriimek zorundadir. Kiresel ticarilestirme, Grin performansinin, periyodik

olarak diger urunler ile baglami icinde izlenirek ve gézden gecirilerek devam eder.

Tibbi cihaz gelistirme surecinin temelini, klinik degerlendirmeler, hastalar ve
kullanicilar ile ilgili bilgiler olusturur. insan hayatiyla olan dogrudan iliski nedeniyle
guvenilirlik, guvenlik ve yarar testleri cok dnemlidir. Ayrica cihazin gelistirme sireci
boyunca, belgelendirme ve yasal mevzuatlara uyumlu olmasi gerekliliginden dolayi

titiz bir dosyalama sistemi uygulanmalidir.

4.3 Tibbi Cihaz Tasariminin Ayirt Edici Nitelikleri

Tibbi cihaz tasarmi, insan hayatini kurtarma ya da hastanin élimine neden olma
acisindan bakildiginda diger drin tasarimi faaliyetlerine gore farklihk

g6stermektedir.

Wilcox (2003) tibbi Grun gelistirirken en sevdigi seyin, musterilerinin sunlara benzer

seyler sdylememesi oldugunu vurgulamaktadir:

e “Urliniin galisip calismamasi beni ilgilendirmez. Beni sadece musterilerin

ariinin satin alinacak kadar iyi galistigini algilayip algilamadigi ilgilendirir.”

e “Bana kullanim degeri ile ilgili bisey anlatma. Bana, patronumun, annelerin

nasil bir Grin alacagi konusundaki fikirlerini anlat.”

o “Elbette farkh fiyat noktalarinda yer alan Urunler arasinda gergek farklar
bulunmamaktadir. Bizim isimiz farkh fiyat noktalari arasinda bulunan

Urtnlerde, ilizyon ile gergek farklar yaratmaktir.”
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o “Urliniin kalitesi gibi sorunlar gergekten énemli degil, verilen bu Griin bir yil

icinde demode olacak.”

e “Bu tur bir Grine gergekten kimsenin ihtiyaci var mi? Buyuk ihtimalle yok,

fakat iyi tasarim insanlarin bu drtine ihtiya¢ duyduklarini disinduardr.”

Wilcox, butin bu soézlerin gergcek oldugunu ve medikal sektdrde olmayan
musterilerinden duydugunu sdylerek, medikal endustrisinden boyle seyler

duymadigini vurgulayarak, onlarin ¢italarinin yiksek oldugunu eklemistir.

Medikal sektdorden bir musterisinin su sézleri, medikal UGrin gelistirmenin 6nemi
hakkinda ipucu vermektedir: “Hepimizi ciddi yapan sey yaptigimiz isin farkinda
olmamizdandir; bizim Grinimuiz olmazsa bir musterimiz bir dakika daha fazla
yasayamayacaktir. Bunun Uzerine disunin. Bizim Urinumuz, kullanicin kalplerinin

ya da cigerlerinin yerini alarak yasamina devam etmesini saglamaktadir.”

Medikal dinya ile ilgili belki de en iyi sey, bu amacin verdigi ciddi duyguyu
hissetmektir. Fakat mevzuatlara uygunluk i¢in asilmasi gereken zorlu bir yol vardir.
Uriin karakteristikleri, tasarim sirecinin kendisi ve yaptiklarinizin nasil dokimante

edilecegi ile ilgili cok fazla gereksinim vardir.

Tasarimcilar, bu cesitli gereksinimler hakkinda ¢ok sey bilmek zorundadir. Bunlarin
cogu tamamen mantiklidir ve son Urdnun guvenlik ve yararlhliginin azaltmaz.
Bununla beraber, FDA ya da CE kuruluslar ile mucadele etmek kolay degildir.
Tasarimcilar pek c¢ok degiskenle micadele etmek zorundadir, FDA ve CE

gereksinimleri de bunlardan biridir.

Tasarim surecinde daha verimli olabilmek icgin, tasarimcilarin klinik sonuglari
anlamaya donuk olarak kendilerini geligtirmelidirler.  Kardiyolojik  Grtnlerle
calisiyorsa, kardiyolojik ritimler, kardiyolojik sendromlar hakkinda bilgi sahibi
olunmalidir. Eger ameliyat Urunleri ile galisiyorsaniz, Grinin kullanilacagdi cerrahi

mudahale sureci hakkinda bilgi sahibi olunmalidir.

Medikal bir Grin tasarlanirken, Grtrlin kullanimini kaginilmaz olarak izlenmelidir..
Hastane veya benzer medikal tesislerde yapilacak gdézlemler igin zaman
ayriimahdir. Dikkat edilmesi gereken bir nokta da bu tur gezilerden 6nce gerekli
saglik onlemlerinin alinmasidir. Kan yoluyla busanan patojenlere kargi egitim alarak,

AIDS ya da Hepatit’ ten sakinma yollari da égrenilmelidir (Wilcox, 2003).

Medikal drin tasariminda, tasarimcilara ilgili ve ne yaptigini bilen doktorlar,

hemsireler ve medikal teknisyenlerle galismak oldukg¢a keyiflidir. Tibbi cihazlar
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amaca yonelik drlnler olduklar igin, tasarlanacak urunle ilgili beklentilerin

anlasilmasi Grindn basarisi agisindan dnemlidir.

Medikal trtn tasarlamanin diger farkh bir hazzi ise, tGrin kullaniimaya baglandiktan

sonra, hastaneye giderek tUrinin hayat kurtarirken izlenebilmesidir.

Tibbi cihaz gelistirme sdrecinin, diger Urlin gelistirme slreglerden genel olarak

gOsterdigi temel farklar bunlardir.

Medikal drin konusunda uzmanlasmis bir meslek dali ise biyomedikal
muhendisliktir. Biyomedikal muhendislik elektronik agirlikh bir meslek dalidir ve

Urdnun elektronik ve klinik yonu tzerine odaklanmaktadir.

4.4 Biyomedikal Miihendislik

Biyomedikal Muhendisligi, sadlik alaninda teshis ve tedavi amaciyla kullanilan
mekanik ve elektronik cihaz ve sistemlerin tasarim, Uretim, gelistirme, teknik isletme
ve bakim-onarim faaliyetlerini kapsamaktadir. Glinimuzde, 6lgme ve gorintileme
amaciyla kullanilan EKG, EMG, EEG, rontgen, ultrason, CT, MR, PET sistemleri
teshise yonelik; radyoterapi ve lazer sistemleri ise tedaviye yonelik olarak yaygin

bicimde kullanilan biyomedikal cihaz ve sistemlerdir.

GuUnUmuzde, hastanelerde yaklasik yirmi bin farkh tdr tibbi cihaz ve sistem
kullaniimakta olup Turkiye’de kullanilan biyomedikal cihaz ve sistem sayisi son yirmi
yilda yediye katlanmistir. Biyomedikal sistemlerin tasarim ve gelistirme ugraslarini
yurutecek, sistemlerin verimli kullaniimasinda gérev alacak teknik ve bilimsel bilgi

birikimine sahip elemanlara duyulan gereksinim her gegcen giin artmaktadir.

Biyomedikal Muhendisilk Egitimin, daha ¢ok elektronik agirlikh olmasina karsin, tibbi
cihaz yonetimi, biyomekanik, biyomalzeme gibi brans dersleri de verilmektedir.
Elektronik Muhendisliginden farkli olarak, biyomedikal enstrumantasyon, medikal

elektronik, matematiksel fizyoloji gibi dersler de yer alir (Bagkent Universitesi, 2004).
Ayni zamanda tibbi biyoloji, insan anatomisi ve fizyolojisi gibi derslerle temel tip ve
biyoloji bilgisi verilir.

Biyvomedikal Miihendisligi Faaliyet Alanlari

e Kalp pilleri, yapay organlar, diyaliz makinesi gibi tibbi cihazlarin tasarimi ve

Uretilmesi,

e Hastalarin durumunu ameliyat ve yogun bakim sirasinda izleyecek elektronik

ve bilgisayar sistemlerinin tasarlanmasi ve kurulmasi,
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e Kan analizi i¢in gereken sensoérlerin tasarlanmasi ve yapilmasi,

¢ Kiinik calismalarda alinacak kararlara destek saglayacak uzman sistemler ve

yapay zeka sistemlerinin tasarlanmasi ve gerceklestiriimesi,

o Ultrason, manyetik rezonans, réntgen anjiyo vb. tibbi gorintileme

sistemlerini tasarlanmasi ve yapilmasi,

e Dolasim, sindirim, solunum, sinir vb. fizyolojik sistemlerin sayisal olarak

incelenmesi icin matematik ve bilgisayar modelleri gergeklestiriimesi,

o Cesitli tedavilerde kullanilacak yeni biyomalzemeler tasarlanmasi ve

malzemelerinin kullanilabilirliginin test edilmesi,

e Yaralanma, incinme vb. tedavileri incelemek icin bilgisayar modelleri

geligtiriimesi ve kullaniimasi.

4.4.1 Tibbi Cihaz Tasarim Egitimi

Tibbi GrGn tasarimi  konusunda Ozellesmis bir endUstriyel tasarim dal
bulunmamaktadir. Dinyada endustriyel tasarimcilarin konu ile ilgili yetismelerini

saglamak amaciyla gesitli uygulamalar gerceklestiriimektedir.

Tibbi UrGnlerin tasarimi endustriyel tasarim prensiplerinin iyi kavranmasinin
Otesinde, kompleks ¢evrenin anlasiimasini ve endustriyel dizen igerisinde ylksek
musteri beklentilerinin karsilanmasi ve psikolojik iligskilerin kavranmasini gerektirir.
Egitimciler, endustriyel tasarim o6grencilerine tip alaninda profesyonel Kisiler ile
calisma olana@i yaratarak bu gereksinimin dnemine igsaret etmekte ve tibbi cihaz

tasarimi parametreleri ve guglikleri hakkinda fikir olugsmasini saglamaktadirlar.

Cincinnati Universitesinde tasarim, mihendislik, isletme ve tip bolimleri, klinik tip
uygulamasinda yenilik Uzerine odaklanan yeni bir program altinda ortak bir ¢calisma
yuritmektedirler. Her biri endlstriyel tasarim, biyomedikal muhendisligi, isletme
bélimlerinden gelen o6grencilerin olusturdugu &égrenci gruplari, gelisen medikal
sureglere ve teknolojiye katki saglayacak drunler gelistirme (zerinde
¢alismaktadirlar. Son doénemlerde, 6grenci gruplari, ilag dagitim araglarindan

kardiyoloji ekipmanlarina kadar bir dizi artn gelistirmektedirler.

Takim olustugunda, yenilik¢i konseptler ortaya koymak icin konuyla ilgili doktor ve
arastirmacilar ile igbirligi yapimistir. Program boyunca o&grenciler, cihaz
endustrisinde g¢alisan diger urin tasarimi profesyonelleri ile irtibata ge¢gme olanagi
bulmustur. Bu uzmanlar, edinmis olduklari tecribeler sayesinde sahip olduklari

anlayisla egitime katkida bulunmaktadir.
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Cok disiplinli yaklagim, her disiplinin faydalandigi kendine 6zgu teknikleri diger
disiplinlerin gdzlerinin 6nlne sermektedir ve kollektif olarak dizen igindeki
anlagiimazliklarin paylagiimasi saglanir. IDSA’dan Endustri Tasarimi yardimci
profesoru Mary Beth Privitera, biyomedikal muhendisligi profeséru Edward S.
Grood, ve igletme profesérii Sid Barton, yardimci liderler olarak programin ¢ok-

disiplinli yonu ile ilgili dUzenleme gorevini yerine getirmektedirler (Privitera, 2003).

4.5 Tibbi Cihaz Tasarimi ve Uretimi i¢in Gerekli Yasal zorunluluklar

Tibbi cihaz tasarimi ve imalati icin mevcut yasal gereklilikler mevcuttur. Bu
gereklilikler cihaz tasarim surecine baslanmadan incelenmesi gereken kritik detaylar
icermektedir. Bu bdlimde mevzuatlarda yer alan tasarim kriterlerinden onemli

olanlardan bir kismi sunulmaktadir.

Yénetmeliklerde tibbi cihazlardan beklenen temel gereklilikler; genel gereklilikler ile
tasarim ve uretim gereklilikleri alt bagliklar altinda belirtiimektedir. Degisik cihaz
tiplerine iliskin gereklilikler farkhlik gostermekle birlikte genel olarak baktigimizda,

yasalarda vurgulanan gereklilikler kisaca asagida yer almaktadir.

4.5.1 Genel Gereklilikler

Cihazlar; beyan edilen amag¢ ve sartlara uygun olarak kullanildiginda, ortaya
cikabilecek tehlikeler, hastaya sagladigi faydaya gére makul ve kabul edilebilir
nitelikte olmali ve cihazlar, hastalarin guvenligi, klinik sartlari, kullanici ve tglncu
kisilerin saghgini ve guvenligini bozmayacak ve yuksek seviyede koruyacak sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Uretici, cihazlarin tasarim ve {retiminde, genel olarak benimsenen teknik yontemleri
ve ¢dzimleri géz 6ninde bulundurarak, glvenlik prensiplerine uymali ve asagida

belirtilen hususlari uygulamahdir:

-Tehlikeleri mimkin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak igin

guvenli tasarim ve dretim yapmalidir,

-Tehlikelerin 6nlenememesi halinde gerekli alarm ve ikaz Onlemlerini

alinmaldir,

-Kabul edilen koruma tedbirlerinin yetersizligine baglh olarak kalan tehlikeler

kullaniciya bildirilmelidir.
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Cihaz, Uretici tarafindan o6ngoérilen performansa ulasmali ve bu ydnetmelikte
belirtilen iglevlerin biri veya birden fazlasina uygun olabilecek bir tarzda

tasarlanmali, Uretilmeli ve ambalajlanmalidir.

Cihazin Uretici tarafindan belirtilen kullanim siresi boyunca, normal sartlar altinda
kullanimi sirasinda ortaya c¢ikabilecek olumsuzluklar; cihazin ilk U¢ maddede
belirtilen 6zellikleri, performansi ve klinik sartlari degistirecek, hastanin, kullanicinin

ve Uglncu kisilerin saglik ve glvenligini bozacak nitelikte olmamalidir.

Cihazlar, ureticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun sekilde
nakledildiginde ve depolandiinda, 6ngorilen kullanim slresince o6zellikleri ve
performansi olumsuz yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmig, Uretilmis ve

paketlenmis olmalidir.

Cihazin istenmeyen yan etkileri, cihazdan beklenen performanslara nazaran
deg@erlendirildiginde kabul edilebilir bir risk tegkil etmelidir.

4.5.2 Tasarim ve Uretim Bakimindan Gereklilikler

Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler:

Cihazlar, genel gerekliliklerde belirtilen 6zellikleri ve performansi garanti edecek
sekilde, Ozellikle asagidaki hususlar géz 6ninde bulundurularak, tasarlanmali ve

uretilmelidir.
-Kullanilacak malzemenin sec¢iminde, toksik ve alev alma 6zelligi,

-Cihazlarin beyan edilen amaci géz 6nune alinarak, kullanilan malzeme ile

biyolojik doku, hiicre ve vicut sivilari arasindaki uyum.

Cihazlar; hasta, kullanici ve tasiyici igin, kalinti ve kontaminantlar (bulastirici)
yonunden tehlikeleri asgariye indirecek sekilde ve cihazin kullanim amacina uygun
olarak tasarlanmali, Uretilmeli ve paketlenmelidir. Cihazin doku ile maruz kalma

suresine ve sikligina, maruz kalan dokulara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Cihazlar, normal kullanimlari sirasinda veya rutin islemler uygulanirken temas
ettikleri malzemeler, maddeler ve gazlar ile guvenli sekilde kullanilabilecek tarzda
tasarlanmali ve uretilmelidir. Cihaz, tibbi bir Grind vermek igin tasarlanmis ise, ilgili
Urinlere ait 6nlemler ve kisitlamalara gore tasarlanmis ve Uretilmis olmal ve her

ikisinin de performanslari kullanim amacina uygun olarak surdurulmelidir.

Tek bagina kullanildiginda tibbi Grun olarak degerlendirilen bir madde, bir cihazin
tamamlayici bir pargasi olarak kullanildiginda ve bu fonksiyonu ile insan vicuduna

etki ettiginde, maddenin guavenilirligi, kalitesi ve kullanilabilirligi tibbi Grinlerle ilgili
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yonetmeliklerde tanimlanan uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle cihazin beyan

edilen amaci hesaba katilarak degerlendiriimelidir.

Cihazlar, kendisinden sizan maddelerin meydana getirebilecegdi tehlikeleri asgariye

indirebilecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Cihaz ve cihazin kullanilacagi c¢evre sartlari géz 6nine alinarak, cihazin igine
istenmeden giren maddelere bagh tehlikeleri asgariye indirecek tarzda tasarlanmali

ve uretilmelidir.

Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

Cihazlar ve Uretim iglemleri; hastanin, uygulayicinin ve Uglincu kisilerin enfeksiyon
tehlikesini mumkin oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde
tasarlanmigs olmalidir. Tasarim kolayca uygulanabilmeli ve varsa kullanim sirasinda

hastanin cihazdan veya cihazin hastadan kontaminasyonun asgariye indirmelidir.

Hayvan kokenli dokular, kullanim amacina uygun denetimden ve veteriner
kontroliinden gec¢mis hayvanlardan saglanmaldir. Onaylanmis kuruluslar,
hayvanlarin cografi kdkenine ait bilgileri saklamalidir. Hayvan kokenli hicrelerin ve
maddelerin islenmesi, korunmasi, test edilmesi ve kullanimi en uygun guvenlik
sartlarinda yapiimalidir. Ozellikle, virusler ve diger bulagici ajanlar ile ilgili gtivenlik
ve Uuretim iglemleri sirasinda virUslerin inaktivasyonu veya gecerli eliminasyon

metotlarinin uygulanmasi ile saglanmalidir.

Steril cihazlar, bir kullanimlik ambalajlarda piyasaya arz edildiginde, depolama ve
nakil asamalarinda, koruyucu ambalaji agilincaya veya bozuluncaya kadar steril
kalmasini saglayacak uygun ydntemlere goére tasarlanmali, Uretiimeli ve

paketlenmelidir.

Steril cihazlar gegerli ve uygun bir metotla Uretilmis ve steril edilmis olmaldir.
Sterilizasyonu gereken cihazlar, uslline uygun olarak kontrol edilmis ortamlarda
uretilmelidir (6rnegin, ¢evre sartlari gibi).

Steril olmayan cihazlarin ambalajlama sistemleri; cihazin 6ngoérilen temizlik dizeyini
koruyacak sekilde ve sayet cihazlar kullanimdan once steril edilecek ise,
mikrobiyolojik kontaminasyon tehlikesini asgariye indirecek sgekilde olmalidir.
Ambalajlama sistemi Uretici tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu ile

sterilizasyona uygun olmalidir.

Cihazin ambalaji ve/veya etiketi 6zdes veya benzer olan ve gerek steril ve gerekse

steril olmayan sartlarda satilan cihazlari ayirt edecek sekilde olmalidir.
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Yapim ve cevresel ozellikler:

Cihaz, bir baska cihaz veya ekipmanla kombine halde kullanilacaksa, baglanti
sistemleri dahil tm kombinasyon, cihazin belirlenmis performansini garanti etmeli
ve azaltmamahdir. Kullanima yonelik kisitlamalar etiket veya kullanim kilavuzunda

belirtiimelidir.

Cihaz, asagida belirtilen tehlikeleri ortadan kaldiracak veya bunun mamkun olmadigi

hallerde asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve Uretilmelidir.

- Boyutsal ve ergonomik &zellikler ile hacim/basing orani dahil fiziksel

Ozelliklerine bagl yaralanma tehlikesi.

- Manyetik alan, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, 1s1 veya

basin¢ ve ivmedeki degisiklikler gibi tahmini cevre kosullarina bagl tehlikeler.

- Uygulanan tedavi veya klinik arastirmalar sirasinda normal olarak kullanilan

diger cihazlarla karsilikli etkilesim tehlikeleri.

- Herhangi bir dlgim ve kontrol mekanizmasinin gecerliligini yitirdigi veya
kullanilan malzemenin yaslanmasi, yipranmasi sonucu bakim ve
ayarlamanin mimkin olmadigi durumlarda (implantlarda oldugu gibi) ortaya

cikan tehlikeler.

Cihaz, normal kullanimi sirasinda ve en basit hatali durumda dahi yanma veya
patlama tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir. Ozellikle,
cihazin parlayici, patlayici veya yanici maddelerle birlikte kullanimi gerektiginde, bu

hususlara dikkat edilmelidir.

Olciim fonksiyonlu cihazlar:

Olglim fonksiyonlu cihazlar, cihazin éngérillen amaci hesaba katilarak, yeterli
hassasiyeti saglayacak ve uygun dlgim hassasiyet sinirlari iginde kalacak sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir. Hassasiyet limitleri Gretici tarafindan belirlenmelidir.

Olgme, izleme ve gdsterge skalasi cihazin beyan edilen amaci hesaba katilarak

ergonomik prensiplere goére tasarlanmalidir.

Olglim fonksiyonlu cihazla gergeklestirilen 6lgiimler, uyumlastirilmis standartlara

uygun kanuni birimlerle ifade edilmelidir.

Radyasyona karsi koruma:

Genel olarak:
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Cihazlarin tasariminda ve Uretiminde; radyasyona maruz kalan hastalar,
kullanicilar ve Uguncl Kigiler Gzerinde olusabilecek etkiyi asgariye indirecek
sekilde gerekli tedbirler alinmalidir. Bununla birlikte cihaz, tedavi ve teghis
icin  belirtilen uygun dozlarin uygulanmasini kisitlamayacak gsekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.
istenen radyasyon:

Emisyonla ilgili risklerin énemi g6z 6ninde bulundurularak, belirli bir tibbi
amag¢ bakimindan radyasyonlarin tehlikeli dizeylere ¢ikmasini saglayacak
sekilde tasarlanmis cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanici icin emisyonlari
kontrol etme imkani saglanmaldir. Bu cihazlar, ilgili daimi degisken
parametrelerin tolerans ve yeniden (Uretilebilirligini saglayacak sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Cihaz gorulebilir ve/veya gorilmeyen potansiyel radyasyon tehlikesi

olusturdugunda, sesli veya gorsel ikaz sistemleriyle donatiimis olmaldir.
istenmeyen radyasyon:

Cihaz, hastalarin, kullanicilarin ve Gglncu kisilerin, istenmeyen radyasyon
emisyonuna maruz kalmasini mimkin oldugunca asgariye indirecek sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.
Kullanim kilavuzlarr:

Radyasyon yayan cihazlarin kullanim kilavuzlari, yayilan radyasyonun
niteligi, hasta ve kullanicinin korunmasina yonelik 6nlemler ve hatali
kullanimdan sakinma yollari ile cihazin yerlestiriimesinden kaynaklanan

tehlikelerin ortadan kaldiriimasi hakkinda ayrintili bilgi icermelidir.
lyonlastirici radyasyon:

iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, mimkiin oldugu kadar, yayilan
radyasyonun nitelik, nicelik ve geometrisini beyan edilen amaca go6re
dizenlenebilmesini ve kontrol edilebilmesini saglayacak sekilde tasarlanmali

ve Uretilmelidir.

Radyodiagnostik amacli iyonlagtirici radyasyon yayan cihazlar, hastanin ve
kullanicinin radyasyona maruz kalmasini asgariye indirerek, ongorulen tibbi
amaca uygun gorunti ve/veya c¢iktinin kalitesini saglayacak sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.
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Radyoterapi amagl iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, uygulanan dozun, 1sin
tipinin ve enerjisinin, gerektiginde 1sin kalitesinin glvenilir bir gézlem ve kontroline

olanak saglayacak sekilde tasarlanmali ve uretilmelidir.

Bir enerji kaynagiyla donatilmis veya baglantili cihazlar icin gereklilikler:

Programlanabilen elektronik sistemler iceren cihazlar, éngérulen kullanima uygun
olarak bu sistemlerin surekliligini, gtvenilirligini ve performansini saglayacak sekilde
tasarlanmalidir. Sistemde herhangi bir hata olustugunda, muhtemel tehlikeleri

asgariye indirecek veya ortadan kaldiracak uygun araglarla donatiimalidir.

Hasta guvenliginin dahili enerji kaynagina bagh oldugu durumlarda cihaz, glc

kaynaginin durumunu goésteren bir gerecle donatiimalidir.

Hasta guvenliginin harici enerji kaynagina bagh oldugu durumlarda cihaz, enerji

kaynaginin kesilmesi durumunda sinyal veren bir alarm sistemiyle donatiimalidir.

Bir hastanin bir veya birden fazla sayida klinik parametrelerini izleme amacli
cihazlar, hastanin élimune veya saglik durumunun ciddi bozulmasina yol agabilen

durumlarda, kullaniciyl uyaran uygun alarm sistemleriyle donatiimalidir.

Cihazlar, ayni c¢evrede bulunan diger cihaz veya ekipmanlarin calismasini
etkileyebilecek elektromanyetik alan yaratma riskini asgariye indirilebilecek sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.
Elektriksel tehlikelere karsi koruma:

Cihazlar, dogru kurulmak kaydiyla normal kullanimi sirasinda ve tek hatali
durumda bile higbir elektriksel sok riski olusturmayacak sekilde tasarlanmali

ve Uretilmelidir.
Mekanik ve isisal tehlikelere karsl koruma:

Cihazlar, dayanikhlik, stabilite, hareketli parcalar ve benzerlerinden
kaynaklanan mekanik tehlikelerden kullanici ve hastayi koruyacak sekilde

tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir pargcasi olmadikca, 6zellikle
kaynakta, titresimleri sinirlayici araglar ve teknik gelismeler g6z 6nune
alinarak, cihazin titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek

sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Cihazlar, cikardiklari sesler belirlenmis performansin bir pargasi degilse,

Ozellikle kaynakta, ¢ikardigi sesi sinirlayici araglar ve teknik gelismeler goz
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onune alinarak, cihazin gikardigi sesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye

indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Kullanici tarafindan elle kullaniimasi gereken terminaller ile elektrik, gaz,
hidrolik ve pnomatik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri

asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Isi saglama veya belirli 1silara erisme amagl pargalar ve alanlar hari¢ olmak
Uzere, cihazlarin el degen kisimlari ve bunlarin ¢evreleri normal kullanim

sartlarinda tehlike yaratacak isI seviyesine ulasmamalidir.

Maddelerin verilmesinde veya enerji temininde hasta icin olusabilecek tehlikelere

karsi koruma:

Hastaya maddelerin verilmesine veya enerji teminine yonelik cihazlar,
kullanicinin ve hastanin guvenligini garanti etmek icin uygun akis hizinin
saglanacagi ve yeterli hassasiyette surdurulebilecedi sekilde tasarlanmali ve

uretilmelidir.

Cihazlar, akis hizindaki diizensizlikleri 6nleyen ve/veya gosteren gereclerle

donatiimalidir. Cihazlar, enerji ve/veya madde kaynagdindan gelen enerjinin

kazara tehlikeli seviyeye gelmesini 6nleyici uygun sistemle donatiimalidir.
Kontrol ve gdsterge fonksiyonlari, cihazlar lzerinde agikga belirtimelidir. Cihazin
Uzerinde isleyis icin gerekli bilgiler veya isleyis ve ayarlama parametreleri bir
goérintileme sistemi yardimiyla belirtildiginde, bu bilgiler kullanici tarafindan ve

gerektiginde hasta tarafindan anlasilir olmalidir.

Uretici tarafindan verilen bilgiler:

Her bir cihazin beraberinde, kullanicilarin egitim duzeyi ve bilgi seviyesi gbz 6nlne
alinarak, guvenli bir kullanimi saglayan ve Ureticiyi belirten bilgiler yer almalidir. Bu
bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket Uzerinde detayli olarak verilmelidir. Cihazin
guvenli kullanimini saglamak igin gereken bilgiler, cihazin Gzerinde ve/veya her bir
pargcasinin ambalaji Uzerinde veya gerektiginde, ticari ambalaj Uzerinde de
bulunmalidir. Her bir parganin ayri ayri ambalajlanmasi mumkun degil ise, bu bilgiler

bir veya birkag cihazin brogurinde yer almalidir.

Her cihazin ambalajinda kullanim kilavuzu bulunmalidir. | ve lla sinifta tanimlanan
cihazlarin kullanim kilavuzu olmadan guvenli kullanimi mamkin ise, kullanim

kilavuzu bulunmayabilir.
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Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitici renkler
uyumlagtirilmis standartlara uygun olmahdir. Standardi bulunmayanlar i¢cin sembol

ve renkler cihazla birlikte verilen dokimanlarda agiklanmalidir.

Cihazin kullanim amaci kullanici tarafindan kolaylikla anlagilamiyorsa, Uretici

cihazin kullanim amacini etikette ve/veya kullanim kilavuzunda acikga belirtmelidir.

Gerektiginde ve mumklnse; ayni seri icindeki cihaz ve bilesenlerinden
kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel tehlikeye sebep olabilecek bitin

durumlar kullanim kilavuzunda agikca belirtiimelidir.

4.6 Uriin Tasarimi ve Gelistirme Ornekleri

Tibbi alanda, Urin tasarimi ve gelistirme konusunda asagida farkh kullanicilar i¢n
tasarlanmig drlnlerin suregleri anlatilmaktadir. Verilen ornekler, ¢esitli alanlarda

odule layik gortlmas Granler icerisinden secilmis, basarili érneklerdir.

Bu urunlerden ilki doktorlarin kullanimi igin tasarlanmis bir ameliyet ekipmanidir.
ikinci Grtin ise saglik alaninda profesyonel olmayan kullanicilar icin tasarlanmis bir
defibrilatérdiir.  Uclincii  6rnek ise dogumlarda dodum ekibindeki saglik
profesyonellerinin kullanimi igin tasarlanmis, plastik bir sarf malzemesi olan gébek

klempidir.

Bu secilen drnekler, érnek olay calismasi béliminde yer alan ve farkli kullanici

gruplari igin tasarlanmis érnek drlnlerdekilerle eslesmektedir.

4.6.1 Gyrus Diego Cerrahi Siniis Alma Aparati (Powered Dissector)

Gyrus ENT firmasi igin, 2002 yilinda IDEO tarafindan tasarlanan Diego, sinus
operayonlarinda cerrahlarin kullanimi i¢in tasarlanmis bir cerrahi cihazdir. Bu cihaz
2003 yilinda Amerikan Endustriyel Tasarimcilar Birligi’ nin (IDSA) dizenledigi “idea
2003” Yarismasinda “Design Explorations” dalinda ve MDEA (Medical Device
Excellence Awards) 2004’ de cerrahi ekipman, ara¢ ve donanim dalinda altin édul

kazanmistir.

Sadece ABD’de 33 milyon kronik sinlzit hastasi oldugu ve her yil 300.000 sinuzit
ameliyati gerceklestigi belirtimektedir (Schwartz, 2003).

Schwartz (2003), Liz sanders’in (IDSA, Sonic Rim Bagkani) su sdzlerine vurgu

yapmigtir:

“Kulak burun bogaz (otolaryngological) ameliyatlar igin cerrahi el aparati,

Gyrus Diego Powered Dissector igin yapilan arastirmada iki nokta 6rnek
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teskil etmektedir. Tasarim gelistirme slrecinde arastirma ve tasarimin nasil
batinlestirlerek yararli olunabilecegini gostermektedir. Buna ek olarak,
klguk bir grup cerrahi uzmanin, tasarim gelistirme slrecinin, 6n arastirma
amaciyla kullanim baglami icinde go6zlemlenmesinden, kullanilabilirliginin
gelistiriimesine kadarki suregte direkt olarak nasil yer alabilecegini
gostermektedir.  Ozellikle heyecan verici olan, katihimci tasarim

arastirmasinin tibbi alanda uygulanmasidir.”

Sekil 4.1 Gyrus Diego EI Aparati
Schwartz, (2003) bu Urinln tasarim ve gelistirme slrecini sdyle anlatmaktadir;

Bu UrGndn gelecekteki kullanicilarina sistematik bir yolla erken asamalarda sé6z
hakki vermenin yenilikgi Urln igin anahtar olacagi farkedilmistir. Fakat ABD’nin
batln bolgelerinden bir grup yogun KBB cerrahinin tasarim surecine anlamli sekilde
nasil dahil edilebilecegi ilk soru olarak ortaya konulmustur ve Gyrus ENT firmasinin

IDEO’dan ¢dzmesini bekledigi sorudur.
Kullaniciy1 6n plana almak

Burada en ¢ok micadele edilen konulardan biri, cerrahlarin tecrtbelerine ulasarak,

kafalarindan ¢ok, ellerinin icine oturan bir Griine ulagsmak oldugu belirtilmistir.

On asamada, her bir cerraha ideal el aparatini yaratmasi igin prototip imalat
takiminin kullandirildigi (kil, ahsap ¢ivi, boru, buton ve diger hammaddeler) katihmci
bir tasarim toplantisi organize edilmis, tasarim takimi Gyeleri cerrahlara skeglerini ve
modellerini yaparken yardim etmislerdir. Cerrahlarin tasarimlarini yaratirken onlari
kanittamak icin, yarattiklari model ile ilgili bilgilendirici diyaloglarina dikkat edildigi

vurgulanmistir.
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Sekil 4.2 Gyrus Dieogo Powered Dissector Moch-Up

On arastirmalarda gésterilen énemli gabalardan biri de gergek sinlis operayonlarinin
gOzlemlenmesi oldugunu belirterek, bu Grundn iligkiye girdigi kullanicilari (cerrah,
hemsire, teknik bakim g¢aliganlari), tim baglam igcinde anlasiimasini sagladiklarini
eklemiglerdir. En ilgin¢ ¢cikarimlardan birinin, sinls bigaginin (shaver) surekli degil,
bdlim bdlim kullaniimasi oldugunu belirterek, cerrahi slregte, cerrahin el aparatini
defalarca kaldirip indirdigini goézlemlemislerdir. Her seferinde hemsirenin diger
ekipman dizisinin iginden al aparatini bulmasi ve karismis olan kablolari agmasi
gerektigini eklemiglerdir. Daha sonra cerrahin uygun kulpu alip, el aparatina
alismasi gerektigini ve buatlin bunlar zaman aldigi dikkatlerini cekmistir. El aparatinin
gevresindeki boru ve kablo karmasasinin gideriimesi ve cerrahlar icin elden ele

aparatin daha hizli ve daha az yorucu bir aparat ihtiyacinin farkina variimistir.

Arastirmanin bir diger bir boliminde, el pozisyonunun kapsamli bigimde analiz
edilmesi ve kesikli operasyonun ¢ézimlenmesi ya da gevre galigmalarindan (work
arounds) olusmaktadir. Bu analiz cesitli cerrahi isler icin, cerrahin elinde mimkin
oldugu kadar ¢ok dogal pozisyonda tutulan aparatin, ugrasi minimuma indirdigi ve
aparatin elden ele daha hizl aktariimasini kolaylastirdigini gérdmusglerdir. Bulunan
¢6zimde, aparatin dnlinde ddnebilen parga, cerrahlarin istedikleri el pozisyonunu
degistirmeden cerrahi bigagi hareket ettirebilmelerini saglamaktadir. Motorun da elin
arkasindaki manivela yerine, elin ortasina yerlestiriimesi, konforu énemli o6l¢lde

arttirdigina dikkati cekmektedirler.

Diger cevre calismalari, bagka problemlere, tasarim ¢dzimlerinin ilham vermesi ve
surdurilmesi bakimindan yardim etmistir. Ornegin, iki kablonun birbirine
baglanmasi, ayri kablolarin sayisini azaltmis ve karismalarini énlemeye yardim

etmigtir.
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Sekil 4.3 Gyrus Dieogo Powered Dissector El Aparatinin Ergonomik El Yapisi

Proje boyunca, 6zel olarak tasarlanmis bir web sayfasi, cerrahi panellerin sorularini
gbérmek ve prototiplerden geri besleme almak i¢in kullanmiglardir. Sayfa, cerrahlara
digerlerinin yanitlarini gérmelerine imkan taniyarak, surekli sekilde problemlerin ve

fikirlerin paylagiimasini saglandigi belirtilmigtir.

El aparatinin ydnelimine karar verdikten sonra, diger sistem elemanlarini da
ekleyerek, butin bir cerrahi ekip ve kukla bir hasta ile gercek ameliyathanede
kullanilabilirlik testi dizenlenmigtir. Bdylece, baglami disinda goérilmesi zor
sorunlarin belirlenmesini sagladiklarini vurgulanmistir. Ornegin, bitlnleyici “Mayo”
standi (cerrahi operayonda ayarlanabilir tabla) ¢6zumdu, sterilizasyon problemleri

goterdigi fark ettikleri icin, kullanimindan vazgegtiklerini belirtmislerdir.

Sekil 4.4 Gyrus Dieogo Powered Dissector Sinlizit ameliyati
Web kullanimi

Projenin baslangicinda, Gyrus ENT firmasinin ¢ok kuglk bir pazar payina sahip

oldugu ve mevcut Urlnlerinde kayda deger teknolojik bir yeniliklerinin olmadigi
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belirtiimistir. Arastirma ve tasarimin siki sekilde batlnlestirerek, beklenen yeniliklerin

¢ok kisa bir zaman diliminde bagariimasini saglandigini vurgulamislardir.

Surecin, uzmanlar uzerinde etkili oldugu ve KBB alaninda en itibarli alti cerrah
tarafindan satin alindigini vurgulamiglardir. Panelde yer alan cerrahlardan biri olan

ve Gyrus i¢in ¢calisan Dr. Roy Casiano, sonucu soyle 6zetlemektedir:

"Sonunda, otolaryngologistler icin bir alet otolaryngologistler tarafindan yapildi.
Diego, gercekten pazarda en komforlu kullanilan giclendirilmis ayirici (powered
dissector) olarak tek basina durmaktadir. Uzman ekipin buydk ilgisi ve nihai triine

olan destek, 6nemli yankilar ve blyuk satis basarisina yardim etti.”

4.6.2 Philips HearthStart Ev Tipi Defibrilator Cihazi (Home Defibrillator)

Philips HeartStart Ev Tipi Otomatik Harici Defibrilatér, Philips tarafindan
tasarlanmistir. Evde muhafaza edilebilir olarak dusunilen cihaz, potansiyel karp krizi
riski tasityan Kkisiler dustnuilerek tasarlanmistir. Bu Urin 2003 yilinda Amerikan
Endustriyel Tasarimcilar Birligi'nin  (IDSA) dizenledigi “ldea 2003 Tasarim

Yarismas!’ nda “Medical & Scientific Equipment” dalinda altin 6dul almistir.

Sekil 4.5 Philips Heartstart Ev Tipi AED Defibrilator
Fisher (2003) bu Grinin 6nemini sdyle anlatmaktadir anlatmaktadir:

“‘“Amerikan Kalp Dernegi'ne goére ani kalp krizinden her yil 250.000 Amerikali
yasamini yitirmektedir. Bu sayi, gégus kanseri, prostat kanseri, AIDS, ev yanginlari,

silah ve trafik kazalarinin neden oldugu 6lumlerin kombinasyonundan daha fazladir.
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Bu oOlumlerin %70’'inden fazlasi evde gerceklesmekte ve bu kurbanlarin %5’inden

azi hayatta kalabilmektedir.

Defibrilasyon olmazsa, bir kisinin hayatta kalma yuzdesi her dakika %7 ila 10 arasi
azalmaktadir. Yine de bir cogumuz, defibrilatére sahip acil uzmanlarinin en az alti
dakika uzaklikta oldugu vyerlerde calisiyor ya da yasiyoruz. Bu durum, acgik bir
sekilde, bizim girketimizin misyonunu ortaya koyuyor: Otomatik harici defibrilatorlerin
(AEDler), kalp krizi riski bulunan hastalarin yakinlarinda, hatta evlerinde

bulunmasini saglamak. “

Fisher (2003) bu Urln ile ilgili olarak 6zetle sunlari anlatmaktadir: Her iki dakikada
bir Amerika’da bir kisinin defibrilatére gereksinim duydugu belirtiimis ve ilk yardim
ekibinin (EMT acil tip gorevlileleri - emergency medikal technicians) ve doktorlarin
kullandi§i geleneksel defibrilatérlerin  buyldk, agir, karmasik drtnler oldugu,
kullanilmalarinin uzun sureli egitim ve bilgi gerektirdigine dikkati cekmektedirler ve
evlerde bu cihazlari kullanacak kimselerin ¢ogunun bodyle bir egitimi olmadigi
eklenmigstir. Bdyle bir cihazi kullanacak olan tipik kullanici panige kapilacaktir ve
etrafinda kontrolsiz insanlar olacaktir. Bazi kullanicilar yagl olabilir, gérme, duyma
ve beceri sorunlari olabilir. Ev defibrilatorintn butun kullanicilari kurbani yakindan
taniyor olacaktir. Onlarin Urine tam anlamiyla glvenmeleri, kendilerini dogru

yonlendirmesi, arkasadaslarinin ya da sevdiklerinin hayatini kurtaracaktir.

Birincil tasarim unsurlarinin, en az egitimle, bir kimsenin acil bir durumda guven
icinde rahatlikla, kolay kullanabilecek bir defibrilator yarat oldugunu belirtmiglerdir.
Guvenlik, kullanim kolayligi, cihazin okunurlugu, evlerde bulundurulan cihazdaki
Ustlnlidkler oldugunu eklemislerdir ve bu defibrilatorlerin, kalp krizi kurbaninin
yasamini kurtarmak isteyen herhangi bir kimsenin kolaylikla algilayabilecedi c¢ok
sade bir tasarimi biinyesinde bulundurmasi gerekliligini vurgulamislardir. ikincil

planda ise estetik yonu de gézdninde bulundurulmasi gerekliligini eklemislerdir.
Test Etme

Nisan 1999 ve Haziran 2002 arasinda yaslari 18-88 arasi degisen 260 egitimsiz
kullanicinin test edildigi belirtiimistir. Testin hazirlanis amaci, bilingsel ve fiziksel
olarak genig bir alandaki davraniglar hakkinda bilgi edinilmesini saglamak oldugu
eklenmistir. Kullanicilar, altt model iterasyonu, 20 ses komutu iterasyonu

denemislerdir.

Kullanici testlerinin - mimkin oldugunca gercek¢i olmasina calisildigini.  Bir
kullaniciya defibrilator verildigini ve yerde yatan mankene bir kurtarma operasyonu

gerceklestirmesi istendigini belirtmiglerdir. Kullanim sonucu kaydedilen kurtarma
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operasyonu video gorUntileri alinmig ve elde edinilen bilgilerden, yapilmasi
gereken gelistirme c¢alismalari hakkinda ipugclari aldiklarini eklemiglerdir. Yapilan
test, AED'yi kullanan egitimsiz Kigiler icin asiimasi gereken dért temel engel ortaya
cikardigini vurgulamiglardir: Bunlari da kendileri i¢in yenilik yapacak firsatlar olarak

degerlendirdiklerini eklemislerdir. Bu sorunlar:

Cihazi nasil a¢ilir? Panik aninda insanlar icin en zor seylerden birinin, yabanci bir
araylzli kumanda etmek oldugu belirtilerek, test etme sirasinda gézlemledikleri
kadariyla cihaz aktive edildikten sonra, kigilerin genelde rahatlayip yapilmasi

gerekenler ile ilgili bilgileri izleyebildikleri séylenmektedir.

Elektrod nedir ve nerelerdedir? Defibrilatérler, kablolara bagh olan elektrod
“ped’leri araciigi ile elektrik terapisini gerceklestirirler. AED’ler ile herhangi bir
tecribe yasamamis olan kullanicilarin elektrodlar ya da onlar ile baglanti kurma

hakkinda hig bir fikirleri bulunmadi§i gézlemlemislerdir.

Eletrod pedleri nereye konur? Pedlerin dogru yerlestiriimesi kritik bir durumdur.
Terapinin verimli sonu¢ saglayabilmesi icin pedler icin kullanilan ikonlarin dogru
anlagiimasi ve bilginin, pedlerin hastaya dogru yerlestiriimenin anlagiimasini

kolaylastirici bir etkisi olmasi gerekliligini ortaya koydugu belirtiimistir.

Tekrar: insanlarin bir kurtarma esnasinda bir noktay! kagirdigi, anlamadigi veya
yanlis anladidi belirtiimis ve eger cihazin tasariminin, bilgilerin tekrar edilmesi

gerekliligi unsurunu hesaba katmazsa sorunlar ortaya ¢ikabilecegi eklenmistir.

PHILIPS

Sekil 4.6 Philips Heartstart Ev Tipi AED Defibrilatorin kullanimi

Engel teskil eden faktorlere isaret etmek igin insanlarin glnlik yasantisinda
karsilastiyi nesnelerin kullanimi Uzerinde c¢alistiklarini ve bu oncul calisma ile

durumu gozler 6nline sermeyi amagcladiklarini belirtmislerdir.
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Cekme: insanlarin bunu derhal anlayabildigini belirtmektedirler. insanlarin tim
hayatlari boyunca yangin alarmlari ile karsilastiklarini ve hayatinda hi¢ yangin
alarmi kullanmamis olsalar bile nasil oldugunu bildiklerini vurgulamiglardir. “Cekme”

eyleminin izin ve yon duygularini kapsadigini belirtiimektedir.

Soymak: Soyulabilir metal kabuk sistemleri yiyecek endistrisinden ilaclara kadar
cok yerde kullaniimaktadir. Eylem iki sey icermektedir: igerdigi elemanlar ve agma

mekanizmasi.

Bakmak: Bir resim binlerce s6zcige bedel oldugunu ancak yine de pedlerin
Uzerindeki resimlere “dikkatli bakmalari” konusunda ilave bir hatirlatma, pedlerin

uygun yerlestiriimesi durumunu glg¢lendirecegini belirtmiglerdir.

Dinlemek: AED ile hayat kurtarma bir ka¢ hassas asamaya bdlinebilir. Amaclarinin
kullanicinin bir asamadan bagka bir asamaya gecmeden 6nce algilayan, eger belirli
bir sure igcinde algllayamazsa bilginin atlandigini veya kendini tekrar ettigini
varsayan, eger hala gecilmesi gereken asamaya kullanici gecememisse,
kullanicinin daha fazla bilgiye gereksinim duydugunu varsayarak bilgi detayinin

artilmasi seklinde ¢alisan bir alet tasarlamak oldugunu eklemiglerdir.

Tdm bu yeniliklerin Grin gelistirme takimlarinin  Grin hakkinda goérusglerimizi
paylasmalari sayesinde gercgeklestigini soyleyerek, ekibin tim calisanlarinin
kullanici testlerine geldigini, bu durumun, kullanilabilirlik meselesinin etrafinda
yogunlasmanin énemini kanitladigini eklemislerdir. Ekipteki kisilerin masa baginda
aldiklari tasarim kararlarinin etkilerini gercek insanlar Gzerinde gérme olanagi
buldugunu belirtmiglerdir. Bunun ayni zamanda, herkese sahiplik duygusu verdigini

eklemislerdir.
Fisher (2003) bu sekilde ¢alisma ile Igili sdyle demektedir:

“Bu sekilde takim tabanli, birebir midahale edebilecek sekilde bir ¢calismanin yerini
hic bir sey tutamaz. Bu yaklasimin sonucu mu? Evde kullanim igin 6zel olarak

gelistiriimis ilk defibrilatér FDA onayina girdi.”
Fisher (2003) ayrica Urdnu annesine test ettirdigini su sekilde anlatmaktadir:

“‘Annemin kolejden beri (cardiopulmonary resuscitation - kalp masaji) CPR
yapmamisti, daha once hi¢ defibrilatér gérmemisti. Kirmizi ¢antaya endiseli bir

sekilde bakti ve sordu: “Bunu yapabilecegimden emin misin?”
“Anne, sadece ¢antayi a¢ ve devam et. Simdi ben kurbani oynayacagim.”

Gozlerim kapali yere uzanarak kalp krizine yakalanmig rolt yaptim.Annem derin bir

nefes alarak cantayr acti, kulbu c¢ekti, ve verilen bilgileri mikemmel birsekilde
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uygulamaya koyuldu. Yaklasik bir dakika icinde sok simulasyonu elde etmeyi

basardi. “Bu kadar mi1?” diye sordu, daha fazlasi oldugunu duisinerek.

“Basardin. Tum yapilacak olan bu.” diyerek emin olmasini sagladim. “Vay be” diye

haykirdi. “Gergekten kolaydi!™

4.6.3 The Joey Gobek Bagi Kelepgesi ve Kesicisi (Clamp and Cutter)

Joey Gobek Kelepgesi ve Kesicisi, Maternus Medikal igin, Design Edge firmasi
tarafindan tasarlanmistir. Yeni dogan bebeklerin, gobek kordunun kesilmesi ve
bebedin gébeginde kalan kelepgenin bir arada calistigi tasarlandigi bir Grindir. Bu
Urdn 2003 yilinda Amerikan Endustriyel Tasarimcilar Birligi'nin (IDSA) dizenledigi

“Idea 2003 Tasarim Yarismasi’nda “Medical & Scientific Equipment” dalinda altin

odul almistir.

Chm®
o

A

Sekil 4.7 Joey Gdébek Kelepgesi
Leung (2003), bu Grindn tasarimi ile ilgili yayinladigi makalede séyle demektedir:

“Meternus Medikal’ de medikal bas direktéri olan Dr. Richard Watson tarafindan
bulunan ve Design Edge tarafindan tasarimi yapilan Joey goébek kelepgesi ve
kesicisi, farkli igleri de yapabilecek sekilde tasarlanmigtir; Kullaniciya kan
sigcramasini Onler, kolay kullanim saglar, tek elle kullanilir, gébek kordonunun

gereksiz olan bolimunu kelepgeler.

Geleneksel yontemde, gobek baginin kelepgelenmesi, kelepgeye benzer iki timsah
(cerrahi alet), cerrahi makas ve kipirdayan kaygan bir bebek igerir. Gdbek
kesildikten sonra, bebegin gobbegdi, sadece cirkin olarak tanimlanabilecek bir
mandalla birakilir. Buna kargin Joey, arkasinda, yaratici bebek kitaplarinda oldugu
gibi, micevher benzeri bir hatira birakir.”

Leung (2003) slreci ve Urunle ilgili sunlari eklemeistir: “Joey Gobek Kelepgesi ve

Kesicisi sterilize edilmis sekilde paketlenmistir ve  kullanima hazirdir. Goébek
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kordunu, V seklindeki yivin icerisine hizalandiktan sonra iki kes ses ¢ikarana kadar
sikilarak kapatilir. Bir kez kapatildiktan sonra, bebek kelepgesi, ucundaki kulaklara
basilarak cikarilir ve kelepge yenidogan bebekte kalir. Meterbus CEO’su ve bagkani
olan Ron Hicks: “Tibbi cihazlar arasina duygusal bir bilesen eklemek, dikkate deger
bir onculuktur. Tam olarak bir endustriyel tasarim firmasiyla calismaya ihtiyag
duymamizin nedeni, medikal alanda, dumddz bir bakisla ¢alismamalaridir:

beklentilerimizi ileri gétirmusgler ve bunlari agsmiglardir” demistir.

Dogumun en tehlikeli bélimlerinden biri, yeni dogan bebegin gdobek kordonunun
kesilmesi olabildigi belirtiimis ve Utah Medikal’ in 1994 yilinda yapti§i1 arastirmada;
gObek kordunundan kan sigramasina ¢ok sik rastlandigi, saglhk personelinin %96’ si
dogum sirasinda kan sigramasina maruz kaldigi vurgulanmaktadir. 2002 yilinda
gorunen altiz dogan bebeklerde yasanan zorlukta da gérindtgu gibi daha karmasik

islemlerde hizin daha da 6nem kazandigi eklenmigtir.

Joey Gobek Kelepcesi ve Kesicisi zaman olarak sureci hizlandirmaktadir. Hiz
disinda, guvenlik standartlarini da degistirmistir. Altiz 6rneginde, rekor zamanda, alti
¢ocugun dogmasi iki dakika doért saniyede gergeklesmistir. Ayrica bebeklerin ve
plesentalarin ayriimasinda, bebeklerin gobegindeki farkli renkler yardimci

olmaktadir.

Dr. Watson Design Edge firmasinda galismaya basladigi ilkk dénemlerde, bu Griintn
iki asamada kullanilacaginin altini gizmektedir. Hem guvenlik hem de kullanim
kolayligi agisindan gercek bir gelisme saglamaliydi, ayrica anneler igin de hos
olmaliydi. Bu nedenle arastirma ve gelistirme asamasinda, kullanilabilirlik ve
fonksiyonellik Uzerinde yogunlasirilirken, ayni zamanda ebeveynlere de cekici

gelecek bir bilesenin nasil yaratilacagi da géz Ginidnde tutulmaktaydi.

Alan c¢alismasi icin muicadele edilirken, dodacglama calismalar da
gergeklestirmislerdir. Oyuncak bir bebek edinmigler, bu igslemin ne denli zor
oldugunu anlayabilmek icin, bebege bir ip baglamiglar ve kucagimiza almiglardir.
Kisa surede vardiklari sonug; sistem basit, acik olmali ve tek ele ihtiya¢g duymaliydi.
Erken konseptleri test etmek igin sahte ve farkh malzemelerden gébek kordonu

yapmiglardir.

Design Edge’ de pek cok bebek dogurttuktan sonra, iki adet prototip yaparak,
kullanicilarin gobek bagi, yeni dogan bebek ve kelepce kullanimlarini seyrederek
anlamaya calismiglardir. Butin dogum yollarini 6grenmek i¢in ugrastiklarini
vurgulamiglardir. Binlerce bebegin dogumunda goérev alan Ron Hicks ve Dr. Watson

ile yapilan beyin firtinalari sonucunda pek ¢ok fikirlerinin eskizini gizmislerdir.
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Sekil 4.8 Joey Gébek Kelepgesi ve Kesicisinin kullanimi

Muhendislik calismalari yapilirken, bebek lzerinde kalacak parga igin fikirlerinin
eskizlerini cizmeye basladiktan sonra, giderek kelepcenin seklinin ovallestigini ve
yuzu bebek bir koala — Joey sekline geldigini belirtmektedirler. Bu basit ve sevimli
bicim, Maternus Medikal igin pazarlama ve marka olusturma yoénutnde blylk fayda

saglamistir. Bunu Leung (2003) sdyle vurgulamigtir:
“Hangi anne: “Hayir, ben o eski ,¢irkin kelepgeleri tercih ederim” diyebilirki.”

Saglik sektériinde bir Urin yaratilirken, maliyetler kigiimsenecek dizeyde olmaz.
Malzeme ve renklerin segimindeki siki FDA mevzuati, mihendislik ¢alismalarini
icinde kiglk adimlar olmadigi vurgulanarak, tasarimin kilit bileseni olan menteseye,
polikarnonatin uygun olup olmadigini tartistiklarini eklemiglerdir. Sonu¢ olarak bu
ariinin yalnizca bir kez kullanilacakti ve polikarbonat iyi ¢calistigini gérduklerini: test
asamasinda Urdndn birkag kullanima izin verdigini belirtmiglerdir. Tasarimda parca
sayisinin az olmasi konusunda yogunlastiklarini ve ¢ok sayidaki kritik 6zellik, tek bir
plastik parga Uzerine insa ettiklerini belirtmektedirler. Mekanik tasarimin testinde ve
dogrulanmasinda, kanca, bicaklarin hizasi ve kordonu yakalama O&zelligi gibi

nitelikleri polikarbonat malzeme ile dikkatle incelemis ve test etmislerdir.

Bu denli kapsaml prototiplerin, ileri Grtin gelistirme surecinde meydana gelebilecek
pahali revizyonlarin olugsma riskini azalttg1 ve tasarim yenilikleri olusturulurken daha
saglam ¢ozimler olugsmasini sagladigini belirterek. Sonugta prototip asamasinda
gorilen problemler ¢ozllerek, hem bebege hem de anneye yakisir sinusodial

kelepce tasarladiklarini eklemiglerdir.

Su an, dogum odalarinda, kan sigramalarina karsi 6nlem olarak gozlik, maske,
elbise ve Oortuler kullaniimaktadir. Bu cihazlar aktif olarak kullanildiginda ve

yayildiginda, bunlar, pasif koruma igin kullanilacagi belirtiimektedir.

Joey Kelepcesi ve Kesicisi, kesici haznesi kan sigramasina bariyer olarak, dogum

sirasinda gevreye sigrayan kani bes kat azalttigi, kesici icinde yer alan bigak,
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doktorun yaralanma riskini ortadan kaldirdigi, gébek bagi kesildikten sonra bigak
haznesinde kaldidi ve herhangi bir analiz yapmak i¢in anne kordonuna ihtiyag
duyulursa, cihazin igerisinde kalan kordondan bir parca alinabilmesi gibi

fonksiyonlarin oldugu belirtiimektedir.

-l 7 s

Sekil 4.9 Joey Gbébek Kelepgesi ve Kesicisi
Leung (2003) suna dikkat edilmesi gerektigini sdylemektedir:

“Saglk hizmetleri, teshis ve enfeksiyon maliyeti nedeniyle dogum bagina 8 ile 32
dolar arasi para 6dedigi sdéylenmektedir. Kan sigramalarindan kaynaklanan
potansiyel giderler, ve direk maliyetler gelismis aracalar ve uygulama g¢alismalari ile

azaltilabilir.

Design Edge firmasina gbre bu proje, sadece bir problemin iyi bir géziminden ¢ok
daha fazlasidir. Birden, gocuk dogumlarinin ve ebeveynlerin buyutk bir aninin bir
parcasi olma firsati elde ettik. Maternus ile beraber, Joey'i yarattik, son olarak

ebeveynlere bebeklerinin gébeklerini sisleyerek, degerli bir hatira verdik.”
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5. METODOLOJI

Tibbi cihaz tasarimi tGzerine odaklanmaya karar verilmesinde ilk neden, bu konudaki
mesleki deneyimlerim ve konuya olan kisisel ilgimdir. Tibbi cihaz sektéri dinyada
hizla blylimekte olan ve 6nemi her gecen artan bir sektor olarak dikkatleri
cekmektedir. Tlrkiye ise bu sektdérde disa bagimh bir konumda yer almaktadir.

Dolayisi ile tasarim ve gelistirme faaliyetleri de yetersiz durumdadir.

Bu konuda Turkiye’de yapilmakta olan gelistirme, tasarim ve imalat faaliyetlerinin
arastirilmasi, bu konuda faaliyet géstermek isteyen ya da gostermekte olan kurum
ve kuruluslara referans olmasi, bu konuda ileride yapilabilecek olan arastirmalar igin

onculik etmesi bakimindan arastirmaya deger, 6nemli bir konudur.

5.1 Giris

Konunun daha iyi anlasiimasi icin oOncelikle, arastirmanin hedefleri ortaya
konulmustur. Detayl literatlr arastirmasina baslanarak, kullanilacak kaynaklar tespit
edilmistir ve incelenmigtir. Bu 6n arastirmalarin ardindan, arastirma ydntemleri igin
literatlr incelemesi yapiimis ve 6érnek olay calismasi yapilmasina karar verilmistir.
incelenecek olan driinlerin ve firmalarin tespitinin ardindan gériismeler yapilmis ve

bulgular deslenmistir.

5.2 Arastirmanin Hedefleri

Tarkiye’ de tibbi cihaz sektdriinde faaliyet gésteren dretici firmalarin, triin gelisitirme
ve tasarim ihtiyaglarinin neler oldugu ve bu ihtiyaglari ne sekilde giderdikleri

konusunda yapilan ¢alismanin hedefleri sunlardir:

e Tibbi cihaz tanimi, kapsami, siniflandiriimasi ve standardizasyonu konularini

anlamak.
e Turkiye’ deki sektorun buyukluguni ve ozelliklerini ortaya koymak.
e Ddunyada tibbi cihaz sektoriunu irdelmek ve tibbi cihaz tarihini 6zetlemek.

e Sektorin gelecedi ve endustriyel tasarimin tibbi cihaz sektériindeki yerini,

kazandirabileceklerini yorumlamak.
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e Turkiye’ de uretim yapan tibbi cihaz firmalarinin, Griin gelistirme ve tasarim
ihtiyaclarini nasil ve ne sekilde giderdiklerini érneklerle ortaya koymak ve

ortaya ¢ikan drinleri degerlendirmek.

5.3 Literatiir

Literatir arastirmasi sdrecinde, endustriyel tasarim, endustriyel tasarimin Grin
gelistirme surecine nasil katildigi, yenilikgi Grinlerin  tasariminda kullanilan
yontemler, basaril yenilik¢i Grtinlerin tasarim slregleri Uzerine yayinlanan kitaplar ve

makaleler okunmustur.

Tibbi cihaz tasarimi konusunda yayinlanmis kitaplar ve makaleler incelenmis, bakis
acllari ve endustriyel tasarima bakis acilari degerlendirilmistir. Dlinyada basarili
kabul edilen tibbi cihaz tasarimlari ilgili makaleler okunmustur. Konu ile ilgili cesitli
sureli yayinlar incelenmis ve ilgili makaleler okunmustur. Tibbi cihaz tarihi
konusunda kaynaklar incelenmistir. Turkiye'deki sektorle ilgili Medist 2004 ve
Ekspomed 2005 fuarlarinda firmalar ile goérismeler yapilmig, Urettikleri Grlnler
incelenerek kataloglari edinilmistir.Cesitli tibbi cihaz Ureticisi firmalar ziyaret edilerek,
Uretim sistemleri ve drunleri gézlemlenmistir. Dinya’da gecerli olan bdlgesel
mevzuatlar arastirilarak derlenmistir. Uretim sistemi igerisinde gerekli olan kalite
glivence sistemleri ve standartlar arastirimistir. Devlet istatistik Enstitisi’ nden
tibbi cihazlar konusunda son bes yilin ithalat ve ihracat rakamlari detayli olarak satin
alinmig, derlenmis ve dizenlenerek sunulmustur. Ayrica TMMOB veri tabanindan
Tarkiye’de bu alanda faaliyet gostermekte olan dretici firmalarin Gnvan, adres, urln,

ve telefon bilgileri alinmistir.

5.4 Ornek Olay Galigmalari

Nitel arastirma yontemlerinden biri olan 6rnek olay g¢alismasi, bu tez ¢calismasinda
arastirilmak istenen konunun derinlemesine irdelenmesinde kullanilacak en uygun
yontem olarak goérulmustur. Burada segilen firmalarin tarihi, organizasyon yapisi,
uretim teknolojileri ve tibbi cihaz tasarim ihtiyaglarini nasil kargiladiklarinin

belirlenmesi ve ortaya konulmasi ve kapasitelerinin arastirilmasi hedeflenmektedir.

5.4.1 Ornek Olay Galismasi Metodu

Bu calismada, tibbi cihaz gelistirme ve tasarim slreglerinin agiklanmasi, drin
cesitlerine ve firma yapisina bagl olarak karsilastiriimasi amaglandigi igin érnek

olay ¢alismasi yontemi segilmigstir.
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Ornek olay calismasi, farkl kaynaklarda; vaka analizi veya durum galismasi olarak

da adlandiriimaktadir.

Ornek olay calismasi, nitel bir arastirma yéntemidir, Yin (1984) ornek olay

g¢alismasini su sekilde tanimlamaktadir:
“Guncel bir olguyu kendi gercek yasam cergevesi icinde calisan, olgu ve
icinde bulundugu icerik arasindaki sinirlarin kesin hatlariyla belirgin olmadigi

ve birden fazla kanit veya veri kaynadinin mevcut oldugu durumlarda

kullanilan goérgdl bir arastirma yontemidir.”

Ornek olay ¢alismasinin, nasil ve nigin sorularini temel alan, arastirmacinin kontrol
edemedigi bir olgu ya da olayi derinligine incelemesine olanak veren bir arastirma

yontemi oldugu soylenebilir (Yildirim ve Simek, 1999).
Genel olarak dort tur 6rnek olay calismasindan s6z edilebilir.Bunlar:
e Butuncul tek durum oruntusu
e ¢ ice gecmis tek durum ériintisi
e Bitincul ¢coklu durum érintisu
e ¢ ice gecmis ¢oklu durum driintiistdr.

Bu arastirmada, butincul ¢oklu durum orintlsi kullaniimistir. Bu Oriintlide birden
fazla kendi basina batincul olarak algilanabilecek durum séz konusudur. Her durum

kendi icinde butlncul olarak ele alinir ve daha sonra birbirleriyle karsilastirilir.

Burada 6nemli noktalardan biri her bir olay icin ayni seylerin incelenmesi, ayni
verilerin  toplanmasi ve vyapilan goérusmelerde ayni sorularin sorularak,

karsilastirilabilir verilerin toplanmasidir (Yildirbm ve Simsek, 1999).

Bu calismada, tibbi cihaz gelistiriimesi ve tasarimi sureclerinin agiklanmasi, Grln
cesitlerine ve firma yapisina bagli olarak karsilastiriimasi amaglandigi igin 6rnek

olay calismasi yontemi segilmistir.

5.4.2 Uriinlerin ve Firmalarin Segimi

Bu arastirmada, farkh risk derecelerinde yer almakta olan, Turkiye’de tasarlanmis ve
Uretiimekte olan drlnler ve bu drinleri Ureten firmalarin tasarim ve gelistirme
surecleri drneklenmek istenmektedir. Bu nedenle farkli siniflarda yer almakta olan

tibbi cihazlar ve Ureticileri ile temasa gecilmistir.

Arastirmada incelenecek olan firmalarin tespitinde, firmalarin Tlrkiye’ de Uretim

yapmasl, kendilerine 6zgu Urunler Uretmeleri g6z dnunde tutulmusgtur.
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Uretilen cihazlarin AB mevzuatlarina gore yer aldiklari sinifa bagl olarak secimler
yapilmistir. Risk derecelerine ve tlrlerine bagh olarak incelenen cihazlarin siniflari
ve Ureticileri Tablo 5.1" de gosterilmektedir. Arastirma surecinde Turkiye’'de sinif
[I’de yer alan cihaz Ureten firma tespit edilmemistir, bu nedenle bu sinifta yer alan

bir UrGin ve tasarim slreci bu aragtirmada yer almamaktadir.

Tablo 5.1 Ornek Olay Calismasinda incelenen Cihazlar ve Uretici Firmalar

Cihaz Sinif Uretici Sehir
Go6z Ameliyat Masasi I Bicakgilar Tibbi Cihazlar Sanayi istanbul
ve Ticaret A.S.
Fullon isitme Cihazi lla | Phonomed isitme Cihazlari A.S. istanbul
Life Point Defibrilator Ib Metsis Medikal Tek.Sist.Elektr. Ankara
Oto. ins.Turz. ve San.Tic.Ltd.Sti.

5.4.3 Veri Toplanmasi

Ornek olay calismalarinda basvurulan birincil veri kaynagi, firmalarda uygun
bulunan yetkili kigiler ile yapilan goérismelerdir. Bu gérismelerde kullanilan agik uglu
sorular ve kontrol listesi EK-D’ de yer almaktadir. Ayrica yapilan gorismelerin yazil
metinleri Ek-E, Ek-F, ve Ek-G’ de verilmigtir. Bu gorismeler, firmalarin
karakterlerinin, kapasitelerinin anlasiimasi, 6zellikle bir Grin Uzerine odaklanilarak

tasarim ve gelistime kapasitelerinin anlasiimasi Uzerine odaklanmistir.

Ayrica goriasmeler, firmanin Gretimini gerceklestirdigi mekanlarda, yliz ylize yapilmis
ve ardindan da Uretim bélimleri, teknik bolimleri, Ar-Ge boélimleri ziyaret edilerek

bilgi alinmig ve gozlem yapilmistir. Bu gorusmelerin ses kayitlari tutulmustur.

Bu ses kayitlari desifre edilmis ve tekrar incelenmstir. Bu desifreler yukarida

belirtilen eklerde sunulmaktadir.

Bu verilerin analizinde; sistematik olarak olusturulmus olan soru ve kontrol gizelgesi,

temel bagliklarin olusturulmasinda kullaniimistir.

Firmalarda Uretilen Urlnler incelenmis, teknik o&zellikleri hakkinda bilgi alinarak

fotograflari ¢ekilmigtir.

Ayrica her bir firma ve cihaz igin, ikincil kaynak olarak, drlin kataloglari, Internet,
firmalarin web sayfalari kullanilmistir. Bu kaynaklar okunmus ve 6énemli detaylar ile

ilgili notlar alinmistir.

Bu bilgiler de uygun bulunan yerlerde kullaniimistir.
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6. ORNEK OLAY GALISMALARI

6.1 Bigakeilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.

Girig

Bu drnek olay calismasinda incelenecek olan sirket, 1960 yilindan buglne kadar
ameliyat ekipmanlari ve tek kullanimlik sarf malzeme alanlarinda faaliyet
gbstermekte olan Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.” dir. Firma

uretimini istanbul Bliyiikgekmece Kirag Mahallesinde yer alan fabrikasinda

gerceklestirmektedir.

Tarkiye’de kendi blnyesinde Uriin gelistirme ve tasarim faaliyetlerini strdiren bir
tibbi cihaz firmasi drnegidir. Bu firma AB mevzuatlarina goére sinif 1'de yer alan

dusuk riskli Grinler agirlikh olarak imalat yapmaktadir.

Bicakcilar firmasinin 2005 yii Temmuz ayinda 6n calismalarina bagladigi goéz
ameliyat masasi bu galismada incelenecek olan tasarimdir. Bu Grin sinif 1°de yer

almaktadir ve ilk olarak anlatilan 6rnek olmasinin nedeni budur.

Firma ile yapilan 6n gérugmede, kendilerinden sinif 1'de yer alan yeni tamamlanmis
ya da Uzerinde caligilmakta olan bir Urun gelistirme projelerine odaklanmak
istenildigi  sdylenilmistir ve firma Uzerinde calistiklari g6z ameliyat masasina

odaklanilabilecegini sdylemigtir.

Bu 0Ornek olay calismasi sekiz bélimden olusmaktadir; ilk iki bolimde Bigakcilar
Tibbi Cihaz firmasinin kurulug, gelisim ve organizasyon bilgileri, Uretim, firmanin
teknolojik altyapisi, yan sanayi ve hammadde kaynaklari gibi konular ve yasal
zorunluluklar, kalite glivence sisteminden bahsedilmektedir. Ugiincii bélimde
firmanin Urln cesitleri tGzerinde durulmaktadir. Dordincli bolimde Tirkiye pazari,
kullanici davraniglari ve Dunya pazari ile ilgili konular yer almaktadir. Besinci
boélumde firmanin Ar-Ge yapisi, faaliyetleri ve urun gelistirme sureci genel olarak
verilmektedir. Altinci bolimde ise Dinya’da géz ameliyat masasi sektorl, goz
ameliyat masalari ve yenlik¢i Urlinlere deginilmektedir. Ameliyat masasi ve cgesitleri
ve pazar talepleri Uzerinde durulmaktadir. Yedinci bélimde g6z ameliyat masasr’nin
gelistirme surecinin planlanmasi ve son durumu ile ilgili bilgiler yer almaktadir. Son

bdlim sonug bdliminde ¢alisma sonucu elde edilen bilgiler degerlendiriimektedir.
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Metodoloji

Bu calismada ana veri kaynagi firmanin Tibbi Cihazlar Ar-Ge Muaduru Yuksek
Makine Mihendisi Mehmet Zincirci ile yapilan gérismedir. Gérisme ydntemi olarak
acik uclu sorular kullanilimigtir. Kullanilan ikincil kaynaklar firmanin internet sayfasi,
firma kataloglari, ayrica internet (zerinden ulasilan ameliyat masalari ile ilgili

kaynaklardir.

Mehmet Zincirci 10 yildan beri Bigakcilar Tibbi Cihaz Firmasinda calismaktadir ve
bu sidrenin blyudk kisminda Ar-Ge mudurligu goérevini yurGtmustir.  Ar-Ge ve
tasarim sistemi ve ydnetiminin basinda olmasi nedeniyle gérisme yapilmasi uygun

bulunmustur.

Bu calismada incelenmekte olan g6z ameliyat masasi ile ilgili gelistirme calismalari

gorusmenin yapildigi tarihte devam etmekte idi.

6.1.1 Bigakcilar Tibbi Cihaz Tarihi ve Organizasyon Yapisi

Bicakcilar Tibbi Cihaz Firmasr’nin temelleri, merhum Orhan Bigakci tarafindan 1959
yiinda atiimistir. Orhan Bicakci bu sirketin kurulmasindan 6énce ayakkabi ile
ugrasmakta oldugu belirtiimistir. O yillarda ithal Grlnlerin Tarkiye temsilciligi ile tibbi
cihaz sektdriine adim atiimis ve 1965 yilinda teknik servis hizmeti de vermeye
baslamasiyla devam etmistir. Bu noktadan sonra Uretime de baslayan firma, ilk
olarak cerrahi aspiratorler Uretmeye baslamistir. Kalp cerrahisi ile ilgili yapilan
ithalatlarda karsilagilan glglikler, firmayl bu konuda da dretim yapmaya itmistir.
1984 yilinda Merterde Keresteciler sitesinde yeni bir tesis kurarak  Uretim
faaliyetlerinde atdlyeden fabrikaya gecis yapmiglardir. Tek kullanimhk Grtnlerin
imalatina baslanmis ve ardindan da diger cihazlarin Uretimi gergeklestirimeye
baslanmistir.1993 yilinda Buyldkgekmece’ de vyer alan Uretim tesislerine

tasinmislardir.

Sirket 1977 yilinda anonim girket statisine gegmistir. Su anda Ydénetim Kurulu
baskanhdi ve isletme direktorligu goérevlerini Ender Bigakci, genel direktorlik
gorevini Ferhat Bigakci, Anadolu Bdlge Satis direktérligini Ridvan Bigakcl,

teknoloji yaratim yénetimi gérevini Mehmet Bigakci yuritmektedir.

Sirket Urdnlerinin satis ve teknik servis hizmetini Turkiye’ nin gesitli bolgelerinde
olusturdugu kendi bayileri aracili§i ile yapmaktadir. Merkez satis ofisi istanbul

Okmeydanrnda yer almaktadir.

Firma 5000den fazla cihaz Uretimini Buyukcekmece'deki fabrikasinda

gerceklestirmektedir.
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Sirket faaliyetlerini ylrutirken GMP, I1ISO 9001:2000, 1ISO 13485 ve 93/94/EEC
gerekliliklerine uygun olarak Uretimlerini gerceklestirmektedir ve gerekli belgelere

sahiptir.

Sirketlerinde Uretim faaliyetleri icin; Satis pazarlama, satin alma, planlama, imalat,
Ar-Ge, kalite glvence, kalite kontrol, laboratuar, depo ve sevkiyat boélimlerinin

mevcut oldugu belirtilmistir (Sekil 6.1).

Sekil 6.1 Bicakcilar Laboratuarindan Bir Gorunus.
6.1.2 Uretim

Bicakcilar Tibbi Cihaz (iretim faaliyetlerini Biiyiikgekmece’ de yer alan 30.900 m?
kapali ve 26.500 m? acik alana sahip fabrikasinda gerceklestirmektedir. Bu fabrikada
500’ Un Uzerinde personel gbrev yapmaktadir ve bazi imalat bélimler 2 ve 3 vardiya
calismaktadir. Firmada 45 beyaz yakali personel gérev yapmaktadir. imalatta
calisan mavi yakall personel sayisi ise 460’ tir. Turkiye genelinde yer alan satig
pazarlama ve teknik servis personeli ile birlikte toplam 650 kisi firma tarafindan

istihdam edilmektedir.

Uretim faaliyetleri 2 ana grupta toplanmaktadir. Bunlar plastik tek kullanimlik Griinler
ve tibbi cihaz olarak ayrilmaktadir. Bu iki temel ayirim Uretim sistemi igerisinde de

uygulanmaktadir.

Tibbi cihaz olarak adlandirilan grubun iginde; Hastane ve ameliyat alanlar igin
gerekli olan ameliyat lambalari, ameliyat masalari, jinekolojik masalar, kulak burun
bogdaz ve kan alma koltuklari, aspiratorler ve oksijen verme cihazlari ve bunlarla ilgili

ekipmanlar Uretmektedirler.

5000 cesidin Uzerinde plastik tek kullanimlik Griin ve 100’den fazla gesit tibbi cihaz

urettiklerini vurgulamiglardir.

Uretim sistemleri ile ilgili olarak, depoya Uretim yaptiklarini, gegmis dénemler ve

satis pazarlama departmanindan alinan bilgiler dogrultusunda yillik bir Gretim plani
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olusturduklarini, bu plan dogrultusunda Uretim yaptiklarini belirtmislerdir. Bu plan
belirli dénemlerde revize ettiklerini, minimum adetleri pazar payina goére

belirlediklerini vurgulamiglardir.
Sirketin imalat bélimlerinde:

Kaliphane; Plastik Urlnlerin enjeksiyon ve sisirme kaliplarinin  imalati

gerceklestiriimektedir.

Plastik imalat; Plastik enjeksiyon ve plastik sisirme tezgahlarinda tek kullanimhk

urtinler basiimaktadir.

Montaj (Steril Odalar); Steril ortamda tek kullanimlik Grdnlerin  montajlari

gergeklestiriimektedir.

Sterilizasyon; Tek kullanimlik Grunlerin  kimyasal iglemlerle sterilizasyonu

yapilimaktadir.
Sac islem; Sac pargalarin kesimleri vb. islemler yapiimaktadir.

Metal imalat; Freze ve torna CNC tezgahlarinda tibbi cihazlarin metal aksamlari

uretilmektedir.

Boyama; Cihazlarin Urinlerin metal aksamlari toz ve firin boyama ile korozyona

karsi korunmasi saglanmaktadir.
Is Hazirlama ; Montaj éncesi ara montaj islemleri gerceklestirimektedir.

Montaj; Farkli cihazlarin gruplar halinde montajlarinin yapildigi bir bélim mevcuttur
(Sekil 6.2).

Sekil 6.2 Bicakcilar Tibbi Cihaz Montaj bélim
Kalite Kontrol; Cihazlarin kalite kontrol islemleri yapiimaktadir.

Depo; Hammadde ve nihai triin depolari yer almaktadir (Sekil 6.3).
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Sekil 6.3 Bicakcilar Hammadde deposundan bir gériints

Saglik sektoérinde calistiklari igin, paslanmayi 6nleyici malzemeler kullandiklarini
belirtmislerdir. Genelde U¢ ¢esit malzeme kullandiklarini ve bunlarin; paslanmaz
¢elik, aliminyum ve sari malzeme olarak adlandirilan kaplama malzemesi oldugunu
ekleyip, paslanmanin istenmedigi tim noktalari géz Gninde tutarak, toz boya ve firin

boya iglemleri ile GrGnlerini koruduklarini vurgulamislardir.

Genelde uretimi kendi blinyelerinde yaptiklarini ancak yan sanayinin de destegini
aldiklarini kaydederek, ylzey kaplama islemlerini yan sanayide yaptirdiklarini
eklemislerdir. Son zamanlarda ise Uretim plani dogrultusunda Uretim
yetistirilemeyecek ise yan sanayiye ucuz talasl imalat i¢in basvurduklarini da
vurgulamislardir. Ornek olarak sac pargalarin hassas kesimi igin alevde veya son

teknoloji kullanilarak kesimleri i¢in dig kaynaklar kullandiklarini sdylemiglerdir.
Standardizasyon ve Mevzuatlara Uyum

Standartlarin gereksinimi olan ortamin saglandigini, i tetkiklerin ve TSE tetkiklerinin
yapildigini belirterek, RW-TUV’ Un denetimi altinda c¢alismalarini yGrattaklerini

vurgulamiglardir.

Sirket; GMP, 1ISO 9001:2000, ISO 13485 kalite glvence sistem belgelerine sahiptir
ve 93/94/EEC gerekliliklerine uygun olarak Uretimlerini gerceklestirmektedir.

Firmanin Grettigi GrGnler ¢ok cesitlilik gostermektedir. Sinif I' den Sinif 1la’ ya kadar
urtnler dretilmektedir. Tibbi cihaz grubunda Uretilen, hastalara oksijen vermek
amaciyla kullanilan oksijen terapi cihazlarinin lla sinifinda, diger cihazlarinin ise

Sinif I de yer aldidini belirtmislerdir.
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Kendilerinin zaman zaman desteklerle ilgili egitim caligmalarina katildiklarini, ancak
Ar-Ge calismalari igin bu tlr desteklerin burokrasi nedeniyle zor oldugunu belirterek,

kendilerinin desteklerden yararlanmadiklarini vurgulamiglardir.

6.1.3 Uriinler

Bigakcilar Tibbi Cihaz, trln ¢esitliligi bakimindan ¢ok zengin bir yelpazeye sahiptir.
Firma hem tek kullanimlik plastik sarf malzemeleri hem de ameliyathane ve hastane

donanimlari alaninda cihazlar Gretmektedir.

Tek kullanimlik Grinlerde ¢ok cesitli infizyon, transflizyon, anestezi, kateter, cerrahi
asprasyon ve drenaj setlerinin yaninda cesitli konektér ve goébek klempi gibi
Urtinlerde Uretmektedir. 5000°den fazla c¢esit tek kullanimlik Grln Gretilmektedir. Tek

kullanimlik kan filtresi 6rnek olarak Sekil 6.4°de gosterilmektedir.

Sekil 6.4 Kan Filtresi — Transfluzyon

Firma tibbi cihaz grubu olarak adlandirdidi Griin gruplarinda ise ameliyat lambalari,
ameliyat masalari, hasta tasima sistemleri, KBB muayene koltugu, kan alma
koltugu, jinekoloji masalari, vakum kiretaj/ekstratdr, aspiratér, havall yataklar ve
bunlarin aksesuarlarindan olusan driin yelpazesinde, 100’den fazla c¢esit Urln

uretmektedir. Sekil 6.5'de firmanin Urettigi KBB muayene koltugu gosterilmektedir.

Sekil 6.5 Model 800- KBB Muayene Koltugu
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6.1.4 Pazar

Firmanin Turkiye ve Dinya pazarindaki konumu ile ilgili olarak Mehmet Zincirci

Ozetle sunlari belitmektedir:

Tarkiye’de 6ncu bir firma olduklarini, Griin gesitliligi ve kalitesi agisindan iginde
bulunduklari yarisma ortaminda pazar pay! olarak oldukg¢a iyi bir konumda

olduklarini ve giin gectikgce daha da ilerleyeceklerini disunduklerini sdylemiglerdir.

Bir Uretici firma olarak musteri memnuniyetinin saglanmasi icin ellerinden geleni
yaptiklarini vurgulayarak bunun maliyetlerini ylkselttigini kaydetmektedirler. Ancak
pazarda kaliteden daha cok alis fiyatlarinin g6z 6ninde tutuldugunu, kendi
Urdnlerinin - Uzakdogu drlnleri ile kiyaslandigini ancak kendilerinin  Avrupa
kalitesinde drunler Urettiklerini ve bu nedenle sorunlar yasadiklarini belirtmiglerdir.
Alimlarda en az teklif verilen Grinin gézonine alindigini, kalitenin ikinci derecede

onemsendigini sdylemektedirler.

Firmanin Turkiye ¢apinda yayllmis satis pazarlama birimleri bulunmaktadir. Bu

birimler Satis Pazarlama hizmetine ek olarak, teknik servis hizmeti de vermektedir.
Satis Sistemi

ihalelere Bigakcilar firmasi olarak katildiklarini ve bu isler igin merkezi kadrolari
oldugunu vurgulayarak, 6zel sektdére de her zaman dogrudan hizmet verebildiklerini
eklemiglerdir. i¢c ve dis piyasada teklifleri kendilerinin hazirladigini ve kendilerinin

dogrudan satis yaparak araci kullanmadiklarini vurgulamiglardir.

Bu sistem ile birinci el satis yaptiklarini ve ¢oklu fiyat olusmasini &nlediklerini,
musterilerinin Bigakcilarin buraya tek bir fiyat ile girdigini ve araci kullanmadigini

bildigini, bdylece fiyatlarinin da uygun olmasinin sagladigini belirtmislerdir.
ihracat Yapisi

Firma; Avusturya, Bulgaristan, Fransa, Almanya, Macaristan, italya, Litvanya,
Hollanda, Portakiz, Romanya, ingiltere, Danimarka, Yunanistan, irlanda, Letonya,
Malta, Moldova, Polanya, iskandinavya, ispanya, isvigre, Kuzey Kibris Turk
Cumhuriyeti, ABD, Kosta Rika, Uruguay, Kanada, Sili, Dominik Cumhuriyeti,
Meksika, Banglades, Cin, Azerbeycan, Glrcistan, Hong Kong, Hindistan, Kore,
Pakistan, Rusya, Sri Lanka, Tayland, Vietnam, Japonya,
Avustralya, Endonezya, Malezya, Yeni Zelanda, Filipinler, Singapur, Tayvan,
Irak, Urdiin, Suudi Arabistan, Kuveyt, Libnan, Filistin, Katar, Suriye, Birlesik Arap
Emirlikleri, Yemen, iran, israil, Cezayir, Misir, Fas, Tunus, Etiyopya'ya ihracat

yapmaktadir. Yaklagik 60 ulkeye ihracat yaptiklarini ve bu UrGnlerin gogunlugunun
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tek kullanimhk Grtnler oldugunu belirtmislerdir. Cihaz ihracatlarinin ise daha disik

oranda oldugu eklemislerdir.
Miisteri Beklentileri

Musteri memnuniyetinin kendileri icin birincil hedef oldugunu belirterek, yurtigindeki
tum fuarlara katildiklarini, Ayrica 8 yildan beri Almanya Dusseldorf Tibbi Cihaz
Fuarina dizenli olarak katildiklarini vurgulamislardir. Ozellikle Dusseldorf fuarinin
kendileri icin ayri bir yeri oldugunu, Dinyadaki kullanicilari ve musterileri izleme
imkani olustugunu, gerekli beklenti ve istekleri orada birebir algiladiklarini
belirtmislerdir. Musteri ile hem orada hem de Turkiye’ de gorismeler yaptiklarini ve

cok fazla musteri ile bu sekilde baglanti kurduklarini vurgulamislardir.

Piyasadaki gelismeleri izlemek icin farkh yollar kullandiklarini sdylemiglerdir.
Bunlardan birincisinin rakiplerinin izlenmesi, ikincisinin musteri beklentilerinin
karsilanmasi igin gerekli c¢alismalarin yapilmasi, UgUncusinun ise mevcut
uranlerdeki gelismeleri kendilerinin yonlendirmesi oldugunu belirtmigler ve bu Ggunu
bir araya getirerek musteriler ile bu konulari birebir gérismeler ile konustuklarini ve
en ideal Urlne ulasildigini vurgulamiglardir. Urlin tasariminda bir noktaya

odaklanarak tUzerine gitmenin dogru olmadidini belirtmektedirler.
Rekabet Ortami

Her buyldk sirket gibi kendilerinin de bir rekabet ortami igerisinde olduklarini
sdyleyen Zincirci (2005) kendi drin kalitelerinin  Avrupa kalitesinde olmasini
hedeflediklerini vurgulayarak, Tulrkiye’ de bu kaliteyi tutturmus olmalarinin
kendilerine vermis oldugu bir glivence oldugunu ve musteriye karsi sorumluluklarini
yerine getirmis olmalarindan dolayi rahat olduklarini belirtmistir. Ayrica teknik servis
agisindan mdusteriye aninda muidahale edebilme ve onun yaninda olabilme
avantajinin oldugunu ve maliyetlerinin dusik olmasi nedeniyle piyasaya uygun
fiyatlarla GrGn pazarlayabildikleri igin avantajli olduklarini belirtmiglerdir. Uzakdogu
Ulkelerine gore daha kaliteli Granler Urettiklerini, bu nedenle maliyetlerinin bu
drunlerle kiyaslandiginda yuksek olmasindan dolayr dezavantajli olduklarini
belirtmiglerdir. Ancak bilingli kullanicilarin kendilerini tercih edeceklerini ve ettiklerini

dusundugunid de eklemistir.
Zincirci (2005) tibbi cihaz sektoru ile ilgili olarak soyle demektedir:

“Saglik sektoru bir derya diye dislnudyorum. Bu konuda ¢ok buyuk arastirma
yapan firmalar var. Konusunda ilerlemis firmalar var. Bunlar da durmuyorlar,
biz de durmuyoruz. Biz iste dinya teknolojisini bir adim dahi geriden takip

etmis olsak da ¢ok buyilk seyler olusuyor bizim i¢in, bu konuda dedigim gibi
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tum imkanlar elimizin altinda. Burada bir kisittamada yok, her turli arastirma
ve bilgi edinme icin gerekli olan ne varsa kullanabiliyoruz ve kullaniyoruz da.
Ekipteki arkadaslar bu teknik bilgiye sahip. Alt yapilari da buna gére var.

Uriin gelistirmesinde de o biiyiik bir destek oluyor.”

6.1.5 Ar-GE ve Tasarim Yapisi

Firma genel olarak Urinlerini ve Gretim sistemini iki ana baglikta toplamaktadir. Tek
kullanimlik tibbi Grinler ve tibbi cihazlar. Firmada ayni zamanda bu iki farkli Grin
grubu icin iki farkli Ar-Ge yapilanmasi mevcuttur. Bu Ar-Ge gruplari birbirinden
bagimsiz iki birim olarak faaliyetlerine devam etmektedir ve gerekli durumlarda
birbirlerine destek verdikleri belirtiimistir. Ar-Ge ve tasarim ihtiyaglarinin timuana

kendi bunyelerinde giderdiklerini vurgulamiglardir.

Zincirci (2005) tasarim ve Ar-Ge’yi ayni bolim olarak duistnduklerini, sunlari

eklemigtir:

“Zaten hedef Ar-Ge. Ucuz, kaliteli ve zamaninda musteri istegi dogrultusunda
bir calismay! saglayacak bir Urin tasarlamak, arastirmak ve gelistirmek bu
ekibin gbrevi olmasi gerektigini disindyorum ve bu ekip, biz de hem

arastirma yapiyor hem de gelistirmede tasarim gelistirme yapiyoruz.”

Tibbi cihaz Ar-Ge bolimundn basinda Mehmet Zincirci bulunmaktadir, ayrica bir
makine muhendisi, bir teknik o6gretmen ve bir teknik ressam bu bolimde

calismaktadir.

Bir Grdnle ilgili yurtdiginda bir firmadan tasarim danismanhgi hizmeti aldiklarini, bu
projenin devam ettigini sdyleyerek, bu tlr tasarim projelerin uzun zaman aldigini
belirtmiglerdir. Tasarimin sdresinin 6nemli oldugunu belirterek, bunun musgteri
memnuniyeti ve rekabet agisindan hizli olmasi gerektigini distinduklerini belirtmigler

ve bu calismaya bagladiklarini ve devam ettiklerini sOylemiglerdir.
Zincirci (2005) endustriyel tasarima bakigini soyle ifade etmektedir:

“Tasarim sadece fonksiyon agisindan gorevini yerine getirme degildir, géze
de hitap etmesi lazim, ergonomik olmasi gerekiyor, bu anlamda endustriyel
tasarimin verecegi imkanlar birgok konuda bu ve buna benzer istekleri yerine

getiriimesinde yardimci olacaktir diye dusunuayorum.”

Firma tasarimlarini, olusturulan tasarim prosedurine uygun olarak surdurmektedir.
Bu prosedurin muhtelif bdélimleri oldugunu ve adim adim sireci izlediklerini

belirtmiglerdir.

88



Tasarim Geligtirme ve Planlama; On arastirmalar, riin kargilastirmalari, standartlar,
firma olanaklari, musteri beklentileri ve musteriye daha fazla neler sunulabilecegi

konularinda arastirmalar yaptiklarini belirtmiglerdir.

Olusturulan tasarim girdilerinin ardindan butin olanaklarini tekrar gdzden
gegirdiklerini belitmiglerdir. Kullanim amaci, fonksiyonlar, performans, teknik ve
ergonomik bilgiler olusturduklarini sdylemislerdir. Bu noktada drlnin tasarimi

gerceklestiriimektedir ve tekrar maliyet gézden gecirmesi yapmaktadirlar.

Ust ydénetimin onayina sunulan proje, onay alinmasi halinde prototip imalat
asamasina gegmektedir. Prototip icin gerekli olan kalip, aparat vb. nin Uretimi icin

yan sanayi olanaklari da kullaniimaktadir.

Prototip imalatinin ardindan, yeni gézden gecirme yapiliyor. Tasarim ¢iktisi olarak
algilanan tim dederleri bir liste halinde girdiler ile karsilastirdiklari bir dogrulama
surecine girdiklerini belirtmislerdir. Ayrica standartlarin gereksinimi olan i¢ ve dis
testler vyaptiklarini, belgelendirme (sertifikasyon) calismalarina basladiklarini

vurgulamislardir.

Bu asamadan sonra 6n seri Uretim gergeklestiriliyor. Uriin cinsine bagli olarak 10,
20, 50 gibi adetlerde Uretim yaparak, bu Urlnleri klinik degerlendirme igin

kullanicilara gondermektedirler.

Ardindan nihai bir toparlama sureci gergeklestigini ve dogrudan olarak validasyona
gidildigini belirtmiglerdir.

Son olarak transfer asamasina gectiklerini ve seri Uretime basladiklarini

belirtmislerdir.

Uriiniin cinsine goére tasarim slrecinin alti aydan bir buguk yila kadar sirebildigini
belirterek, sire¢ boyunca gerekli durumlarda tasarim degisikliklerinin g6z ardi
edilmedigini, bu degisikliklerin de standartlara uygunlugunun saglanmasi icin de

galistiklarini belirtmiglerdir.

Bu calismalari yapmak icin bir ekip olusturduklarini, ekipte ilgili Uretim birimlerden
personellerin de bulundugu ve ayrica cihaz uretimi ve tasarimi ile ilgili olmayan bir
kisi de ekibe dahil edilerek fikirlerinden yararlandiklarini vurgulamiglardir.

6.1.6 Ameliyat Masasi Sektorii

Bu oOrnekte incelenmekte olan urin g6z ameliyat masasidir ve bu bolumde goz

ameliyat masasi ve sektordeki gelisim konu alinmakatdir.
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Dlnyada degismekte olan cerrahi ameliyat teknojileri ve teknikleri, farkli ameliyatlara
Ozel ameliyat techizatlarinin gelismesine de neden olmaktadir. Kullanimi 6zel bir
operayona mahsus farkli ameliyat masalarinin gesitliligi hizla artarken bunlara olan

talepde arttmaktadir.

Ozellikle lazer operasyon teknolojilerinde meydana gelen hizli gelisme, géz
ameliyatlarinda artisa neden olmustur ve artis devam etmektedir. Geligtirilen
teknolojilerin verimli sekilde kullanilabilmeleri igin, bu sistemlere uygun géz ameliyat

masalari ve doktorlarin oturmalari i¢in tabureler gelistirilmistir.

Asagida g6z ameliyatlari icin tasarlanmig, farkli 6zelliklere sahip Urlnler

gorilmektedir.

Sekil 6.7 UFSK OSYS, hareketli gdz ameliyat masasi
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Sekil 6.10 UFSK OSYS, hareketli, kol destekli operatér sandalyesi

Ameliyat Masasi Pazari

Turkiye’ de tibbi cihazlar ile ilgili envanter tutulmadigi igin, g6z ameliyat masasi
pazar blyUkliglinin tam olarak tespit edilmesi mimkin olamamaktadir. Ancak

ithalat ve ihracat goOstergeleri incelendiginde pazar buyUkIuGgu ile ilgili ipuglari
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yakalanabilecektir. Turkiye’ nin son bes vyil icerisinde gergeklestirdigi ithalat ve
ihracat miktarlari Tablo 6.1 ve Tablo 6.2 * de gériimektedir.

Tablo 6.1 Tirkiye’ nin Ameliyat Masasi ithalat

Tiirkiye'nin Ameliyat Masasi ithalati
80000
70000 - 66873
60000 -
50000 - 47183
o}
'g 40000
30000 1 2102 23840
20000 -
10746
10000 - -
O -
2000 2001 2002 2003 2004/7
2.756.290 1.201.807 917.877 2.376.918 658.102
Yillar / Kiymeti (A.B.D Dolari)

Tablo 6.2 Tirkiye’ nin Ameliyat Masasi ihracati

Tiirkiye'nin Ameliyat Masasi ihracati
25000
19871
20000 A
15000 A
g
< 10814
10000 - 7670
6213
- . . -
0 - .
2000 2001 2002 2003 2004/7
331.449 142.339 88.791 55.787 115.966
Yillar / Kiymeti (A.B.D Dolari)

Tarkiye’ nin son bes yil iginde en gok ameliyat masasi ithalati gergeklestirdigi ilk bes
Ulke Tablo 6.3'de, en ¢ok ihracat yaptigi ilk bes ulke ise Tablo 6.4° de
gOsterilmektedir.
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Tablo 6.3 Tiirkiye’ nin En Cok Ameliyat Masasi ithalati Yaptigi Ulkeler

yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet | Kiymet ($)
ALMANYA 26652 | 1.103.367 ALMANYA 12273 | 477.122
HOLLANDA 6791 330.861 HOLLANDA 583 247.957
§ A.B.D. 6344 303.055 S | TAYVAN 4851 181.213
o TAYVAN 10639 299.909 N {AB.D. 4753 120.686
BELCIKA- _
LUKSE. 3543 258.484 iITALYA 1237 85.722
yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet | Kiymet ($)
ALMANYA 9532 356.146 TAYVAN 14333 | 852.651
~ LISVICRE 2674 147.050 « | ALMANYA 7891 539.323
§ HOLLANDA 3250 112.054 § is_vic;RE_ 4246 310.812
FINLANDIYA 1210 93.989 FINLANDIYA 7420 169.618
A.B.D. 1640 75.640 ISVEC 1390 140.217
yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
ALMANYA 4947 282.404
~ |AB.D. 2834 162.449
S |ITALYA 620 105.954
NI TAYVAN 1496 69.070
FRANSA 574 32.604

Tablo 6.4 Turkiye’ nin En Cok Ameliyat Masasi ihracati Yaptigi Ulkeler

yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet | Kiymet ($)
RUSYA 2633 120.555 ISRAIL 1563 63.375
o FILIPINLER 2756 37.369 - FRANSA 852 16.429
§ FRANSA 2086 30.815 § TUNUS : 749 13.150
AZERBAYCAN 342 22.050 PORTEKIZ 2134 11.054
YUGOSLAVYA 540 18.000 SUDAN 673 7.920
yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet | Kiymet ($)
FRANSA 1278 21.600 IRAN 2130 31.000
« FILIPINLER 402 9.050 ® K. K. TURK CUM. 1200 13.050
§ YUG.OSLAVYA 426 8.331 § ISTANBUL DERI 340 5.856
PAKISTAN 426 7.672 ALMANYA 150 3.402
BANGLADES 498 7.252 SURIYE 270 1.804
yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
iRAN 1419 34.369
~ | HOLLANDA 780 22.272
S | URDUN 780 17.596
N | SUUDI ARAB. 890 12.622
iISTANBUL DERI 645 9.152

6.1.7 G6z Ameliyat Masasi Tasarimi

Go6z ameliyat masasi, g6z ameliyatlarinda kullanilmasi amaciyla ortaya ¢gikmig ve
kullanimi 6zellesmis bir Grandur. Bu Uran, goz ameliyatlarinda meydana gelen hizh

teknolojik ve teknik gelismeler sonucu kullaniimakta olan bir Grindur.
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Zincirci (2005) Turkiye’ de g6z ameliyat masasi Ureten bagka bir firmanin olmadigini

belirtmigtir.

Go6z ameliyat masasi ile ilgili tasarim ve gelistirme sireci, satis pazarlama biriminin
tetiklemesi ile bagladigini belirterek, Ust yonetimin kendilerine verdikleri talimat ile

¢alismalarina bagladiklarini belirtmiglerdir.

Haziran 2005 ‘ten bu yana proje ile ilgili bilgi sahibi oldugunu, tasarim prosedirindn
ise temmuz ortasinda basladigini, planlama yaptiklarini ve masa ile ilgili arastirma
asamasinda olduklarini belirtmislerdir. Tibbi cihaz Ar-Ge departmani tarafindan

tasarimin yapilacagi belirtilmigtir.
Tasarim Kiriterleri:
Uriiniin g6z ameliyatlarinda kullaniimasi istenmektedir.

Hastanin kisa sure (15-20 dk.) Gzerinde yattigini, buna ragmen ergonomik olmasi
gerektigini dusunduklerini, kullaniciya rahatlkla bir iki pozisyon verebilecek bir

yapisi olmasi gerektigini yaptiklari arastirmalarda gorduklerini belirtmislerdir.

Ayrica masanin yukari asadi ve trendelenburg (yatayda agi verme) hareketlerine

sahip olmasi isteniyor.
Doktorun kullanimi icin dayanma ve destek noktalari olmasi istenmektedir.

Doktorun oturarak ameliyati gergeklestirdigi, bunun igin de ayrica bir taburenin
tasarlanacagini, bu taburenin Uzerinde dirsekler icin hareketli destek noktalari

olmasini istediklerini belirtmiglerdir.

Ayrica hastanin basini yerlegtirildigi bir aksesuarin da olmasinin sart oldugu

vurgulanmistir.
Zincirci (2005) Ar-Ge yapilari ve misyonlari ile ilgili olarak sunlari belirtmistir:

“‘Boyle sifirdan bir tasarim yapabilecek bir ekibe sahip degiliz. Kendi
arastirmalarini yapabilecek, blylk laboratuarlari olan bir Ar-Ge bélimimiz
yok. Biz su anda kullanimina ihtiya¢ duyulan ya da tasarimi bir baskasi
tarafindan yapilmis Turkiye’ de daha imalati olmayan ve ... mesela bu bizim
uretimimizde olmayan bir Grdndu, kullanimi Turkiye’ de son zamanlardaki
g6z ameliyatlarinda olan patlamadan dolay! gereksinimi olan bir Grtiin oldugu
icin biz de yapmaya, tasarlamaya ve Uzerinde c¢alismaya bagladik bu
anlamda. Yani yoktan bir sey galismasi degil, mevcut olan Urunlerin Turkiye’

de imalatinin yapilmasi ve daha da gelistirimesi ve Turk kullanicilarinin
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kullanim amaglarina daha uygun olacak sekilde tasarlanmasi agisindan

calismalarimiz devam ediyor.”

6.1.8 Sonug¢

Bicakcilar 46 yila yaklasan tibbi cihaz Uretim tecribesi ile Turkiye’nin 6nci
firmalarindan birisidir. Faaliyetlerine ilk olarak bir teknik servis firmasi olarak
baslamiglardir. Turkiye geneline yayilmis kendi bayi agi bulunmaktadir ve burada
teknik servis hizmetleri sunmaktadir. Toplam 650 c¢alisani vardir ve 60’a yakin
Ulkeye ihracat yapmaktadir. Bu calismada incelenen géz ameliyat masasi AB

mevzuatlarina goére sinif 1’de yer almaktadir.

Uretilen Grinler TSE, CE ve FDA belgelerine sahip olan ve standartlarin

gereksinimlerini kargilayan Granlerdir.

Firmanin drin gelistrme ve tasarim faaliyetlerini Ar-Ge faaliyetleri dahilinde
yurattigu gorulmastir. Firma Ar- Ge faaliyeterini ise “tek kullanimlik triin Ar-Ge” ve
“tibbi cihaz Ar-Ge” olarak iki farkli ekiple kendi blinyesinde ylritmektedir. Burada

incelenen g6z ameliyat masasinda ithal bilesenler de kullaniimaktadir.

Firmada tasarladiklari ve Urettikleri Grtnlerin temel 6zelligi, dinyada uretilmekte olan
ve Turkiye’ de Uretimi olmayan drlnlerden olugsmasidir. Burada gergeklestirilen
Ar-Ge faaliyetleri ile sifirdan bir Grin yaratmadiklarini, DUnyada dretilen, Turkiye
pazarinda belli bir yere sahip Urunleri, Turkiye sartlarina ve kullanicilarina uygun
olacak sekilde yeniden tasarlayip gelistirdiklerini ve drettiklerini belirtmislerdir.
Yenilik¢i tasarim ve yeni drtinlere donidk Ar-Ge faaliyeti gerceklestirmemektedirler.

Tasarim ve gelistirme faaliyetlerini kendi blnyesinde gergeklestiren bir firmadir.

Firma 60’dan fazla Ulkeye ihracat gerceklestirmektedir. Turkiye’de en buylk rekabet

avantajlarindan birinin teknik servis hizmetleri oldugunu vurgulamiglardir.

Ornek olarak alinan géz ameliyat masasi, heniiz tasarim sireglerinin baglangic
asamasinda yer alan bir drindur. Ancak urinun, g6z ameliyatlarinda meydana
gelen hizh artiga paralel olarak kullanimi artmakta olan bir Griin oldugu belirtiimistir.
Zincirci (2005) Tuarkiye’ de g6z ameliyat masasinin ilk defa kendileri tarafindan

uretilecegini vurgulamistir.
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6.2 Phonomed isitme Cihazlar A.S.

Giris

Bu ornek olay calismasinda incelenecek olan sirket; 2002 yilindan beri Turkiye'de
isitme cihazi Ureten ve sektorde faaliyet gosteren ilk ve halen tek isitme cihazi Uretici
firmasi olan Phonomed AS’dir. Phonomed, isitme cihazi Uretim tesisi istanbul’ un

Umraniye ilgesindedir, Nisantasi ve Kadikdy semtlerinde iki adet odyometri merkezi

de sirkete bagli olarak hizmet vermektedir.

Tuarkiye’de Grdn gelistirme ve tasarim ihtiyacglarinin cogunu firma disi kaynaklardan
danismanliklar alarak gideren bir tibbi cihaz firmasi 6rnegidir. Bu firma AB

mevzuatlarina gore sinif 2a’da yer alan orta riskli isitme cihazi Uretimi yapmaktadir.

Bu ¢alismada incelenen FullON isitme cihazinin tasarim ve gelistirme calismalari

2004 yilinin basinda baslamis ve 2005 yilinin ikinci yarisinda tamamlanmistir.

Bu 6rnek olay calismasi 8 bélimden olusmaktadir; ilk iki bdliimde Phonomed isitme
Cihazlari A.S.nin kurulus, gelisim ve organizasyon bilgileri, Gretim, firmanin
teknolojik altyapisi, yan sanayi ve hammadde kaynaklari gibi konular ve yasal
zorunluluklar, kalite gilivence sisteminden bahsedilmektedir. Uglinci bdlimde
firmanin Urdn cgesitleri Uzerinde durulmaktadir. Dordinci bdlimde Turkiye pazari,
kullanici davraniglari ve Dinya pazari ile ilgili konular yer almaktadir. Besinci
bélimde firmanin Ar-Ge yapisi, faaliyetleri ve Urln gelistirme sureci genel olarak
verilmektedir. Altinci bélimde ise isitme cihazi sektérl, isitme cihazi ve yenilikgi
riinlere deginilmektedir. Isitme cihazi gesitleri ve pazar talepleri iizerinde
durulmaktadir. Yedinci bélimde FullOn isitme cihazinin gelistrme siirecinin
planlanmasi ve son durumu ile ilgili bilgiler yer almaktadir. Son bdlim sonug¢

bélumunde calisma sonucu elde edilen bilgiler degerlendiriimektedir.
Metodoloji

Bu calismada ana veri kaynagi, firmanin teknik koordinatéri Ersoy Eker ile
gercgeklestirilen gérismedir. Gorisme ydntemi olarak agik uglu sorular kullaniimistir.
Kullanilan ikincil kaynaklar ise, firmanin web sayfasi, Internet ve basili kaynaklardan

ulasilan, isitme cihazi ile ilgili kaynaklardir.

Ersoy Eker firmanin kurulusundan beri sirketin teknik konulari ile ilgili en yetkili
sorumlusudur. Ayrica sirketin her turlt faaliyeti ile ilgili sorumluluk tagimasi, firmanin
kurulusundan bu yana gecgirmekte oldugu gelisim donemine katkilarina ek olarak,
isitme cihazi tasarimi konusunda yapilan projenin sorumlusu olmasi nedeniyle

go6risme yapilmasi uygun bulunmustur.
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Bu drnek oaly galismasinin yapiligi diger 6rneklere gore farklilik géstermektedir. Bu

¢alismada yer alan FullON isitme cihazi tasarimi arastirmaci tarafindan yapiimigtir.

Calismanin hazirlandiyi dénemde; isitme cihazinin, plastik enjeksiyon ve metal
parcalarin kaliplarinin hazirlanmasi devam etmekte idi. Ayrica elektronik devre
kartlarinin tasarlanmasinda da firma digi kaynaklar kullaniimakta ve calismalar

halen sirmektedir.

6.2.1 Phonomed isitme Cihazlan Tarihi ve Organizasyon Yapisi

Phonomed igitme Cihazlari A.S. 2001 yilinda tamami yerli sermaye ile kurulmustur.
Tuarkiye’de ilk isitme cihaz Ureticisidir. Phonomed dijital tip , analog tip kulak arkasi,
kulak ici, kanal ici ve komple kanal ici isitme cihazlarinin seri Uretimini

gerceklestirmektedir (www.phonomed.com, 2004).

Sirket, tip doktoru olan Ramazan Ucar tarafindan 2001 yilinin sonlarinda
kurulmustur. Kurulus amaci ve sekli olarak bakildiginda; sirket kurulmadan 6nce bir
isitme cihazi gelistirmis ve isitme cihazinin Uretimi ve pazara sunulmasi hedef

alinmigtir.

ilk prototip, halen sirketin teknik koordinatorliigini yiritmekte olan Ersoy Eker
tarafindan 2001 yilinda, Ramazan Ucar'in istegi ile Uretilmigtir. Ersoy Eker ilk
prototipin Uretiminin  ardindan, fizibilite c¢alismalari yapmis, gerekli parcalarin

tedariki ile ilgili yabanci firmalarla yazigsmalar yapmistir.

ik prototip 2001 yilinin Agustos ayinda yapildiktan sonra, sirket kurulmasi ile ilgili
¢alismalara baglanmis, fakat 11 Eylll terdr olaylari ve ardindan yasanan kisa sureli

belirsizlik ddnemi nedeniyle sirket Aralik 2001’ de faaliyete gegirilmistir.

2002 yilinin ilk aylarindan itibaren de kadrolasma c¢alismalarina baglanmis, ilk

ithalatlar yapilarak cihaz Uretimine gegilmistir.

isitme cihazlari ile ilgili olarak TSE’ den onaylarin alinmasi, 1ISO 9001 ve 13485, CE
uygunluk beyanlarinin alinmasi firmanin gelisiminde takip eden olaylardir. Bdylece
firma tibbi cihaz Uretimine donuk gerekli standartlar ve uygunluklari saglayarak

Uretimine devam etmigtir.
Fabrika Organizasyonu igerisinde:

Uretim
Test ve programlama
Montaj
Kontrol
Hazirlik
Uretim Planlama
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Teknik Servis
Biopar Kalip
Lehim

ArGe Laboratuari

Kalite Glivence

Pazarlama

Muhasebe

Mali ve idari isler

Gibi departmanlari mevcuttur. Sekil 6.11’de Uretim asamasindan bir gorinus

sunulmaktadir.

Sekil 6.11 isitme Cihazi Uretim Safhasindan Bir Gorinti

Firmada yer alan kadrolar ve c¢alisanlarin egitim durumlari Tablo

gosterilmektedir.

Tablo 6.5 Phonomed Teknik ve idari Kadrolari, Egitim Durumlari

PHONOMED A.§
TEKNIK VE iDARi PERSONEL

1-GENEL MUDUR

2-TEKNIK KOORDINATOR
3-URETIM VE PLANLAMA MUDURU
4-TEKNIK SERVIS MUDURU
5-SATIS/PAZARLAMA MUDURU
6-SATIS BOLGE MUDURU
7-TANITIM VE URUN MUDURU

8-SIPARIS KABUL VE MUSTERI HiZMETLERI

Kisi EGITIM

BN R R R R R

SORUMLUSU, ISTANBUL SiSLi VE KADIKOY 4

SUBESI

9-KALITE GUVENCE SORUMLUSU
10-MALI VE iDARI ISLER MUDURU
11-BUTGE-FINANS SORUMLUSU
12-DIGER PERSONEL

30
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FiZziK YUKSEK MUHENDISI
ELEKTRONIK MUHENDISI
ELEKTRONIK MUHENDISI
ELEKTRONIK MUHENDISI
IKTISAT

IKTISAT / ISLETME
ISLETME (MBA)

ODYOMETRIST

ELEKTRONIK TEKNIKERI

IKTISAT

6.5'de

URETIM, TEKNIK SERVIS, OFiS PERSONELI



6.2.2 Uretim

Phonomed AS’nin 400 m? laboratuar ortaminda dretim alani, 200 m? yeni yatirimlar
ve projeler icin alan, 200 m? idari hizmetler igin alan olmak Uzere toplam 800 m*de

45 personel ile faaliyetine devam etmektedir.

Phonomed AS$’nin baslangigtan ginimize kadar ki suregte, gerceklestirdigi Gretim

miktarlari;

ilk yil 2002 yilinda 600’e yakin, 2003 yilinda 2000, 2004 yilinda ise toplam 4000

adet civarinda cihaz Uretildigi belirtiimektedir.

Eker (2004) uretime ilk baslandiginda, piyasa ile ilgili olarak aldiklari bilgilere paralel
olarak kulak arkasi model Gretmediklerini, ancak piyasaya girdiklerinde kulak arkasi
modellerin olduk¢a yogun olarak kullanildigini gorduklerini belirtiimistir. Cocuklarda
ve yaslilarda kulak i¢ci modeller zorluklar yaratmaktadir ve kaginilmaz olarak kulak

arkasi modeller de Uretiimeye baslanmistir. Sekil 6.12°de isitme cihazi montaj

asamasindan bir gorinuas verilmistir.

Sekil 6.12 isitme Cihazi Montaj Asamasindan Bir Gériiniis

Uriin gesitleri olarak bakildiginda, %70’i kulak arkasi, %30’ u ise kulak ici tipte olan

cihazlar oldugu belirtilmistir.

Firmada calismanin yapildidi tarihlerde toplam 45 kisi caligmaktadir, Uretimde 11
kisi gorev yapmaktadir. Genel mudur fizik muhendisidir, ayrica U¢ adet elektronik
muhendisi goérev yapmaktadir. Firmada ayrica yuksek okul mezunu dort kisi ve ug¢
tane de teknisyen calismaktadir. Diger kadrolarda ise idari personel, pazarlama ve

satig personelleri gorev yapmaktadir.

Tarkiye’ de bu isle ilgili Uretim yapan bagka hic¢bir firmanin olmadigi, bu nedenle
konuyla ilgili bir teknik altyapinin bugtine kadar olusmadigi belirtiimistir. Daha 6nce
de belirtildigi Gzere teknolojik yapi ve dretim ile konularin gizli tutulmasi istegi

nedeniyle, bu konularda detayl bir gcalisma gerceklestirilememistir.
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Firmada kullanilmakta olan bilesenlerin tum0 yurtdigindan temin edilmekte olup,
dinyadaki blylk isitme cihazi firmalarinin da c¢alistiklar, tedarikgilerden
saglanmaktadir. isitme cihazinda kullanilacak bilesenlerin secimine ¢zellikle énem
gosterilmekte, en kaliteli ve pahali bilesenler kullaniimakta olup, bu agidan buyuk
isitme  cihazi firmalarina kiyasla herhangi bir dezavantaj yaratiimadigi
belirtiimektedir.

Halen ithaline devam edilmekte olan, kulak arkasi modellerin dis ve i¢ plastik ve
metal parcalarinda yasanmakta olunan sorunlar nedeniyle, yerli yan sanayi

tarafindan Uretilmesine donlk ¢alismalar devam etmektedir.

Su anda yerli ya da yabanci yan sanayi bulunmayan isitme cihazi firmasi,
ihtiyacglarini yabanci tedarikgilerden gidermektedir. Ancak yerli yan sanayi agisindan
yeni olusumlar meydana getiriimeye calisiimaktadir; Plastik kaliplar, kesme kaliplar,
hortumlar, metal parcalar icin yurtiginde yan sanayi olusturuimasina donuk
calismalar devam etmektedir. Bir takim 6zel bilesenlerin Turkiye’de yapilmasi s6z
konusu olamayacagi belirtimektedir ve bu 6zel bilesenlerin ithaline surekli olarak

devam edilmek zorundadir.
Standardizasyon ve Mevzuatlara Uyum

Firma, tibbi Grun Uretimi icin gerekli olan butlin yasal gereklilikleri yerine getirmis

durumdadir.

Cihaz tipleri ile ilgili olarak TSE’den onaylar alinmigtir. ISO 9001 ve tibbi cihaz

Uretimi icin gelistirilen 1ISO13485 kalite glivence sistemine sahiptir.

isitme cihazlari AB tibbi cihazlar mevzuatina gére lla sinifinda yer almaktadir. Yasal
gereklilikleri yerine getiren CE’ ye uygun Urunlerdir, CE logosu kullanilarak
satiimaktadirlar.

6.2.3 Uriinler

Sirket bunyesinde Uretim yapilan tek konu isitme cihazidir ve cihazlar Avrupa Birligi

ve Turkiye Cumbhuriyeti tibbi cihazlar mevzuatina goére lla sinifinda yer almaktadir.
ig.itme cihazlar turleri incelenirken, iki degisik kriter baz alinmaktadir;

ilki, cihazin kulakta uygulandigi yere ve bigimine gore siniflandirmadir ve bunlar;
kulak i¢i (ITE), kanal igi (ITC), komple kanal i¢i (CIC) ve kulak arkasi (BTE)

modellerdir.

ikinci kriter ise, cihaz iginde kullanilan elektronik devrenin gesidine baghdir, bunlar

analog ve dijital olarak ayrilmaktadir.
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Uyqulanma yerine gore isitme cihazlari

Komple kanal igi (CIC — completely in the canal) isitme cihazi, en kiglk ve en az
goérinen 6zel isitme cihazidir ve pek c¢ok isitme kaybi g¢esidi icin kullanilabilir
(Tevis,1999),

Kanal i¢i (ITC — in the canal) isitme cihazi, kiguk ve gorsel olarak gekici 6zel
cihazlardir ve daha gucli olmasi nedeniyle, daha genis araliktaki isitme kaybi

tarlerinde kullanilabilmektedir.

Kulak i¢i (ITE — in the ear) isitme cihazi, pazarda yer alan en popller isitme
cihazlaridir ve dis kulagin icinde, kulak kabugu biciminde 6zel olarak yapilmis

cihazlardir.

Kulak Arkasi (BTE - behind the ear) isitme cihazi, 6zel olarak yapilmis kulak
kalibina baglanir ve ¢cogu kez yuksek isitme kaybi i¢in kullanilir. Ayrica ¢ocuklarin

blyUmesi nedeniyle, onlar igin en uygun tiptir.

isitme cihazi tipleri Sekil 6.13’ de gdsterilmektedir.

kulak arkasi (BTE) kulak igi (ITE) kanal ici (ITC) komple kanal i¢i (CIC)
Sekil 6.13 isitme Cihazi Tipleri

Phonomed’de yukarida yer almakta olan isitme cihazi c¢esitlerinin tima

uretilmektedir.

Uygulama yeri ve bigimine goére siniflandirmada, gliinimuzde gecerliligini yitirmis,
kullanim ve Uretim sayilari gok az olan iki ¢esit daha cihaz vardir, bunlar cep tipi ve
g6zlik tipi modellerdir. Cep modelinin kullanim gugligl, gozlik tipinde ise gozluk

kullaniminin gerekmesi nedeniyle, Phonomed bu cihazlari dretmemektedir,

Kullanilan devre cesidine gore isitme cihazlari

Cihaz icinde yer alan devreye goére bakildiginda ise; dijital ve analog cihazlar var
olarak siniflandiriimaktadir. Analog cihazlar normal konvansiyonel devreler
kullanilan cihazlardir. Fiyat uygunlugu nedeniyle halen en ¢ok satiimakta olan cihaz
tipidir. Hastanin isitme kabi ¢esidine bagli olarak, degisik ses frekanslarini optimize

eden cihazlardir.
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Dijital cihazlarda ise mikrogipler yer almaktadir. Bu tip cihazlar disaridan bir
bilgisayar programi yardimiyla programlari yazilabilir ve degistirilebilir cihazlardir. Bu
cihazlar ortamdaki sesleri analiz edip, yanit veren, ortam ve kisi seslerini ayirt

edebilen, neredeyse bilgisayar olarak nitelendirilebilecek cihazlardir.

Phonomed’de hem analog, hem de dijital devrelere sahip, degisik tiplerde isitme

cihazlar Uretilmektedir.

isitme cihazlari, cihazin elektronik ayarlari da dahil, kisiye 6zel olarak uretilen ya da
cihaz Uzerinde baz parcalar kisiye has olan Urlnlerdir ve bir baskasi tarafindan
kullanilmasi son derece tehlikelidir. Cihazlarin elektronik devreleri, doktorlar
tarafindan hastanin kulak kaybinin durumuna gdre programlanmakta veya
ayarlanmaktadir. Cihazin kulaga fiziksel olarak oturma bicimi hastanin kulak

yapisina gore sekillendiriimektedir.

Kulak arkasi modellerde, biopar adi verilen silikon bir kalip, hastanin kulak igi
formuna goére Uretiimektedir. Bu parga cihazin ses c¢ikis agzindan gelen sesleri

direkt olarak hastanin kulak kanalina iletmektedir.

Kulak i¢i modellerde ise, kiliflama denilen yontem ile, hastanin kulak igi formu

alinarak, bu formda cihaz Uretilmektedir.

Hastanin isitme kaybi egrilerine bagh olarak, cihazin Kkisiye 6zel olarak
programlanmasi, hangi seslerin ne sekilde islenerek kulaga verilecegi doktor

tarafindan belirlenmektedir.

6.2.4 Pazar

Phonomed’in , 2004 yilinda 4000 adet cihaz dretimi gergeklestirdigi belirtiimis ve
onumuzdeki yillar igin, ilk hedeflerinin aylik 1000 yani yilda 12000 adet cihaz Uretimi
oldugu soylenmistir. Orta vadede ise hedeflerinin Turkiye ihtiyacinin yarisini

karsilamak oldugu vurgulanmistir.

Eker (2004), ilerleme suregleri yasanirken, biurokrasinin yavashgi, bayi sistemindeki
aksakliklarin giderilmesi gibi problemlerin hedeflere ulasmada kendilerini zorladigini
vurgulamistir. Turkiye‘de tibbi cihaz satig bayilerinin gerektigi kadar profesyonel

olmamasi guglukler yaratmaktadir.

Turkiye pazarindaki en buylk sorunlardan biri kagak giren cihazlardir ve bunlarin
resmi olarak ithal edilmekte olan cihazlarin miktari kadar oldugu tahmin
edilmektedir. Bu cihazlar doktor kontroli olmaksizin muagterilere satilabilmektedir ve
devletin konu ile ilgili dizenlemeleri bir an dnce yururlige koyarak, siki denetimler

yapmasl ve bu girisleri durdurmasi istenmektedir. Bu cihazlar ilging sekillerde, ¢ok
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degisik, olmadik yerlerde, konu ile ilgili olmayan kisiler tarafindan satilabilmektedir.
Bazilarinin ¢ok kaliteli, bazilarinin ise ¢ok kalitesiz drtnler olabildigi belirtilmigstir.
Ancak bunlarin ayrimlarinin yapilmasi zordur ve Kesinlikle doktor kontroll altinda
bulunulmasi gerekmektedir, ancak bu Urinler doktor ve uzman denetimi olmadan
kullaniciya sunulduklar icin hastaya zarar da verebilecekleri vurgulanmaktadir
(Eker, 2004).

Pazara giren bu kacak Urlnlerin durdurulabilmesi ya da c¢ok dlslk seviyelere
indirilebilmesi halinde, burada aciga c¢ikacak olan musteri potansiyeli Tulrkiye

pazarinda faaliyet gdsteren isitme cihazi firmalari icin yeni firsatlar yaratacaktir.
Satisg Sistemi

Firma satiglarini Glke ¢apinda yayillmis olan bayi kanali, sosyal guvenlik kurumlarina
yapilan toplu satiglar ve firmaya bagli olarak hizmet vermekte olan 2 odyometre

merkezi araciligi ile yapmaktadir.

isitme cihazlarinin ya da daha genel bir cerceve ile tibbi Uriinlerin pazara
sunulmasinda degisik yollar mevcuttur. Uretici ve ithalatcilarin katildiklari ihaleler
aracilligi ile SSK ya da baska vakif ya da kurumlara toplu satislar
gerceklestirilebilmektedir. Emekli Sandigi ile cihazlarin fiyatlari ile ilgili olarak satig
anlagmalar imzalanmigtir. Emekli Sandigrrna bagh caligsanlara ise bayiler kanaliyla

yapilmaktadir.

Resmi kurumlara vyapilan satiglarda Kkarsilasilan bir gUglik ise, fiyatlarin
belirlenmesinde yasanmaktadir. ithal edilmekte olan rinler, giimriik fiyatlari 2.5 ile

carpilarak satin alinmaktadir.

Eker (2004), halen tek (Uretici konumunda olan Phonomed’den, gumrik
beyannameleri ve maliyetleri cikarmasi istendidi ve alimlar icin fiyat bu maliyetlerin
1.2 kati olarak belirlendigi vurgulanarak, bu maliyetlere genel giderlerin bile

eklenmemesinin firmaya oldukga sikintiya soktugu belirtmektedir.

Diger bir sorunun ise gumruklerde yasandidi, tamamlanmis urin olarak o6zellikle
Avrupa’ dan ithal edilmekte olan cihazlar vergiden muaf tutulurken, kendileri

bilesenleri getirirken Ozel Tuketim Vergisi édediklerini vurgulamiglardir.
ihracat Yapisi

Phonomed igitme cihazlari yurtdigina ihrag ediimemektedir. ileriye mutlaka yurtdigi
pazarlara girmeyi hedefledikleri ve ihracati Geligtirme Kurumu (IGEME) nin
yurtdisinda yayinladigi dergilere ilanlar verdikleri, web sayfalarini yeniden

dizenledikleri belirtiimigtir.
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AB mevzuatlarina uygun olarak uretim yapmalari ve cihazlarin CE belgesine sahip
olmasindan dolayr yurtdisina satiimasi bakimindan yasal bir engel
bulunmamaktadir. Ancak, cihazlarin yurtdigina gonderilmesi igin, gonderilecek
ulkelerde yerlegik servis sistemi kurulmasi gereklidir. Cihazlar kigiye 6zel olduklar
icin, gonderildikleri Ulkelerde kiglk dizeyde bile olsa bir takim Uretim ve servis
hizmetlerinin gergeklestiriimesi gerekmektedir. Yurtiginde yasanan zorluklarin
yurtdisinda da yasanmamasi igin, orada istihdam edilecek Kisilerin egitimden
gegirilerek duzenli sistemlerin organize edilmesi gerekmektedir ve bu konuda 2005

yilinda cesitli calismalar dngorilmektedir.
Miisteri Beklentileri

Musteri ihtiyaglarinin  belirlenmesi, cihaz kullanicilarinin, kullanim stlirecinde
karsilastiklari sorunlarin tespiti ve musteri kitlesi ile ilgili olarak, bayiler kanaliyla

veya dogrudan anket ¢alismalari yapilmakta ve bilgi toplanmaktadir.

Bu bilgiler ve bayi gorUsleri dederlendirilerek cihaza yansitiimaya calisiimaktadir,

ancak bunun hizli ve surekli bir sekilde yapilamadigi da belirtiimektedir.
Rekabet Ortami

Dunyada isitme cihazi sektériinde faaliyet gosteren blylk firmalarin sayisi oldukga
sinirhdir ve rakip olarak gorulen firmalar Turkiye’de de faaliyet gdstermektedir.
BlyUk rakiplerin yapmakta oldugu calismalar ve urlnler Internet araciligi ile takip
ediliyor. Turkiye’ de satiimakta olan cihazlara iligskin veriler, pazarlama bolimudndn
gayretleri ile elde edilebiliyor. Ayrica bazi Urlnler satin alinarak i¢ yapisi ve

performansi incelenerek rakipler takip edilmektedir.

Dunyada igitme cihazlarinda dijital modellere dogru yoénelim vardir. Dijital
modellerde, analog modellere kiyasla daha az bilesen kullaniimaktadir, Bu
bilesenler cihazin ayarlarinin yapilmasi icin kullanilan pargalardir, ve dijital
cihazlarda bu ayarlar, cihazda kullaniimakta olan program vasitasiyla, bilgisayar
aracihgi ile yapiimaktadir. Frekanslar elimine etmek, feedback'i (¢inlama) gidermek,
gurdltiyd azaltmak cihazda kullanilan dijital ¢ip sayesinde mimkun olabilmektedir.
Bu nedenlerden dolayi dijital cihazlar daha kaliteli ses verebilmektedir ve bu tar
cihazlara yonelim artmaktadir. Ancak bu cihazlarin fiyatlar yUksektir, kalifiye eleman
ihtiyaci ve bilgisayar programi kullaniminin gerekmesi nedeniyle analog modellere

kiyasla daha az satilmaktadir.

Gorsel ve kullanim 6zellikleri agisindan, kigukligu nedeniyle kulak i¢i modellerin
kullaniminin artmasi éngérilmektedir. Ancak bu modeller, kulak arkasi modellerin

glgclerine erisememektedir ve ylksek isitme kaybi olanlar, yasli ve ¢ocuk kullanicilar
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kulak arkasi modelleri tercih etmektedir. Halen en ¢ok satilmakta olan isitme cihazi

tipidir kulak arkasi cihazlardir ve tamamen ortadan kalkmasi beklenmemektedir.

Tarkiye isitme cihazi sektérinde faaliyet gosteren biylk firmalar; Oticon, Videx,
Philips ve Siemens’ dir. Bunlarin disinda irili ufakh pek c¢ok firma faaliyet

go6stermektedir ve bu firmalarin cihazlarinin tima ithal Grtnlerdir.

Dunyanin 6nde gelen ureticilerinin yaninda ¢ok sayida, nispeten daha kiguk igitme
cihazi Ureticisi sektorde faaliyet gostermektedir. Buylk uretici firmalar 60-70 yildan
bu yana sektérde tecribe sahibi firmalardir, bazilari sadece isitme cihazi Uzerine
uzmanlasma saglamis, bazilari ise farkli elektronik sektorlerde de faaliyet gosteren
blylk firmalardir. Bu firmalar sahip olduklari tecribe, ekonomik gtgleri, teknolojik
altyapilari ve buylk pazar paylari sonucunda cok yilksek sayida isitme cihazi
Uretmektedirler ve bu nedenle bilesenleri daha uygun fiyatlara temin
edebilmektedirler. Phonomed Ulretim sayisi agisindan daha disuk dizeyde yer

almaktadir ve bilesenleri saglama konusunda dezavantajlari oldugu vurgulanmistir.

Turkiye’ de yeni gelismekte olan bu sektérde, yasanmakta olan buirokratik sorunlar
ve devlet politikalarindaki aciklarin da Phonomed agisindan yaratmakta oldugu

dezavantajlardan yukaridaki bélimlerde bahsedilmektedir.

Sorunlardan biri de, Tarkiye’ye kagak olarak giren isitme cihazlaridir. Phonomed
halen sadece Tulrkiye pazarinda faaliyet gdéstermekte oldugu i¢in kagak cihazlarin
piyasada satilabilmesi, yabanci biylk &lcekli rakiplerine goére daha bilylk

dezavantajlar yaratmaktadir.

Fiyat rekabeti acisindan bakarsak, Urlin bazinda karsilastirma yapildiginda, bazi

artnlerin blylk markalara oranla avantajli ya da dezavantajh olabildigi belirtiimigtir.

En buylk avantajlarinin ise, Turkiye’ de Uretim yapmalarinin sonucu olarak, satis
sonras! hizmetlerinde, rakiplerin servislerine gore daha basarili olmalar oldugu,
Satis sonrasi hizmetin daha hizi ve daha Kkaliteli olarak sunduklarini

vurgulamiglardir. Teknik servis, Sekil 6.14’de gortulmektedir.

Gegtigimiz yillarda, farkli markalarin cihazlarina da servis hizmeti saglanmakta
oldugu belirtiimig, fakat bir slredir bagka firmalarin sorunlarini ¢dzmeyi

birakmislardir.

isitme cihazlarinda gok kiglk, 6zel ve hassas bilesenler kullaniimaktadir, yere
dusmesi bile bozulmasi igin yeterli bir sebeptir. Pahali cihazlar olduklari i¢in de

bakim ve servisler pahalidir. Phonomed’in bu servis hizmetlerindeki fiyatlari
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rakiplerine oranla Ugcte iki fiyata diglrerek tamir ve bakim hizmeti verebildigi

belirtilmistir.

Sekil 6.14 Phonomed Teknik Servisinden Bir Goérinus

ABD’den getiriimekte olan bazi dig aksam parcgalarinda yasanan sorunlar nedeniyle,
bu parcalarin yurticinden temininin saglanmasina doéntk tasarim ve kalip ¢alismalari
sona erdiginde, rekabet etmekte zorlandiklari bazi cihazlar igin de avantajlara sahip
olunacagi belirtilmistir. Bu sirketler tecribeleri ve sahip olduklari maddi kaynaklar
nedeniyle, kendi mikrogiplerini Uretmektedirler. Bu nedenle kendi Grtnlerin ézel bir

takim ek ozellikler eklemektedirler.
Bu durum Eker (2004) tarafindan sdyle ifade edilmistir:

“Onlar drunlerine herkesten farkli bir takim &zellikler ekleme sanslarina
sahip. Ama bunlar cihazin genel faydasini arttirtacak seyler degil, sadece
cihazin luksund arttiracak o6zellikler, yani hastaya daha iyi hizmet vermek
anlaminda degil, isitme kaybi olana daha iyi hizmet verir anlaminda degil,
ancak daha liks Ozellikler sunma acisindan; onlarin bu takim modellerini

karsilayacak modelimiz yok.”

Ornek olarak, dijital cihazlarda yanhs bir inanis olarak kanal sayisinin goklugunun,
cihazin iyi olmasiyla bagdastinidigi, ancak ¢ok kanalli cihazlarin bazi hastalarda
elzem oldugu fakat hastalarin buyik ¢odunlugu igin, gerekli olmadigi ve bu hastalar
icin lUks oldugu belirtilerek, buyuk firmalarin bu tur cihazlari ile rekabet edebilecek

arunlerinin olmadigi séylenmigtir.

Yabanci firmalar, Turkiye’de kaliplama isleri icin teknik gruplar egitmisler ve

hizmetlerini Tarkiye’ de strdirmektedir.
Eker (2004)rekabet ile ilgili olarak:

“Biz yasal ithalatgi ile rekabetten higbir sekilde ¢ekinmiyoruz” diyor ve ekliyor:

"bu aslinda bizim kendimizi dizeltmemiz agisindan ¢ok guzel bir olay...”
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Sektordeki en blylk sorun kagak gelmekte olan cihazlardir. Bu cihazlar Rusya,
Ukrayna, Cin gibi Glkelerden, plaket halinde yani kiliflama yapilmadan getiriimekte
ve alelade bir sekilde burada kiliflanarak mugsteriye satiimaktadir. Pazarda bu

sartlarda rekabet etmenin de ¢ok glg¢ oldugu belirtiimektedir.

6.2.5 AR-GE ve Tasarim Yapisi

Firma tasarim ihtiyaclarini, kendine 6zgiu konseptleri nedeniyle, mimkin oldugu
Olciide kendi icinde karsilamaya ¢alismaktadir, ancak gerektiginde dis kaynaklardan

da faydalanmaktadirlar.

Universiteler vasitasiyla, ozellikle ITU araciigi ile ulastiklari genc arkadaslar
vasitasiyla, tasarim ihtiyaglarinin bir kismini gidermeye calistiklarini belirtmislerdir
(Eker, 2004).

Firma ilk projelerindeki elektronik devrelerin tasariminlari firrma bulnyesindeki
elektronik muhendisler tarafindan gerceklestiriimistir. Ancak yeni projede (FullOn)
elektronik bilesenlerin tasarimi, iTU Ar Teknokent icinde faaliyet géstermekte olan

bir firma tarafindan gelistirildigi belirtilmistir.

Mekanik tasarim ile ilgili olarak ilk ¢calismalar firma iginde firma ¢alisanlari tarafindan
yapilmistir. Son dbénemdeki kulak arkasi cihazlarin konseptlerinin tasariminin
ardindan gelistirilen CAD tasarimlar dis kaynaklar tarafindan yapilmig, kalip tasarim

calismalari ise, kalip firmasi tarafindan gerceklestiriimistir.

Firma gbévde konseptleri, bilgisayar modelleri gibi endistriyel tasarim ihtiyaglarini

firma dis1 kaynaklardan saglamaktadir.

Eker (2004), her alanda uzmanlasmanin gerekliligini vurgulayarak, Gretilecek tGrindn
elektronik, mekanik...vb konusunda uzmanlagsmis Kkigiler tarafindan yapilmasini
savunmaktadir. Konsept gelistirme slrecinde de, i¢ ve dis ¢alisma sistemlerinin
geligtiiimesi  konusunda endustriyel tasarimcilarla calisiimasi  gerektigini
distinmektedir. Gegmiste sirketlerin kaynak ve yetismis eleman sikintisi nedeniyle
her seyi taklit ederek yapildigini sdylemektedir. Ancak gelisen sartlar ve pazarin
degdisen yapisi nedeniyle, endustriyel tasarimin yaninda elektronik tasarimlarda bile
firmalarin kendilerinden bir seyler katmalari gerektigine inandigini vurgulamistir.
Daha dnceki profesyonel yasantisinda da endustriyel tasarimcilar ile ¢alistigini ve
sonuglarindan ¢ok etkilendigini eklemistir. Endustriyel tasarimcilarin, farkh bakis
acisini ¢ok sevdigini ve tasarimcilarin sayisindaki artistan memnuniyetini belirtmigtir.

Takim c¢alismasi sonucu ortaya c¢ikan UGrtnlerin gorinim ve fonksiyonellik
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bakimindan degisik renkler ortaya koyabildigi, dis gérinim ve fonksiyonelligin,

musterileri satin alma konusunda ilk etkileyen unsur oldugunu vurgulamaktadir.

Firma Ar-Ge ihtiyaclarini da buyldk o6l¢clide kendi iclerinde ¢dzmeye calismaktadir.
Sektérde bu alanda yetismis eleman sikintisi yasandigini ve genclerin bu konuda
uzmanlasabilmelerini saglamak amaciyla, iTU ile yapilan galismalar sirasinda,
sinyal igleme ile ilgili ¢esitli derslerin agilmasina donik, bazi girisimler bulunuldugu

belirtiimigtir.

Uretilen cihazlarin testleri firma binyesinde yer alan test laboratuarlarinda

gerceklestirilebilmektedir.Test  laboratuarindan  bir  goérinis Sekil 6.15'de

sunulmaktadir.
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Sekil 6.15 isitme Cihazi Test ve Programlama Safhasindan Bir Goériiniis

Yine, kullanilan yazilimlarin gelistirimesi icin, iTU vasitasiyla bulunan geng insanlar

tarafindan yapildidi belirtiimistir.

Bilgisayar teknolojlerinden, cihazlarin hem elektronik, hem mekanik hem de
endustriyel tasarimlari sirecinde yogun olarak kullandiklarini belirtmiglerdir. Bunun
yaninda dijital cihazlara talebin arttigini, bu cihazlarin kontrollerinin, yazilimlarinin
bilgisayar araciligi ile yapildigini, gelecekte bilgisayarlarin konunun ayriimaz bir
pargasi olacagini dusinmektedirler. Gelecekte kullanicilarin kendi bilgisayarlari ile

kendi cihazlarini programlayabilecekleri de 6ngorulmektedir.

6.2.6 isitme Cihazi Sektorii

Dunya’ da isitme cihazlarinin degisen kullanim degerine paralel olarak ve ekonomik

krizlerin agilmasi sonucu Turkiye’de de kullanimi artan bir egilim géstermektedir.

Dinyada nifusun yas ortalamasinin yikselmesi, yaslilik sonucu ortaya ¢ikmakta
olan bazi rahatsizliklar ile ilgili tibbi cihazlarin kullanimini arttirmaktadir. Bu
cihazlardan biri de isitme cihazidir. Yaslilikla beraber isitme zorluklari da

artmaktadir.
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Dinyanin 6nde gelen isitme cihazi Uretici firmasi Oticon, 1997 ‘den 6nce, yaptigi
arastirmalarda, 65 yasin Uzerindeki kigilerin tgte birinin isitme sorunu yasadigini ve
bunlardan sadece %10’'unun isitme cihazini faal olarak kullandigini gérmustar. Ek
olarak, isitme guglugu ceken Kisilerin, yardim almak igin ortalama yedi yil
beklediklerini  gérmisglerdir. isitme cihazlar yalnizca yasllar tarafindan
kullanilmamaktadir, oysa isitme sorunlari g¢ocuklarda dahil her yasta ortaya
cikabilecek bir sorundur.Nedenlerini arastirdiklarinda ise, cihazlarin estetik
bicimlerinin, kullanim zorluklari ve yasanan teknik problemlerin hastalarin cihaz

kullanmak istememelerine neden oldugu gortlmastir.

Bu durumu degistirmek igin gelisen egilim, isitme cihazlarinin tibbi cihaz olmanin
Otesinde birer aksesuar gibi ele alinmasidir. Asagidaki sekillerde bu degisen
beklentilerin sonucu olarak dinyanin 6nde gelen isitme cihazi firmalarinin son

yillarda gelistirdikleri cihazlardan drnekler yer almaktadir.

MTIRARNND

Sekil 6.16 Ideo tarafindan Advanced Bionics igin Tasarlanan HiRes Auria Kulak
Arkasi Model Isitme Cihazi

Sekil 6.17 Oticon’ nun En Son Piyasaya Cikardigi Syncro Model isitme Cihazi
Koleksiyonu
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Sekil 6.18 Oticon’ un Sirasiyla Sumo, Adapto ve Atlas Serisi isitme Cihazlari

Sekil 6.19 Widex'in Senso Vita, Senso Diva, Senso Vita Elan, ve A serisi i§itme
Cihazlari

Sekil 6.20 Siemens’in Acuris, Phoenix, Triano ve Triano Kulak Arkasi isitme
Cihazlari

Dunya’da dedisim gdsteren isitme cihazlari ile rekabet edebilmek sadece elektronik
devrelerin gelistiriimesi ile mimkin olamaz. Bu nedenle Phonomed igin geligtirilen
isitme cihazi gerek kullanim, gerek tarz olarak, gerekse i¢ yapida ihtiya¢ duyulan bu
beklentileri karsilamaya dénuk olarak tasarlanmaya calisiimistir. Ne kadar basarili

olundugui ilerleyen dénemlerde gortilecektir.
Eker (2004) tibbi cihaz sektéri hakkindaki fikirlerini de soyle ifade etmektedir:

“...Cok karl bir sektdr, insan hayatiyla ilgili olan yemek sektoéri ve tibbi
sektor karli sektor. Ve 6zel bir sektor, Ustelik ¢cok kolay rakip tGretmeyen bir

sektor, yurtdisi buydk rakipleri saymazsan, yani bdlgesel isen ¢ok c¢abuk
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rakip Uretecek, yani yerli sektérde rakip olarak gikacak ¢ok fazla insan sayisi
yok, ¢unkl karsinizda standart ve gereksinimler ¢ok fazla, sen eger bunlari
sagliyorsan, bagka bir firmanin bunlari gecip de sana gelmesi, karsina
dikilmesi, baya mesakkatli ve zaman alan bir sey. Ama tabi bu igler igin
eleman da cok fazla yok... Enteresandir, burada da, danismanhgini yaptigim
firmada da, ikisinde de firma sahipleri doktor. Yani bdyle bir ihtiya¢ oldugunu
gorebilen bdyle bir seye yatirrm yapabilecek olan ancak doktor olabilir.
Bunun disinda bir girisim, ya iste tibbi sektérde sdyle bir ihtiyac var, ben
isitme cihazi Ureteyim diye yola ¢ikmasi zor, ancak bu kékenden veya bu
yapida bilgi birikimi olan bilgileri alabilen stizebilen birileri olmasi gerekiyor.
Her ikisinde de benzer demek ki genelde doktorlar, bagka bir tane daha sey
vardi, bir ufak yardim yaptigim bir proje vardi, onda da 6yle sahibi yine
doktorlardl. Yani ancak yatirima istekli olan doktorlar vasitasiyla oluyor.

Genelde sanayide baska turli bir yonelis olmuyor.”

Turkiye isitme cihazi ihtiyacini 2002 yilina kadar tamamen ithal Urlnler ile
karsllamakta idi. GUnimizde de ihtiyacin ¢ok blylk bir kismi ithal Grlnler ile
karsilanmaktadir. Bu nedenle Turkiye pazarinin buyukligune bakarken ithal edilen

cihazlarin miktarlari baz alinmasi uygun olacaktir.

Devlet istatistik Enstitiisi’'nden alinan ithalat verilerine gére, yillar bazinda isitme

cihazi ithalati miktarlari ve kiymetleri Tablo 6.6’da gosterilmektedir.

Tablo 6.6 Turkiye’ nin isitme Cihaz ithalat

Tiirkiye'nin isitme Cihazi ithalati
70000
60000 54162 57870
50000 -
40000 | 37681
31962
28886
30000 -
20000 -
10000 -
5 0
< 2000 2001 2002 2003 2004/7
4.743.080 $ 4317641 9% 4.740.551 $ 8.796.880 $ 7.570.072 $
Yillar / Kiymeti (ABD Dolari)
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Yillara gore en ¢ok ithalat yaptilan Ulkeler ise Tablo 6.7’de gosteriimektedir.

Tablo 6.7 Turkiye’ nin En Cok isitme Cihazi ithalati Yaptigi Ulkeler

yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
DANIMARKA 8352 1.002.730 ALMANYA 5798 670.691
o ALMANYA 8342 743.624 - DANIMARKA 6668 658.365
§ ISVICRE 5487 574.573 § INGILTERE 3712 492.369
A.B.D. 2936 543.195 AVUSTRALYA 817 432.068
HOLLANDA 2568 400.535 ISVICRE 2379 368.971
yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
ALMANYA 8606 1.040.770 § ALMANYA 13533 1.879.683
« A.B.D. 3810 694.775 N | DANIMARKA 6688 1.118.953
§ DANIMARKA 5292 682.009 SINGAPUR 9638 1.068.268
AVUSTRALYA 357 635.186 A.B.D. 5904 1.045.403
INGILTERE 4143 467.374 AVUSTRALYA 716 947.645
yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
A.B.D. 18468 1.708.977
~ | ALMANYA 8787 1.162.787
S | DANIMARKA 8985 | 1.130.859
N | SINGAPUR 9642 1.079.161
AVUSTRALYA 877 806.449

6.2.7 FullON isitme Cihazi

Fullon isitme cihazi, 2004 yilinin basinda firmanin én ¢alismalarina basladigi, kulak

arkasi tip isitme cihazi projesidir.

isitme cihazinin konumu ¢ok ince bir cizgide yer aldigi, tibbi cihaz sinifinda yer
almasina karsin, ¢ok fazla igerigin elektronik uzmanlar tarafindan tespit edildigi,
odyologlarin, daha ¢ok hastalara dogru cihazlarin tespit edilmesi amaciyla faaliyet
gOsterdigi belirtilerek, isitme cihazi sektdrinde yeni ve kugik firma olmalari dolayisi

ile butce ve insan kaynaklari agisindan sikintilar yagadiklarini vurgulanmiglardir.

Buyuk olcekli firmalar, cihazda kullanilacak pilden, plastik aksamina kadar ¢cok daha
fazla deneyler yaparak Uretim asamasina gegerken, insan kaynaklari guglerini de

cok iyi kullanabilmektedirler.

isitme cihazlari diger pek ¢ok tibbi cihazdan farkli olarak, doktorlarin
yonlendirmesinden daha c¢ok, kullanicilarin yonlendirmesine ihtiyag duymaktadir.
Diger cihazlarda doktorlarin yonlendirmesi ve onlardan gelecek bilgiler araciligi ile

yapilacak tasarimlarin daha basarili olabilecegi vurgulanmistir.

Firma Uretime basladigi ilk dénemlerde, kendileri icin yapilan én arastirmanin
sonucu olarak, kulak arkasi model isitme cihazi Uretmemeyi planlamakta iken,

pazarda bu tip cihazlarin da yogun sekilde satildigi gorildiginde, dis pargalarin
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temini icin yogun arastirmaya girmis ve ABD’den dis plastiklerin alimlarina

baslamistir.

Bu pargalar, tasarimlari itibari ile yeni trendleri karsilamayan goérinimlere sahip
olmarinin yaninda, duretim, montaj yontemleri nedeniyle de firmayl oldukca
zorlamakta idi. Uretilen cihazlarda siklikla sorunlar ortaya c¢iktigi ve gerek parga,
gerekse Uretiminde yavaslamalara neden olarak maliyetleri yukselttigi belirtilmigtir.
Ayrica yuksek glgte cihaz Uretimine elverisli olmayan i¢ yapisi, Uretilebilen Griin
cesidi sayisini azalttigi vurgulanmistir. Eski model kulak arkasi isitme cihazindan
Sekil 6.21’ de gosteriimektedir.

Sekil 6.21 Eski Model isitme Cihazlarinda Kullanilan Kasa

Phonomed 2003 yilina kadar edindikleri tecribeler sonucunda bir isitme cihazindan
beklenen asli fonksiyonlari ortaya koyabildiklerini belirtmislerdir. Uretim sirasinda
karsilastiklar zorluklar ve musterilerin Grtnlerden bekledigi dzellikler gibi konularda
yasanan sikintilarin, beklentileri ortaya ¢ikarmistir. Daha sonra kendi Grtnlerini
nasil  Uretebilecekleri konusunda arastirmalar yapilmaya baslanmis, bu
arastirmalara paralel olarak, Uretimi kolaylastirici etkenler, yiksek glgte cihazlar igin
ihtiyaglar, akustik ihtiyaclar, kullanim ihtiyaclari, dedisik cihaz modellerinin tek bir
modelin varyasyonlari seklinde uretiimesine donuk fikirler ortaya konulmustur. Ek
olarak dunya’da degisen trendler takip edilerek tasarim ihtiyaclarinin netlik

kazanmaya bagladigi belirtilmistir.

ig.itme cihazi konusunda beklentilerin daha da netlik kazanmasinin ardindan, bu
tasarimi gergeklestirecek olan kisi aranmaya bagladiklarini, bazi yanlis segimlerin
ardindan, KOSGEB ve Marmara Universitesi aracili§i ile tasarimciya ulastiklarini

belirtmislerdir..

Konunun zorluklari, uzun 6grenme sureci, tasarimin gizliligi gibi nedenlerden 6turd,

¢alismanin Phonomed bunyesinde yapilmasina karar verildi. Tasarim yapilirken,
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siklikla gesitli problemler ortaya cikti, verilen bazi kararlarin, diger kararlari olumsuz
etkilemesi gibi ¢cok fazla sorunla micadele edildi, her an yeni fikirlerin ortaya ¢ikmasi
ve tartigilarak kararlar verilmesi gerekli idi ve bu nedenle, firma binyesinde, Ersoy
Eker ile birlikte yapilmasina karar verildi. Eker (2004) tarafindan; birlikte caligan
kisilerin iyi iletisim kurabilmelerinin dnemli oldugu ve bu agidan ¢ok iyi bir calisma

sergilendigi vurgulanmigtir.

Mart ayi icinde tamamlanan ilk konsept, ilk etapta belirlenen firma beklentilerini
karsiladigi dusundlmekte idi. Ancak prototiplerin yapiminin ardindan ortaya ¢ikan
Urdndn somut olarak gortlmesi ve kalip firmalari ile yapilan gérismeler sonucunda
bu tasarim igin belirlenen beklentilerin aslinda dogru beklentiler olmadi§i fark
edilmig, beklentiler ve istekler degistirilerek, yeni bir c¢alismanin yapilmasi
gerektigine karar verilmis, bir, bir bucuk aylik ¢alisma rafa kaldiriimistir. ilk isitme

cihazi konseptine ait resimler Sekil 6.22° de yer almaktadir.

Sekil 6.22 ilk isitme Cihazi konseptinden Cesitli Gortiniisler

ikinci konsepte baslandiginda, firma beklentileri gesitli degisikliklere ugradi, bazi
uretim detaylarinda degisiklikler meydana geldi ve form ile ilgili bazi sinirlayici

Olcller degistirilerek tasarima baslandi.

ikinci konseptin tasarimi da yine Phonomed firmasi biinyesinde yapildi ve yaklasik

bir buguk ay surdu.

Uriinler, gok fazla pargali, milimetrik ve hataya toleransi olmayan parcalardan
meydana gelmektedirler, ancak bu kadar ¢ok parcali bir tasarimin ¢ok basaril
sekilde  sonuclandiriidigi  belirtimektedir.  Bu  parcalarin  konseptlerinin
olusturulmasinin ardindan CAD modeller gelistirilmistir. FullOn Isitme cihazlarina ait

gorseller Sekil 6.23’ de gosterilmektedir.
Cihazin temel tasarim nitelikleri

Estetik agidan, sade, sik ve bltincUl bir yapi olusturulmak istenmistir.
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FullOn serisi isitme cihazi, tek takim kalip duzeni igerinde bes alti ¢esit cihaz
Uretimine elverigli olarak tasarlanmigtir. Cesitli aksesuarlar, butonlar, parcalar

eklenerek dijital ya da analog farkli 6zelliklere sahip trtnler Uretilebilmektedir.

Kulak arkasinda kullanildiklari i¢in, kirlenme problemleri yasanabilecedi
dusundlerek, kir tutma yuzeyleri ve devrelere ter bulasma riskini en aza indirecek

sekilde tasarlanmigtir.

Yuksek glcte cihazlar igin, gerekli bilesenlerin cihazin igine sigabilmeleri

saglanmaliydi.

Kullanilan malzemeler steril malzemeler olup, mikrop Uremesi ve ¢odalmasina

olanak vermeyen plastiklerdir. Degisik renkler de Uretilmesi planlanmaktadir.

Uriinde vida kullaniimamaktadir, montaj sdrecini ve nihai dran testlerini

kolaylastirmaktadir.
Akustik sizintilar ve feedback olusmasini engelleyecek yapida tasarlanmistir.
Tasarimin en az Ug yil, ortalama bes yil piyasaya sunulmasi hedeflenmektedir.

Dijital cihazlarin, bilgisayar araciligi ile programlanmasi amaciyla kullanilacak soket
ve Ozellikle okullarda kullanilan FM baglanti pargalari mevcuttur. Fullon isitme

cihazinin aksesuarlari ile birlikte gorselleri sekil 6.24’de yer almaktadir.

Sekil 6.23 FullON isitme Cihazinin Gorselleri

Ek olarak, cihazin kullanimi sirasinda, miusterilere verilecek olan, plastik saklama
kutulari da tasarlanmistir ve bu konudaki kalip calismalari da baslamistir.

Eker(2004) Turkiye’ de isitme cihazi Gretimi ile ilgili sunlari ifade etmektedir:

“Turkiye’ nin bdyle bir seye ¢ok ihtiyaci vardi. Su anda hala bu gérisimu
koruyorum, dahasi Turkiye’nin iki hatta G¢ firmayi kaldiracak bir potansiyeli

var.
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Bundan sonra, cihazin tim pargalarin imalati tamamlandiktan sonra, cihaz devreleri
ve diger Dbilesenlerin de kullanilacagi prototipler ile c¢esitli deneyler
gerceklestirilecektir. Bu deneyler akustik testler, feedback testleri, kullanici testleri
gibi deneylerdir ve ardindan sonuglarin olumlu olacagi tahmin edilmektedir, mayis

2005 iginde de drunin bayi tanitimlari ve piyasaya sunulmaya baglanmasi

ongorilmektedir.

Sekil 6.24 FullON isitme Cihazinin Aksesuarlari ile Birlikte Gorselleri

Gelecekte cesitli cihaz tasarimlarina intiyag devam edecektir. ilk etapta, daha az
gucll, kucik model kulak arkasi tip isitme cihazi tasarimi gerceklestiriimek
istenmektedir. Bu Urinun kullanici kitlesi, gok yuksek guce ihtiyag duymayan kisiler

ve ¢ocuk kullanicilardir.

Bundan sonraki projeler icin, temel tasarim beklentilerine ek olarak istenen gorsel
kriterler azaltilarak, farklilik yaratacak cihazlarin tasarlanmasi hedeflenmektedir. ik
urtn olan FullOn serisi sirket agisindan hayati 6nem tasimasi nedeniyle, fazla risk
almak istenmemekte idi ve bu nedenle goérsel icin baglayici kisitlar ¢ok fazla idi.
Ancak bundan sonraki tasarimlarda daha serbest, daha yaratici Urlnler ortaya

¢ikariimasi disundlmektedir.

6.2.8 Sonug¢

Phonomed A.$. 2002 yilinin sonlarinda faaliyetlerine baslamis yeni bir firmadir.
isitme cihazi (retmek amaciyla kurulmustur ve ilk yillarinda farkli drinler ve
markalar igin teknik servis hizmeti de sunmustur. Turkiye genelinde yayiimis tibbi
cihaz bayileri aracilidi ile satislarini gerceklestirmektedir. Firmanin Gretim konusu
sadece isitme cihazidir. Bu c¢alismada incelenen FullOn isitme cihazi AB

mevzuatlarina goére sinif 2a’da yer almaktadir.

Uretilen riinler TSE, CE belgelerine sahip olan ve standartlarin gereksinimlerini

karsilayan arunlerdir.
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Firma ilk Grunlerinin elektronik tasarimlarini kendi bunyesindeki kadrolar ile

gerceklestirmistir. Bu UrGnlerin dig kabuklarini ise yurtdigindan getirmekte idi.

Ancak FullOn igitm cihazinin gelistirme ve tasarim faaliyetleri, firma disi kaynaklar
kullanilarak gerceklestiriimisgtir. Burada incelenen FullOn isitme cihazinda ithal

bilesenler de kullaniimaktadir.

isitme cihazi dinyada uzun yillardan beri Uretilmekte olan bir tibbi cihazdir.
Turkiye’de ise ilk defa Phonomed tarafindan Uretilemeye baslanmistir. Turkiye
pazarinda goérdikleri firsat nedeniyle Tulrkiye’de bu drini UGretmeye karar
vermislerdir. Isitme cihazi yenilikgi ya da bulusgu bir Griin degil, rakip ithal Griinlerin

ikamesi olacak sekilde tasarlanmistir ve imal edilmektedr.

Firma ihracat yapmamakta ve sadece Turkiye pazarinda faaliyetlerini
surdurmektedir ve en buyuk rekabet avantjlarindan biri olarak teknik servis

hizmetlerini gostermektedirler.

Ornek olarak alinan FullOn isitme cihazinin tasarim ve gelistirme sirecinde test ve

deneme asamasinda yer almaktadir ve henuz piyasaya sunulmamistir.

Fullon isitme cihazinin farkli renk alternatifleri icin hazirlanan goérselleri Sekil 6.25'de

gOsterilmektedir.

designed by
Ersoy Eker & Ercan Aksoy

Sekil 6.25 Phonomed FullON Serisi isitme Cihazlari

Firma tasarim ve gelistirme kapasitesi olarak incelendiginde, buylk o6lgude dig

kaynaklar kullanmakta olan geng bir firmadir.
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6.3 Metsis Medikal Sistemler Ltd. $ti.
Giris

Bu 6rnek olay calismasinda incelenecek olan sirket; 2002 yilindan beri Turkiye' de
defibrilator sektoérinde faaliyet gostermekte olan Metsis Medikal Limited Sirketi’ dir.
Firma faaliyetlerini Ankara Bilkent Universitesi Cyber Plaza’ da (Teknloji Gelistirme

Bolgesi) strdirmektedir.

Metsis Medikalin 2002 yilinda calismalarina basladigi ve 2004 yilinda piyasaya
sunmaya basladiklari Life Point Defibrilatoér’ Gn tasarim sireci bu ¢alismada yer

alacaktir.

Bu 6rnek olay cgalismasi sekiz bdlimden olusmaktadir; ilk iki boélimde Metsis
Medikal Sistemler Ltd. Sirketi’'nin kurulug, gelisim ve organizasyon bilgileri, Uretim,
firmanin teknolojik altyapisi, yan sanayi ve hammadde kaynaklari gibi konular ve
yasal zorunluluklar, kalite glivence sisteminden bahsedilmektedir. Uglincii bélimde
firmanin Grdn cgesitleri Gzerinde durulmaktadir. Dérdinci bdlimde Turkiye pazari,
kullanici davraniglari ve Dinya pazari ile ilgili konular yer almaktadir. Besinci
bélimde firmanin Ar-Ge yapisi, faaliyetleri ve Urln gelistirme sureci genel olarak
veriimektedir. Altinci bdlumde ise defibrilator sektort, defibrilator ve yenilikgi
Urinlere deginilmektedir. Defibrilatdr c¢esitleri ve pazar talepleri Uzerinde
durulmaktadir. Yedinci bélimde Life Point defibrilator cihazinin gelistirme strecinin
planlanmasi ve son durumu ile ilgili bilgiler yer almaktadir. Son bdlim sonug

béliminde galisma sonucu elde edilen bilgiler degerlendiriimektedir.
Metodoloji

Bu ¢alismada ana veri kaynagi, firmanin Satin Aima ve Kalite Midlrt ayni zamanda
kurucu Uye olan Bahadir Batak ve firmada ¢alismakta olan Elektronik ve
Biyomedikal Muhendisi Mustafa Cavusoglu ile gerceklestirilen gorismelerdir.
Gorisme yontemi olarak acik uclu sorular kullaniimigtir. Kullanilan ikincil kaynaklar
ise, firmanin web sayfasi, Internet ve basili kaynaklardan ulagilan, defibrilator ile ilgili

kaynaklardir.

Bahadir Batak firmanin kurucu Uyelerinden biri olmasi dolayisi ile firmanin kurulus
ve gelisim dénemini yasamis birisidir ve cihazin arastirma ve gelistirme silrecinde
bulunmustur. Mustafa Cavusoglu ise elektronik tasarim ve biyomedikal konusunda
sorumlulardan birisidir. Bu nedenlerden o6tiri bu iki kisi ile ortak bir gérisme

yapilmasi uygun gorulmus ve gerceklestirilmistir.
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Bu 6rnek olay ¢alismasinda Uzerine odaklanilan cihaz Life Point defibrialtérdur ve

piyasada surGimustar.

6.3.1 Metsis Medikal Tarihi ve Organizasyon Yapisi

Metsis Medikal, yedi ortakli bir limited sirket olarak 2002 yilinda bir teknik servis
firmasi olarak faaliyetlerine baglamistir. Sirket ortaklarinin, Tibbi cihaz Ureticisi olan
PCK Elektronik Sanayi Limited Sirketi’ nde ¢alismis ve C kollu réntgen cihazlari,
bbdbrek tasi kirma cihazlari ve Uroloji masalari tasarimi ve Uretimi gergeklestirmis bir
ekip oldugu belirtilmistir. Bu tir tibbi cihazlara teknik servis veren bir firma kurduktan

sonra, bir Gran Gretme fikri ile kendi cihazlarini tasarlamaya karar vermislerdir.

Sirketin kurucu Uyeleri; Zeki Kutlu, Bahadir Batak, Bablr Baturay, Naci Erdogan,

ilker Mercan, Bahadir Batur ve Kayhan Kaya'dir

Yapilan arastirmalar sonucunda defibrilatér cihazi sektérine girmeye karar
verimiglerdir. Defibrilator secmelerinde 6nemli bir faktorin, bu cihazin Cin’ de

Uretilmemesi oldugu gérusmelerde belirtilmigtir.

Defibrilatort iki yilhk zorlu bir tasarim strecinden sonra 2004 yilinda piyasaya
sunulmaya hazir hale getirdiklerini belirtmiglerdir. Bu suregte teknik servis hizmeti

vererek firmanin devamlihigini saglamiglardir.

Sirketin Uretim, yonetim ve defibrilatorin ulusal ve uluslararasi standartlara
uygunlugunu belgelemek amaciyla, TSE, ISO, Sanayi Bakanlhgrindan ve CE‘den
15’e yakin belge almiglardir.

Sirketin genis ortakli ve tecribeli bir yapisinin oldugu, temel noktalarda ortaklarin
gbrev almasi nedeniyle pek sikinti yasamadiklari ve eleman sikintisinin olmadigini

vurgulamiglardir. Sirketin organizasyon semasi Sekil 6.26° de gorilmektedir.

Zeki Kutlu
Genel Mudur
1
| |
Bahadir Batak Babir Baturay Kayhan Kaya ilker Mercan Naci Erdogan Bahadir Batur
Kalite Kontrol ve Yazilim ve ig Tasarim Madurd Uretim Middri Yurtdigi Yurtigi
Satin Alma Gelistirme Pazarlama Pazarlama
Madard Mudara Madard Mudard

Sekil 6.26 Metsis Medikal organizayon semasi
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6.3.2 Uretim

Metsis Medikal tim faaliyetlerini, Ankara Bilkent Universitesi, Teknoloji Gelistirme

Bdlgesinde, Cyber Plaza’da 20 kisilik bir kadro ile sGrdirmektedir.

Uriin gesitleri olarak kisaca bakildiginda, su an firmada monitérlii ve monitérsiiz iki
cesit defibrilatdr Uretilmektedir. Halen tasarimi Uzerinde calistiklari G¢ ¢esit daha

cihazi kisa sure i¢inde piyasaya sunacaklarini belirtmiglerdir.

Uretimin tOmunin firma bunyesinde gerceklestirdiklerini belirtmislerdir. Sadece
devre kartlari (PCB: Printed Circuled Board) firma disinda Uretiimekte ve montaj

islemleri firma dahilinde yapilmaktadir (Sekil 6.27).

Su anda uretim kapasitesi ayda 40 adet defibrilator Uretebilecek diizeydedir. Bu vyil

icin yilhk satis hedefleri ise 500 cihazdir.

Sekil 6.27 Metsis Medikal montaj bélimuanden bir gérinus

Firmada toplam 20 kisi ¢alismaktadir. 13 kisi Uretim ve teknik bélumlerde goérev
aliken diger yedi kisi yonetim kadrolarinda yer almaktadir. Ancak bazi ¢aliganlarin ig

tanimlari hem Uretim hem de ydnetim faaliyetlerini kapsamaktadir.

Firma batin Uretimi kendi blnyesinde gergeklestirdigini belirtmigtir. Cihazin
kasasinin plastik enjeksiyon baskilarinin ve PCB (printed circuid board- elektronik
baski devre kartl) kartlarinin yan sanayi tarafindan dretildigini, ayrica elektronik

bilegenlerin timdnun yurtdisindan getirttikleri de vurgulanmistir.

Bu kartlarin Uzerine bilegenleri ekleyerek devre kartlarini Urettikten sonra, kasa
icerisine monte ederek Uretmektedirler. Daha sonra ise yazihmi yuklenip test
asamasina gegilmektedir. Bu Uretim sirecinde kullanilan tim pargalarin tasarimlari
ve daha sonraki Uretimlerini tamamen firma bunyesinde gergeklestirdiklerini

eklemislerdir.
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Uretilen Griinlerin %80 yerli, %20 ithal bilesenlerden olustugunu belirtmiglerdir.
Elektronik bilesenlerin ithalinde, istedikleri bilesenleri ve saticilari tespit ettikten
sonra, ithalatci firmalar vasitasiyla, onlardan bilesenleri getirmelerini isteyerek, temin
ettiklerini, bdylece biraz daha fazla maliyetle karsilagmalarina karsin, ithalat strecini

hizlandirdiklarini ve zor ithalat sireci ile ugragsmadiklarini da eklemiglerdir.

Cihazda kullanilan kablolarin Turkiye'de dretildigini, ancak spiral kablolar ithal
ettiklerini, Turkiye'de Uretilen spiral kablolarin kolay deforme oldugunu

vurgulamislardir.
Standardizasyon ve Mevzuatlara Uyum

Firmanin Uretim yeterlilik belgesi, satis sonrasi hizmet yeterlilik belgesi, Kapasite
Yeterlilik belgesi, TSE Urin belgesi, ISO kalite glivence sistemi belgesi, cihazlar icin
CE belgesi gibi 15 adet belgesinin bulundugu ve bu konuda eksiginin olmadigi

belirtiimigtir.

Defibrilator cihazi AB tibbi cihazlar mevzuatina gore 2b sinifinda yer almaktadir ve

Life Point defibrilatérler CE uygunluk belgesine sahiptir.

Bu kuruluglardan onay alirken g¢ok takdir edildiklerini; 6zellikle CE belgesi alma
surecinde Alman bir firma tarafindan denetlendiklerini ve ¢ok begenildiklerini

eklemislerdir.

Firma Bilkent Teknopark yer almaktadir, Teknoloji Gelistirme Vakfi, Tubitak, Bilkent
Universitesi, Gata, Hacettepe ve Bagkent Universitesi’'nden destek aldiklarini ve bu
okullardan mezun deneyimli personeller ve muhendisler ile c¢alistiklarini

vurgulamislardir.

Ayrica finansal olarak da, TUBITAK’ a bagli olan TTGV ve TIDEB desteklerinden
yararlandiklarini, ancak bu desteklerin teminat karsihdi verildigini ekleyerek alinmasi
zor destekler oldugunu kaydetmislerdir. Bu destekler kapsaminda alinan yardimlari
proje suresince, bir yil boyunca parga parga aldiklarini, bu desteklerin ilk bir yil geri
o6denmedigini ve sonraki dort yil boyunca esit parcalar halinde geri 6dendigini

vurgulamiglardir.

Ayrca Personel destegi alarak, geri 6demesiz sekilde bazi personellerinin maaslarini

destekler le ddediklerini vurgulamiglardir.

Ancak bu destekleri almanin kolay olmadigini, gerek finansal olarak gugli olmanin
gerektigini, gerekse raporlama, proje sunumlari hazirlanmasi gibi suregler nedeniyle

zahmetli igler oldugu kaydedilmisgtir.
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6.3.3 Uriinler

Metsis Medikal’ de Uretim konusu defibrilatdr Gzerine odaklanmistir, su an Uretilen
tek cihaz defibrilatordur. Bu cihazlar Avrupa Birligi ve Turkiye Cumhuriyeti tibbi cihaz

mevzuatina gore 2b sinifinda yer almaktadir.

Defibrilatérler kullanimlarina bagh olarak G¢ basghk altinda toplanmaktadir

(www.athomehealth.net, 2005):

Otomatik Harici Defibrilatorler - Automated External Defibrillators (AED)

insanlarin ani kardiyolojik rahatsizliklarinda, hizla ulasabilecekleri yerlerde
bulundurabildikleri, kiguk elektronik cihazlardir. Bu cihazlarin
bulunduruldugu yerler 6zel ofisler ya da kamuya acik havaalani ya da

hastahanelerdir.

Vuciida Yerlestirilebilir Defibrilatorler - Implantable Cardioverter -
Defibrillator (ICDs):

Kalp pilleri gibi vlicuda yerlestirilebilir bu cihazlar, kalbe direk elektrik soku
verebilirler. iclerinde soklama yapabilen bir soklayici ve kalp atislarini izleyen
devreler mevcuttur. Kiaglk bilgisayar gibi pille ¢aligirlar ve kalpten gelen

sinyalleri izlerler ve gerektiginde kalbe soklama yaparlar.

Manuel Defibrilatorler - Manuel Defibrilators

Bu cihazlar uzman bir hekim tarafindan kullaniimasi gereken ve soklamanin

zamanina elle karar verildigi cihazlardir.

Yukarida genel olarak ayrilan defibrilatorlerin alt tirleri de mevcuttur. Metsis Medikal
su anda manuel ve monitdrli manuel modelleri Gretmektedir. Kisa slre sonra da Bi
Fasic (DUsuk Voltajla c¢alisabilen) bir modeli de piyasaya sunacaklarini

aciklamiglardir. Sekil 6.28’de defibrilator tipleri gériimektedir.

ICD- Vicuda yerlestirilebilir, AED - otomatik harici Manuel

Sekil 6.28 Defibrilator Tipleri
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6.3.4 Pazar

Batak (2005) yeni gelismekte olan bir firma olarak, yasadiklari en buyuk sorunun
Tark mal olmalarindan dolayi, musterilerin cihaza 6nyargili davranmalari oldugunu
belirtmis ve bu imaji yikmak igcin ¢ok gayret godstermek zorunda kaldiklarini
vurgulayarak, glvenilir, dogru ve mdusteri isteklerini karsiladidini anlatmalarinin
uzun surddgund eklemislerdir. Cihazlarinin yabanci bir cihaz olmasi halinde su anki

rakamlarin tg¢ dort katina rahatlikla ulasmis durumda olacaklarini iddia etmektedir.

Pazarlama elemanlarinin bazen miusterilere, cihazin yerli oldugunu sdylemeden
cihazlarini tanittiklarini, daha sonra Turk mali oldugunu sdylediklerini, bunun
sonucunda ise musteriden takdir gordiklerini belirtmiglerdir. Halbuki basta Turk
cihazi oldugunu soylediklerinde gerekli gereksiz cihazin her yeri ile ilgili olarak

elegtirildiklerini sdylemektedirler.
Satisg Sistemi

Firma satislarini bayiler aracihgi ile yapmaktadir. Bu gune kadar ihalelere
katildiklarini ve direk satis yaptiklarini, ancak kisa sure iginde kurduklari bayi
iligkileri sonucu artik direk satis yapmayi biraktiklarini belirtmislerdir. Bayilerin artik
cihazlarina glvenin ve satabilecekleri kanaatinin olustugunu soéylemislerdir. Bu
nedenle fazla pazarlama eleman! istihdam etmeden islerini yurutebildiklerini

vurgulamiglardir.

Direk satis yapmamaya 0zen gostermelerinin nedeni olarak da yurtdisi pazarlara

acilmak Uzere yogunlasmalari oldugunu séylemislerdir.

Resmi kurumlara satig, ihaleler yoluyla yapilmaktadir. Bu noktada bazi seyleri
yikmak gerektigini, 6zellikle Turk mali imaji nedeniyle ihalelerde zorluk yasadiklarini
belirterek, ne kadar pahali ise o kadar iyi olacagi gibi bir dnyarginin da mevcut
oldugunu eklemiglerdir. Burada ithalatlarin yliksek kar marji ile galistiklariin fiyatlari

yukselttigini eklemktedirler.

Ancak ihale kanununda, ayni Ozelliklere sahip iki cihaz arasinda tercih yapilirken,
Turk mali olan %20 daha pahal bile olsa onu tercih etmeleri gerektiginin yazdigini
sOylemektedirler ve buna ragmen ihalelerde bu maddenin uygulanmadigini
eklemiglerdir. ihaleye karsi dava agma opsiyonlarini kullanmadiklarini belirtmis,
bunun nedeni olarak ise insanlarin kendilerine cephe almasini istemediklerini, henlz

yeterince guclu olmadiklarini sdylemislerdir.

Devletten insanlarin ekspomed fuarinda cihazlarini gérdigunu, tanidigini ve

zamanla Tark mali imajini yikacaklarini séylemektedirler
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Defibrilatér cihazinin dinyaya hitap eden bir Urin oldugunu ve standartlar ve
mevzuat konusunda eksiklerinin olmadigini, sadece Amerika’'ya satmalari
durumunda FDA belgesine ihtiyac duyduklarini ekleyerek, her Ulkeye satis

yapabileceklerini sdylemislerdir.
ihracat Yapisi

Firma henlz defibrilatdr ihracati gergeklestirmemektedir. Su anda yurtdisinda
tanitim c¢alismalarina basladiklarini  belirtmigler ve ¢ Ulkeye numune cihaz
gonderdiklerini eklemislerdir. Tanitim, sunum slrecinin alti yedi aydan daha kisa
surmeyecegini ve Turkiye’de de ilk piyasaya girdiklerinde bes alti ay hi¢c satis

yapmadiklarini vurgulamislardir.

Orada yine bayiler vasitasiyla satis yapmayi 6ngérmekte ve bayileri cihazlarina
inandirmaya ve karliligi konusunda ikna olduklarinda istedikleri cihazlari géndermeyi

planlamaktadirlar.

Bu (lkeler; Urdin, Azerbaycan ve Giurcistan’dir. Bunlarin diginda Hollanda ve
Belgika’dan da talep oldugunu bunlart da degerlendirdiklerini eklemigler ve

onumuzdeki yil isleri oturtacaklarini distinduiklerini séylemislerdir.

Tarkiye’ de islerini oturttuklarini, tasarimlarinin tamamlandigini ve en azindan
burada elde edilen gelirle kendilerini ayakta tutabileceklerini belirtmigler ve bu

sayede ihracata yéneldiklerini vurgulamiglardir.
Miisteri Beklentileri

Firmada, blnyesinde bulunan pazarlama personelinin, 20 yildan daha uzun siredir
sektorde calistigini ve pazar talepleri konusunda mevcut olan tecribe ile hareket

ettiklerini sdylemektedirler.

Bunun disinda bdlge bayilerinden, kendi bolgelerindeki tip kurumlari ile ilgili (Saghk
ocagl, poliklinik, 6zel ve devlet hastaneleri) rakamlar istenebilmektedir. Bu bilgiler

dogrultusunda bolgedeki talebi 6ngérmeye ¢alismaktadirlar.

Cihazin kullanicisi doktorlardir. Bayi kanaliyla satis gergeklestirilirken, rlin
satilmadidinda, satilamama nedenleri ile ilgili geri donug gerceklestigini ve nelerin
begenilmedigi ile ilgili bilgiler alindigi, ayrica bu bilgilerin firma yetkililerine de tanitim

ve fuar organizasyonlari sirasinda alabildikleri eklenmistir.

Doktorlardan gelen bilgilerin gok degerli oldugu, diger kisilerin sadece gorunus
Ozelliklerine baktiklari vurgulanarak, doktorlarin teknik 6zelliklerle ilgilendigi eklenmig

ve teknik olarak herhangi bir sikintilarinin da olmadigi sdylenmigtir.
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Muisteri memnuniyeti ile ilgili formlarinin da oldugunu ve bunlari cihazlarin igine de
koyduklarini ancak henuz geri donus olmadigini sdylemigler ve yeni bir firma

olmalari nedeniyle hizli sonug¢ alamadiklarini sGylemislerdir.

Teknik seris bolimunden geri donusun yeterli olmadigini ve cihazlarinin yeni olmasi
nedeniyle teknik servisin ¢ok aktif olarak c¢alismadidini, kullanici hatasi diginda

cihazlarinin kolay kolay bozulmadigini da eklemiglerdir.

Dinya’da defibrilator tGretmekte olan blylk firmalarin ileride neler ¢ikaracaklarini
bilmediklerini ancak, rakiplerinin ne yaptigi, ne Urettigi, model degisikliklerini,
kullanim kolayliklari ile yaptiklarini takip ettiklerini séylemekte ve cok farkh bir

gelisme olmadigini eklemiglerdir.

Bu gelismeleri internet ve fuarlar araciligi ile takip ettiklerini, internetten her tarla
bilgiye ulasabildiklerini, sadece katalogu bile olsa, ayni dalda Uretim yaptiklari igin
Urdnd c¢ozebildiklerini sdylemislerdir. Daha 6énceden de teknik servis hizmeti
verdikleri icin tum cihazlarin i¢ yapilarini ve mevcut hata ve sorunlarini iyi bildiklerini,
bu nedenle kendi cihazlarinda bu hatalari yapmadiklari i¢cin avantajlarinin oldugunu

belirtmislerdir.
Rekabet Ortami

Dunya’da defibrilatér sektérinde ¢ok buyik degisimlerin yagsanmadigl, ama Grin
yelpazesi olarak cesitliligin ¢ok oldugu belirtilmistir. Bu cihazlari da Gretmenin zor
oldugunu, insan hayatina yapilacak mudahalelerin ¢ok riskli oldugu ve cihazin dort
dortlik olmak zorunda oldugu vurgulanmistir. Cihazin gelisimini tamamlamis bir
cihaz oldugunu dusunduklerini eklenmistir. Kendi cihazlarini dinya standarlarina
uygun, rekabet edebilir bir cihaz haline getirmek icin ne yapmalari gerektigini
bildiklerini, ancak bu c¢alismalarin kolay olmadigini ve bes ila on yillik sire¢
gerektigini dusunmektedirler ve bu konuda henuz galismalara baglamadilarini, ilk

olarak Urun yelpazesini tamamlamaya galistiklarini sdylemektedirler.

Turkiye’de ve Dunya’da defibrilator sektoriinde faaliyet gosteren buyuk firmalar; HP,
Nion Cobhler, Schiller, Premedic, Zoll, Rehanibecs‘dir. Ayrica sektdrde buyuk

firmalarin alt kolu seklinde faaliyet gdsteren firmalarin da oldugu vurgulanmistir.

Tark mali olmalarinin basli bagina bir sorun oldugunu, Tdrk mali imajinin gok zorluk
yarattigini soylemektedirler. Yeni piyasaya girdiklerini ve Tark mali imajini yikip,
cihazlarini tanitmaya ¢alistiklarini ve yavas yavas markalarinin oturdugunu
eklemiglerdir. Yabanci bir marka olarak Turkiye pazarinda daha kolay vyer

bulabileceklerini sdylemiglerdir.
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Ayrica Turkiye’de Uretim yapmalarinin zorluk yarattigini, elektronik bilesenlerin ithal

edildigini, direncin dahi ithal geldigini vurgulamaktadirlar.

Buyuk ureticilerin seri Uretim olanaklari ve cihaz ile ilgili spesifikasyonlari hizh
degistirme kapasiteleri oldugunu, bu nedenle pazar paylarinin degiskenlik

gosterdigini eklemislerdir.

Cihaz ithal eden firmalar iyi para kazanmalari nedeniyle Uretim boyutuna girmek
istememektedirler. Cin’de yakin zamana kadar Uretiimeyen defibrilator'in su an

Uretildigi ve fiyatlarinin ¢cok diistik oldugu vurgulanmistir.

Egitimli, deneyimli personel sikintisin da ¢ok yasandigini, yurtdisinda bu tir Gretim
yapan firmalarda calisip, Uretim kosullarini, isleyisini, calisma sistemlerini iyi
g6zlemlemis ve bu goézlemlerini Tirkiye’ ye getirebilecek kisilere ihtiyag duduklarini

belirtmektedirler.

Firma avantajlarindan bahsederken, rakiplerin bazi dezavantajlari oldugunu
sdylemektedir. Batak (2005) ithal cihazlarin uzun sire kullanilamadiklarini belirtmis

ve eklemigtir:

“Nedir mesela en buylk sorun, ¢ogunda batarya sorunu vardir. Cogunun
degil hepsinin fiyatlari ¢ok ylksektir, hangi konuda ylUksektir, teknik servis
konusunda. insanlar aldiktan sonra tekrar yaptirmiyor cihazlarini ¢lnki,
cihaz parasina geliyor tekrar cihazlarini yaptirmak, yeni cihaz aliyorlar. Tabi
biz de bu olguyu yikip ¢ok ucuz teknik servis veriyoruz, digerlerine gore ¢ok
ucuz teknik servis veriyoruz, yine paramizi kazaniyoruz, bedava da

yapmiyoruz ama paramizi kazaniyoruz. *

Firma kurulus dénemlerinde c¢ok 6zel uzmanlik isteyen (Kan sayim cihazi gibi)
%10’luk dilim diginda kalan tum cihazlara teknik servis hizmeti vermeleri nedeniyle

farkli cihazlar konusunda da tecriibe sahibi olduklarini belirtmektedirler.

Su anda bagka tir veya marka cihazlara teknik servis hizmeti vermediklerini, kendi

cihazlari Gzerine yogunlastiklarini belirtmigler ve Batak (2005) eklemistir:

“Tek Urun, tek kalite, tek kalmak, herseyde tek olarak dusunuyoruz. Bir seyi
yapiyorsak tam yapalim, eksiksiz olsun diyoruz. Herseyden anlamayalim, bir

taneden anliyor olarak gortunelim. Ona ugrasiyoruz”
Batak (2005) rakipleri ile kendilerini karsilastirdiklarinda :

“Bizim bir gok ustunlGgumuz var, yani teknik servis olarak, fiyatlar olarak.
Kalite olarak bazilari bizden ¢ok daha Ustlin. Cinki onlar otutturmus bir

sekilde cihazlarini. Ama bizimkiler de ¢ok koétl ya da dusuk degdil. Gayet iyi.
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Fiyat olarak da ayni kalitedeki Urlinlere gére daha dusuk fiyatta sunuyoruz,

pazara girebilmek igin. “ demektedir.

Tibbi cihaz sektorl ile ilgili olarak, en 6nemli faktorlerden birinin tecrubeli igsglcu
oldugunu belirterek, yurtdisinda tibbi cihaz uUreticilerinde galismakta olan pek ¢ok
Tdrk mihendisin oldudunu, bu isglcinin orada edindikleri tecribeleri, uygun

ortamin saglanarak Turkiye’ye tasinmasi gerektigini vurgulamaktadirlar.

Kendi uretim sistemlerinde calisacak kisilere egitim verdiklerini, ilk G¢ ay sonunda
Uretime alabildiklerini, tam olarak yetistiriimelerinin bir yili buldugunu da

kaydetmektedirler.

Uygun kosullarin ise devlet ya da blytk sermaye gruplari tarafindan saglanabilecegi
ve bu sektdrin uzun vadeli yatirrmlar gerektirmesi, yurtdisi pazarlara agiimanin ve

rakiplerin gucli olmasi nedeniyle de bunun gergeklestirilemedigi sdylenmistir.

Bunun (lke stratejisi ve politikalari ile ¢ok yakindan iliskili oldugu, uygun kosullarin
olusturulmasi gerektigi, Ustine uzun vadeli yatirrm yapacak ve uzun vadede gelir
elde etmeyi planlayabilecek kuruluglarin olmasi gerektigi, ayrica rakip UrUnler ile
rekabet edebilecek kalite’ de Uretimin yapilabilmesi ve son olarak da iyi pazarlama

stratejileri gerektigi vurgulanmaktadir.

Uretimin yaziim gelistrme kisminda ¢ok yeterli bir diizeyde oldugumuz, ancak
donanim bakimindan yeterli altyapimiz olmadigi vurgulanarak, bu konuda zorluklar

yasandigi belirtiimektedir.

Tibbi cihaz sektori ile ilgili olarak, Uretim yapmanin ¢ok zor olmadigini, ancak
Turkiye’de yeterli altyapr olmadidi icin, elektronik bilesenler agisindan yine
yurtdisina bagimh olduklarini ve yabanci Ureticilerin bu bilesenlerin nerede
kullanilacagi konusunda ciddi arastirmalar yaptiklarini, devre semalarini istediklerini

ve bazen rekabet yuzinden bu parcalari gondermeyebildiklerini eklemislerdir.

Bu durumun defibrilatér icin ¢ok gegerli olmadidini, ancak daha buylk c¢aptaki
projeler icin bunun c¢ok sikinti yarattigini, sektorin gelisebilmesi igin kendi

bilesenlerimizi Uretmemiz gerektigini sdylemektedirler.

Buna ¢6zim olarak, igbirligi ile bu cihazlari burada Uretilebilegi eklenmis, ancak
bunun da finansal ve isguctine bagh olmasi nedeniyle gerceklesmedigini

eklemislerdir.
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6.3.5 Ar-Ge ve Tasarim Yapisi

Firma tasarim ihtiyaclarini buyldk o6lgide kendi igerisinde kurdugu sistemle
¢cozmektedir. Gerekli noktalarda disaridan destek de alinmaktadir. Firma
binyesinde sadece tasarim amaciyla ayrilmis bir bdlim yoktur ancak tasarim

iglerinden sorumlu olan Kayhan Kayan'dir.

Tasarimlar bir ekip tarafindan gergeklestiriimektedir ve bes kisiden olusmaktadir.
Firma bunyesinde calismakta olan tecribeli personellerinin mevcut oldugunu, bu

konuda sikinti yagsamadiklarini belirtmislerdir.

Tasarim iglerinden sorumlu olan Kayhan Kayan’in Bilkent Elektronik Mihendisligi
mezunu oldugunu, daha énce; Urolojik masa, anjiyo cihazi, prostatta kullanilan bir
cihazlar tasaraladigi belirtiimistir. X-ray cihazlari, bobrek tasi kirma cihazlar
Uzerinde calistigini ve bu konuda uzman bir kisi oldugu belirtiimis, ¢ok basarili bir
muhendis oldugu vurgulanmistir. Kendisinin bir baska firmada daha ortak olmasi
nedeniyle Metsis Medikal'deki projeleri belli asamaya kadar getirip, son asamalarda

diger ekip Uyelerinin projeyi tamamladiklari kaydedilmistir.

Mekanik aksamin tasarimi ise disaridan destek alinarak gereklestiriimektedir.
Simdiye kadar ki tim projelerin mekanik tasarimlari Mustafa T. Kuloglu tarafindan

yapilmigtir.
Batak (2005) hi¢ endustriyel tasarimci ile calismadigini su sekilde ifade etmistir:

“Bir endustriyel tasarimci ile hi¢ calismadik, ¢evremizde bdyle bir insan,
tasarim olarak o kadar uygun bir insan yoktu aslinda, bizim mekanik
tasarimlarda iki kigi var; Murat Elmali ve Mustafa T. Kuloglu, Murat Bey
Mustafa Bey’ in yetistirdigi bir eleman, lise mezunu bir insan ama ¢izim
olarak veya mekanik, zaten ¢ok ¢cok kendini yetistirmis, Mustafa Bey’ de dyle,
O da iki yilhk mezunu, kendini bu dalda yetistirmis, ¢irakliktan gelme gibi
diyim, bodyle gelme bir insan, c¢ok tecrubeli bir insan kendisi, yani
yapamayacagdl mekanik tasarim yoktur diyebilirim, yeterki Gzerinde dursun,

kafasi agrimasin.”

Endustriyel tasarimin biraz daha dig ve kaba isler olarak bildiklerini ve proje
kapsaminda endustriyel tasarimci arayiglarinin  olmadigini  sOylemiglerdir.
Endlstriyel tasarimin kapsami hakkinda fazla bilgileri bulunmadigindan dolayi

sektore katkisinin ne olabilecegini de yorumlamamislardir.

Firma arastima gelistirme calismalarini kendi binyesinde yer alan, her biri kendi

konusunda uzman ve deneyimli personeli ile ¢6zdigini kaydetmiglerdir.
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Cihazin Dunyada ilk defa yapilan bir cihaz olmadigini ve bu konuda testler yapmak
icin gesitli test cihazlarinin bulundugunu kaydederek, bu cihazlarin firma blnyesinde

yer aldigini, bu sekilde cihazin testlerini yaptiklarini vurgulamiglardir. Sekil 6.29'da

test bdlimunden bir gorinds yer almaktadir.

Sekil 6.29 Defibrilator Test Boluminden Bir Gorunus

Cihazlarda kullanilan yazilimlar firma bunyesinde buluan Yazilim gelistirme
departmani tarafindan geligtiriimektedir. Cihazin icerisinde mikro denetleyiciler
kullandiklarini, bu mikro denetleyicilerin galismasi icin de yazilimlarini gelistirip

icerisine gémduklerini kaydetmislerdir.

Elektronik devre semalarini pargca parga bilgisayar ortaminda tasarlandiklarini ve
Uretimden once 0Ozel simulasyon programlari ile testlerini gergeklestirdiklerini

vurgulamislardir.

Tdm bu donanim, yazilim gelistirme siregleri, simulasyonlarin bilgisayarlarla
yapildig! kaydedilerek, ayrica arastirma amacli olarak da bilgisayarlari yogun olarak
kullandiklari vurgulanmigtir. Baski devre kartlarinin tasarimi igin Orcad, yazilim
gelistirme icin Basic, Sinyal isleme igin Matlab yazilimlarini kullandiklarini

soOylemislerdir.

6.3.6 Defibrilator Sektori

Defibrilator; kalp ritimlerinde meydana gelen anormallikleri tedavi etmek amaciyla
kalbe elektrik soku veren elektronik cihaz olarak tanimlanmaktadir. Defibrilator
ventrikiler fibrilasyon (Minferit kalp kasi liflerinin hizli ve koordine olmamis
kontraksiyonlar) durumunda olan kalbe, g6dus kafesinin Ustinden, ©nceden
ayarlanan voltajda sok vererek, kalbin normal ritimlerine dénmesini saglamaya
calisir (www.athomehealth.net, 2005). Amerika Birlesik Devletleri’ nde her yil
340.000 Kisinin ani kalp krizinden oldugu vurgulanmaktadir
(www.medical.philips.com, 2005). Turkiye’de ise her yil 190.000’den fazla kisinin
kalp krizinden hayatini kaybettigi belirtiimektedir.
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insan émriinde meydana gelen uzama, kalp rahatsizliklarin daha fazla gériilmesine
neden olmaktadir. Kalpte aniden meydana anormal ritimler, ritim bozukluklarinin ilk
on dakika icerisinde mudahale gerektirdigi belirtiimistir ve ilk on dakika icerisinde
yapilacak olan midahale ile hastanin kurtariima sansinin %30 oldugu
vurgulanmigtir. MiUdahale zamaninin uzamasi hastanin kurtulma sansini

azaltmaktadir.

Dunyada defibrilatér cihazinda son yillarda gindeme gelen dnemli degisim, otomatik
defibrilatorlerin piyasaya sunulmasi olmustur. Bu cihazlar manuel cihazlara oranla
kiguktir ve kullanimi kolaydir. Cihazlar potansiyel kalp hastalari tarafindan satin
alinarak evde muhafa edilebilmekte, herhangi bir anormallikte, cihaz uygun sekilde

hastaya baglanip kullaniimaktadir. Herhangi bir tip uzmani olmasina gerek yoktur.

Ayrica kalp piline benzer bir sekilde, potansiyel hastalara dahili (vicit ici)
defibrilatérler baglanabilmektedir. iki cihaz da hastaya gerektiinde midahaleyi

otomatik olarak yapmaktadir.

Ozellikle Amerika Birlesik Devleteri ve Avrupa’ da kamuya acgik havaalani gibi
alanlarda ve ucak gibi uasim aracglarinda defibrilatér bulundurulmasi zorunlu hale

getirilmistir.

Asagida, dinyanin o6nde gelen defibrilatér Greticilerinin - yeni  cihazlari

gorilebilmektedir.

Sekil 6.30 Zoll Manuel Monitérl, Uzmanlar icin Yar Otomatik ve Otomatik
Defibriladrleri.

Sekil 6.31 Medtronic, Uzmanlar igin Otomatik, Otomatik, Manuel Bifasic, Manuel
Monitorll Defibrilatorleri.
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Sekil 6.32 Welch Allyn, Uzmanlar icin Yari Otomatik ve Manuel Defibrilatorler.
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Sekil 6.33 Shiller Tam Otomatik, Uzmanlar icin Yari Otomatik, Manuel Monitdrli
Defibrilatorleri.

Sekil 6.34 Philips Yari Otomatik ve Bifasic Defibrilatorleri.
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Sekil 6.35 Biotronic Dahili Defibrilator.
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Defibrialtor Pazari

Turkiye defibrilator ihtiyacini 2004 yilina kadar tamamen ithal Grunler ile
karsilamakta idi. GUnumuzde de ihtiyacin ¢ok buyuk bir kismi ithal Grunler ile
karsilanmaktadir. Bu nedenle Turkiye pazarinin buyukligune bakarken ithal edilen

cihazlarin miktarlarinin baz alinmasi uygun olacaktir.

Devlet istatistik Enstitiisi’'nden alinan ithalat verilerine gére, yillar bazinda

defibrilator cihazi ithalati miktarlari ve kiymetleri Tablo 6.8’de gortlmektedir.

Tablo 6.8 Tirkiye’'nin Defibrilatér ithalati

Tiirkiye'nin Defibrilator ithalati
25000
20000 A 19416 18594
16390 16165
@
©
<
10000 -
5000
0
2000 2001 2002 2003 2004/7
2.127.001 $ 3.455.035 $ 2.456.122 $ 3.789.925 $ 4.365.521 $
Yillar / Kiymeti (A.B.D Dolar)

Yillara gore en ¢ok ithalat yaptigimiz Ulkeler ise Tablo 6.9'da gorulebilir.

Tablo 6.9 Tirkiye’ nin En Cok Defibrilator ithalati Yaptigi Ulkeler.

yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
ALMANYA 6510 680.051 ALMANYA 10730 2.063.357
o JAPONYA 4911 597.056 « | JAPONYA 5163 646.481
§ AB.D. 087 249.331 § AB.D. 1057 341.227
ISVICRE 1697 186.197 DANIMARKA 1035 165.314
DANIMARKA 877 165.320 iSVICRE 737 89.542
yil Ulkeler Adet Kiymet ($) yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
ALMANYA 9409 1.580.782 ALMANYA 8453 2.096.807
~ | JAPONYA 2044 412.624 o |JAPONYA 7611 976.274
§ iISVICRE 810 160.686 § FRANSA 532 164.270
ISPANYA 600 99.325 IRLANDA 18 125.500
DANIMARKA 330 66.712 A.B.D. 628 124.795
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yil Ulkeler Adet Kiymet ($)
IRLANDA 4644 | 1.571.252
& | ALMANYA 3790 | 1.126.520
S | JAPONYA 3499 | 596.034
N |AB.D. 1942 | 582.251
MACARISTAN | 615 | 150.067

6.3.7 Life Point Defibrilator

Defibrilatér, kalp atiglarinda meydana gelen dizensizliklerin giderilmesinde elektrik
soku uygulamak amaciyla gelistiriimis, diinyada uzun yillardir Gretiimekte olan bir
cihazdir. insan hayati ile ¢cok yakindan iligkili olmasi nedeniyle ¢ok 6nemli bir
cihazdir. Kalp dizensizligi meydana geldikten sonra ilk on dakika igcinde midahale
gerektirmetedir. ilk on dakika icerisinde miidahale edildiginde hastayi kurtarma

sansinin %30 oldugu belirtiimistir.

Metsis Medikal, faaliyetlerine basladigi 2002 yilinda defibrilator Gretmek amaciyla
kurulmustur ve cihazin tasarlanmasi surecinde teknik servis hizmeti vererek

giderlerini kargilamistir.

Defibrilatér tasarimina girmeden ve firmayr kurmadan &nce, rakipleri analiz
ettiklerini, satiglari degerlendirdiklerini, cihazlar incelediklerini sdylemisler ve
ardindan bir firma kurarak faaliyetlerine basladiklarini eklemislerdir. Ozellikle Cin’ de
bu drindn dretiimemesinin kendileri icin bir avantaj olarak degerlendirdiklerini

vurgulamiglardir.

Bu arastirma slrecinde, Uretim sekli, bu Uretim icin gerekli personel gereksinimi,
mekan ihtiyaci buna bagli maliyetler lzerinde de ¢alisarak finansman ile ilgili olrak

da arastirmalar yaptiklarini kaydetmislerdir.

Tasarim surecine bagladiklarinda ise, Uretimi kolaylastirici, maliyetleri dusuk, parca
tedarikinin kolay oldugu, pazarlanmasi kolay bir trin Gzerinde caligtiklarini, en az

sorunlu cihazi dretmek Gzere yogunlastiklarini vurgulamiglardir.

Defibrilator tasariminda belli bir hiyerarsi izleyerek, énce monitérsiz bir model,
ardindan monitérli (EKG’li) bir model gelistirdiklerini belirtmigler ve su an Bi Fasic
model ile ilgili galismalarin tamamlandigini ve 3 ay igerisinde piyasaya sunacaklarini
soylemiglerdir. lerisi icin de daha farkh projeler Uzerinde planlar yaptiklarini
eklemiglerdir. Yeni bir tasarim igin gereken maddi kaynaklari, bir dnceki projeden
gelen maddi girdiler ile karsilamaya calistiklarini belirtmislerdir. Monitérstiz model
defibrilator Sekil 6.36° da gdsterilmektedir.

Tasarimin beg kisilk uzman bir ekip tarafindan, iki yilda gergeklestirildigini, batin

asamalari bastan kurgulamaya c¢alistiklarini kaydetmiglerdir.
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Sekil 6.36 Life Point Monitorsuz Defibrilator

Tasarim asamasina ge¢gmeden Once, rakip drlnleri incelediklerini, nerede nasil
teknikler uygulamislar, nasil Uretimisler arastirdiklarini belirtmislerdir. Ozellikle
elektronik bilesenlerin tedarikinde yasanabilecek zorluklar géz 6ntine alinarak, farkl
teknikler kullarak ayni ¢b6zumlere ulasmaya calistiklarini kaydetmislerdir. Bu
¢ozUmleri, donanimin tasarimini bilgisayar ortaminda canlandirdiktan sonra,
gereken bilesenler icin bir arastirma yaptiklarini, tedarik ve maliyetlerini

arastirdiklarini séylemiglerdir.

Cihazi modul modul kurguladiklarini, her bir moddli bilgisayar ortaminda test
ettiklerini, daha sonra donanimi Urettiklerini sbyleyip, bazen bilgisayar ortaminda
¢alisan sistemlerin, gercekte calismadigini, bu nedenle zorluklarla kargilastilarini
belirtmiglerdir. Bazen donanima yazilimlari yuklendiginde beklenmedik sorunlarla
karsilastiklarini eklemigler ve daha 6nce bu cihazi G¢ firmanin daha Uretmeye

¢alistigini ancak yapamadiklarini, kendilerinin ilk olarak yaptigini vurgulamiglardir.

Elektronik devrelerin Uzerine yerlestirilecegi PCB kartlar firmada tasarlanmistir.
Daha sonra bu kartlarin tretimi icin bir firma ile anlasiimis ve bu kartlar firma disinda
basilarak getiriimektedir. Ancak devre elemanlari kartlara firmada yerlestirilerek
uretilmektedir. Sekil 6.37° de defibrilatdre ait bir PCB kart gdsterilmektedir.

Cihazda kullanilacak yazilimlarin, fimra biinyesinde yer alan Yazilim ve Is geligtirme

departmani sorumlusu BabUr Baturay tarafindan gelistirildigi kaydedilmigtir.

Cihazin kasasinin tasariminin ise daha sonradan disaridan destek alinarak
tasarlandigini vurgulamis ve Mustafa T. Kuloglu ile Murat Elmal’'nin cihazin plastik
aksamini tasarlayarak urettiklerini eklemiglerdir. Bu Kisilerin kendi alanlarinda
tecribeli kisiler oldugunu, modelleme, kaliplama ve CNC kullanabilecek diizeyde
olduklarini ve giivenerek iglerini yaptirdiklarini kaydetmislerdir. Uretilen bu kasa,

Uretilen buatin modeller icin kullaniimaktadir, cesitlerin timi ayni model kasa

134



icerisine yerlestiriimektedir. Sekil 6.38 da monitorlld tip Life Point defibrilator

gOsterilmektedir.

Sekil 6.38 Life Point Monitorlt Defibrilator

Cihazin caligan prototipleri Uretildikten sonra, cihazin test ve deneme agamasina
gectiklerini, bu noktada test cihazlarn kullandiklarini, ek olarak da doktorlarin
cihazlarini denediklerini, onlardan gelen bilgiler dogrultusunda gilncellemeler

yaparak, revizyonlar yaptiklarini belirmiglerdir.
Tasarim Kriterleri

Tasarim kriterleri ilk asamada dunya standartlarini kargilayan bir cihaz yapmayi
hedeflerini vurgulayarak, musterilerden gelen ve bazen mantiksiz gelen talepler
oldugunu eklemiglerdir. Musgterilerin bazen renk, bazen surasi yuvarlak olsun gibi
isteklerini de dinlediklerini ancak bunlarla ilgli ¢abalarin sonu olmayacagini
dusundukleri icin tim bu talepleri karsilayamacaklarini da eklemislerdir.

Ancak Pazar payr konusunda kendilerine avantaj saglayacagini dusundukleri
degisikleri surekli olarak cihazlarinda yaptiklarini vurgulamiglardir.
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Cihazin uygulayacag elektrik sokunun derecesi, dénebilen bir digme ile degil,
standart gsok degerlerinin UGzerinde bulundugu bir panelde, digmeye basarak
ayarlanmaktadir. Bu sayede c¢ok hizli bir sekilde istenilen dederde sok

hazilanabilmektedir. Sekil 6.39" da kullanilan bu menduler goéralmektedir.

Sekil 6.39 Defibrilatér’ Gn kullanim mendsi ve EKG ekrani

Cihaz Uzerinde bulunan yazici, soklama bagladiktan hemen sonra otomatik olarak
hastanin EKG dederlerini yazmaya baglamaktadir. Cihazin Uzerinde ayni zaman
hastanin EKG’sini dlgen bir sistem de mevcuttur. Kullanici yaziciyr ¢calistirmak icin

zaman kaybetmez.

Cihaz Uzerinde bulunan hafiza sayende, 10 hastaya kadar yapilan tim mudahaleler
kaydeilerek, saklanir. Boylece yapilan muadahaleler dizenli olarak kayirli halde

saklanip, daha sonra kullanilabilir.

Diger firmalarin para ile satmakta oldugu, ¢ocok aparatlari, bu cihazda standart
olarak sunulmaktadir. Bu aparatlar, cihazin blyuk basliklarin altinda gizlidir ve
blyuk bagliklar c¢ikarildiginda hemen kullanilabilir sekilde hazirdir. Cocuk basliklari,
Sekil 6.40’ de gosterilmektedir.

Sekil 6.40 Cocuk bagliklarindan bir gérinus
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Diger cihazlarin tek sarjda ortalama 90 soklama yapabildigi belirtilerek, kendi
cihazlarinin testlerde 200 soklamaya kadar yapabildigini eklemigler ve yine de

beyanlarda 150 soklama beyan ettiklerini vurgulamiglardir.

Yine diger cihazlarin dolu sarj ile bes saat bekleme siresi oldugunu, kendi

cihazlarinin ise dolu sarj ile 12 saat bekleme yapabildigini eklemiglerdir.

Ayrica cihazin yedek parca sorunu olmadigini ve ucuz parga, hizli ve ucuz teknik

servis saglabildiklerini eklemislerdir.

Projenin ilk asamasinin 2004 yilinda tamamlandigini ve ilk alti ay tanitim streci
gegirdiklerini, her gecen gln Uretim kapasitelerini arttirdiklarini, Gretim tekniklerini
gelistirdiklerini ve c¢alismalarina hiz verdiklerini kaydetmigler ve su an igin

bulunduklari konumdan ve cihazlarindan memnun olduklarini vurgulamislardir.

Su an cihazlarini pazara sunduklarini, talepler dogrultusunda cihazlarini surekli
gelistirmeye devam ettiklerini ve bu gelisimin de uzun zaman alacagini bildiklerini

belirtmislerdir.

Bu cihazlardaki gelismeleri takip etmekte, ve ileriye donik planlar yapmakta
olduklarini belirtiimistir. Su an monitérli ve monitorsuz modelleri piyasaya sunms
olduklarini, Bi Fasic modelini kisa sure i¢inde piyasaya sunacaklarini kaydedip, Yari
otomatik ve tam otomatik cihazlarla ilgili olarak da caligmalar yurattiklerini

eklemislerdir.

6.3.8 Sonug¢

Metsis Medikal 2002 yilindan beri faaliyetlerini strdirmekte olan, bir grup girisimci
tarafindan kurulmus bir firmadir. ilk yillarinda her tirli tibbi cihaza teknik servis
hizmeti verilmekte idi. Satiglarini Tuarkiye genelinde bayiler araciligi ile yapmaktadir.
Firmanin Uretim konusu sadece defibrilator cihazidir. Bu calismada incelenen

defibrilatdor AB mevzuatlarina gore sinif 2-b’de yer almaktadir.

Uretilen Griinler TSE, CE belgelerine sahip olan ve standartlarin gereksinimlerini

karsilayan Granlerdir.

Firmanin Urin gelistirme ve tasarim faaliyetlerininin bir kismini kendi bunyesinde
gidermektedir. Urlinin donanim ve yazilim gelistirme ihtiyaglarini kendi biinyesinde
giderirken, konsept ve kalip tasarimlarini firma digi kaynaklardan danismanliklar
alarak gerceklestirmektedir. Burada incelenen defibrilator cihazinda ithal bilesenler

de kullaniimaktadir.
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Firma binyesinde 6zellesmis bir Ar-Ge bulunmamaktadir. Defibrilator, risk dizeyi

yuksek bir cihazdir. Cihazin ilk defa kendileri tarafindan dretildigini belirtmiglerdir.

Defibrilatér cihazi dinyada uzun vyillardan beri Uretilemkte olan bir Granddr.
Tarkye'de ilk defa Metsis Medikal tarafindan tasarlanip Gretilmistir. Yenilikci bir Grin
gelistirme faaliyeti dedgil, rakip ithal Grtnlerin ikamesi olacak sekilde tasarlanmis bir

urdndur.

Firma ihracat yapmamaktadir, ihracata donik 6n calismalarda bulunmaktadir.
Tuarkiye’de en blylk rekabet avantajlarindan birinin teknik servis hizmetleri oldugunu

vurgulamislardir.

Ornek olarak alinan Life Point defibrilatériin tasarim ve gelistirme faaliyetleri
tamamlanmistir ve bir yildan uzun siredir piyasada bulunmaktadir. Urlnlerinin

piyasada yer edinmeye basladigini vurgulamiglardir.

Firma donanim ve yazilim gelistirme konusundaki kapasitesi iyi durumda olmasina

karsin, konsept gelistirme konusunda yetersiz durumdadir.
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7. SONUCLAR VE TARTISMA

Saglik hizmetlerinde meydana gelen biylk gelismeler, saglik sektoriiniin énemini
her gecen gun arttirmaktadir. Tibbi cihazlar saglik hizmetlerinin ayriimaz
parcalaridir. DlUnyada hizla blylyen ve 6nemini arttiran tibbi cihaz sektord,

gelecekte daha 6nemli bir yere sahip olacaktir.

insan dmriinde meydana gelen uzama, artarak devam etmektedir. Bunun dogal
sonucu olarak, farkh rahatsizliklar ve ihtiyaglar ortaya ¢ikacaktir. Buna paralel olarak

farkh Grtin konseptleri ortaya ¢cikmaktadir ve ¢ikmaya devam edecektir.

Hasta ya da hasta yakini tarafindan kullanilan, son kullanici GrGnlerinde, klasik tibbi
drdnlerin - soguk goérindmleri  kullanici tarafindan begenilmemektedir. Son
doénemlerde, kullanici odakh Urlnler, estetik agidan da hos gérinimlu, kullanimi

kolay, pratik ve kisisel zevke bagli olarak farkli se¢ceneklerde sunulmaktadir.

Yuksek teknoloji iceren cihazlar treten biylk firmalar, ginimiz rekabet ortaminda,
ardnlerinin icerdigi teknolojik &zellikleri en iyi sekilde yansitacak tasarimlar

kullanmaktadirlar.

Tibbi cihaz sektorli uzun vadeli ve bllyiik yatinm gerektiren bir sektdrdir. Ozellikle
yuksek riskli cihazlarin geligtiriimesi finansal agidan gugli firmalar tarafindan

gercgeklestirilebilmektedir ve az sayida firma piyasada hakim durumdadir.

Tarkiye tibbi cihaz ihtiyacinin buydk kismini ithal Granler ile kargilamaktadir. Her yil

¢ok buyuk miktarda doviz yurtdigina gitmektedir.

Sektorde ¢ok az firma Uretim faaliyeti gergeklestirmektedir. ithalat ve ihracat
rakamlari arasinda ugurumlar vardir. Turkiye Uretim yontemleri ve Uretim potansiyeli
olarak kugumsenmeyecek kadar iyi durumdadir. Ancak bu sektorde Uretim c¢ok
zayiftr. Ureticilerin  bu sektdére yatirm yapmalarini  saglayacak 6nlemler

gerekmektedir.

Halen teknoparklar, destekler vb. tesvikler ile bu sektdr gelistiriimeye ¢alisiimaktadir.
Ancak yeterli diizeyde olamdigi goriilmektedir. ihale kanununda, ihaleyi yapan
kuruma, ihale sartnamesinde yerli UrGnlere donuk olarak %15’e kadar avantaj
saglanabilmesi konusunda madde koyma hakki verilmistir. Bu yerli Ureticilere destek

verme bakimindan 6nemli bir katkidir.
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Turkiye'de uretilmekte olan cihazlarin ¢ogu az riskli grupta yer alan Grtnlerdir. Sarf
malzameleri konusunda Uretim ihtiyacin %15’i seviyelerindedir ve ¢ok yetersiz

durumda oldugu gérilmektedir.

Ik etapta, dusik ve orta riskli Grlinlerin Turkiye'de Uretimeye baslanmasi, ileriki
donemlerde ise daha teknolojik Urlnlere yatirim yapilarak katma deger yaratiimasi
gerektigi ortaya cikmaktadir. Bunun icin gerekli altyapi ve yan sanayi yeterince

gelismis degildir.

Turkiye’de Uretilen cihazlarin ¢ogu dinyada uretilmekte olan cihazlarin, Tirkiye
pazarinda ikamesi olacak sekilde Uretilmektedir. Bu Urlnler de rakip Urinlerin
neredeyse tamamen aynisi olan kopya urlnlerdir. Bu tir ¢calismalar fimalarin Grin
gelistirme kapasitelerini artirabilmektedir. Ancak orta ve uzun vadede gelismis
Ulkelere ihracat kapasitesi olan sinif 1'de yer alan yeni Urlnlerin gelistiriimesi ve

rekabet gucunun artilmasi gerekliligi goralmektedir.

Tibbi cihaz sektériinde tasarim faaliyetlerine gereken énemin verilerek, firmalarin ve

Ulkenin rekabet gicundn artirilmasinin dnemi ortaya ¢ikmaktadir.

Tarkiye'nin tibbi cihaz sektérinde, Uretim kapasitesi olarak yeterli dizeyde olmadigi
gorilmektedir. Urlin tasarim ve gelistirme kapasitesi olarak bakildi§inda ise, yenilikgi
artin konseptleri gelistirme, yenilikgi Ar-Ge faaliyetleri ile ilgili calismalar yapiimadigi

gorilmektedir.

Ayrica, yeni yUrlrlige giren mevzuatlarin tam olarak uygulanmasi, gerekli kalite
standartlarinin da olusturulmasi ve bunlarin Saghk Bakanligi tarafindan etkin sekilde

denetlenmesine donuk sistemlerin olugturulmasi gerekliligi de gérulmektedir.
Ornek Olay Calismalarinda Elde Edilen Bulgular

Ornek olay calismalar Griin gelistirme siregleri hakkinda daha detayll ve
derinlemesine bilgi edinebimek igin firmalarin yakin gecmiste gelistirdikleri birer

Urdne odaklanilmistir.

Ug Turk tibbi cihaz (reticisi firma ve tibbi cihaz tasarim siireclerinin birer érnekle
arastirmasi yapiimistir. Arastirmaya konu olan cihazlar, AB mevzuatina gore farkli

siniflarda yer alan, sinif |, sinif lla ve sinif lIb cihazlardir.

e Bicakcilar Tibbi Cihaz, Sinif I, lla ve llIb‘ de urlnler Uretmekte olan bir
firmadir. Bu firmanin sinif I’ de yer alan g6z ameliyat masasinin tasarim
sireci incelenmistir. Phonomed, Sadece Isitme Cihazi (iretimine odaklanmig
bir firmadir ve Uran sinif lla’ da yer almaktadir. Metsis Medikal ise dadece

defibrilator tretimi gerceklestirmektedir. Bu trtin Sinif lIb’ de yer almaktadir.
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Uc firma da, A.B. mevzuatina uygun, CE igareti tasiyan Uriinleri, gerekli

kalite glivence sistemleri ile Gretmektedir.

incelenen (g firma da, kurulus dénemlerinde, teknik servis hizmeti vererek
faaliyetlerine baslamistir. Teknik servis slirecinde hem tecriibe edinmisler,

hem de kurulus déneminde finansman saglamislardir.

Bicakgilar firmasi, Grin gelistirme ve tasarim faaliyetlerini, Ar-Ge blinyesinde
gerceklestirmektedir. Tek kullanimlik Griin Ar-Ge ve Tibbi Cihaz Ar-Ge olarak
muahendislik agirhkh iki Ar-Ge ekibiyle faaliyetlerini gergeklestirmektedir.
Phonomed, ilk Griinlerinin elektronik ve yazilim gelistirme ihtiyaclarini kendi
ekibiyle gidermistir. Ancak son projelerinde, Urin tasarimi, kalip tasarimi,
elektronik tasarim ve yazihm tasarimlarini dis kaynaklar tarafindan
¢bzumlenmistir. Metsis Medikal ise, elektronik ve yazilim gelistirme
¢dzumlerini kendi ekibiyle ¢bézerken, Urin tasarimi konusunda firma digi

kaynaklar kullanmistir.

Ug firmanin da drettigi Urlinler, Dinyada daha 6nce Uretilmig, standartlari
olusmus Urlnlerdir. Sifirdan yeni bir Grliin ortaya ¢ikarmamislardir. Diinyada
daha 6nce Uretilmis Urlnler Uzerinde incelemeler yaparak c¢alismalarina
baslamiglar, mevcut Urlnlerde gdézledikleri eksikleri ortadan kaldirmaya
calisarak , Turkiye’ deki kullanicilarin isteklerine daha uygun Urlnler

tasarlamiglar ve Uretmiglerdir.
incelenen biitiin Griinlerde, ithal bilesenler kullaniimaktadir.

Bicakcilar Tibbi Cihaz ve Metsis Medikal endustriyel tasarimci ile
calismamisglardir. Phonomed’ in piyasaya ¢ikaracagi son urln, bir endUstriyel

tasarimci tarafindan tasarlanmistir.

Bigcakcilar ve Phonomed’ in Urlnleri piyasaya c¢ikmistir, Metsis Medikal’in
artind ise bir yildan beri piyasadadir ve urlnleri piyasada yer edinmeye

basladigi ifade edilmektedir.
Ug firma da, incelenen Uriinlerinin, taleplerinde artis beklemektedir.

Bicakcilar satislarini, Turkiye genelinde bulunan kendi bayileri aracilhgi ile
yapmaktadir. ihalelere kendileri katilmaktadir. Phonomed hem kendi
bayilerine sahiptir, hem de diger bayilere urin satigi gergeklestirmektedir.
ihalelere kendileri de katilmaktadir. Metsis Medikal ise, bayiler aracilig ile

satis yaparken, kendileri ihale katilmayi son dénemlerde birakmistir.
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e Bigakcilar ihracat yaparken, Phonomed ve Metsis Medikal ihracat
yapmamaktadir. Phonomed ve Metsis Medikal yeni firmalardir ve ilk etapta

Tark pazarina dénik olarak drlnler tasarlayip piyasaya girmiglerdir.

e Firmalar, teknik servis ve maliyet avantajlari nedeniyle rekabet avantajina

sahiptir.

e Turk firmasi olmalarindan dolayi; Bigakcilar bir dezavantaji olmadigini, uzun

yillardir dretim yaptiklarini, tanindiklarini, markalarinin oturdugunu ve
guvenildigini belirtmistir. Phonomed, devlet alimlarinda, burokratik sorunlar
yasadigini ve alimlarda magdur durumda birakildiklarini belirtmistir. Metsis
Medikal ise, devlet alimlarinda Turk firmasi olmalarindan dolay! yasal bir

avantajlarinin oldugunu, ancak Turk imaji nedeniyle mdisterilerin gliven

sorunu yasadiklarini vurgulamistir.

Tablo 7.1 Ornek Olay Calismalari Sonuglari

Bigakgilar Tibbi
Cihazlar Sanayi ve

Phonomed
Isitme Cihazlar

Metsis Medikal
Sistemler Ltd. $ti.

Ticaret A.S. A.S.
incelenen cihazlarin AB
. Sinif 1 Sinif 2a Sinif 2b
mevzuatindaki sinifi
Cihazlari AB mevzuatina uygun ve Evet Evet Evet

CE belgesine sahipler mi?

Kurulug agsamasinda gosterdikleri
faaliyetleri

Teknik Servis

Teknik Servis

Teknik Servis

Elektronik ve

E:ﬁé?nglgta yazilim tasarimi
- _— ) - . firma bunyesinde,
Urln gelistirme ve tasarim Tamamen firma blnyelerinde, su .
o - : kavram ve plastik
ihtiyaclarini nasil karsiliyorlar? blnyesinde anda dis
parcga tasarimlar
kaynaklar s
firma disi kaynaklar
yardimiyla ile
Yenilik¢i Grln gelistirme galismasi Hayir Hayir Hayir
yapiliyor mu?
ithal bilesen kullaniyorlar mi? Evet Evet Evet
Endustriyel tasarimci istihdam Havir Havir Havir
ediliyor mu? y y y
Endustriyel tasarimci danismanligi
aldilar mi? Hayir Evet Hayir
Incelenen cihazlar piyasaya Hayir Hayir Evet

sunulmus durumda mi?

incelenen cihazlarinin gelecegini
nasil gortyorlar?

Artis bekleniyor

Artis bekleniyor

Artis bekleniyor

Satis sistemleri nasil

Kendi bayileri var

Ozel medikal
bayiler araciliyla
ve dogrudan

Ozel medikal
bayiler araciligi ile

ihalelere
katilarak
ihracat yapiyorlar mi? Evet Hayir Hayir
Teknik servis
hizmetleri,

Rekabet avantajlari nedir?

dogrudan satis ve
markalari

Teknik servis

Teknik servis

Rekabet dezavantajlari nedir?

Yok

Tirk markasi
olmalari

Turk markasi
olmalari
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Turkiye’de Uretim ve tasarim faaliyetlerini gerceklestirmekte olan (¢ firma da,
yenilik¢i Urtn gelistirme ve yenilikgi Ar-Ge calismalari yapmamaktadir. Rakip ithal
Urdnlerin i¢ piyasada ikamesi olacak yerli Grlnlerin tasarim ve gelistiriimesine dénitk

olarak ¢alismalar yapmaktadirlar.
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EKLER

EK A Standartlar
A.1 Tibbi Cihazlar Standartlarinin Toplandigi Ana Basliklar

Tibbi ve discilik malzeme ve cihazlarinda biyolojik uyumluluk (Biocompatibility of
medical and dental materials and devices (CEN/TC 206))

Kimyasal dezenfektan ve antiseptikler (Chemical disinfectants and antiseptics
(CEN/TC 216))

Tibbi cihazlarin klinik olarak arasttirmasi (Clinical investigation of medical devices
(CEN/TC 258))

Discilik (Dentistry (CEN/TC 55))

Uygunluk degerlendirme kuruluglarina ait kriterler (Criteria for conformity
assessment bodies)

Tibbi uygulamadaki elektrikli cihazlar (Electrical equipment in medical practice
(CLCITC 62))

Elektroakustik (Electroacoustics (CLC/SR 29))
Laserler ve fotonik (Lasers and photonics (CEN/TC 123))
Tibbi alarm ve sinyaller (Medical alarms and signals (CEN/TC 259))

Tibbi cihazlar - dokularin kullaniimasi (Medical devices utilizing tissues (CEN/TC
316))

Aktif olmayan tibbi cihazlar (Non-active medical devices (CEN/TC 205))
Aktif olmayan cerrahi impaltler (Non-active surgical implants (CEN/TC 285))

G0z tedavisi optigi (Ophthalmic optics (CEN/TC 170))

Optik 1s1ma glvenlik ve laser ekipmanlari (Optical radiation safety and laser
equipment CLC/TC 76)

Kalite Sistemleri — EN ISO 9000 standardlari icin 6zel kurallar - CEN/CENELEC
Kalite ilaveleri koordinasyon c¢alisma grubu (Quality systems - Particular
requirements for the EN 1SO 9000 series - CEN/CENELEC Coordinating working
group on quality supplements (CEN/CLC/WG QS))

Kurtarma sistemleri (Rescue systems (CEN/TC 239))

Solunum ve anestezi ekipmanlari (Respiratory and anaesthetic equipment (CEN/TC
215))

150



Risk Analizi - Saglik, cevre ve tibbi ekipmanlar (Risk Analysis - Health, environment
and medical equipment - Undetermined (CEN/SS S99))

Sterilizasyon ve tibbi ekipmanlar (Sterilization of medical devices (CEN/TC 204))
Tibbi amagl sterilizetorler (Sterilizers for medical purposes (CEN/TC 102))

Tibbi cihazlarla birlikte temin edilecek sembol ve enformasyon ve teknik
duzenlemeler ilgili veri aligverisi icin bilimsel adlandirmalar (nomaklatir) (Symbols
and information provided with medical devices and nomenclature for regulatory data
exchange (CEN/TC 257))

Engelliler icin teknik destek (Technical aids for disabled persons (CEN/TC 293))
Tasinabilir gas silindirleri (Transportable gas cylinders (CEN/TC 23))

Bugln itibari ile Yukaridaki Konularda Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ile ilgili olarak
yururlikte olan 202 adet standardimiz vardir.

A.2 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Standartlarinin Toplandigi Ana
Basliklar

Vicuda yerlestirilebilen aktif tibbi cihazlar - CEN/CENELEC Vicuda yerlestirilebilen
aktif tibbi cihazlar ortak calisma grubu (Active implantable medical devices - CEN -
CEN/CENELEC Joint Working Group on Active  Implantable Medical Devices
(CEN/CLC/IWG AIMD))

Tibbi ve discilik malzeme ve cihazlarinda biyolojik uyumluluk (Biocompatibility of
medical and dental materials and devices (CEN/TC 206))

Tibbi cihazlarin klinik olarak arastirtmasi (Clinical investigation of medical devices
(CEN/TC 258))

Uygunluk degerlendirme kuruluglarina ait kriterler (Criteria for conformity
assessment bodies)

Tibbi uygulamadaki elektrikli cihazlar(CLC/TC 62) (Electrical equipment in medical
practice)

Tibbi alarm ve sinyaller (Medical alarms and signals (CEN/TC 259))

Kalite Sistemleri — EN ISO 9000 standardlari icin 6zel kurallar - CEN/CENELEC
Kalite ilaveleri koordinasyon c¢alisma grubu (Quality systems - Particular
requirements for the EN ISO 9000 series - CEN/CENELEC Coordinating working
group on quality supplements (CEN/CLC/WG QS))

Risk Analizi - Saglik, cevre ve tibbi ekipmanlar (Risk Analysis - Health, environment
and medical equipment - Undetermined (CEN/SS S99))

Sterilizasyon ve tibbi ekipmanlar (Sterilization of medical devices (CEN/TC 204))

Tibbi amagli sterilizetorler (Sterilizers for medical purposes (CEN/TC 102))
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Tibbi cihazlarla birlikte temin edilecek sembol ve enformasyon ve teknik
dizenlemeler ilgili veri aligverisi icin bilimsel adlandirmalar (nomaklatir) (Symbols
and information provided with medical devices and nomenclature for regulatory data
exchange (CEN/TC 257))

Bugln itibariyle yukaridaki konularda Vicuda Yerlestirilebilir aktif Tibbi Cihazlar
Yoéneteligi ile ilgili olarak yurirlikte olan 30 adet standardimiz vardir.

A3. Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Standartlarinin Toplandigi
Ana Basliklar

Vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari dahil olmak Uzere otomatik calisan
analitik araclar (Automatic operating analytical appliances including In-Vitro-
Diagnostic Medical Devices CLC/BTTF)

Vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (In vitro diagnostic medical devices
(CEN/TC 140))

Olgme, kontrol, ve laboratuvar ekipmanlarinda giivenlik (Safety of measuring,
control, and laboratory equipment — CENELEC)

Tibbi cihazlarla birlikte temin edilecek sembol ve enformasyon ve teknik
dizenlemeler ilgili veri alisverisi icin bilimsel adlandirmalar (nomaklatir) (Symbols
and information provided with medical devices and nomenclature for regulatory data
exchange (CEN/TC 257))

Bugun itibari ile yukaridaki konularda Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yénetmeligi ile ilgili olarak yurirlikte olan 35 adet standardimiz vardir.
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EK B Tiirkiye’ nin Tibbi Cihaz ihracati

Tablo B.1 Turkiye’ nin Ulkelere ve Yillara Gére Tibbi Cihaz ihracati (A.B.D. Dolari)

ULKELER 2000 2001 2002 2003 2004/7 TOPLAM
ALMANYA 2.939.883 |3.022.201 |3.598.574 |5.988.848 |4.919.007 |20.468.513
FRANSA 2.466.565 |2.349.307 |3.164.413 |4.084.306 |3.407.841 |15.472.432
INGILTERE 1.891.439 |697.558 4.697.947 [1.953.821 |1.332.913 |10.573.678
BELCIKA 0 0 1.248.926 |2.464.240 |2.245.985 |5.959.151
HOLLANDA 651.106 340.795 1.075.220 |931.141 909.527 3.907.789
ITALYA 412.888 596.714 640.122 939.757 911.859 3.501.340
ROMANYA 232.855 320.148 425.560 468.627 594.770 2.041.960
IRLANDA 460.585 276.378 278.384 466.767 104.271 1.586.385
iISVICRE 130.667 181.600 287.194 233.482 731.202 1.564.145
ISPANYA 59.808 182.821 338.149 556.356 424577 1.561.711
K. ULKE VE 0 0 933.812 400.456 0 1.334.268
POLONYA 23.999 129.599 240.564 550.585 229.461 1.174.208
YUGOSLAVYA | 485.804 57.664 117.848 412.705 0 1.074.021
BULGARISTAN | 79.851 149.411 218.620 262.584 309.722 1.020.188
ISVEC 4.376 51.696 78.840 328.003 260.149 723.064
YUNANISTAN |68.189 48.138 85.255 232.584 241.553 675.719
BEL-LUKS 178.382 494.297 0 0 0 672.679
DANIMARKA |20.358 34.148 204.000 238.525 79.481 576.512
ARNAVUTLUK |11.345 63.488 79.481 247.255 107.326 508.895
AVUSTURYA |242.712 17.872 8.430 82.823 11.086 362.923
SIRBISTAN 0 0 0 0 362.614 362.614
LITVANYA 24.901 37.019 38.173 91.903 127.590 319.586
MAKEDONYA |66.955 121.338 16.083 85.108 22.825 312.309
PORTEKIiZ 32.467 101.674 67.270 22.024 38.602 262.037
FINLANDIYA | 14.647 79.965 57.840 52.937 51.123 256.512
LUKSEMBURG |0 0 0 206.832 0 206.832
HIRVATISTAN |0 3.163 22.587 37.885 34.066 97.701
BOSNA-

HERSEK 0 6.925 2.028 19.574 38.753 67.280
CEK CUM. 7.257 813 11.941 13.939 15.005 48.955
LETONYA 0 0 13.499 0 20.438 33.937
SLOVENYA 6.469 18.079 0 5.081 0 29.629
MALTA 67 13.310 9.293 0 0 22.670
NORVEC 0 717 0 0 3.391 4.108
TOPLAM 10.513.575|9.396.838 |17.960.053 | 21.378.148 | 17.535.137 | 76.783.751
AZERBAYCAN |1.285.053 |602.671 886.726 1.639.466 |1.429.195 |5.843.111
RUSYA 745.848 476.656 659.518 1.345.585 |1.023.856 |4.251.463
KAZAKISTAN | 604.250 287.776 733.750 934.357 768.886 3.329.019
KKTC 298.108 457.004 506.810 1.141.247 |500.591 2.903.760
IRAK 0 0 0 484.711 2.343.920 |2.828.631
iZBEKISTAN 0 0 1.634.301 |1.027.172 |0 2.661.473
ISRAIL 289.277 415.692 441.268 617.041 355.732 2.119.010
URDUN 280.042 285.924 256.635 744.509 321.151 1.888.261
UKRAYNA 0 76.954 1.003.316 |522.414 144.540 1.747.224
SUUDI ARAB. |73.776 246.334 476.050 366.223 525.638 1.688.021
G. KORE 13.981 266.623 502.337 434.086 314.434 1.531.461
iRAN 7.489 68.083 202.061 617.898 456.591 1.352.122
SURIYE 142.678 135.836 249.269 483.683 306.823 1.318.289
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KUVEYT 7.545 41.335 269.060 382.026 366.229 1.066.195
JAPONYA 168.911 181.687 114.062 175.476 423.984 1.064.120
HINDISTAN 273.614 167.425 178.889 259.398 68.029 947.355
PAKISTAN 110.387 172.103 246.429 141.595 260.203 930.717
OZBEKISTAN |118.062 310.729 0 0 443.719 872.510
BANGLADES |51.270 170 179.005 536.512 89.146 856.103
LUBNAN 48.405 164.372 129.799 418.664 0 761.240
LIBYA 8.765 11.324 81.156 633.463 22.766 757.474
B. ARAP EMIR. | 39.662 89.801 94.104 266.012 261.308 750.887
TURKMENIS. |115.473 50.611 118.487 279.290 63.281 627.142
TAYVAN 16.649 143.525 29.189 230.223 153.917 573.503
GURCISTAN |19.018 65.764 20.672 215.081 195.407 515.942
AFGANISTAN |0 0 0 168.650 321.995 490.645
HONG KONG |100.842 100.731 85.667 71.710 56.711 415.661
CiN 1.200 117.486 3.418 76.500 152.152 350.756
YEMEN 80.418 0 41.167 141.616 70.740 333.941
TACIKISTAN  |539 6.239 6.744 134.658 141.697 289.877
MALEZYA 37.422 7.634 56.942 131.534 53.122 286.654
KATAR 1.950 9.618 34.688 181.111 18.760 246.127
SINGAPUR 7.720 26.126 27.008 33.693 36.741 131.288
TAYLAND 47.099 21.593 18.277 26.249 15.357 128.575
ENDONEZYA |11.624 15.029 29.435 41.477 15.072 112.637
AVUSTRALYA |1.873 18.855 25.476 24.010 14.628 84.842
VIETNAM 16.129 0 951 17.470 22.154 56.704
MOLDOVA 1.755 2.322 5.218 39.779 5.919 54.993
KIRGIZISTAN |0 953 2.873 13.255 14.966 32.047
FILISTIN 0 0 0 0 17.000 17.000
Y. ZELAND 1.530 3.820 6.341 0 0 11.691
B. RUSYA 600 5.459 5.094 0 0 11.153
UMMAN 7.000 82 341 0 0 7.423
MOGOLISTAN |0 0 326 0 0 326

K. KORE 0 0 0 0 0 0
TOPLAM 5.035.964 |5.054.346 |9.362.859 |14.997.844 |11.796.360 |46.247.373
ABD 706.662 1.375.371 |1.191.062 |1.245.354 |976.113 5.494.562
KOLOMBIYA |41.006 104.294 61.367 50.277 193.434 450.378
FILIPINLER 76.170 50.539 75.320 85.070 35.816 322.915
MEKSIKA 51.740 27.229 50.201 54.035 19.303 202.508
BREZILYA 14.620 84.560 48.100 2.251 1.641 151.172
KANADA 41.916 11.784 824 44.380 300 99.204
SILI 19.446 33.886 3.781 5.110 7.130 69.353
URUGUAY 41.964 7.693 0 0 0 49.657
PERU 0 0 2.982 38.284 2.802 44.068
KOSTARIKA |0 0 7.404 22.758 9.039 39.201
ARJANTIN 0 1.600 0 7.102 17.071 25.773
DOMINIK 0 12.558 0 13.092 0 25.650
GUYANA 0 12.610 0 8.611 0 21.221
VENEZUELA |0 16.075 0 0 0 16.075
AMER. OK. 0 15.481 0 0 0 15.481
MAURITUS 4.871 2.842 457 0 0 8.170
GUATEMALA |0 5.380 2.401 0 0 7.781
BOLIVYA 1.275 2.436 2.460 200 0 6.371
GABON 0 0 2.350 0 0 2.350
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COOK ADAL. |0 0 0 2.127 0 2.127
KUBA 0 0 500 537 0 1.037
TOPLAM 999.670 1.764.338 |1.449.209 |1.579.188 |1.262.649 |7.055.054
MISIR 244.317 435.409 343.889 339.399 389.533 1.752.547
G.AFRIKA 75.343 396.320 626.615 37.952 39.869 1.176.099
CEZAYIR 75.245 61.605 30.569 234.818 359.874 762.111
FAS 125.491 68.645 54.236 230.522 155.234 634.128
TUNUS 43.068 71.548 60.442 291.651 55.060 521.769
SUDAN 94.093 66.178 102.824 33.536 137.478 434.109
ETIOPYA 76.300 1.717 22.320 42.328 38.643 181.308
MORITAN 0 0 0 162.048 0 162.048
NEPAL 28.500 0 46.913 46.266 9.721 131.400
SRILANKA 0 8.020 49.570 8.152 43.626 109.368
NIJERYA 17.841 3.043 15.370 24.553 3.750 64.557
GANA 0 16.680 0 0 0 16.680
KENYA 0 0 0 12.802 3.350 16.152
MOZAMBIK 0 0 0 5.733 0 5.733
CEBELITARIK |0 0 0 0 516 516
TOPLAM 780.198 1.129.165 |1.352.748 |1.469.760 |1.236.654 |5.968.525
DIGER 5.906.427 |5.870.562 |1.463.771 |2.853.963 |2.573.593 |18.668.316
TOPLAM 23.235.834 | 23.215.249 | 31.588.640 | 42.278.903 | 34.404.393 | 154.723.019
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EK C Tiirkiye’deki Tibbi Cihaz Ureticileri

Tablo C.1 Turkiye’deki Tibbi Cihaz Ureticilerinin Faaliyet Alanlari ve Adresleri

FIRMANIN UNVANI URETTIGi URUNLER |IL | TELEFON |ADRES
Yukari Dudullu Esen$ehir
2m Plastik ve Kalip San. Tic. Ltd. $ti. | Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2164664854 | Mah.Kadosan Oto San.Slt.Yani G
117 Sk.No:2 Umraniye Istanbul
. . Merter Keresteciler
Abc Tip Saglik Spor Malz. Tekstil Ortopedik Bandajlar | 34 | 2126377720 | Sit Kiraz.Sok.No.6 Kat.5 Giingéren
Turz.Ing.San.ve Tic.Ltd.Sti istanbul
Ahsan Kiya San. Ahmet Celebi Protez Digler ve 34 | 2122701312 | Ulubatl Cad.No 9 Celiktepe
Malzemeleri Istanbul
Alban Ortopedi Malzemeleri Algi San. . . Sdtlice Dereigi Mh.Mehtap
ve Tic.Ltd.St. Ortopedik Bandajlar | 34 | 2122101522 | gy 652 Beyoglu Istanbul
flera dTétt’ib' Malzeme San. ve Tibbi Alet ve Makinalar |35 | 2324693814 | 615 Sok.No.17/A Gamdibi izmir
Ambulans ilk Yardim ve Hast.Cihaz. Tibbi Alet ve Makinalar, 66 | 3545581145 Yozgat Org.San.B6l.108/2 Parsel
ve Tesis. San.Tic.A.S. Ameliyat Masasi Yerkdy Yozgat
. ; o . Hastane Alet ve ivedik Organize Sanayi Bélgesi Ari
Ams Tibbi Cihaz Imalat ith.lhr.Ltd.$ti. Makinalari 6 | 3123954315 Sitesi 635.Sok.No 52 Ostim Ankara
L ; . Hastane Alet ve 1.Etap Ivedik Org.San.B&l.Ari
Ams Tibbi Cihaz San. ve Tic.Ltd.Sti. Makinalan 6 |3123954315 S.S 635 Sok.No.52 Ostim Ankara
Anadolu Dis Deposu San. ve Tic.A.S. Protez Dlsle_r ve 34 | 2122444499 Hamalbag: Cad. No:10 Beyoglu
Malzemeleri Istanbul
R Hastane Alet ve P fai
Ar-E] Buro Bgrber ve Tibbi Uriin.San. Makinalari, Ameliyat 16 | 2244941227 Demirci Mh. ve Demirci Cd.No.1
ve Tic.Ltd.Sti. M Bursa
asasi
Arites Metal San. ve Tic.Ltd.Sti. nzf(tiﬁgfaﬁ'et ve 6 |3123851523 | 30.Sk. N0.94 Ostim Ankara
Arlight Genel Hizmet Tasarim . . o
Elektromekanik imalat Taahhiit San. Hast_ane Aletve 6 | 3123547507 Yeni Ostim Sa”ay' Sitesi 42-A
. . Makinalar Sokak 52 Ostim Ankara
ve Tic.Ltd.Sti.
. . . Protez Digler ve Serif Ali Mh.1.Baser Sk.No:45
Arma Dis Deposu San.Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri 34 | 2164663012 Yukan Dudullu istanbul
Atlas-Enta Disgilik San. ve Tic.A S. Protez D|§Ie_r ve 35 |- _282_7 Sk.No:14 1.San.Sit.Halkapinar
Malzemeleri Izmir
Aygun Cerrahi Aletler San.ve Tic.A.S. | Tibbi Alet ve Makinalar |55 | 3622666680 | Org.San.Bodl.Kutlukent Samsun
Aysam Tibbi Ve Medikal - .
Aletler,ins.Tur. Kirtasiye, Gida, Otopedik Aletler 55 | 3622666970 g&%ﬁiesn?nsagr:qiﬁf?Sk No.6
Elekt.Tem.Mad.San.Tic.Ltd.S$ti. )
Ayset Plastik Tekstil ve Elektronik Enjektor ve Siringalar 1 | 3224411299 Sari Hamzali Kéyu Yolu Uzeri No:54
San. AS. Adana
Ayvetsan Hay. Gida San.ve . . Karsiyaka Mah. Atatlrk Cad. No.95
Tic.Ltd.Sti. Veteriner Aletleri 6 | 3128652425 Lalahan Ankara
Ameliyat Masasi, Tibbi
Bahadir Tibbi Alet Cihaz ve ingaat Alet ve Makinalar, Samsun Org. San. Bél.Kutlukent
Makina San. ve Tic. A.S. Hastane Alet ve 55 | 3622667001 Samsun
Makinalari
Baskent Metal San. ve Tic.Ltd.Sti. Hasta Yataklari 38 | 3523211179 g;?/gg'r?e San. Bol.1.Cad.No:16
Benlioglu Dental ith.ihr.ins.Turz. e Baglar Cd.N.132/D Seyranbaglari
San.ve TICA.S. Disci Uniteleri 6 | 3124367786 Ankara
Protez Disler ve Caddebostan, Iskele
Berk Dis Laboratuari, Hacer Berk MalzemeISeri 34 | 2163865051 | Cad.Kozacioglu Apt.No:6 D.2
Kadikdy Istanbul
Betasan Bant San. ve Tic.A.S. Yaki, Tibbi Flasterler 41 | 2627591070 Bapakuyusu 1.Mevk||_MuaII|mkoy
Pk: 26 Gebze Kocaeli
Beyaz Teknik Yapi Sistemleri San. ve | Hastane Alet ve ikitelli Marmara San.Sit.J-Blok
Tic.Ltd.Sti Makinalari 34 | 2124720111 No:192 Kiigiikgekmece Istanbul
Beyler Karabulut Dis Laboratuari Protez Digler ve . P
San.ve Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri 35 | 2324416005 | 436 Sok.No:8 Konak Izmir
. Hastane Alet ve Mak. Kiragkdy Merkez Mah.Atattirk
.l?i'gil\(glar Tibbi Cihazlar San. Ve Ameliyat Masasi, Hasta | 34 | 2125963140 | Cad.No:23 34909 Buyikcekmece
e Yatakl, Tibbi Alet ve Mk. istanbul
Bimed Tip Aletleri San. A.S. Enjektor ve Siringalar 34 | 2122226420 glsElldllgtaAr?tl)\Lﬁr Mah.Meliksah Sok.22
Biosel llag San. ve Tic.AS. Tibbi Alet ve Makinalar |34 | 2163204550 | AkPaba Koyt Fener Cd.No.115
Beykoz Istanbul ]
Bir-Tek Birlik Endustriyel Paz.San.ve Tibbi Alet ve Makinalar | 6 | 3122783775 Bahcgekapi Mh.Yesilgam Isyeri Sitesi

Tic.Ltd.Sti.

a Blok No:1/1-A Sasmaz Ankara
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Cagdas Elektronik Medikal

Cuma Mh.Talimhane Cd.No0.45\140

Sist.San.ve Tic.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2125653120 Rami Istanbul
. . Hastane Alet ve ) .
Cetin Makina Hirdavat Ingaat ; Demirhendek Cad.No 20 Siteler
Ortp.San.ve Tic.Ltd.Sti. Makinalari, Hasta 6 3123535828 Ankara
Yataklari
Den-Tek 'D|§ ve Dis Malzemeleri Protez D|§Igr ve 35 | 2324698386 1145/6 Sok.No:4 D:102 Yenisehir
San.ve Tic.A.S. Malzemeleri Izmir
?i‘ztiyga” Madeni Esya San.ve Hasta Yataklar 35 | 2323280062 | A.O.S.B. 10006 Sk.No.6 Cigli izmir
Dilmen Madeni Esya San.ve Hastane Alet Ve S.S.Kugukdogu San.Sitesi 10.Blok
Tic.Ltd.Sti. Makinalari 34 | 2125521583 | | 3 Alt Kat Yenibosna Istanbul
. . ) . Hastane Alet Ve Oz Ankara San.Sit.22 Cd.690
Dinamik Ray Mak.San.ve Tic.Ltd.Sti. Makinalari 6 | 3123954240 SK.N.29 Ostim Ankara
?i'f'ft‘zdé\t’i'ed'ka' Tur.Paz.San.ve Ameliyat Masas| 6 | 3123539448 | Bilecik Sk.N0:24/2 Siteler Ankara
DI Freze Teknik Dis Protez Protez Digler ve Bozkurt Cd.No:18 Kahramanlar
Lab.San.ve Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri i 35 | 2324459385 izmir
Dogsan Tibbi Malzeme San.A.S. _Ka_tg_ut ve Cerrahi Ipek 61 | 4623340690 Yalincak Beldesi Sana Mevkii
Ipligi Merkez Mh.Trabzon
Hasta Yataklari, . .
Duman Celik Esya San.Ve TicAS. | Hastane Alet ve 34 | 2125760077 | | OPgular Cicoz Yolu 28 Rami
. Istanbul
Makinalari
. . ) . Hastane Alet ve ivedik Org.San.Bél.Dericiler
Diinya Medikal San ve Tic.Ltd.Sti. Makinalari 6 |3123952531 Sit.615.Sk no.1 Ostim Ankara
Eae Elektrik Aydinlatma End.San.ve ikitelli Org.San.Bélg.Turgut Ozal
TicAS. Hasta Yataklar 34 | 2125499713 Cd.N.112 istanbul
Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri . . Cendere Yolu Pirnal Kegeli Bahgesi
San.Ve TicAS. Tibbi Alet Ve Makinalar | 34 | 2122892200 | g67 Avazaga Kagithane Istanbul
Elektronik Mekanik San.ve Tic.Ltd.Sti. | riaiane Aletve 6 | 3123852008 | 30.Sok No:139 Ostim Ankara
Elit Farma Ecz.Lev.llag ve Tibbi Hastane Alet ve Organize Sanayi Bolgesi Yerkdy
Cih.im.ith.ihr.Ltd.Sti. Makinalari 66 | 3545571920 Yozgat
. . Hasta Yataklari,
Elmed Elektronik ve Medikal Sanve | |}ogane Alet ve 6 | 3123851358 | 42/A Sk.No:16 Ostim Ankara
Tic.A.S. .
Makinalari
Ems Mobil Sistemler ve Hastane Organize Sanayi Bolgesi Uygurlar
Malz.San.ve TicA.S. Hasta Yataklar 6 | 3122671867 | -o4 No 5/A Sincan Ankara
Ems Réntgen Elektronik Makina Hastane Alet Ve .
San.ve Tic.Ltd.Sti Makinalan 6 |3123852008 | 30.Sok.No 139 Ostim Ankara
) ) . . 4.Bolge 9.Cad.No:52
Ener Teks.San.ve Dig Tic.Ltd.Sti. Ortopedik Bandajlar 34 | 2128866263 Cakmaklib.Cekmece Istanbul
Er Metal Tibbi Cihaz Pazarlama San. T . ) .
ic Ve Dis Tic.Ltd.Sti. Disci Uniteleri 6 | 3123486408 | Karpuzlu 1.Sk.No:9\B Siteler Ankara
Erciyes Dental San.Ve Tic.Ltd.$ti. E/Irgltzizm%iﬁr ve 6 |3124321247 | Sesveren Sk.No:9\A iskitler Ankara
Erna Tibbi Cihazlar imalat ve Teknik Hastane Alet ve . .
Servis Ltd.Sti. Makinalari 6 | 5327907236 | 650 Sk.No:7 Ergazi Ankara
E_rtuna Ma_ldenl Esya San.ve Hasta Yataklari 34 | 2126744489 Terazidere Mh.Giines Cd.No 19/1
Tic.Ltd.Sti. Bayrampasa Istanbul
Ertung Ozcan Hast_ane Alet Ve 6 |3123857770 Ce\{at Diindar Cad.65.Sok.No.1
Makinalari Ostim Ankara
A . . Ameliyat Masasi,
Eryigit Enaustriyel Makina ve Tibbi | 1o stane Alet ve 6 | 3123851228 | 28.S0k No.10 Ostim Ankara
Cihazlar Imalat Ith.Ihr.Tic.Ltd.Sti. .
Makinalari
Ethem Arslan-Dentsan Dis Hekimligi o Tl ) Dere Ustli Sok. No:7Caglayan
Cihazlar Disci Uniteleri 34 | 2122301159 istanbul
. Protez Digler ve Kiglall Mh.52.Sk.Tuna is Merkezi
Eurodent Ltd. S, Malzemeleri 7| 2422441472 no:25 Kat:3 D:10-11 Antalya
Farmed Farmakoloji ve . . Kalamig Cd.Tevfikpasa Sk. Celiloglu
Med.Urn.Aras.Gels.San.Tic.Ltd.Sti. | |00 Aletve Makinalar | 34 | 2123499041 | 51 Nv"19/19 Kadikdy Istanbul
Fizyo Saglik Hizmetleri . . 666.Sk.No;43 ivedik Organize
Teks.ing.San.Ve Tic.Ltd.Sti. Tibbi Aletve Makinalar | 6 | 3122316973 San.Bolg.Ankara
Gitem Givenlik insaat Turz.Saghk Protez Digler ve 6 | 3123541726 Kocasinan Sitesi 202.Sk.N.18 Ostim
Hizm.Ith.Ihr.San.ve Tic.Ltd.S$ti. Malzemeleri Ankara
Grup Dental Medikal iml.Ith.ihr. e ivedik Organize
San. Tic.Ltd.St. Disgi Uniteleri 6 | 3123953837 | o) Sit.665.S0k No.21 Ankara
.. . ) e . Y .Dudullu, Kemerdere Mah.Adali
Glney Dis Deposu Tic.ve San.A.S. Disci Uniteleri 34 | 2164206534 Sok.No:4 Umraniye istanbul
Hayat Tibbi Aletler Maden ve Gida Enjektor ve Siringalar,
San.ve Tic.A.S. Tibbi Alet ve Makinalar 19 | 3642263840 | Osmancik Yolu 3.Km. Corum
. . ; Otopedik Aletler, Protez
Hipokrat Tibbi Malzeme Imalat ve Disler ve Malzemeleri, |35 | 2324791699 Kemalpasa Mah.407/6 Sok.10

Paz.A.S.

Tibbi Alet Ve Makinalar

Pinarbasi izmir
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Hitas Ortoped: Ilkyardim ve Saglik

Otopedik Aletler,

ikitelli,Metal Is Org.San.Sit.7.BI.

Uriin. Turz. Teks.ins.San.ve Tic.Ltd. Sti. | Ortopedik Bandajlar | 34 | 2226710595 | N 21 Kiigiikgekmece istanbul
Huzur Tibbi Alet.Iml.ith.ve . . 19 Mayis San.Sit.Atatlirk BI.64.Sk.
ihr.San.Tic.Ltd. Sti. Tibbi Alet ve Makinalar | 55 | 2622666592 No.19 Kutlukent Samsun
Ib-Er Makina San.ve Tic.Ltd.Sti, Otopedik Aletler 35 | 2323756825 Ilzzrgl’? Sk.No:13 4.San.Sit. Bornova
ibrahim Demirkol-Kilim Méble Galeri Hasta Yataklari 60 | 3562130666 | Ek Sanayi Sitesi 50.Blok No:3 Tokat
ihlas Tibbi Malz.Mak.iml.San. Tic.A.S., Organize Sanayi Bolgesi Uygurlar
ihlas Ambu. Hast. Don.Sb. Hasta Yataklar 6 | 3122671867 Cad.No:5/A Sincan Ankara
Imicryl Dis Malzemeleri San.ve Protez Digler ve 42 | 3323550355 | Fetih Mah.Mahir Sok.No 15 Konya
Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri
; ; S ivedik Organize Sanayi Bélgesi
Imtes Imalat Teknolojisi San.ve Hastane Alet ve 6 |3123955902 | Eminel San.Sit.689 Sk.No:13 Ostim
Tic.Ltd.Sti. Makinalari
Ankara
interlab Laboratuar Uriinleri San.ve . . Hadimkéy Yol Usti 4 Km Omerli
TicAS. Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2127982168 Kéyil girisi Bila No Catalca Istanbul
jontek llag Tani ve Biyotekn.Ur.Tibbi . . .
Kiyevi ve Sinai Filtre Uretimi Ar-Ge Tibbi Alet ve Makinalar | 16 | 2242436139 Org.San.Bol.Mavi Cd.8.Sk.No:1
; . . . Bursa
lletis.Hizm.San.ve Tic.Ltd.S$ti.
Isik Kardesler Medikal Kimya ingaat .
ve Temizlik Malz. Pazarlama San.ve Hasta Yatak_larl, Tibbi 6 | 3123485088 Tgsdelen Cad.No 193 Sok.No 19
- . Alet ve Makinalar Siteler Ankara
Tlc.Ltd.$t|.
'Tzi?:_rtdogi’iped' Tibbi Korse San. ve Otopedik Aletler 35 | 2322642424 | 5822 Sok.No:83 Karabaglar izmir
) . Protez Digler ve Asagi Dudullu Menekse Cad. Kuyu
Kaim Aydinlatma San. ve Tic.Ltd.$ti. Malzemeleri 34 | 2164208385 Sok.No 30 Umraniye Istanbul
Kansuk Laboratuari San. ve Tic.A.$ Tibbi Alet Ve Makinalar | 34 | 2125921576 Besyol Mah. Eski Londra Asfalti
) s ) No:4 Sefakdy 34620 Istanbul
Katsan Katgut San. ve Tic.A.S. ﬁg’i”t ve Cerrahi lpek | 55 | 5354861185 | 1571 Sok.22 Cinarli 35110 Izmir
Hastane Alet ve R A
Ken-Mak Hastane Malz. ve _ _ Makinalar, Hasta 35 | 2324259804 _Sarplg Yolu Uzeri No 21 Gaziemir
Elektrostatik Boya San. ve Tic.Ltd.Sti. Izmir
Yataklari
Klisom Klima _Sogutma Isitma Montaj Hast_ane Alet ve 6 | 3123541655 | 3.Sok No:20 Ostim Ankara
Ins.San. ve Tic. A.S. Makinalari
. ) Hastane Alet ve 1.0rganize Sanayi Bolgesi Hanl
Kromel Makina San. ve TIC: AS. Makinalari 54 | 2642768466 Beldesi Adapazari
Kromluks Mutfak Cihazlari Imalat ve Hast.ane Alet ve 6 |3122670276 O'rg.San.Bol. Uygurlar Cad.No:34
Tic. AS. Makinalari Sincan Ankara
Kurtaran Ambulans Tibbi Teknik Mal. Ankara Yolu 7.Km.Otosansit
imalat Tek.San.ve Otomotiv Tic. Hasta Yataklari 16 | 2243460124 A
. San.Sit.33.Blok No.10-12 Bursa
Tasimacilk Ltd. Sti.
Kurtsan Medikal San. ve Tic. A.S. Tibbi Flasterler, Yaki | 10 | 2667439300 | Sallkesir Yolu 13.Km.Pk 3110200
Bandirma Balikesir
Kurtulmus Dental Teknik ve Protez Digler ve Coi
Malzemeler San. Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri 35 | 2323280161 | 10016 Sok.No.38 A osb Cigli |zmir
Kuteks Kutsallar Tekstil San. ve Tibbi Flasterler, o -
TicAS. Ortopedik Aletler 9 | 2563317310 | Bozdogan Yolu Nazilli Aydin
Lolita Eczqne—Hastane Malz.Tic. ve Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2125346819 Malk.ogoglu Mah.Zafer Sok.No.115
San.Ltd.$ti. Gaziosmanpasa Istanbul
M.S.G.Endustriyel Mutfak Pasl. Tibbi Hastane Alet ve 16 | 2243606291 Yildinnm Mh. Kurtulug Cd. Kiremit
Gereg. San.Tic.Ltd.Sti. Makinalari Sok no 5/B Yildirim Bursa
Mahmut Yavuz- Dolsan__l\/ladenl Hasta Yataklari 6 | 3128661974 Yavuz Qd.No:31 Bahcelievler Mah.
Mutfak Dolaplari Sanayii Hasanoglan Ankara
Makro Saglik Uriin. ith.Ihr. San.ve . . Cumbhuriyet Bulvari No:133\3
TicAS. Tibbi Alet ve Makinalar | 35 | 2324644038 Alsancak lzmir
Matek Medikal Aygitlar Teknoloji San. | Hastane Alet ve 6 Oz Anadolu San.Sit.674 Sok.No.5
ve Tic.Ltd.Sti. Makinalari Ostim Ankara
Matriks Biyoteknoloji San. ve . . Alinteri Blv.Is Mer.C Blok No.17-18
Tic.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar |6 | 3123851022 Ostim Ankara
Medikal 2000 Tibbi Cihazlar ve ileri 2.0rganize San.Bdl. Ulukavak
Teknoloji San. ve Tic. A.S. Hasta Yataklar 42 | 3322391080 Sok.No.2 Konya
Medikar Medikal Gaz Sistemleri Imalat | Hastane Alet ve Sanayi Sit.B-48 Blok N0.533040
San. ve Tic.Ltd.Sti. Makinalari 33 | 3242341913 | \jorsin
. . . S Beylikdizl Mermerciler
I\/!edl—PIast Medikal Plastik San. ve _P(qtgut ve Cerrahi Ipek 34 | 2128751971 | Sit.4.Cd.No:1 Bilyikcekmece
Tic. A.S. Ipligi ;
Istanbul
. o . Hasta Yataklari, . L N
Medisan Tibbi Clhazlar Cerrahi Aletler Hastane Alet ve 55 | 3622286200 Yenimahalle Zahireci Gegidi No:5
Iml. Ihr. San. ve Tic. A.S. . Samsun
Makinalari
Medor Medikal Ortopedi San. ve Kocasinan Sanavi Sitesi
Tic.A.S. Otopedik Aletler 6 |3123853467 y

13.Sok.No.31 Ostim Ankara
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Medplast Saglik Arag ve Geregleri

Uretim ve Pazarlama A.S. Enjektér ve Siringalar 6 | 3128271412 | Guldarpi K6yl Gubuk Ankara
Medsistem Tibbi ve Teknik Ekip.Gaz Hastane Alet ve 21 | 2626432225 Sultanorhan Mah. S.S.Haskoy
Tes.San. ve Tic.Ltd.Sti.Gebze Subesi. | Makinalari Koop.3.Blok No.55 Gebze Kocaeli
Mehmet Okan-Ekol Madikal Elekt. ve | Hastane Alet ve Ger-San S.S.658 Sok.No:13 Ergazi
Med. Cih. San. Makinalari 6 | 3122571490 Ankara
Mehmet Oztiirk (Oztiirk iml.) Hast_ane Alet ve 14 | 3742439321 Ye.nl Kuguk Sanayi Sitesi C Blok
Makinalari no:7-10 Bolu
9 . Hastane Alet ve
Mespa Sggllk Malzemeleri San. ve Makinalar Hasta 27 | 2352087 Kusge_t D Bolgesi 17.Ada 3.Blok No
Tic.Ltd.Sti. 2 Gaziantep
Yataklari
Metsis Medikal Tek.Sist.Elektr. . . Ali Syvai Sk.Akhan is Mer.
Oto.ins.Turz. ve San.Tic.Ltd.Sti. Tibbi Aletve Makinalar | 6 | 3122300266 No0.23/26-27 Maltepe Ankara
Monrol Niikleer Uriinler ve . . Tubitak Marmara Arastirma Merkezi
Tic.SanA.S. Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2626464066 Teknoparki Gebze istanbul
Morton Medikal Ortopedik Onkolojik . . 1203-11 Sok.No.3 Omer Atli Is
Urn.San. ve Tic.Ltd.St. Tibbi Alet ve Makinalar | 35 | 2324581888 | 1. 5 No.510 Yenigehir izmir
Mumtaz Kiigtktuna-Aydin Plastik San- | 1,6 Alet ve Makinalar | 6 | 3123542863 | Yeni Ostim 41-A Sok. No.27 Ankara
. Hastane Alet ve ivedik Org.San.Bol.691 Sk.No0.92
Mutlu Duygu Basin Yayin Ltd.$ti. Makinalari 6 | 3123857390 Ostim Ankara
. . Hastane Alet ve . N .
N_assettl lebl Cihazlar San. ve Makinalari Tibbi Alet ve | 34 | 2122341141 Yerub_osna Dogu San.Sit.2.Blok
Tic.Ltd.Sti. . No:9 Istanbul
Makinalar
Necdet Capa Orsa Ortopedi San. Otopedik Aletler 26 | 2222339944 | Istiklal Mh. Sirin Sk. No 52 Eskigehir
Nemed Tibbi Uriinler San. ve Dis . . Atatlirk Hava Limani Serbest Bol.E-
Tic.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2124650497 5 blok Yesikdy Istanbul
Nuve Sanayi Malzemeleri imalat ve Hastane Alet ve Esenboga Yolu 22.Km.Akyurt
Tic.A.S. Makinalari 6 | 3123992830 Ankara
Opal Su ve Gida . . Oz Ankara Toptancilar Sit.1.BI.No.4
Tekn.Ur.Paz.San.Tic.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 3123975708 | \- o inksy Ankara
Orem Tibbi Malz.Tic.ve San.Ltd.St. | Kemik Tespit Plakalari, | 55| 5554590357 | 296/1 Sok.No 4 3.Sanayi Sitesi
Civileri, Vidalar, V§. Bornova |zmir
Orhan Boz Tibbi Malz. ve San.AS. _Ka_tgut ve Cerrahi Ipek 6 |3122771870 Meqderes Mh. Akincilar Cd.No:71
Ipligi Yenikent Ankara
. e . . ivedik Organize Sanayi Oz anadolu
Orka Ortapet_jl ve Kar_dlyolop Uretim Kgr_mk_Te_splt Plakalar, 6 | 3123954263 | Yapi Koop.677 Sok.No 12 Ostim
Pazarlama Tic.Ltd.S$ti. Civileri, Vidalar, Vs. Ankara
Orka Tibbi Mal. ith. Ihr. San. ve . . Yavuzturk Mah. Karadeniz Cad.
Tic.Ltd.Sti Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2164611914 No.25/_3 Uskiidar Istanbul
Qrmer Ortopedi Merkezi San. ve Otopedik Aletler 35 | 2324635777 Metal _I_§I(?r| San.Slt.4.Cad. No.56
Tic.A.S. kisikk@y Izmir
Ortopro Tibbi Aletler San. ve Tic. A.S. | Otopedik Aletler 35 | 2322577140 | Cikrikgi Cd. No:76 kisikkdy Izmir
Qvak Elektrik Cihazlari San. ve Protez Dislgr ve 34 | 2163659918 Yukari .Ducljullu 3.Baser Sk.No:38
Tic.A.S. Malzemeleri Umraniye Istanbul
Ozgiin Saglik Arag Gereg.San. ve Protez Digler ve 6 |3122322696 Necatibey Cd.Yesilirmak Sk.No.11-
Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri 10 Maltepe Ankara
Oz-Kur Madeni ve Ahgap Hastane ve | Hasta Yataklari, Topgular Tikvesli Yolu Cikmazi
Biro Mobilyalari Tibbi Alet ve Cihaz Hastane Alet ve 34 | 2125440565 | Sok.No.17 Bodrum, Zemin ve 3.Kat
Ith.Ihr.San.ve Tic.Ltd.S$ti. Makinalari Rami Istanbul
Paslanmaz Celik Mutfak Cihazlari ve Hastane Alet ve 6 |3122671343 Osb Uygurlar Cad.No 806935
Sogutma San.Iml.Tic.A.S. Makinalari Sincan Anakara
Hastane Alet ve
. . . . . Org.San.Bol.Orhan Isik
Pck Elektronik San. ve Tic.Ltd.Sti. Mak!nalarl Tibbi Aletve |6 | 3122672046 Cd No.406935 Sincan Ankara
Makinalar
. ivedik Org.San.B&l.0z Anadolu
Peli-Can Saglk Urin.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar |6 | 3123957295 | S.S.681 Sk.N0.34 Yenimahalle
Ankara
P_etag, Profesyonel Elektronik San.Ve Hast_ane Alet ve 6 | 3123414360 Sebzepahgelerl Sok.16 Blyuk
Tic.A.S. Makinalari Sanayi Ankara )
Phonomed Isitme Cihazlari A.S. isitme Cihaz 34 | 2164439335 ?g;;hnagﬁfs'a Cad. No:75 Umraniye
Cakmakli San Bir Bulvari 4.Bolge
Pimsan Plastik San. ve Tic.Ltd.$ti. Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2128866932 | 9.Cad.No 27 Buyikgekmece
Istanbul
. . s Yukari Dudullu Mah.Sanayi
Plas.—Set lepl Teknik Malzeme San. Enje!(tor ve $|r|ngalar, 34 | 2164411076 | Cad.No.19 Blok 206 Sk. 81260
ve Tic.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar - A
Umraniye Istanbul
. . o Deri Org. San. Bél. Yan San. Gel.
Plasti-Med Plastik Medikal Urlinler | Hastane Alet ve 34 | 2165910491 | Alan. Orhanli Mev. Ya./11 Par. K.2
Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti. Makinalari ;
) Tuzla Istanbul
Procath Tibbi Urn.San. ve Hastane Alet ve 77 | 2263533336 Musa Giindiiz Cd.No:3 Kat:2

Tic.Ltd.$ti.Yalova $.B.

Makinalari

Taskopru Ciftlikkdy Yalova
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Reanimed Teknik ve Tibbi Sis.San. ve

Hastane Alet ve

Yukari Dudullu, Esensehir

. . . 34 | 2164150988 | Mah.Bostanci Yolu Savas
Tic.Ltd. St - Makinalar Sok.No:22 Umraniye istanbul
R’_eha Sag_hk aran.lth.Ihr.Paz.San. ve Hasta Yataklari 35 | 2323420672 129\4 Sk._No:_36\B 4.Sanayi Sitesi
Tic.Ltd.Sti. Bornova lzmir
Rem Réntgen Elektromedikal Cihazlar | . . - . ) Ayazaga Cendere Mevkii
San. ve Tic.Ltd. Sti. Disgi Uniteleri 34 | 2122890084 Kemerburgaz yolu Sigli Istanbul
Hastane Alet ve _—
. . ) ) . . Ivedik Orga.San.Bol.Hasemek Yapi
Rota Medikal Mih.San. ve Tic.Ltd.Sti. m:l;:sa:larl Ameliyat 6 | 3123954852 koop.684.Sk. No.7 Ostim Ankara
Hasta Yataklari, S.S.Bakir ve Piring San.Sit.Orkide
Sanifoam Siinger San. ve Tic. A.S. Hastane Alet ve 34 | 2128750817 | Cad.15 Beylikdlizi Mev.B.Cekmece
Makinalari Istanbul
Sanli ilag San. A.S. Tibbi Flasterler, Yaki 35 | 2324845410 | Atatiirk Cad.142-14635210 Izmir
. . e ikitelli Eskop San.Sit.C.8 Blok
Sarp Dental Tic. Ltd. $ti. Dis¢i Uniteleri 34 | 2125499040 n0.547 Kiiciikcekmece istanbul
9 R istanbul Yolu Sasmaz Mevkii
Sa-San Saglik Malzemeleri Uretim ve | Hastane Alet ve ) AN
Pazarlama Ltd.Sti. Makinalari 6 |3122781635 Xﬁigg;:m Sitesi No:18/39-40-41
Saycelik Adi Kom. Sti. Sacide Hastane Alet ve Birahane Sok.19 Bomonti Sisli
Sadberk Yazicilaroglu ve Ort. Makinalari 34 | 2122403351 istanbul
. . . Hastane Alet ve izmir Yolu 22.Km.Gériikle
Selsan Elektronik San. ve Tic.Ltd.$ti. Makinalan 16 | 2244833131 San.Bol.No-Bila Gériikle Bursa
Sema Saglik Ur. ve Teks.San. ve . . Y .Dudullu Mh. Nato Yolu Inénii
Tic.Ltd.Sti. Ortopedik Bandajlar 34 | 2163657878 | oy No:5 Ki:3 Umraniye Istanbul
. . ; Anadolu Blv.Bagdat Cd.12.Sk.
Sera Med_lkal Tek§tll Elekt.Ing. Tur. Hasta Yataklar 6 |3123974317 | Dimas is Mer.5 Bl. Gimat
San. ve Tic.Ltd.Sti. .
Yenimahalle Ankara
Seyitler Kimya San. A.S. Tibbi Flasterler 35 | 2323767633 | A.O.S.B. 10007 Sk.No:7 izmir
Sipal Elektrik Metal ve ing.San. ve Hasta Yataklari, 1 | 3224281762 Yesiloba Mh.Uzunkavak Sanayi
Tic.Ltd.Sti. Ameliyat Masasi Sitesi 73.Sk.No:5 Adana
Ssm Steril Saglk Malzemeleri San. ve | Katgut ve Cerrahi ipek Org.San.Bol. Atatiirk Cad.
TicAS. ipligi 59 | 2827581562 | 4 oy Cerkezkdy Tekirdag
Steril Mediko Tekstil San. ve . .
Tic.Paz.Ltd.Sti. Ortopedik Bandajlar 66 | 3545581177 | O.S.B. Sakarya Yozgat
Tam Eser insaat ve Celik Esya Organize Sanayi Bol.Babur
San.Tic.A.S. Hasta Yataklar 6 | 3122670180 Cad.No.120 Sincqp Ankara
T_asanm Med Tibbi Mamdiller San. ve Tibbi Alet ve Makinalar | 34 | 2126342244 Topgular Cd. Set Ustu No:1 Eyiip
Tic.Ltd.Sti. Istanbul
Tekmil Sﬁnayl Muess. Arto Ono Disci Uniteleri 34 | 2122304986 Incnu Mh.Cayir Sk.No;37/A Harbiye
Bapucoglu Istanbul
Teknik Ortopedi San. ve Tic.Ltd.§tl. | o J2UMar Sun! 35 | 2324213143 | 1438 Sk.No.5-A Alsancak izmir
Teknikgelik Esya San. ve Tic. A.S. Ameliyat Masasi, Hasta 34 | 2163772844 Yakacik Kartal Cad.14 81450 Kartal
- Yataklar Istanbul
T_ekno Ma_r Makina Iml.lth.lhr.San.ve Hast_ane Alet ve 6 | 3123853695 | 57.Sk.No:118 Ostim Ankara
Tic.Ltd.Sti. Makinalari
Tepa Tibbi Elektronik Urn.Paz. A.§. | Hastane Aletve 6 | 3122570477 | Cer-San Sit.656.50k .No:45 06370
Makinalari Ergazi Ankara
Tetra Teknik ve Tibbi Sistemler San. Hastane Alet ve Yukari Dudullu Glinay Sok. No 52
ve Tic.Ltd.St. Makinalari 34 | 2165274790 | 1y ranive Istanbul
Tibset Steril Tibbi Aletler San. ve Enjektor ve Siringalar, 34 | 2126891525 Kirackoy,San-Bir Bulvari 3.Bolge 6.
Tic.A.S. Tibbi Alet ve Makinalar Cad.No;59 Buyikcekmece Istanbul
. . Beylikdiizlii Mevkii,S.S.Bakir Ve
T_|p Teknlk Tibbi Aletler San. ve Enjektor ve Siringalar 34 | 2128757376 | Piring San.Sit.Leylak Cd.No:15
Tic.A.S. ;
B.Cekmec Istanbul
Suni Uzuvlar, Suni
Tiped Tibbi-Medikal Uriinler iskelet, Kemik Tespit -
San Tic.Ltd.Sti. Plakalar, ivileri, 35 | 2324793322 | 401/1 Sok.No 20 Pinarbasi |zmir
Vidalari, Vs.
Tipsan Tibbi Aletler San. ve TicAS. | Otopedik Aletler 35 | 2324795654 | Kemalpasa Cd.404 Sok No 3
Pinarbasi Izmir
Tk Tibbi Malzeme ve Konf. San. ve Tic.Ltd.St. 6 | 3123503071 | Rkeakale Sk:Notl6/3-4-5-6 Sieler
Tokra Medikal Tic.Ltd.Sti. Tibbi Alet ve Makinalar |6 | 3123955440 | 92 Anadolu S.5.682 Sk.No:19
Ostim Ankara
Hastane Alet ve - . o
Trans Medikal Aletler San. ve Tic.A.S. | Makinalari, Ameliyat 6 |3123493364 2%’(‘2:;"” Sit.2.Cad.No 7 Yenigehir
Masasi
Trop_hy Roéntgen San. A.$. Bolu Protez Di§|9r ve 14 | 3742439200 Bqu_-Ankara D-100 Karayolu 13.Km.
Fabrikasi Malzemeleri Yenicepinar Bolu
Tsp Tibbi Urn.San. ve Paz.A.S. Enjektor ve Siringalar 34 | 2125964265 San-Bir Bul.3.Bol.6.Cad.

No:3934860 B.Cekmece Istanbul
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Tst Rakor ve Tibbi Alet.San.ve

Suni Uzuvlar, Suni

Bagdat Cd.Koruma Cikmazi No.7-1

Tic.Ltd.Sti. iskelet 34 | 2164420971 Maltepe istanbul
Tuna Celik Esya San. ve Tic.A.S. Hasta Yataklar 34 | 2127117272 | Kinali Mevkii Silivri Istanbul
Hasta Yataklari,
Tur - Med Hastane Malz.San. ve Ameliyat Masasi, 35 | 2322547633 | 722/1 Sk. N0.30-32 Akincilar izmir
Tic.Ltd.Sti. Hastane Alet ve
Makinalari -
Turklab Tibbi Malz.San.Tic.A.S. Tibbi Alet ve Makinalar | 35 | 2324643096 | 1@S-1zmir Teknopark A.S. Ege Univ.
Kampusu Bornova Izmir
U.P.S.Tibbi Cihazlar San.Koll.S$ti.-
Ramazan Ucar,Abdiilsamet Ucar,Ali Tibbi Alet ve Makinalar |6 | 3122867227 | Konya Yolu No.68 Balgat Ankara
Ucar
Ucmed Tibbi Cihazlar Bilgi. Buro Kemik Tespit Plakalari, 6 | 3122557326 Gersan S.S.658 Sk.No.15 Ergazi
Mak.San. ve Tic.Ltd.$ti. Civileri, Vidalar, Vs. Ankara
Ugurlu Disgilik Polisaj ve End.San.ve Protez Digler ve S
Tic.Ltd. St Malzemeleri 64 | 2762126238 | Ankara Asfalti Uzeri No:93 Usak
Umutsan Discilik EI Aletler1 San. ve Protez Digler ve Metal isleri San.Sit.3.Cd.No:61
Tic.Ltd.Sti. Malzemeleri 35 | 2322576691 | ¢ sy izmir
Unal Cerrahi Aletler San. ve TicA§. | Tibbi Alet ve Makinalar |55 | 3622380731 | Suloan San-Sit60.SkNo19
Unal Paslanmaz Celik Uriinleri imalat . Organize Sanayi Bolgesi Babur
ve Paz.Ltd.Sti. Ameliyat Masas| 6 | 3122670805 Cad.No 12 Sincan Ankara
Digci Uniteleri, protez
Us X-Ray Réntgen A.S. Disler ve Malzemeleri, 14 | 3742439200 Bolu-Ankara D-100 Yolu 13.Km.
Hastane Alet ve Bolu
Makinalari
) Hastane Alet ve
Uziimci Tibbi Cihaz ve Medikal Gaz Makinalari Tibbi Alet ve 6 |3123502529 Demirciler Sitesi 2.Cd.2.Sk.N.9/1-2
Sist.San. ve Tic.A.S. Makinalar, Hasta Ankara
Yataklari
V2 Evren Tibbi Mamiiller imalat San. Kemik Tespit Plakalart, 34 | 2126429940 San.Mah.Sancakli Cad.Basakli
ve Tic.A.S. Civileri, Vidalari, Vs. Sok.20 Giingdren Istanbul
Va-RiI Teks Ortapedi San.A.S. Ortopedik Bandajlar 34 | 2122385273 Ip“kglvF'r-m Sok. No 17 Kasimpasa
Beyoglu Istanbul
Vas Ambulans Ozel Donanimh Araglar | Hasta Yataklari, 6 | 5326810462 Polatli Organize Sanayi Bélgesi
ve Saglik Geregleri San. ve Tic. A.S. Ameliyat Masasi 5.Cad.No 13 Polath Ankara
Vep Medlkal \/_eterlnerllk Ekipmanlar Saglik Hiz. ve Paz. 34 | 2124933117 N|§_exnpa Mah. Kanath Sk. No.2/B
San.Tic.Ltd.Sti. Eyip Istanbul
Wietmarscher Ambulans Ozel Organize Sanayi Bélges! Akhun
Donammh Ara_g:lar ve Saglik Geregleri | Hasta Yataklar 6 |3122672130 Cad.No 2 Sincan Ankara
San.Tic.Ltd.Sti.
thya Usta Makina Endistri San. ve Hasta Yataklar: 42 | 3322330154 Karatay Sanayi Kiling Sok. No.25-25
Tic.A.S. Konya
Yasar Enis Guray-Giray Dental Protez D'§I§r ve 6 | 3124413237 | Cinnah Cd.No;37/3 Ankara
Malzemeleri
Yeni Giiven Ortapedi End.Ins.Petrol . . . .
Uriin. ve Day. Tk Mal.San.ve Suni Uzuvlar, Suni 21 | 4122222304 G_aZ| Cad.Suakar Pasaji Arkasi 2/2

§ - Iskelet Diyarbakir
Tic.Ltd.Sti.

.. . ) Hastane Alet ve Sular Idaresi Havuzlar Mah.Cabir
Yiksel Mutfak Aletleri San.ve Tic.A.S. Makinalari 34 | 2122957790 Sok.No 13 Kagithane Istanbul
Yikseltur San.ve Tic.Koll. $ti.Salim ve | Hastane Alet ve Organize San.Bol.Mavi
Necmi Yikselen ve Ort Makinalari 16 | 2242431615 Cad.2.Sok.N.5 Bursa

I - Protez Digler ve Malze., : .
Z-Tek Bilgisayar ve Medikal Urlnler Kemik Tespit Plakalari, |34 | 2122375301 Fatih Sultan Cad. Findik Sok. No;46

San.ve Tic.Ltd.$ti.

Civileri, Vidalari, Vs.

Beyoglu istanbul
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EK D Roportaj Sorulari ve Kontrol Listesi
Sirketin Kurulus ve Gelisimi ile ilgili
1.Sirketinizin kurulusu ve gelisimi hakkinda bilgi verir misiniz?

a. Sirketiniz kim tarafindan ne zaman kuruldu?
(Kim, Nasil, Ne amagla, Ne zaman...)

b. Sirketinizin daha sonraki gelisim sureci hakkinda bilgi alabilir miyim?
(Kritik donidm noktalari nedir...)

c. Sirketinizde yer alan bolimler ve goérevleri hakkinda kisaca bilgi alabilir
miyim?
(Tasarim bolimu var mi?)

d. Organizasyon semanizi alabilir miyim?
(Genel sema, organizasyon iginde tasarimin yeri...)

Uretilen Uriinler ile ilgili
2. Uriin yelpazeniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

a. Ne tar trinler Uretiyorsunuz?
(Urln yelpazesi, genel trin gruplari...)

b. Uriinlerinizden bahsedebilir misiniz?
(Urdnlerin 6zellikleri, CE siniflari, kendi icinde cesitleri)

c.Kisiye 6zel olarak urettiginiz Grinler var mi?
(Bununla ilgili 6zel bir yapi var mi?...)

Uretim ile ilgili

3. Uretim miktarlariniz hakkinda bilgi alabilir miyim?
(Kapasite, hangi Grtin ne kadar, yillara gore...)

4. Firmanizda kag kisi calisiyor?
(Hangi bolimde kag kisi, beyaz yakali, mavi yakali...)

5.Teknik ve Uretim altyapiniz hakkinda bilgi alabilir miyim?
a. Uretim sekliniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

¢ Hammadde kaynaklariniz nedir?
(Yerli, yabanci girdi oranlari...)

e Yan sanayi ve tedarikgileriniz hakkinda bilgi alabilir miyim?
(Yerli, yabanci, zorluklar, avantajlar)

b. Firmanizin sahip oldugu kalite glivence sistemi var mi? Yasal mevzuatlara
uyum igin yaptiginiz galismalardan bahsedebilir misiniz?
(CE veya FDA’ ye uygun mu? ISO var mi?)

c. Sirketinize destek veren kurum ya da kuruluslar var mi?
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e Uriin gelistirme faaliyetleri ve diger...

e Kurumlar (6rn. Tubitak, Universiteler, dgretim Uyeleri...)

* (AR-GE tesvigi saglayan kurumlar, orn. KOS-GEB, TTGV, TUBITAK-
TIDEB...)

e Finansal (Ortaklar, yatirim tesvigi, vs....)
Devletin yaklagimlari (Vergi indirimi, yonetmeliklerde yapilan bazi
degigiklikler, alimlarda oncelik, 6deme kolayliklari, vs.)

Pazar ve Sektor ile ilgili

6. Sizin faaliyette bulundugunuz alanda piyasa ihtiyaci ne kadar?
(Hangi Urtn ne kadar? Pazarda blyime var mi? Gelecedi...)

7. Bu ihtiyacin ne kadarini kargiliyorsunuz? Bu konudaki hedefiniz nedir?
(Bunun igin yapilan ¢alismalar nedir?)

8. Pazarda karsilastiginiz sorunlar nedir?
(Ithalatgi firmalarla kiyaslandiginda burokratik engellerle karsilasiyor musunuz?
Kacak drunler, vs....)
9. Musterileriniz kimler? Nasil bir satis sisteminiz var?
a. Devlet alimlari var mi, ne sekilde gercgeklestiriliyor?
e Bu konuda karsilastiginiz guglikler?
e ihracat yapiyor musunuz? Yapmiyorsaniz hedefliyor musunuz?

10. Pazar arastirmasi yapiyor musunuz?

a. Musteri beklentilerini nasil tespit ediyorsunuz?
(Anket, Fuar, Goérlisme, vs....)

b. Sektérdeki gelismeleri nasil takip ediyorsunuz?
(Internet, yayinlar, kim, ne siklikla...)

c. Sektoérdeki yeni trendler nelerdir?
(D1g gérunum ve kullanim agisindan yeni trendler, yenilikgi Grunler nelerdir?)

11. Rekabet ortaminiz hakkinda bilgi alabilir miyim?
(Rakipleriniz kim? Fiyat, Servis, Kalite, Tasarim...)

a. Avantajlariniz nedir?

b. Dezavantajlariniz nedir?

c. Rekabet ortamindaki sorunlar nelerdir?

d. Rakiplerinizle kiyasladiginizda, kendinizi nasil konumlandiriyorsunuz?

e. Urlnlerinizi karsilastirdiginizda nasil gériiyorsunuz?
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Arastirma Gelistirme, Uriin Gelistirme ve Tasarim ile ilgili

12. Sirketinizde ne tir Urtn gelistirme ihtiyaclariniz var? Tasarim ihtiyaglarini nasil
gideriyorsunuz?

(Elektronik, mekanik, endustriyel tasarim)
(Bir tasarim ekibi var mi?)
(Danigsmanlik alintyor mu?)

13. Endustriyel Tasarimin sektériiniize katkilari sizce ne olabilir?

14. Firma icinde Arastirma Gelistirme ¢alismalari yapiyor musunuz?
(Testler, yazilim gelistirme, deneyler, vs.)

a. Bilgisayar teknolojilerinden nasil faydalaniyorsunuz?
(SimuUlasyon, tasarim, iletisim...)

15. Yapmis oldugunuz ya da yapmakta oldugunuz bir Griin tasarim projesi Uzerine
odaklanabilir miyiz?

a. Tasarim Karari nasil alindi?
(Kim, ne zaman, ne amagla, nasil bir firsat gérdintiz?
Destek veren kurum var mi ya da tesvik alindi mi?...)

b. Tasarim sureci hakkinda bilgi alabilir miyim?

Kim tasarladi, nasil secildi?

Ne zaman basladi, Ne zaman bitti ya da bitecek?

Tasarlanan Grunden beklenen 6zellikler nelerdi? Karsiliyor mu?
Kullandiginiz standart pargalar var mi? Urliniin ne kadari yerli?
Testler, denemeler, yapildi mi?

Projenin son durumu nedir? Pazar payi ne durumda?

c. lleriye déniik yeni projeleriniz var mi? Gelecek beklentileriniz nedir?
Sonug

16. Yardimlariniz ve verdiginiz bilgilerden dolayi tesekkir ederim. Tez galismasinin
sonuglarindan haberdar olmak ister misiniz?
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EK E Ersoy Eker ile Roportaj
Aksoy: Sizi biraz taniyabilir miyiz?

Eker: Ersoy Eker. Phonomed Isitme Cihazlari  Teknik Koordinatorluginu
yuratiyorum, Elektronik Muahendisiyim, 74 Teknik Universite elektronik balimi
mezunuyum.

A: Firmanizin kurulusu ve geligsimi hakkinda ilgi verir misiniz?

E: Phonomed 2001 yili aralik ayinda kurulmus, isitme cihazi Greten Turkiye'nin ilk ve
tek kurulusu su anda. Daha 6nce firmanin sahibi Dr. Ramazan (Ugar) Bey
tarafindan isitme cihazi Uretimi ile ilgili bir calisma yapilmis, cesitli Kigiler tarafindan
O’ nun istegi ile ancak bunlarin higbiri sonuglanmamis, daha sonra bu proje bana
teklif edildi, iste bir yaklasik olarak 2001 yilinin mart ayindan agustos ayina kadar
projenin 6n aragtirmasi yapildi, bunla ilgili iste firmalarla yazigildi ve agustos ayinda
bir tane prototip imal edildi; ilk prototip. O prototipin imalinden sonra Dr. Ramazan
Bey bu konuda yatirim yapmaya karar verdi, fakat “11 Eylll” girdi araya, o ylzden
firmanin kurulusu ve faaliyete ge¢gmesi birazcik gecikti, ama kasim aralik aylarinda
faaliyete gecildi ve aralik ayinda resmi kurulusu tamamlanmis oldu. 2002 yilinin
basindan itibaren de kadrolasmaya basladik, yurtdisindan ithalatlarimizi yapip ilk
seylerimizi Uretmeye basladik. Arkasindan firmanin gelisimi olarak bakildiginda
arkasindan TSE ile yaptigimiz bu gesitli Granler ile ilgili isitme cihazi tipleriyle ilgili
TSE’den onay alindi, ISO9001 belgesi alindi, yine bu sene 2004’d4n Mart'inda da CE
belgesi aldik ingiltere’den CE belgesi aldik bdylece bu Uriin ve tibbi cihaz lretimine
yonelik gerekli olan standart ve Uretim kosullarinin timunt karsilayacak bir sekilde
tum seyleri almis olduk ve uygulamaya basladik.

A: Uriin yelpazeniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

E: Urln, isitme cihazinda, yelpaze olarak bakildiginda isitme cihazlar bir kulaktaki
uygulanan yere gore, ikincisi de iginde kullanilan elektronik devresine gore
siniflanabiliyor. icinde kullanilan elektronik devreye gére analog ve dijital olarak
siniflanabiliyor. Analoglarda normal konvansiyonel devrelerle yapilan igitme
cihazlaridir. Dijitaller ise icinde bir c¢esit bilgisayar ¢ipi gibi bir ¢ip olan bilgisayar
tarafindan cesitli 6zellikleri disaridan software ile programlanan, programlanabilen
ve degistirilebilen 6zellikteki cihazlar. Uygulamasina gére de kulak arkasi, cep tipi,
ondan sonra gozlik tipi, kulak i¢i olmak Uzere cgesitli siniflarda dig kabina ve
uygulama yerine goére siniflari var. Biz gozlik tipi ve cep tipini Gretmiyoruz. Cep
tipinin adetleri ve seyleri ginimizde ¢ok azaldi ¢lnkl insanin kullanimini da
kisithyor, gozluk tipi 6zellikle g6z kaybi olanlarda zaten kullanabildikleri bir cihaz,
herkesin boyle bir seyi olmadidi igin, ama kulak arkasi ve kulak igi ve kulak iclerinde
iste kanal ici, komple kanal i¢i olmak Utzere ¢ok farkli modeller olmak (zere hepsini
arti analog ve dijitallerinde cesitli modellerde gerek bilgisayarla programlanabilen
tipleri olmak Uzere tiumua Uretim yelpazemizde mevcut. Bunlarla ilgili hepsinin
tasarimini yaptik ve hepsini de Uretiyoruz.

A: Uretim miktariniz nedir?
E: Uretim miktarlarimiz su anda, ilk seylerde, 2002 de aylik 500 civarindaydi veya

600 civarindaydi, gegcen sene 2000 civarlarindaydi, bu sene su anda gériinen 4-5
iste 4000 civarlarinda filan adet Uretebiliyoruz.
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A: Hedefleriniz, beklentileriniz nedir?

E: bizim aslinda hedefimiz yaklagik olarak Turkiye’deki potansiyel 50000'den asagi
degil, 70000 filen olmasi gerekiyor, kacak girislerle beraber Devlet Istatistigin verdigi
bilgiler 33 —34 bin civarinda ithalat yapildi§i, kacaklarla beraber be bunun 70000
civarinda falan oldugunu zannediliyor. Bizim ilk etaptaki hedefimiz aylik 1000 yani
senelik 12000 adede bizim ulasabilmemiz. Daha sonra da su andaki Turkiye
ihtiyacinin %50’sini karsilayabilmek, burada Turkiye’ de yer edinebilmemiz. %50
payl da edinebilmemiz gerekiyor ancak seyler tabi ¢ok yavas ilerliyor, bayi agi
kurulmasi, seyler hepsi yavas ilerliyor ama hedefler bunlar.

A: Firmada kag kisi ¢alisiyor?

E: Su anda Uretimde kag kisi ¢alisiyor, yani toplam 45 Kisilik personel goriintyoruz
su anda, doért kisi genel mudir dahil muhendis bunlarin kapsaminda, U¢ tane
elektronik muhendisiyiz, dort tane iki senelik yliksek okul mezunu arkadas var, U¢
tane teknisyen var, Uretimde toplam c¢alisan su anda 11 kisi, geri kalan kismi iste
idari personel, pazarlama, satis olmak Uzere béyle bir dagilim var.

A: Musterileriniz kim? Nasil bir satig sisteminiz var?

E: Musteriler derken burada bizim sektdr olarak su ana kadar olusmus, yani isitme
cihazi sektori bayi kanaliyla calisan bir sektdr, dogrudan kullaniciya satisimiz
hemen hemen yok gibi, ancak istanbul’ da iki tane yerimiz var ( Odiometri merkezi)
kendi yerimiz onlarla satis yapiliyor, ama bayi agi vasitasiyla oluyor, yani bayiler
basvuruyor hastalar.

A: Medikal Biirolar mi?

E: Evet, yani aslinda medikal buro degil; Turkiye’de dyle degil, Avrupa’da dyle
Amerika’da 6yle ama Turkiye’de medikal biro falan degil.

A: Nedir?

E: Yani bu isi yapan, fotokopici bile isitme cihazi satiyor Turkiye'de, kimse buna dur
demiyor, aliyorlar satiyorlar, yani Turkiye’de bodyle bir sey yok, tabi seyi nedir o
kulaktaki seyi isitme kaybini bir doktorun yonlendirmesiyle, arti onla ilgili iste onun
yonlendirmesiyle bir takim egriler kulak kayip egrileri gikariliyor filan falan ama sonra
uygulamaya geldiginde uygulamalar bayiler tarafindan yapiliyor ve bunlarin da eslafi
(Yazar: Mehmet Ali Agakay, Turk Dilim Kurumu Yayinlari, Turkge Soézluk, 6. baski,
Bilgi Basim Evi, Ankara, 1974, gec¢mis, bizden Oncekiler, gecmisler, o6ncel)
konusunda ¢ok bdyle seyler sdyleniliyor, bir de tabi ki var yani gayet guzel olanlari
da var ama alakasiz olan seyler de var, yani sektorle hi¢ alakasi olmayan insanlar
da var ve yapiyorlar. Dolayisi ile biz misteri olarak biz bayileri gértyoruz.

A: Teknolojik olarak yabanci firmalarla karsilastirdiginizda kendinizi nasil
goriiyorsunuz?

E: Teknolojik olarak, i¢ yapi olarak karsilastirdigimizda su anda dinyadaki biz bir
cok Uretici firmanin sey yaptigi kullandigi komponentleri hemen hepsini ayni sekilde
biz de kullaniyoruz. Ayni firmalardan en kaliteli ve en pahalisini kullaniyoruz zaten.
Bu konuda dinyada komponent Greten belli bash firmalardan alis yapiyoruz, mal
alimi yapiyoruz. Onlari kullaniyoruz. Kullandigimiz komponentler agisindan diger
hicbir firmadan bu sektérde en blylk olan dahil, higbir firmadan bir eksigimiz veya
daha disUk vasifta bir malzeme kullandigimiz diye bir sey yok. Onlarda sey
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yapabiliyoruz. Tabi burada sadece Urinin kullandigimiz komponentler diginda bir
takim yan ve ya katma degerimizi arttiracak bir takim parcgalarin yapilmasi sz
konusu, bu konuda biraz zorluk ¢ekiyorduk ama onlarla da yavas yavas bir takim
seyler yapiyoruz. iste dis kaliplarin yapilmasi, bir takim metal pargaciklarin burada
yapilmasi gibi.

A: Nasil Bir rekabet ortami igerisindesiniz?

E: Tabi su anda Turkiye'de bu igle ilgili Uretim yapan higbir firma yok. Bu konuyla
ilgili herhangi bir teknik altyapi yok. Rekabet derken rakiplerimizin timu yurtdisindan
uretimi yapan... (Uretim den biri bir sorun ile ilgili Ersoy Bey’le gérusuyor.)

. rekabet olarak tabi burada karsilastigimiz rakiplerin timi yurtdigi firmalar,
dolayisiyla uretim adetleri yurtdiginda bitin dinyaya hitap edecek tarzda bir Gretim
adetleri var. Bu adetlerin tabi bizden fazla olmasi bizim gibi yeni firma olmamalari
nedeniyle adetlerinin fazla olmasi komponentleri daha ucuza almalarini sagliyor,
kesin olarak. ikincisi tabi enteresan bir sey var, yani isitme cihazi komple yapilmig
olarak ithal ettiklerinde, 6zellikle Avrupa’ dan higbir vergi vermezken, ben
komponent olarak getirdigimde bir gok kalemine OTV vermek zorunda kaliyorum
Uretici olarak. Boyle tuhaf, garip bir uygulama var. Keza bunla ilgili iste bazi
malzemeleri yurtdisindan vadeli getirmeye kalktigimizda bu sefer gene gumrikte
vergi 6demek zorunda kaliyoruz. Halbuki onlar anlasmali olarak getiriyorlar ve bunu
kilifina uyduruyorlar. Bir cogu da kagak zaten. Ozellikle Cin (zerinden ve
Ukrayna’dan gelen, Rusya’dan gelen son derece adi, seysiz, pazarlarda gozluk gibi
bdyle seylerde satilan gdzltkler vardir ya tak al gibi , o tip satilan bir ¢ok isitme
cihazi Tarkiye’ye geliyor. Kolay degil tabi, yani engellenmesi herhalde mimkin
goérinmeyen seyler bunlar. Ve karsiniza rakip olarak cikiyorlar. Yurtdisindan
gelenlerde de ayni sekilde bir sey var, biz tabi Tarkiye’de Uretici oldugumuz igin,
kendi avantajimiz yani bunun bir avantaji, kullanici agisindan bir avantaj olmasi
gerekiyor. Bunu da bizim servis ¢capimiz ve hizimiz buydk miktarda servisle ilgili
problemleri ¢ozecek sekilde hammadde depolamis vaziyetdeyiz. Ancak tabi bu diger
bdyle degil, bir ¢cok yurtdisindan gelmis, satilmig, kullanmis bir sirid kullanici,
cihazini tamir ettirmeye bize getiriyor, gecen seneye kadar yapiyorduk, artik
onlarinda tamirinden vazgectik. Servis vermemeye gayret ediyoruz. Yani aksi
takdirde baska firmalarin pisligini biz temizler hale geliyoruz. Baktik ki olmayacak
iste yaklasik 6 aydir servis vermekten de vazgectik.

A: Fiyat konusunda?

E: Yani fiyat konusundaki rekabetlerin en biyik seyi adet. Uretim hep adede bagli,
Uretim maliyeti adede ¢ok bagli, bizim adetlerimiz ylkseldigi takdirde onlarla daha
sey hale gelebiliriz. Ancak su anda bile bu adetlerle bile onlarla ¢ok rahat
yarisabiliyoruz. Nedir tabi, bizim hepsinde avantajli oldugumuz gibi bir ey yok tabi,
pahali oldugumuz var, ucuz oldugumuz var, bunlarin bir kismi hammaddeden
kaynaklaniyor. Bazi malzemeleri biz Amerika’dan getirmemizden kaynaklaniyor.
Bundan dolayi da iste bir takim kalip ¢alismalari yapiyoruz. Bunlari da yavas yavas
azaltmaya gayret ediyoruz. O zaman tabi sey oluyor. Burada rekabet derken yani
biz yasal ithalatgiyla rekabetten hicbir sekilde ¢ekinmiyoruz, zaten boyle bir sey
olmasi s6z konusu degil. Bu aslinda bizim kendimizi dizeltmemiz agisindan
iyilestirmemiz acisindan ¢ok guzel bir olay, ancak yasadigi gelen seylerde, bavul
ticaretiyle gelen seylerle kendinizi kargilastirmaya baktiginizda o tabi buyuk sikinti
oluyor. En buyUk zorluklardan biri o.
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A: Bildigim kadanyla kii¢iik modellerde hastanin kulagina o6zel olarak
uretiliyor, kulak arkasi cihazlarda da hastaya 6zel uiretilen bolimler var.

E: Kulak arkasinda da o6yle, kulak iginde de o&yle. Kulagin icine uyumlu sekilde
baglantlyl saglayacak bir baglanti parcasi var. Bu iste kulak arkalarinda biopar
olarak tanimlaniyor. Kulak ici cihazlarda ise kiliflamasi, dis seyi, hastanin kulaginin
ic yapisina uygun olarak form aliniyor, kaliplaniyor ve cihaz onun igine yerlestirilerek
tamamen kulagin igindeki yapiya uygun olarak imal edilmis oluyor. Bu sekilde
kiliflaniyor.

A: Kagak gelenlerde?

E: Kacak gelenlerde ayni sekilde oluyor. Yapiliyor, yani bunu piyasada seye
bakmadan yapan bir sird insan var. Clnkd 6yle bir sektdr ki sadece sey degil yani
Tarkiye’ de bir ¢ok kisi imal edilmeden de “face plate” (cihazin i¢i imal edilmis,
kulaga goére kiliflanmamis hali), olarak yani sadece plaketin Gzerine monte edilmis
olarak alip, kendisi kaliplayarak veriyor. Dolayisiyla bunun o gelen malin Rusya’dan
gelmis olmasi Ukrayna’ dan, Cin’den gelmig olmasi ¢ok ilgilendirmiyor, o satiyor.

A: Yasal olarak getirenler burada bir sistem kurmuslar ve her hastaya 6zel
olarak mi iiretiyorlar?

E: Yasal olarak getirenler evet Uretiyorlar, hepsi Uretiyorlar, yani daha dogrusu bu
kaliplama isi igin bir teknik grubu egitmis ve yapiyorlar. Yani iyi, baylk firmalarin
hepsi bunu yapiyor. Kendileri kaliplamayi yapiyor ve bunlarla ilgili Kigileri gerek
yurtdisinda gerek yurtiginde egitmigler.

A: Uretiminizi ya da teknolojik altyapinizin gelisimine destek veren kurumlar
var mi?

E: Uretimimize ve ya teknolojik altyapimiza destek veren kurumlar var mi derken,
Turkiye’de bu tur seyler, boyle bir kurum Tulrkiye'de yok. Yani Turkiye’'de uUretim ve
altyapi, teknolojik altyapiya destek veren kurum yerine iste Ar-Ge destekleri var
birtakim kuruslar vasitasiyla, bunlarin bir kismini, bu Ar-Ge desteklerinin bir kismini
icine kendi Uretim altyapiniz ile ilgili teknolojik bir takim seyleri de koyup yapma
imkani var, ama sinirli, cok sinirl.

A: Hangi Kurumlar?

E: iste KOSGEB vasitasiyla bir takim seyler elde edebiliyorsunuz. Ondan sonra sey
var, TTGV var Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfinin bir takim imkanlari var, bir de
TETIV var, o da bir takim destekler karsiliksiz destekler veriyor, TTGV’ nin
onayladid1 projelere. Tabi bunlarin hepsi Ar-Ge bazli. KOSGEB birazcik daha
isletmeye yonelik seyler veriyor. Onun haricinde Halk Bankasr’ nin dGretimle ilgili bir
takim kredileri var. Ama farkli finansal sey, size 6zgu bir sey degil, herkese agik olan
herkese yapilan seyler. Tabi eger, tek Uretici oldugunuzda en blyuk sikintilardan
biri, konuyla ilgili bir dernek ve ya bir olusum yok. Kendinizle ilgili problemleri, kendi
basiniza ugrasmak zorundasiniz. TSE’ de de sen ugrasacaksin, baslangigtan
itibaren, TSE ile de dyle, SSK’ da dyle, Emekli Sandiginda dyle, her bir kurulugla
ayri ayri ugrasa ugrasa gidiyorsunuz.
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A: Bu resmi kurumlarla baglantiniz ne sekilde? Yani toplu alimlar toplu satiglar
mi oluyor SSK ya da Emekli Sandigiyla?

E: SSK ile evet, Emekli Sandidiyla tek tek , onla s6zlesme yapiyorsunuz. Emekli
Sandigi iste ben su cihazi bu kadara alirm diyor, yani onun so6zlesmesini
yaplyorsunuz, isinize geliyorsa veriyorsunuz, isinize gelmezse satmiyorsunuz.

A: Gozliiktekine benzer bir uygulama mi?

E: Evet, yani su cihaz bu kadar diye. Tabi onu yaparken senin maliyetlerini istiyor.
Ama yurtdisindan gelenlere belirlerken, gumrukteki fiyatina bakiyor, onu 2.5 ile
carpiyor, ona para olarak veriyor. Bunun fiyati budur diyor. Ama bize yaparken
gumrikte o gumrikgliye verdigim parayi bile maliyet olarak kabul etmiyor. Aptalca
bir sey var.

A: Her iiriiniin standart bir fiyati yok mu?

E: Hayir hayir, bana maliyeti getir diyor, ne kullandin diyor, bu maliyetler ¢ikariliyor,
bunlari gimrikten gecirdigine dair beyannameleri istiyor, beyannamelere bakiyor,
ondan sonra iste bunu 1.2 ile ¢carpiyor. Hammadde maliyeti 1.2 ile ¢arpilarak higbir
isletmede sey yapilmaz ki, éyle bir mantik yok zaten. isletmenin genel gideriydi
bilmem neydi bir sliri seyi var. Baskalarina 2.5 yaparken bize boyle tuhaf bir seyler
yapiyorlar. Butun devletin kuruluglarinda hemen hemen bdyle, yabanci oldugunda

sey...
A: Satis yapiyor musunuz?

E: Tabi tabi,

A: O sartlarda da yolluyorsunuz,

E: Yolluyoruz evet. O kurumlari her ne kadar elestirmek ayri bir olay, o kurumlarin
disinda kalmak da saglik sektorinin diginda kalmak demek. O da ¢ok dogru degil.
Satis yapiyoruz hepsine.

A: ihracat yapiyor musunuz?

E: ihracat ile ilgili su anda ihracatimiz yok, ancak iste web sayfamizi yeni bir sekle
burlindlrdik, ingilizcesini de yakinda bitirecegiz, onla ilgili yurtdisinda yayinlanan
IGEME’ nin yayinladi§i Devletin bir kurumu var, ihracati destekleme kurumunun,
onlarin bir gsey hazirligi var, dergi; ilanlar olan, ona bir seyimiz var, yaklagik iste 5000
tane yurtdisinda cesitli  yerlere dagitilacak, bdylece yavas yavas bu seneden
itibaren... zaten CE almadan bu isi yapma sansiniz yoktu. Kulak arkasi kaliplarimizi
yurtdisindan getiriyorduk, pargalarini, simdi onu yurtiginde lretecegiz. Onimuzdeki
seneden itibaren, cok blylk bir sey olacagini zannetmiyorum ama hafif hafif
yurtdisina adim atacagimizi zannediyorum. Cunkd oda ayri bir sey, ayri bir safha,
sadece satmak degil orda sattiginiz bolgelerde insanlari da egitmemiz gerekecek,
¢unkl burada kendi ldlkemizde birtakim seyler yaparken ¢ok sikinti ¢ektik, orda da
ayni sikintilari bagi bos birakirsak, onlar ¢cekecek ve aynisi bize yansiyacak. Onun
icin onlari da bir egitimden gecirecek bir dizen kurmamiz gerekiyor. Bu sene yani
2005'te ihracat yapacagimizi zannediyorum. Hedefimiz o.
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A: Yerli ya da yabanci yan sanayiniz var mi?

E: Yabanci yan sanayimiz yok. Yabanci taseronumuz var, yani hammadde ihtiyaci
aldigimiz yabanci yerler var. Yerlide de yeni yeni iste, 2-3 tane yeni, genelde bunlar
plastik ve kesme kaliplari olmak Uzere metal parcalar olmak Uzere iste hortumdu,
plastik parcalardi iki (¢ tane yeni yerli yan sanayi olusturmaya basladik. Bu da
zaman iginde olusacaktir zaten. Ama bir takim komponentler her ne sekilde olursa
olsun Turkiye’de yapilma sansi yok. Hem adetsel olarak hem sey olarak ¢ok akilci
degil, onlar yurtdisindan gelecek.

A: Sahip oldugunuz rekabet avantajlar neler?

E: Rekabet avantajlarinda, en blylk rekabet avantajimiz, servisin Turkiye' de
veriliyor olmasi, ¢Unkl isitme cihazlari ¢ok ufak komponentler ve c¢ok 6zel
komponentlerle Uretiliyor ve arizalanma olasiligi kullanimdan dolay! ¢ok fazla. Yani
yere dusiirmeniz isitme cihazinin bozulmasi yeterli bir sebep. Oyle oldugdu igin, cok
da pahali bir cihaz, dyle oldugu i¢in de bakim ve servisleri ¢cok pahali idi. Biz bunu
ciddi anlamda, yani yaklasik diger firmalara nazaran 3'te 1 fiyatlarda falan tamir
bakim yapabiliyoruz. Bu bizim i¢in en buyUk avantajlardan biri olarak goértnuyor.
Fiyatta yarisabilir pozisyondayiz, bu ilerde daha da dusecektir. Ama tabi bu sadece
yasal ithalat yapan firmalarla karsilastiriyorum. Digerleriyle karsilastirmak abes olur
zaten.

A: Firmaniz tarif etmeniz gerekse nasil tarif edersiniz?

E: Bir yandan bakiyorsunuz bizim firmamiz olarak su anda Turkiye'de isitme
cihazlari ve igitme cihazlarinin i¢ yapisi ve konseptiyle ilgili bilgi birikimine sahip olan
en buyuk kurulug. Hemen hemen isitme cihazi piyasasinda yani bunu getiren
gruplarda firmalara bakildiginda tiim, toplam personel, onlarin personeli kadar bizim
personelimiz var. Ancak Turkiye'deki bayilesme ve ticaret mantigi ne yazik ki ¢ok
saglikh iglemiyor. Gerekli bu sene daha iyi bir pozisyonda olacagimizi
dusunuyorduk, ama c¢ok yavasg ilerliyor. Bayilerle ilgili olan kayidesiz alis veris ve
onlarin kafalari hala bu tip seylere tam oturmamis olmasi bizi zorluyor. Bu yuzden...
firmamizi nasil tarif edebilirim? Bir yandan ¢ok gelismis yonumuz var, ébur taraftan
gelistiremedigimiz yonimuiz olan firmayiz halihazirda, su anda. Belki bunu igte
emeklerken ayaga kalkmis bir gorintlu olarak gorebiliriz yani, ancak daha yeni
yurimeyi 6greniyoruz sayilir.

A: Tasarim ve Ar-Ge ihtiyaglarinizi nasil gideriyorsunuz?

E: Tasarim ihtiyaclarimizin timuand kendi, yani bu zaten kendine 6zgu bir konsept
oldugu icin tasarim ihtiyacglarinin timini kendi i¢cimizde karsilamaya caligiyoruz,
ama tabi bu karsilama derken, dis kaynaklardan faydalaniyoruz, ben bu konuda en
blylk seyi de 6zellikle Universitelerden, Universitede ki arkadaglardan faydalanarak
yuritmeye calisiyoruz. Simdiye kadar yaptiklarimizin tamami o oldu, yani bir iste
govde kaliplari ile ilgili seninle (Ercan Aksoy) olan ¢alismalarimiz vardi, gene birkag
tane software ile ilgili problem var, onlar gene Universite vasitasiyla buldugumuz
geng¢ arkadaslar vasitasiyla yuritmeye calisiyoruz. Hepsinde ayni basariyi elde
ettigimiz sdylenemez ama, genel olarak hem konuyla ugrasan o6zellikle Universiteleri
yonlendirerek iste Teknik Universite’ de yaptigimiz, birkag tane bu konuyla ilgili ders
ve sey acllmasi, en azindan sinyal igslemeyle ilgili bir takim dersler ve daha agirlikli
bir takim seylerin verilmesiyle ilgili sinyal islemeyle ilgili bir takim derslerin
verilmesiyle ilgili gabalarin olusmasina sebep oldu. Bir de tabi boyle bir sektore tabi
mutlaka yetismis yeni gen¢ arkadaslarin olusmasi lazim ve ydnlenmesi lazim. Bir
parca ona da katkida bulunuyoruz ama... dedigim gibi tasarim ihtiyacinin gene de
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ana konsepti burada baslatiimak zorunda, buglinde bdyle, yarinda bodyle olacak
muhtemelen. Ar-Ge ihtiyaclarimizi da benzer kosullarda kendi igcimizde bir ana sey
olarak olusturuyoruz.

A: Bilgisayar teknolojilerinden nasil faydalaniyorsunuz?

E: Bilgisayar teknolojileri aslinda bizim tabi; bir dizayn asamasinda yogun olarak
kullandigimiz bir sey, hem elektronik hem mekanik dizayn timinde yogun olarak
kullandigimiz bir arag, bilgisayar. Ayrica tabi, Dinyadaki yonelis isitme cihazlarinda
dijitallige dogru gidiyor. Dijitale dogru gittigi zaman tim kontroller ve seyler
bilgisayarlar yontemiyle, bilgisayarlar araciligiyla birtakim setlerin (ayarlarin)
yapllmasi gerekiyor. Dolayisiyla bilgisayari bu seyde simdi yogun olarak
kullaniyoruz, daha ilerde hi¢ ayirmak mimkin olmayacak herhalde. Yani bu o kadar
sey hale gelecek ki muhtemelen, kullanici bile cihazdaki bir takim dedisiklikleri
kullanim sirasinda kendisi rahatlikla bilgisayarina baglanarak yapabilecek.

A: Pazar arastirmasi ¢alismalariniz var mi?

E. Pazar arastirmasi derken biz pazar arastirmasini ta basinda yapilmasi, daha
imalata baslamadan bir pazar arastirmasi yapilmasi gerekiyordu. Yaptilar mi
yapmadilar mi bilmiyorum. Ama bdyle bir ihtiya¢ oldugunu biliyorlardi, benim kendi
goérisimde su anda hala bunu kuvvetle koruyorum Turkiye'nin boyle bir seye ¢ok
ihtiyaci vardi. Hatta bir iki firmayi g firmayi bile ¢ok rahatlikla kaldirabilir bir sey var.
Ama musteri memnuniyeti ile ilgili arastirmalar derseniz oblr yani, imalata gegctik
artik biz pazardan ¢ok musteriye yonelik, masteri ihtiyaclarini belirlemede ve ya
bizim cihazlarimizi kullanirken c¢ikan problemlerle ilgili ve ya onlar hakkinda fikir
olusmasi agisindan bir takim arastirmalar yapiyoruz. Yaparken de burada dogrudan
cihaz kullanicilarimizi  kullaniyoruz. Onlara bir takim sorular sorarak, anket
yaptirarak ve ya bayiler vasitasiyla anket yaptirarak bir takim seyler bilgiler
toplamaya galisiyoruz.

A: Bu ihtiyaglar lirine yansiyor mu?

E: Kesinlikle yansiyor, yani orda yansiyor, tabi burada uretim bir butun, biz sadece
uretimi yapiyoruz ama bayi kanaliyla bir takim bilgiler bize geliyor, dolayisiyla o
bilgilerin mutlaka bize aktarilmasi ve bizi yonlendirmesi gerekiyor. Bu tabi hizli ve
surekli olamayabiliyor. Ama yine de gelen her turlG bilgiyi o tur bilgi tekrar
degerlendiriliyor ve Urtne yansiyor.

A: Sektordeki yeni geligsmeleri nasil takip ediyorsunuz?

E: Aslinda yurtdisinda rakiplerimizin yapmakta olduklarini Internet yoluyla hepsini,
Tarkiye icinde pazarlananlari da pazarlamaci arkadaslar ve bayilerimiz vasitasiyla
bir takim teknik verileri elde ediliyor, bunlari inceliyoruz. Bazilari satin aliyoruz ve i¢
yapisini ve performansini inceliyoruz. Bizim gelecekteki yapacagimiz seylerle ilgili,
¢ok sayida oyuncusu olan bir sektdr degdil, ana oyuncularin sayilari gok belli, hedef
aldigimiz oyuncular dersen ise g¢ok gok sinirli zaten, bunlarin bir kismi bizim
hedefimiz ve ya kendimizi sey olarak karsilastirmadigimiz bir grup var, yani
yurtdisindan getiriyorlar ama biz kendimizi onlarin yanina koyup da onla kendimizi
kiyaslamayi dusunmuyoruz bile. Ama sey yaptigimiz oyuncu sayisi var, onlarda gok
fazla degil, web sitelerinden takip edebiliyoruz.
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A: Karsilagtirmiyoruz derken ¢ok gelismis firmalar oldugu i¢in mi?

E: Hayir, tam tersi kendimize érnek teskil etmiyor, ne teknik yapilari, ne kafa yapilar,
ne urettiklerini, kendimize baz ve 6rnek ve baz almiyoruz.

A: Buyuk firmalar kim sektorde?

E: En buyuk firmalar, Oticon, Videx, Philips, Siemens Turkiye’de faaliyet gosterenler
bunlar. Yani buydk firmalar, daha ufaklari var bir sdrl, onlar ¢ok sey, kale
alinmayacak sey degil bence.

A: Sizin urunlerinizde onlarda olmayan o6zellikler var mi?

E: Hayir, yani tam tersine, onlarda olan 6zelliklerin bir kismi bizde olmayabiliyor,
blylk firmalardan bahsediyorum, ¢clnkl buradaki sey bir parca blyuk firmalar diye
bahsettigim firmalar videx’ ti oticon’ du yani bunlar yillardir tretim yapan ve kendi
giplerini gelistirmis firmalar, bdyle oldugu zaman tabi onlar Grlinlerine herkesten
farkh bir takim 6zellikler ekleme sanslarina sahip. Ama bunlar sadece sey, cihazin
genel faydasini arttirtacak seyler degil, sadece cihazin liksunu arttiracak ozellikler,
yani hastaya daha iyi hizmet vermek anlaminda degil, isitme kaybi olana daha iyi
hizmet verir, daha sey anlaminda degil, ancak daha luks 6zellikler sunma agisindan
onlarin bir takim modellerini karsilayacak modelimiz yok. Ama o da dogal, adamlar
uretimi 60 senedir 70 senedir bu iste Uretim yapiyorlar ve kendilerine c¢ip
gelistiriyorlar. Biz daha o adimlari yeni atiyoruz. Ama atiyoruz.

A: Liiks derken neyi kastediyorsunuz?

E: Liks derken mesela, isitme piyasasinda seyler ¢ok farkli, algilamalarda ¢ok farkli,
genelde mesela dijitallerde ki genel bir inanis kanal sayisi ne kadar fazla olursa o
cihaz o kadar iyi olur gibi bir sey var. Halbuki hi¢ alakasi yok. Bazi hastalar igin bu
mutlaka elzem, ama bu hasta sayisi 1000 ‘de 1 tane igin bdyle bir elzem var. Geri
kalan 999’unda higbir sekilde bdyle bir gereksinim yok. Dolayisiyla bdyle bir cihaz
onlar igin gergekten liks. CUnkl dort kanalli veya iki kanalli bir cihazda onlar igin
mukemmelen, onlarin kendi sikintilarini ve ya o problemlerini giderecek bir seyi
Ozellikleri ona sagliyor zaten. Ama tabi bakiyorlar 16 kanalli mi, 16 kanall; ayni iste
¢amasir makinesinin ve ya bulagik makinesinin 64 programlisi gibi genelde onun 2
tanesi kullanilir efektif olan odur ama insan genellikle alirken 64 kanallisini almaya
caligir tabi, isitme piyasasinda onlar acayip paralar, ¢ok biylk de fiyat farklar
olusuyor bdyle bir seyde. Bu tur seyler de yani birebir onlarla karsilagtirma halinde
birebir onlarin kargisina koyacagimiz bir cihazimiz yok tabi ki. Ama yani yinede iki
U¢ senede geldigimiz yer olarak biz de kendi ¢ip dizaynimiz ile ilgili bir takim adimlar
atmis durumdayiz. Yani ben inaniyorum ki 5 sene sonra, keske Turkiye’nin imkanlari
ve destekleri bir parca daha iyi olabilse de daha hizla yapabilsek, ama hepsi daha
yavas ilerleyen seyler,yani bir 5 sene iginde batin bunlari kendimiz de yapabildigi bir
takim seyler haline gelecedini zannediyorum. Yani dijital cihaz, dijital ¢ip dizayni
yapaca@iz. Su anda (iTU) Teknik Universite’de bir calisma zaten yapiliyor bu
konuda analog bir tasarim yapiliyor, dijitali de arkasindan planlaniyor. Gévdelerimiz
filan da kendimizin dizayni ve konsepti olarak yapabiliyoruz. Bu asamadan sonra
bilmiyorum yani, o oyuncularin kargisinda ayni gseyde, mali yapi olarak mutlaka
olamayiz, uluslar arasi, c¢okuluslu bir firmanin mali vyapisiyla kendimizi
kiyaslamayalim ama hastalara saplanan ve ya bu tur isitme engellilere saplanan,
saglayabildikleri avantajlarin hepsini biz de saglayabilecegiz.
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A: isitme cihazinda yonelimi nasil goériiyorsunuz, ne tiir iiriinlere dogru
gidiyor?

E: isitme cihazinda dijitale dogru gidiyor, zaten dogrusu da o, kolayr da o, aksi
takdirde, dijitale yénelmek bir ¢ok komponenti, kullanilan komponent sayisini da
azaltiyor. Analoglarda distan ayarlamalar igin bir takim harici komponentler
kullaniyorsunuz. Dijitalde onlarin hepsini software vasitasiyla yapiyorsunuz. Cesitli
frekanslari elimine etmek, feedback’i gidermek, gurdltiyl azaltmak, bunlar hep
software vasitasiyla olmasi mimkin. Dolayisiyla cihazlarin hepsinde su anda
dijitale dogru yobnelis var. Ama tabi bu dijital halihazirda yine de pahali, arti
uygulamada kalifiye eleman gerektiriyor, en azindan iste bilgisayar kullanmasi
gerekiyor. Orda kullandigi ayarlari, terimlerin ne oldugunu bilmesi gerekiyor.
Dolayisiyla eleman seyi gerekiyor. O ylzden hala Dinyada kullanimi fazla degil.
Ama yonelig dyle. Turkiye'de de analoglar halihazirda en ¢ok satilanlar, ama dijitale
yonelis de var. Gelecek dijital olacaktir.

A: Gorsel ve kullanim olarak trend var mi?

E: Yani gorsel trend de bizim ise baslarken gorsel trend olarak kulak arkasi hig
satiimiyordur diye dusunuyorduk. Ancak sonra tabi bu bilgilerin yanhs oldugu, yani
tabi bunlar bize aktariimig bilgilerdi piyasayla ilgili bir takim bilgiler gelmisti, ve ilk
adimi attigimizda biz kulak arkasi Uretmeyecegiz diye baslamistik. Sonra gordik ki
kulak arkasi baya yogun bir sekilde kullaniliyor. Kullanilmasindan da vazgecilecek
gibi degil. Cunklu cocuklarda ve yaglilarda kulak igi cihaz son derece sikintili, yani
ufacik pargalar, yasli bir insanin kulagindan sey yapmasi, kulak arkasindaki kadar
rahat olamiyor. O ylzden bir takim seylerde kulak arkasi kacginilmaz olarak
kullanihyor. Kulak arkasi ve kulak i¢i olarak bakildiginda kulak igine dogru bir
yénelme var ama kulak icinde de glgten dolayi sinirlama oldugu icin bu bir yerde
eninde sonunda bir yerde dengeye gelecektir. Halihazirda ama kulak arkasi en
yogdun kullanilan sey.

A: Daha ¢ok mu satiliyor?
E: Daha c¢ok satiliyor, evet.
A: Oran nedir?

E:Yaklagik olarak su anda %70’i gibi, bizim satiglarimizin %70 kulak arkasi %30
kulak ici gibi gérinuyor. Kulak igi birazcik daha artabilir, ama kulak arkasi tamamen
silinecek gibi gérinmuyor. Kulak iginin ufak yapisindan dolayi guglu cihaz Gretme
zorlugu var... (Araya Is giriyor.)

... yani son olarak kulak icinde dedigim gibi belli glgclere erigmek zorlugu oldugu icin
yuksek derecede isitme kayiplari olanlarda kulak iginde zaten protez saglamak,
protezle bir sey yapmak mimkin degil. O ylzden kulak arkasi orda da yerini
koruyacaktir. Ozellikle ileri derecede isitme kaybi olanlarda kulak arkasi cihaz
kullanma zorunlulugu orda da var zaten.

A: Daha genel bakarsak tibbi uriun sektoriiyle ilgili yapi nasildir, ya da nasil
goriiyorsunuz, 6zellikleri nedir?

E: Valla tip sektorlyle ilgili, bir de ben simdi Gebze Tubitak’ da da baska sirkete
daha danigsmanlk yapiyorum, orda da yine tip ile ilgili bir sey yapiyoruz. Yani bu
sektorde aslinda bu tir seyler cok az gelismis, yapilabilecek kesinlikle ¢ok sey var,
yani ortada yapilabilecek ¢cok sey olduguna inaniyorum, ancak, tibbi sektérin
kendine gore ¢cok da zorlugu var, ¢cunkl insan hayatiyla sey oldugu igin uyulmasi
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gereken kurallar ¢ok fazla, yani bir is yapacaksan sadece bizim tlkemiz tibbi sektoru
icin diye disinmiyorum, herhangi bir sey yapilmak icin yola ¢ikilirken yani sadece
Turkiye’ de satacagim diyerek yola cikiyorsan, bastan bence kayip, her isin, ne
yapilirsa yaplilsin yurtdigina da satacagim diye yola ¢ikmak lazim ve sartlar ve
teknik altyapiyi, standartlari ona goére olusturmak gerekiyor. Turkiye’de de tabi bu
standartlari yurtdisindaki standartlara ayak uydurmak igin oldugu gibi o standartlari
alip buraya getiriyor zaten, standartlarin saglanmasi yeni bir firma igin ¢ok zor, gok
pahali, bugin bir ISO 9001 almak arkasindan TSE'den ge¢mek arkasindan CE
almak, FDA almak, yani bu belgeleri almak hem mesekatli hem c¢ok para
gerektiriyor. Arti eleman tutmaniz gerektiren pahali seyler. Tibbi sektérde cihazlarin
timundn komponentleri de ¢ok pahali, hepsi 6zel tasarimh bir takim seyler olduklari
icin, hem de sayi olarak c¢ok Uretiimedikleri igin tibbi seylerde hammadde girdileri
¢ok pahali... Sunu goriyorum; Phonomed bir istisna, tamamen firmanin sahibi Dr.
Ramazan’ in ileri gorugluligu ve inadiyla ortaya ¢ikmis bir girket, tamamen oOyle
yani, pes edebilirdi, sey yapabilirdi bu kadar sikinti da, ama o bunu yapmadi,
tamamen onun baslangicta boéyle bir cihaz Uretmek de onun fikri, onun ileri
g6rigluliga. Diger taraftan ancak, bu bdyle, bastan yeni bir sirket olusturmak ¢ok
sikintili, ama nedir; bu konularda Uretim yapan firmalar artik belli seylere geldigi icin,
bir takim standartlari ve seyleri gordugu icin yan mamuller Gretmeleri daha kolay gibi
goérundyor. Gebze’de ki benim danismanhdini yaptigim firma da oyle, onlar da
radyoaktif madde dretiyorlar. Bir altyapilari var, Uretimi sUrddrtyorlar, bir Uretimi
surduriyorlar, baska seyler uretmeleri mimkin firmanin, konsepti belirliyorlar,
standartlari da biliyorlar, altyapilari da buna uygun ve belirli donglyu saglama seyi
var, ama sifirdan bdyle sirketler olusturmak hayal artik. Ancak ¢ok blylk kapitallerle
cok seylerle yani, artik olabilme gsansini ¢cok az goérayorum.

A: Sektorde iiretim yapan firmalari bu konuda biraz sorumlu goriiyorsunuz.

E: Mecbur, bunlarin bir par¢ca daha Uretime yénelmesi gerekiyor, ¢linki onlar artik
bir donglylu saglamislar ve para kazaniyorlar, bunu hafif bir sekilde, yani tabi
kendilerini zorda birakmayacak sekilde Ar-Ge ye dénuastirip, Uretime bir parca sey
sag@layabilirlerse, katma degerleri artacak ve de baska turlu tUretim yapma sansi yok,
yok yani bu saydigim standartlardan seyleri olmayan higbir firmayi devletin higbir
kurumu sey almiyor, devlet de almiyor, piyasa da almiyor, vyurtdigina
satamiyorsunuz. Durum bdyle olunca Turkiye kaynaklari ¢ok sikintili bir Glke, yani
ben tibbi cihaz Uretecedim ya da tibbi bilmem ne yapacadim diyerek baslayip,
bunun altindan kalkmak ¢ok zor.

A: Yasal zorunluluklar var mi?

E: Su anda tibbi cihazlarda yayinlanmig olan yasal seyler var, bu butin tibbi
cihazlarda uygulanmasi gereken tibbi cihaz tretiminde uygulanan bir ISO 9001 Ustu
iste ISO 13485 diye bir standart var. Ve aktif ve aktif olmayan implantlarla ilgili
vicuda uygulanan cihazlarla ilgili 93/42’ nin esdegeri olan bir sey var, Avrupa’da
uygulanan ve uluslar arasi 93/42 vardir, onun muadili bir yonerge ¢ikti. Uygulaniyor
su anda. Gegerliligi bagladi onun da, bu sene basindan beri CE’ si olmayan higbir
urtindn tibbi seyde yeri yok.

A: Ureticilerin bu sektore yénelmesi gerektigini sdéyliiyorsunuz, yénelim var
mi, karh bir sektor degil mi, neden Turkiye bu kadar geri kalmig?

E: Valla aslina bakarsan bence ¢ok karli bir sektor. Yani karli sektor, insan hayatiyla
ilgili olan yeme sektoru ve tibbi sektor karli sektor. Ve Ozel bir sektor, ustelik cok
kolay rakip Uretmeyen bir sektér, yurtdisi blylk rakipleri saymazsan, yani
bdlgeselsen ¢ok ¢abuk rakip Uretecek, yani yerli sektérde rakip olarak ¢ikacak ¢ok
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fazla insan sayisi yok, ¢lnku karsinizda standart ve seyler ¢ok fazla, sen eger
bunlari sagliyorsan, bagka bir firmada bunlari gegip de sana gelmesi, karsina
dikilmesi, baya mesakkatli ve zaman alan bir sey. Ama tabi bu igler icin eleman da
¢ok fazla yok... Enteresandir, burada da, danismanhdini yaptigim firmada da,
ikisinde de firma sahipleri doktor. Yani bdyle bir ihtiya¢ oldugunu goérebilen boyle bir
seye yatirim yapabilecek olan ancak doktor olabilir. Bunun diginda bir girisim, ya iste
tibbi sektérde sdyle bir ihtiyag var, ben isitme cihazi Ureteyim diye yola ¢ikmasi zor,
ancak bu kdékenden veya bu yapida bilgi birikimi olan bilgileri alabilen stzebilen
birileri olmasi gerekiyor. Her ikisinde de benzer demek ki genelde doktorlar, bagka
bir tane daha sey vardi, bir ufak yardim yaptigim bir proje vardi, onda da dyle sahibi
yine doktorlardi. Yani ancak yatirirma istekli olan doktorlar vasitasiyla oluyor.
Genelde sanayide bagska tirli bir yonelis olmuyor.

A: Yaptiginiz projelerden biraz bahsedebilir misiniz?

E: Buradakiler isitme cihazi zaten, Tubitak’ da yaptigimiz seylerde kullanilan, nasil
tarif edeyim, nasil diyorlar ona, tibbi terim oldugu icin, pozitron emition tomografi
dedikleri bir teshis ydntemi var. Burada iste viicuda radyoaktif malzeme veriliyor,
bunlar iste bir takim sagliksiz hicreler etrafinda toplanmasiyla nedeniyle, filmi
cekildiginde, iste sagliksiz hlcrelerin ve ya tUmorlerin oldugu alanda, o bolgenin Ug¢
boyutlu resminin ¢ikariimasinda yardimci oluyor, resmedilmesinde falan kullaniliyor,
teshis amagcli. Bu radyoaktif sivilari Uretebilen bir firma var Gebze’de Monro diye,
onlar bu sivilari Uretiyorlar ve Turkiye’de tek Ureticiler onlar da. Onun icin iste
skletronlar var, skletron icinde déndirerek radyoaktif hale getiriyorlar. Sivilarin iste
cesitleri var, farkh tipleri var. Bu sivilar viicuda verilerek teshis ediliyor. Tabi bunlar
vicuda verilirken radyoaktif olmalarindan dolayi, yari émdurleri vardir, ¢ok kisa yari
omdrleri olmasi gerekiyor, c¢lnkid insan vicudundan 4 saatte 5 saatte
radyoaktivitesinin seviyesinin bitmesi gerekiyor. Bdyle olunca tabi, vicuda
verilmeden evvel Olgllmesi gerekiyor, radyoaktivite miktarinin ka¢ kulive ve ya
bekave oldugunun olgllmesi gerekiyor, ¢unkld bunun zarar riski var, yani adami
teshis edecedim derken radyoaktif kirlilige tabi tutabilirsiniz. Ondan dolay! bunu
Olcen dos kalibratorleri var, radyoaktivitenin kag kulive ya da bekave radyoaktivitesi
oldugunu, yani ne kadar elektron sacgilimi yaptigini 6lgen cihaz var. O cihazin
tasarimini yapiyorum. Onlar da daha 6nceden bu ise baslamiglar, 2000 yilinda
baslamiglar, fakat bir neticeye ulastiramamislar, yaklasik Agustos Temmuz ayindan
beri ugrasiyoruz. Starimi bitti, dis seyler de bitti, su anda softwareleri yazliyor,
zannediyorum yilbasina kadar c¢alisir bir cihaz olacaktir. Daha sonra onun
paralelinde yine radyoaktif dlgmeler ile ilgili daha bagka cihazlarin dizaynlari
yapilacak.

A: Bu proje ile ilgili firma ile irtibata gegmeme yardimci olabilir misiniz, ya da
kiminle irtibata gegebilirim?

E: Yani orda, ora ile ilgili, kimle gorugebilirsin, proje ile ilgili su anda bir tek yoneticisi
benim, bir tane de mihendis ¢ocuk var, ben yiritiyorum, alimlara da seylere de
ben karar veriyorum, sadece proje iste bu olacak dediler, daha 6nceden de
yaptirmiglar, daha dogrusu yaptirmak istemisler, ancak sey yapamamislar, o yuzden
iste proje ile ilgili gérisebilecegin ¢ok fazla da adam yok.

A: Tiibitak’ 1n burada ne gibi bir etkisi var?
E: Tlbitak’ in orda bir geligstirme merkezi yaratmis ve oralarda bir takim barakalar
var, oralari kiraliyor, 6zellikle software firmalari igin, bu barakalarda iste ne yapmis,

altyapilari olusturmus, bilgisayar altyapisini yani Internet altyapisini falan
olusturmus, orda iste firmalara gelsin software ve ya arastirma yapsin diye bdyle bir
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bdlimU var kendi icinde. Bunlarda orada bir yer kiralamiglar, hatta iki yer var, onlarla
beraber orda galisiyoruz. Yine onun yaninda blyukge bir yer var Marmara Arastirma
Merkezi bir sey kurulu, orasi da yine 6zel sektére acik, tamamen arastirma yapilmak
Uzere, herkese acik bir merkez olusturulmaya gahisiliyor. Bu ikisi de birbirine yakin
yerler, yine bu firma orada da bir yer almis, orda bir seyler olusturmaya caligiyorlar.

A: Baska tibbi uriin firmasi var mi karsilastiginiz?

E: Hayir, aslinda ¢ok fazla kimseyi gérmedim, ancak hafta sonlari gidiyorum oraya,
sabah girip aksam cikiyoruz. Tibbi Grln ile ilgili fazla firma yok, genel goérdigim,
kapilarinda yazanlarin gérdigim buyutk ¢cogunlugu software firmalari.

A: Sizce endiistriyel tasarimin sektore katkisi nasil olabilir, hangi yonlerde
olabilir?

E: Her is grubu igin endustriyel tasarimi belli bir is grubuna baglamak zaten mimkuin
degil de, glinimuizde her seyin branglasmis elemanlar tarafindan yoénetiimesi
gerekiyor. Cihaz yapacaksan, veya bir sey olusturuyorsaniz, bunun elektronik kismi
icin hangi Urine vyonelikse o Urine yodnelik branslasmis yetismis eleman
kullanmaniz, iste mekanik yapisini olustururken, dis kullanimini olustururken yine
onunla ilgili bir endUstriyel tasarimci ile dis konseptini olusturmak, i¢ calismasini
veya i¢ calisma pargalarini olusturmak en mantiklisi gibi gérintyor. Daha evvelden
tabi, daha evvelden Turkiye'nin kaynaklari kisitli, yetismis elemanlar fazla olmadigi
icin, daha evvelden yapilanlarin tima taklit ydntemiyle yapiliyordu. Bakiyorsun onun
aynisini kopyaliyorlar, veriyorlardi kalip¢inin eline gidiyordu, yapiliyordu, tak diye
piyasaya surlyorlardi. Ama artik o yeterli degil, yapilan her seyde mutlaka genel bir
konsept var, yani piyasadakinden veya dinyada fonksiyon géren, bir genel cergeve
mutlaka var, ama bu cerceve iginde de bir sey yapiyorsan mutlaka kendinden de bir
pay olmali. Yani mutlaka olmasi, elektroniginde de olmali, dis yapisinda da olmali,
kullaniminda da olmali, mutlaka senden bir sey olmali. Ben kendim de, firmam
varken de ben ayni seyleri hep dugundim, o zaman da bir firin timer’ 1 dizayn
etmistik ve onunla ilgili blylk yatinmlar yapmistim, o zamanlar millete ¢ok tuhaf
gelirdi, o zamanda ben endustriyel tasarimci, Marmara Universitesinde bir hoca
vardi, onu getirtirdim, ondan iste fikir alalim, sey yapalim diye, daha sonra iste bu
krizlerden dolayi ylrtitemedim, bir sirt yatinmimiz sokaga gitti. Orda da gérdim ki
hakikaten Farkli bakiyorlar, o da ¢ok guzel bir sey, burada bir takim seylere insan
kendi ile ilgili bakarken kisitli baktigini goriyorsun, endustriyel tasarimci oldugu
zaman o kendi béliminden daha farkli bakabiliyor ve gizel seyler ortaya ¢ikiyor.
O’nun hazirladidi bir takim seyler vardi, hakikaten ¢ok guzeldi ve hala o hazirladigi
seyler mesela dig goérunustu, kontrol seyi ile ilgili, hala firinlarda adamin bana
yaptigi bir takim 6n ¢alismalar vardi, neydi hocanin ismi hatirlamiyorum simdi. Yani
tabi evvelden Tlrkiye tamamen taklit Gzerine yapiyordu, simdi bir parca kendileri,
bircok dalda oyle, sandalye yapandan, ayakkabi yapandan seye kadar artik bir
parca herhalde artik kendimize glven duymaya geldigi icin. Endustriyel tasarimci
veya mimar tasarimci bdyle , tasarimin konseptini olusturan, yapmak istediginiz
seyin dis konsepti, kullanim fonksiyonu olusturan bir eleman ihtiyaci ¢ogaldi gibi
gorunuyor. Olmasi gerekende o aslinda canim, dogru olanda o. Yani bunlarin hepsi
zaten bir grup olarak, bir beraberlik altinda ¢ikan seyler. Ben Fransa'ya falan da iste,
cok buyuk gruplara, holdinglere beyaz egya holdinglerine is yaptim, onlarinda oyle,
yani adamlar bir tane gey yaparken, 20 tane 30 tane dis sey yaratiyor endustriyel
tasarimci, “katle’rdan, tavalarindan seylerine kadar, buna mekanik¢i ve
elektronikgilerin kattigi 6zellikler var, bir grup olarak bakildiginda ¢ok guzel seyler
ortaya cikiyor, renginden seyine kadar. Bunlarin hepsi ¢ok dénemli, dig gorunus,
fonksiyonellik, bir seyi yapmaktan o6te, bir seyi satabilecekseniz, dig gorunus,
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fonksiyonellik hepsi ¢cok dnemli. Ozellikle dig gériiniig, musteriyi ik yanina ¢eken
fonksiyon.

A: Katildiginiz diger bir projeden bahsetmistiniz, o ne projesi idi?

E: Orada horlama ile cihaz gelistiriyorlardi. Teknik Universitede yapiyorlardi. Nefes,
horlamanin beyine oksijen gitmemesine varan neticeleri oldugu, bundan dolayi
olumlerin bile olabilecegi, insanlarin gece yattiginda, asiri horlayanlarin, sabahlar
yorgun argin kalktiklari, dinlenmemis olarak kalktiklari goérilerek boéyle bir cihaz
yapilmis Amerika’da, onlar da simdi onun benzerini yapiyorlar, kaliplarini filan
yapmisglardi, yapmaya ugrasiyorlardi, bununla ilgili de bir takim tedavi merkezleri
algilyormus, yurtdisinda dyleymis daha dogrusu. iste onunda prensibi, belli
periyotlarda insanin nefes alisverisi sayiliyor, agza takiliyor, yatarken de takiyorlar,
nefes alisg verisi takip ediyor, eder onlarda bir dizensizlik veya uzama oldugu
takdirde kendisi hava alip hava veriyor. Digsardan pompalar gibi, akciger
fonksiyonunu yapmaya zorluyor insani, boylece diizenli bir nefes alis verisi, diizenli
oksijen alis verigi, derin uyku ve daha sey oluyor.

A: Proje devam ediyor mu hala?

E: Valla ne kadar zamandir gérmedim, 4 aydir gérmedim, herhalde bitirmis olmalari
lazim, ¢lnkl ¢ok buyUk oOlglude bir proje degildi. Baslarken birkag ortakla baslayip,
sonradan herkes birbirine diser, sonradan bagka seye gelir, dyle bir suregten
gecmisti o arkadaslar da. Ama bununla ilgili projeyi stirdlirmek icin bir seye ihtiya¢
vardi, ortaklar ariyordu, Ankara’daki arkadas vasitasiyla ona bdyle bir ortak
bulmustuk, sonra ne oldu bilmiyorum. O da aramadi bizi, biz de arada bir
gittigimizde gdrusmistik, orada Teknik Universitenin icinde Teknokent'in iginde,
Fen Bilimleri Enstitist’nde Yazilim Gelistirme Merkezinde g¢alisiyorlardi.

A: isitme cihazinin tasarim ve gelistirme siireciyle ilgili bilgi alabilir miyim?

E: Isitme cihazinin konumu ¢ok ince bir gizgide, tibbi cihaz sinifina giriyor, ¢linkii
uygulama agisindan 6yle, ama igeridi ve Ozellikleri elektronikgiler tarafindan tespit
ediliyor. Bunun tabi tibbi yénl odyologlar, odyologlar ama cihazin egrilerine goére
hasta bulmada, hasta segmede kullaniliyor. Aslinda Avrupa’ da bu daha farklh tabi,
yani isitme cihazinin -isitme cihazi daha kuguk sektor bizde ¢ok daha yeniyiz, bu tip
seylere kaynak ayiramiyoruz- adamlar c¢esitli tabi isitme cihazi yaparken, bir suri
deneyler yapiyorlar, daha geligtirirken pilinden tut, modellemesinden seyine kadar.
Ondan sonra birtakim seyleri imalat safhasina dékuyorlar. E burada da o tasarima
girdi saglayan beyin adedi fazla, ama bizde Oyle bir sey olamiyor, bir kere yetismis
eleman acisindan dolayl gelismigligimiz yok. Bir dedigim gibi isitme cihazi ¢ok
sinirda, tibbi cihaz olarak gériniyor ama konseptinin altyapisi tamamen elektronik
tabanl, halbuki diger tibbi cihazlarda ayni zamanda doktorun da yogun olarak
yonlendirmesi gerekiyor. Yani, bir tane ¢ok basit olarak bakildiginda bisturi bile
yapsan kullanim, doktorun kullaniminin, el seyi ¢cok énemli, yani orda adam mutlaka
yonlendirici oluyor, metal olmasina ragmen bariz bir gekilde yodnlendirici olur.
Veyahut da bilemiyorum igte, igne yapsan ve ya igneydi bilmem neydi bir siru seyde
yonlendirici doktorlarin tibbi kdkenli insanlarin yonlendirmesi daha agirlikli iken , tabi
isitme cihazinda daha az, bu yuzden de genel olarak isitme cihazi ve ya tibbi
sektorde endustriyel tasarim nasil kullanilir, ne sekilde kullanilir, bilemiyorum.
Benzeri iste dos kalibratériinde de, o da genelde kargi tarafin veya iste doktorun ¢ok
fazla seyinin olmadigi bir cihaz turd. Mesela rontgen cihazi standardi var, burada
doktorun bir keyfiyeti olamiyor. Veyahut da bir 6ngérusu olamiyor. Halbuki
doktorlarinda éngéristnin oldugu bir takim cihazlar tasarlayabilmek ¢ok daha sik,
¢ok guzel olur herhalde. Uygulamadaki seyleri iceren problemleri ve ya rahathgi
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gOzeten bir takim tasarimlar yapabilmek herhalde onlardan alinan bilgiyle yapilirsa
¢ok daha guzel olur herhalde.

A: Burada gerceklestirdigimiz cihaz gelistirme siirecinden biraz bahsedebilir
miyiz? nasil bagladiniz, nasil devam etti, nasil sonuglaniyor?

E: Simdi bizim bu isitme cihazina basladigimizda dedigim gibi, baslangicta kulak
arkasi ile ilgili bir Gretim yapmayi disinmemistik, fakat sonra gérduk ki, bize bilgi
verenler sag olsunlar, pazar arastirmasi yapanlarin bu gérisleri ¢ok yanhs. Oyle
olunca tabi biz apar topar, 6zellikle de isitme cihazini yaparken isitme cihazinin dis
gbvdesi, plastik parcalarini Amerika’ da bulduk ve Amerika’dan getitmeye uzun
sure devam ettik. Tabi o getirilen parcalar hicbir sekilde trliin kapasitemizi veya Urln
Ozelliklerimizi saglayamadi, hazir bir takim seyler, dolayisiyla da her Urettigimizde
problem g¢ikiyordu, cok dretimimizi sikintili hale getirdi, Uretimimizi yavaslatti, o
yluzden de biz yaklasik olarak 2002 yilinda az bir sey urettik, 2003’te basladik seri
Uretime filan, bu Uretimde de en buyulk seyimiz dis govdeler oldu. Onun i¢in de 2003
yiinda bu dis gdévdeler konusunda, nasil yaptirabilir diye arastirmaya basladik.
Bununla ilgili nasil bir dis konsept olusturmaliyiz, digi ne olmali, i¢i ne olmali, hangi
musteriye hitap edebilmeli, bizim kendi Uretimimizden alinan veriler var zaten, nelere
ihtiyac var? 6zellikle ylksek glcteki cihaza ihtiyac var, iste bizim bu Amerika'dan
getirdigimiz bu plastik kaliplarla bunu saglama sansimiz yok. Bu sartlari saglayacak
tedbirlerin neler olmasi gerekiyor, bunlarda tabi zaman iginde olustu, ancak 2003
senesinde biz yaptigimiz seylerde, ¢ektigimiz zorluklar ve bu zorluklari gidermek igin
bir takim tecribeler kazandik. Ondan sonra artik biz bir isitme cihazinin dis seyini
dizayn edebilecek bilgi birikimine ve parmak basacagimiz noktalarin neler oldugunu
ayrigstirabilme 6zellijine sahip olabildik. Ondan sonra bununla ilgili iste bunu
becerecek bir arkadag aradik uzun siire. Daha sonra da Teknik Universiteye gelip
gitmemiz sirasinda orda bahsetmistik, sag olsunlar orda seni 6nerdiler. Birkag yer
daha var, birka¢ arkadas daha 6nerildi ama higbiri... buradaki amag her seferinde
aradigimiz arkadasin mutlaka bizimle burada beraber bu mekanda beraber
calisacak olmasini en blyuk sey olarak gérdik. Projeyi alip evinde ya da blrosunda
yapma sansi bu projenin yirutilme sansinin ¢ok fazla olmadigini gérdik. Cunku
yapildikga an ve an bir takim fikirlerin olusmasi, ve onun paralelinde ilerlenmesi
gerekiyor. Boyle arkadas aradik, fazla da kimse bulamadik, daha sonra seninle
tanigtiktan sonra iste adim attik. Biliyorsun ilk bir aylik bir buguk aylik yaptigimiz seyi
de iste hem kaliplama agisindan problemler olmasi nedeniyle, hem yaptigimiz
kendimizi bile tatmin etmedigi seylerdi, hemen silip ikincisini yaptik. Tabi burada en
baylk sey, bu tir seylerde grupta calisanlarin, ¢alisma frekanslarinin, calisma
anlayiglarinin veyahut da bakig, gorsel anlayiglarinin bile uyumlu olabilmesi, ayni
olmasi gerekmiyor, ayni olmamasi bile belki gerekebilir, ama uyumlu olmasi ¢ok
o6nemli, tesadlfen aslinda bdyle bir uyumu yakaladik, bence ortaya ¢ikan hakikaten
guzel bir sey ciktl, bu kadar adetli fazla parcali ve ufak parca, hepsi mili metrik,
milimetrenin onda birinde, ylzde birinde iglenilmesi gereken pargalar, bu kadar ufak
parcalar grubunda, adetleri de fazla olmasina ragmen, birbiriyle uyumlu guzel
¢dzumler Urettik. Yani, bunu Turkiye’ de ilk defa yapiliyor ama su anda da iste kalip
parcalarinin % 80, % 70’i bitti, iki pargasi kaldi, yapilmayan, onlar yapiliyor, kasim
sonunda onlar bitecek, tamami birmis olacak. Bittiginde su gidisata gore
zannediyorum, artik tabi bittikten sonra iste bir takim montaj islemleri olacak, icteki
elektronik tasarimlarla ilgili bir takim seyler yapmamiz gerekiyor, onlarda
hesapladigimiz ve dusundugumuz gibi giderse, butun o sikintilarimizi giderecek. Ve
de yani inaniyorum ki, hakikaten, bu akustik ve elektronik dizayn sonucunda akustik
bir veri elde etmek zorundayiz burada, o akustijin ne olacagi tam simdiden
kestirmek ¢ok zor, ama, onlarin da iyi olacagini zannediyorum ve hakikaten samimi
olarak yurtdisinda en az bes ila on kisinin yaptigi bir grubun yaptigi bir isi iki Kisi
devirmis olacagiz. Tabi burada ¢ok da tecriibe kazandik, bundan sonra daha farkh

178



kaliplar yapilmasi dugunultuyor, o zaman daha hizli, kesin daha hizli yapacagiz, bir
parca daha dis konsept olarak kendimizi bagh hissetmistik, daha dogrusu bir takim
seylere baglydik, hala da baglyiz yani icteki mekan dar, iste kullanilan
komponentler, ama bundan sonrakinde birazcik daha kendimize 6zgu, Turkiye'ye
6zgu, daha farkl seyler yapabiliriz. Dis seyin belli bir formu, bu forma uygun yapmak
zorunlulugunu hissediyoruz, ¢linkl biz bunu ilk defa yapiyoruz. Kalkip ta, ¢cok fazla
radikal bir sey yapma sansimiz yok, olamaz da zaten, bdyle bir IiksimUz olamiyor,
ama ikincisinde bir parca daha, Ulglnclslnde daha da fazla olmak Uzere, bir takim
gercekten farkli konseptler yaratilabilir. Ozgiirce bir takim seyler yapma cabasi,
mutlaka bir seyler yapilabilir, ¢ok farkli seyler yapilabilir, ufacik bir seyle bile ¢ok
farkli seyler cikarilabilir. Bizim simdi, maddi kaygilarla ayni gévdenin Gzerinde, ayni
kalipla farkli gériintisler yaratmaya cabaladik. iste ikinci mikrofon seyi koyduk, buton
koyduk, analog da farkli, dijitalde farkl, bdylece tek, birkac kalipla 5 - 6 gérinusli bir
cihaz elde etmeye ¢alistik. Mecburduk da, imkanlar ona elveriyordu. Tabi adamlarda
bdyle degil, adamlar hig umurunda mi, 10 binler 100 binler satiyor, dyle olunca da
istedigi gesit kalip yapiliyor, her setden bir kalip ve Urin ¢ikariyor. Biz bu kalibi (¢
seneden asagi degistiremeyiz, en az ¢ sene kalip kalmak zorunda.

A: Tesekkur ederim, basarili galigmalar dilerim,

E: Rica ederim, gorismek Uzere...
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EK F Bahadir Batak ve Mustafa Cavusoglu ile Roportaj
Ercan Aksoy: Sirketinizin kurulusu ve gelisimi hakkinda bilgi verir misiniz?

Bahadir Batak: Siketimiz 3 sene dnce (2002) kuruldu ve biz bir teknik servis firmasi
olarak bagladik ilk ise. Daha sonra tasarim karari alip, daha dnce biz ekip olarak
hepimiz tasarim yapmis insanlariz, PCK diye bir firmada, hepimiz ¢ kollu réntgen
cihazlari, bébrek tasi kirma cihazlari, troloji masalari gibi bir gok tasarim yaptik. Bu
tasarimlardan sonra biz kendimiz isten ayrildiktan sonra teknik servis verdik bu
cihazlara. Daha sonra tasarima girmeye karar verdik. Kendimiz artik guglendik. Ve
tabi en buylk etkeni bu cihaza girmemizin, segmemizin nedeni de Cin’ de
Uretilmedigi icin bu cihazi tercih ettik. Cok zor oldu. 2 sene kadar calismalasi sirdu.
Cok buyUk paralar harcadik biz bu cihaz igin. Tasarimi ve yazilimi da ¢ok zordu.
Kalibi da buyuk problem yaratti. Bu sekilde simdi bu gline geldik ve iste evraklar
tse’si kalitesi Sanayi Bakanhgi gibi bir cok 10 15 tane belge aldik Gretebilmek icin.
Su anda ¢ok bir eksigi yok ama surekli gelismekte olan bir cihaz, geligiminin 6ni
biten bir cihaz degil, su anda yeni U¢ model daha c¢ikiyor tGrinimuizin. Su anda
zaten 2 versiyon olarak piyasada var. Biri monitorlu, digeri monitorstz. Bu sekilde
gelisti, simdi bu noktadayiz, Bilkent Teknopark’ tayiz, Teknoloji Gelistirme Vakfi,
Tubitak’ tan, Bilkent’ ten, Gata’ dan, birka¢ Universite daha var, Hacettepe’den
Baskent Universitesi bunlardan destek almaktayiz. Buralardan deneyimli
personellerimiz var, mihendisler var. Kadromuz genis, yedi tane yonetim’ de Kkigi
var, genis ortakli bir yapimiz var. Yedisi de sirketin en temel noktalarinda oldugu igin
pek bir sikintt yagsanmiyor, eleman caligtirmiyoruz (gulimseyerek soyler) kritik
noktalarda, herkes kendi konusunda deneyimli oldugu igin, buylk bir sikinti
yasamiyoruz. Alanimizda medikal konusunda en tecribesizimiz 5 senedir, 20 seneyi
askin tecribesi olanlar var blinyemizde. Ama kadromuz ¢ok geng, yas ortalamasi
¢ok geng, en gengler biziz, Genel Midurimuiz bizden de gen¢ (Gllimseyerek
soyler). bdyle bir kadro var. Yaziim Mduhendisimiz Tepe Grubunda daha énce
Meteksan’da yazilim grubunun basinda g¢alismis birisi, bdyle ¢ok genis bir kadroya
sahibiz tecrube olarak.

EA: Sirketinizde tasarim departmaniniz var mi? Bagka hangi bolumler var?

BB: Tasarim departmanimiz var. Ayrica Kalite Kontrol, Yazilim, i§ Gelistirme,
Pazarlama, Muhasebe, Satin Alma var. Biz de hersey her birim ayrilmis durumda,
birlesik konumda olan yok. Bazi arkadaslar cift ise bakiyor, benim gibi, ayni
zamanda Satin alma ve kalite kontrol hem de genel islerine ben bakiyorum, genel
derken iste tanitim, yazilar, 6n arastirma, bu islere ben bakiyorum. Arkadaslarin
hepsi bdyle, ayni zamanda bir kag ise bakiyorlar. Ama yapi olarak, tamamen her biri
birbirinden ayri olarak planlanmis duzenlenmis yapilar. Bir tasarim odamiz yok,
bizim tasarim muhendisimiz Kayhan Kayan, bir firmada daha ortak, orada full time
¢aligiyor, burada bezen durur, bu da yetiyor, o tasarimin belli bir kismini hallettikten
sonra geri kalanini ekip olarak halledebiliyoruz igeride ben, Zeki Bey, Babir Bey, bu
ekiple hepsini halledebiliyoruz, o ylzden pek fazla burada durmuyor, tasarim
odamiz biraz seyyar, o geldiginde bir masa kuruyoruz, hep beraber orada
calisiyoruz, yani ¢ok ayri bir yer kurmamiza gerek yok.

EA: Sirketinizin kurucu uyelerinin isimlerini 6grenebilir miyim?

BB: Zeki Kutlu, Bahadir Batak, Babur Baturay, Naci Erdogan, ilker Mercan, Bahadir
Batur, Kayhan Kaya. Yedi kurucu uyemiz ve ortagimiz var.
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EA: Gorevlerini 6grenebilir miyim?

BB: Naci Bey ve Bahadir bey yurtici ve yurtdisi calismalarina (Pazarlama) bakiyor,
Babulr Bey yazilim ve is gelistirme konusunda calismalar yapiyor, ayni zamanda
yazilim iglerine bakiyor, Zeki Bey genel midirimuiz, hem kendisi tekniktir, hem
muhasebe iglerine falanda bakiyor, yonetim ondadir, Ben (Bahadir Batak) kalite
kontrol, satin alma, evrak islerine bakiyorum, sirketin sistem kurma kismi bende,
Kayhan Bey tasarim mihendisimiz, tasarim islerine bakiyor. ilker hem tasarimda
hem de Ureim takibi onda, ben genel olarak hepsinin yardimcisi durumundayim.

EA: Organizasyon yapinizda bu gorevier genel mudire bagh olarak mi
calisiyor?

BB: Evet, dyle bir organizasyon yapimiz var.

EA: Tasarim boéliimiiniz, ayrilmigs durumda mi? Ne tiir tasarim ihtiyaglariniz
var?

BB: Simdi bizim, tasarim denildiginde ¢ok dallaniyor, bizim tasarim ekibimizde dért
bes kisi var, bu bes kisi de kendi dallarinda ayri ama, defibrilatér cihazi ¢ok genis bir
cihaz oldudu icin, defibrilator yapirsunuz bir de ekg cihazi yapiyorsunuz mesela,
uran ile birlikte hasatadan ekg almaniz gerekiyor mesela, demek ki bir cihaz daha
var icinde, burada sinyal isleme glndeme geliyor, bu kisim ayri, hardware veya
mekanik tasarimcimiz ayri, elektronik ayri, elektronigin icinde dallanmalar var zaten,
elektronigin yazilimi ayri, yazilimin bir kismi ayri, sinyal islemecilerimiz ayri, genel
olarak Kayhan Bey bunlarin hepsini bilen bir insan, hepsinin ydnetimini yapan bir
insan, elektronik muhendisimiz (Kayhan Kaya) , Bilkent Elektronik Muhendisliginden
mezun, konusunda ¢ok deneyimli, Turkiye’ de belki on tane iyi miihendis sayarsaniz
birisi diyebilirim, belki de Turkiye’ de bir tane bile diyebilirim, bu gline kadar yaptigi
tasarim sayisi 10’'un Gzerinde ve hepsi Turkiye’ de yapilmasi ¢ok zor cihazlar, hepsi
tibbi Grdn ve tibbi Urin konusunda c¢ok deneyimli, asad! yukari yapamayacag!
tasarim yok diyebilirim.

EA: Bu iriinler nelerdir?

BB: Urolojik masa, anjiyo cihazi, prostatta kullanilan bir cihaz var, X-ray cihazlarinin
hepsini biliyor, bobrek tasi kirma cihazi, bunlarda uzman bir kisi kendisi.

EA: Mekanik parcgalari da kendisi mi tasarliyor?

BB: Mekanik kisimlari kendisi degil, Mustafa Taya Kuloglu diye bir arkadagimiz var,
mekanik tasarimlarin hepsini de o yapmis,

EA: Disaridan mi destek veriyor?

BB: Bizim firmaya disaridan destek veriyor, baska bir firmada ortak kendisi, daha
once PCK' da bu grubun hepsi orada calisiyordu, hepimiz istifa ettik ayrildik,
tasarimlarin hepsini mekanik tasarimlarin hepsini o yapmistir, butiin hepsini, plastik
aksamini, autoCad’ de, baska bir program kullaniyorda ben adini hatirlayamiyorum,
animasyonlarini falan, icine herseyi yerlegtiriyor, dlculerini her seyini hazirliyor,
kalibini falan hazirlayip elimize verebilecek, CNC tezgahi kullanabilecek yapida
genis bir portféyl var, ayni zamanda bir kalip firmasina disaridan destek veriyor,
onlarin da iglerini yapiyor, diyebilirim ki konusunda yine Turkiye’ de en iyilerden
birisi. Cok deneyimli ¢cok tecrlbeli insanlar var burada. Babir Bey Tepe Grubu’ nda
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yuksek mercide, yazihm grubunun basindaki bir insandi, Ceyhan boru hatt’ nin
yazilimini yapmis bir insan, O da ¢ok deneyimli, tasarim grubu ¢ok genis ama bdyle
bir tasarim bolimu ayri bir kisim yok. Bir araya gelip ortaya konuluyor, haftada bir
toplanti yapariz, eksiklerimiz nelerdir, onlara bakariz, sonra tamamlanir, butin
gelisim bizim birimimize gelir, ilker Bey ve Bana gelir, burada biz bunu nasil Gretime
sokariz, nasil Uretim asamasina getiririz, biz bunlari degerlendirir, onlardan yeterli
destek alinarak, sikinti olarak noktalari belirleriz, sikinti olan noktalari gideririz,
sonra Uretim agsamasina gecger onlar.

EA: Endistriyel tasarimci ile hi¢ ¢alistiniz mi?

BB: Bir endustriyel tasarimci ile hi¢ ¢calismadik, ¢cevremizde bdyle bir insan, tasarim
olarak o kadar uygun bir insan yoktu aslinda, bizim mekanik tasarimlarda iki kisi var;
Murat Elmal ve Mustafa T. Kuloglu, Murat Bey Mustafa Bey’ in yetistirdigi bir
eleman, lise mezunu bir insan ama ¢izim olarak veya mekanik, zaten ¢ok c¢ok
kendini yetistirmis, Mustafa Bey’ de Oyle, O da iki yillik mezunu, kendini bu dalda
yetistirmig, cirakliktan gelme gibi diyim, bdyle gelme bir insan, ¢ok tecrubeli bir insan
kendisi, yani yapamayacagi mekanik tasarim yoktur diyebilirim, yeterki Uzerinde
dursun, kafasi agrimasin (gulimseyerek soyler).

EA: Endiistriyel tasarimin size nasil bir katkisi olabilecegini diigiiniiyorsunuz?

BB: Endustriyel tasarimin biraz daha dis ve kaba isler olarak goériyorum, yani
elektronigin diginda biraz daha disi olarak biliyorum, bunlarla ilgili daha fazla bir
¢alismamiz olmadi, elimizde yeterli eleman vardi, bunlari yapabilecek bir insan
oldugu igin, endustri tasarimcisi aramadik. Kendimizde ayl zamanda bunlarin
¢izimini yapabiliyoruz, o ylzden pek aramadik bizler, yani ¢ok da isin igine girmedik,
ama sinyal iglemeciler, onlar i¢in arastirma yaptik, kim bu konuda uzman, elektronik
konusunda uzman Kkisiler konusunda calismalarimiz ¢ok oldu ama endustri
tasarimcisi konusunda pek olmadi. Biyomedikal konusundaki insanlar konusunda
ciddi boyutta oldu. Sizi birazdan birisiyle tanistiracagim, O da muhendistir kendisi,
biyomedikal ‘de master yapiyor kendisi, O da bizde part time galisiyor.

EA: Uriinleriniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

BB: Uriin yelpazemizde tek bir Grin var; defibrilator. Bu oturmadan diger
projelerimizi agiga gikarmiyoruz. Once bir oturmasini bekliyoruz yaptigimiz isin.
Yaptidimiz isin daha basindayiz, yani daha 2 - 3 senelik bir firmayiz, 2 3 yillik bir
firmada c¢ok profesyonel bir tasarim bekleyemezsiniz, tasariminiz iyidir belki ama
Uretim bekleyemezsiniz, ¢unku her gegcen gin teknoloji degisiyor. Kalipta birgok
degisim oluyor, her gegen gin insanlar diyorki ya burda niye bu var, bu digme boyle
olmasa diyor, bu digmeyi degistirmek igin yol ariyorsunuz, bunlarin tabi oturmasi,
feedback’lerin geri ddnmesi lazim bize. Bu geri dénuslere gore hareket ediyoruz. Su
anda urin yelpazemizde defibrilatér var, bunun da iki ¢esidini piyasaya sunduk,
halihazirda tasarimda olan ve sunulmak Uzere olan 3 ay gibi bir sirede piyasaya
surillecek olan 3 modelimiz daha var. Biz tek Uriin ve tam kalite hedeflemis
durumdayiz. Ne kadar urin yelpazesi ¢ok ve farkli olursa kalite o kadar duglyor. Biz
kaliteli bir Griin ama tek g¢esit trlin, onun versiyonlari, tim c¢esitleri énce sunmak
istiyoruz. Bu da tabi kolay birsey dedil, su anda énimuzde hala 2 - 3 senelik bir
zaman var, mevcut cihazlarin yenilemeleri, yeni ¢ikan cihazlarin ¢alismalari bunlarin
hepsi ekstra is, Uretime gegmesi piyasaya oturmasi bunlarin hepsi 2 — 3 senelik
isimiz var, ondan sonra bakacagiz piyasada bizim hedefledigimiz cihazlari bir
baskas! Uretmis olacak veya artik gindemden verimliligini kaldirmis olacak, bunlari
gbrecegiz yani daha gérmedik.
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EA: Uriinlerin CE siniflandirmasina gore hangi sinifta yer almaktadir?
BB: Bizimki 2b.
EA: Kisiye veya miisteriye 6zel bir tretim yapiyor musunuz?

BB: Yok standart Grln uretiyoruz. Ama tabi musteriden gelen talepler su yénde
oluyorsa iste, yuz cihaz verdik de iste bunlarin on tanesinde bir degisiklik geliyor
iste, bunlari distnlyoruz tabi degerlendirmeye aliyoruz. Bir yeri begenmemistir,
hosuna gitmemistir, yani biz herkesin hosuna giderek, her agidan kullanilacak,
herkesin verimli olacadi, herkesin bizi talep edecedi, her soruya cevap verecek bir
cihaz, bir ekip kurmaya ¢alisiyoruz burada. Mesela bize ne tir soru gelirse gelsin biz
bunun cevabini vermek istiyoruz. Kimseyi yanitsiz ve cevapsiz birakmak
istemiyoruz. Teknik servis konusunda da ayni sekilde, yeteri kadar kadro kurmaya
calisiyoruz su anda, hem egitiyoruz, defibrilatéri Turkiye' de Greten olmadidi igin
deneyimli eleman bulmak zor. Bunlari alip, bunlarin tam olarak yetismeleri, egitimleri
bir seneyi askin sure aliyor. Ug ay gibi bir siirede Uretime alabiliyorsunuz da iste
yetistirmemiz, egitmemiz, tam kadroya almamiz bir sene gibi bir sture aliyor. O
yuzden daha 6numuizde uzun yollar var.

EA: Uretim miktarlariniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

BB: Su andaki planda ayda 40 taneye kadar Uretebiliyoruz, gelecekteki Pazar payi
ile ilgili dusltncelerimiz tabi ¢ok farkl, bunlari da simdi takip ediyoruz, rakiplerimiz
cok buyuk, HP var, Alman firmalari var, Amerikan firmalari var, bunlar ¢ok gtgli, HP
dedigim zaman ¢ok buyuk bir rakip oldugu belli, istedigi degisikligi hemen cihazinda
yapabilecek bir firma. Bunlara karsi tabi pazar payl belli olmuyor, ilerisi igin
hedeflerimizde, var bazi hedeflerimiz de burada aciklamak dogru olmaz, ama su
anki Uretimimiz 40 adet gibi Uretimimiz var. Yillik 500’Un Uzerinde satis dustnuliyor.

EA: Firmanizda kag kisi ¢alisiyor?

BB: Su anda 20 kisi calisiyor. Yoénetimdekilerin sayisi az, ama Ben simdi hem
Uretimdeyim hem yonetimdeyim, sayarsak ¢alisan sayisi fazla ¢ikar. 13 kisi Gretim
ve teknik bolimde, geri kalan kigiler yonetim ve iste diger iglerle ilgileniyor,
pazaarlama ile ilgileniyor, pazarlamayi isleri zaten bayi Uzerinden yaptigimiz igin,
ekstra pazarlama elemani gibi kigilere ihtiyacimiz olmuyor. Bayiler araciligi ile
dagitim yapihyor.

EA: Uretim sekliniz ve teknik alt yapiniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

BB: Buatun Uretim kendi bunyemizde yapiliyor. Yalniz enjeksiyon, kalip baskilarini
disarida yaptiriyoruz zaten kendi binyemizde yapa imkanimiz yok, PCB’ lerimiz
(printed circuid board- elektronik baski devre kart) digarida bastirilyor. Zaten
digerleri hep elektronik komponent oldugu icin, geriye kalan onlari birlestirip,
yaziimini yukleyip, bir araya getirmek kaliyor. Boyle digundugunuz zaman tum
Uretim, tasarim dahil icimizde yapiliyor, disaridan herhangi bir destek almiyoruz
veya kartlarimiz bir yerde basilip burada biz montaj yapmiyoruz, herseyi kendimiz
burada yapiyoruz.

EA: PCB’ ler lizerine bir sey basilmamis halde geliyor, siz burada mi
basiyorsunuz?
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BB: (Uretimden PCB Kkart getirtiyor- kartin resmi ekte var) PCB’ nin gizimini biz
yapiyoruz, gonderiyoruz, PCB baski yapan firmalar var, bunlar PCB’ sini basiyor
bize, biz diyoruz ki bunu bodyle basin, bunun semasini falan her seyini biz ¢iziyoruz,
gonderiyoruz, onlar basiyor gonderiyor. Yani hergey kendimize ait, ne bir Grine
benzerligi var, ne bir destek var, bunlarin hepsi kendimizin, herseyi kendimizin,
tasarimdan Uretime kadar hepsini kendimiz yapiyoruz.

EA: Tedarikgileriniz kimler?

BB: Elektronik komponentler de hi¢ yerli yok, bunlarin hepsi yurtdisindan geliyor,
tedarikgi olarak turk tedarikgiler var. %80 'nini Turkiye’ den aliyoruz. %20’sini de
yurtdisindan getiriyoruz ama Turk ithalatgilar vasitasi ile yapiyoruz. Biz buluyoruz,
bunu getirin diyoruz, gumrik isleri ile falan ugrasmiyoruz. Yani biz onlarlarla
ugrasmak istemiyoruz, 3 5 dolar daha fazla verip ithalatgi firmalar aracilidiyla
aliyoruz. Ama Urdn0 biz buluyoruz, diyoruz ki surda su Urin var, biz bu fiyatta
anlasttik, senin masrafin su, bunu bize getir diyoruz. Clnkd Urini biz buluyoruz
zaten, fiyatini anlagiyoruz, biz su kadar adet alacagdiz, bu kadar stok ¢ekecegiz, ama
bizim adimiza gsu kisi getirecektir diyoruz, bize o kigi getiriyor, butin isleri ile o
ugrasiyor, ediyor, adamlarla diyalogunu kuruyor, biz bilgilerini veriyoruz, onlar bize
tedarik ediyor.

EA: Firmanizin sahip oldugu kalite glivence sistemi var mi? Yasal mevzuatlara
uyum i¢in yaptiginiz calismalardan bahsedebilir misiniz?

BB: ISO, TSE, CE, satis sonrasi hizmet yeterlilik belgemiz, Uretim yeterlilik
belgemiz, gibi 15 tane belgemiz var. TSE’ den bir Urline belge aldik, bir imalata
yeterlilik belgemiz var, hizmet yeterlilik belgemiz var, Uretim kapasitemizin belli
oldugu bir kapasite belgemiz var

Mustafa Bey geldi. (Tanisma stireci gergeklesiyor.)
EA: Sirketinize destek veren kurum ya da kuruluglar var mi?

Mustafa Cavusoglu: ... Dedigim gibi hukimetin c¢ikardigi bazi kanunlar var,
TUBITAK falan bunlara su asamada daha bilyiik paralar ayirma gayreti icerisinde
ama dedigim gibi bu isin biraz girisimci ruh ve grisimci ruhun yaninda da bilgi birikimi
potansiyeli yuksek, 6zellikle de yurtdiginda bu tur tretim yapan firmalarda c¢alisip,
oralarin Uretim kogullarini, firmalarin igleyisini, calisma sistemlerini, prensiplerini iyi
g6zlemlemis ve bu gdézlemlerini Turkiye’ ye aktarabilecek deneyimli personellere
ihtiyac var. Ozellikle bu camiyanin. Onun haricinde benim gérdigim en buyik
sikintilardan bir tanesi de su, firmalar genellikle yurtdisindan 6zellikle cihaz ithal
eden firmalar, oradan biylk dlgekli paralar kazandiklari i¢in, olayin Uretim boyutuna
girmeyi cok disunmuyorlar, diyorlar ki; cihazi surda burada ureten birisi zaten var,
mesela eskiden defibrilator Cin’de yoktu, simdi Cin’de de Uretiyorlar, ucuz da
Uretiyorlar, zaten genelde eskiden ihale kanunu farkliydi, simdi biraz degisti de, fiyat
dusuk olan mal, tercih sebebi sayiliyordu eskiden ihalelerde.

BB: ... Ithalatgi para kazaniyor, 100 liraya getiriyor 200 liraya satiyor, 6bir tarafta
siz yerli Ureticisiniz, kanunda diyorki iste %15- 20 fiyati fazla bile olsa bu cihazi
almak zorundasin diyor ozellikleri ayni ise. Ama Turkiye gartlarinda Turk cihazini
satmasi o kadar zor ki, bunu anlatmak tarif etmek ¢ok zor, yasamak lazim. Yani
Turk cihazi ise, aa Turk mali diye bakiyorlar, size dirak elestiri ile yaklagiyorlar. Ayni
cihazi biz, pazarlamaci arkadaglar yapiyor bazen, Turk cihazi oldugunu
soylemiyorlar, cihazin anlatiyorlar, Turk cihazi oldugunu sonra sdyluyorlar, a aferin
cok guzel yapmigsiniz diyorlar. Baginda Turk cihazi derseniz bunun burasi niye
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boyle yaptiniz, rengi niye boyle, surasi niye boyle, kdsesini yuvarlak yapsaydin, duz
yapsaydin, kiytiriktan bir stri sey séyluyorlar size. Ama &ébir cihaz oldugu zaman,
sanki alip getirmis olsaniz, adam birsey demiyor, bu béyledir bunu béyle kabul eder.
Ama biz beyaz yapmisiz, kimi diyor ki gri olsun, kimi kirmizi olsun, kimi ben yesil
isterim diyor, yok surasi sodyle, bir ¢cok seye kabahat bulma seyleri var, bir cok seyi
elestirebiliyorlar. Elestiremeyecekleri yer, yon yok, Turk cihazi ise.

istediginiz kadar destek alin, mesela TTGV, TIDEB, bunlarin hepsi TUBITAK' In
altinda destek veriyorlar. Bunlar destek veriyor ama, paraniz varsa destek veriyor.
Sifirdan giriyorsaniz destek alamazsiniz. Paraniz varsa. Nedir iste size 100.000
Dolar verecegim ama 100.000 dolarin karsihiginda bana 100.000 dolarlik ipotek,
teminat mektubu, ya da bana para yatiracaksin. Bunu da sana proje slresince bir
sene de mi bitireceksiniz bu projeyi, bir sene siresince sana 6deyecegim diyor,
bolayor.

Ama soyle dusunduguniz zaman sizin zaten 100.000 dolariniz varsa siz o iste
zaten kimseden destek almazsiniz. Paranizi oraya yatiracaginiza, girebilirsiniz boyle
ters bir mantik da var. Firmanizin glgli olmasina bakiyorlar en ¢ok, iste senbu
parayi ddeyebilir misin?

iste bir sene projeniz suirdii, bir sene sizden para istemiyorlar, dért senede de geri
ddiyorsunuz. Bir de hiybeler var, TIDEB mesela yine ayni sekilde ama alti aydan
alti aya 6deme yapiyorlar, alti aylik raporunuzu génderiyorsunuz, alti ay sonunda da
alti ay icinde de size paranizi 6éduyorlar. Proje sureniz 6nemli tabi, arastirma tetkik
asamasi bir seneye yakin suriyor, yani sizin dosyanizi hazirlayip sey yapmaniz, bir
seneden sonra siz bu destegi alip iginize baslayabiliyorsunuz. Yani aslinda boyle zor
ve karmasik asamalari var. Tamam ¢ok guzel destekler var, hepsini 6vebilirsiniz
ama igin neticesine ticari yonden baktigimizda ¢ok makul degil aslinda. Guglu isen
para veriyorlar, para parayl ¢ekiyor ama o6bdur tarli parasizsan gekmiyor, birsey
gelmiyor. (Gllimseyerek) éyle bir yon var.

EA: Eleman ya da teknik olarak bir destek var mi?

BB: Eger ki yetismis bir personel, akademik bir personel ¢alistiriyorsaniz, Mustafa
Bey gibi, onun maasini onlar édilyor. Ornegin, bir milyar maas aliyor diyorsunuz
dosyay! gdnderiyorsunuz, destekleriniz onaylandiysa, TIDEB' den aldiysaniz alti
aydan alti aya, TTGV’den aldiysaniz ayda bir her ay géturiyorsunuz dosyayi her ay
odlyo size paranizi. Onun haricinde size su personel var, surda bu var demiyor, sen
bul ¢alistir, ona ait maasi veriyor, deneyimine gore.

MGC: Yani su var, bir sey uretmek ¢ok problem degil, ama yurtdisina bagimlisiniz.
Mesela Universitede bitirme projesi falan yaparken, cihaz ortaya koymaya calistik,
birseyler ¢ikarmaya calistik, orada mesela cihaz igerisinde kulanacaginiz hassas
parcalar Turkiye’ de Uretilmiyor sonucta bunlari hepsi Amerkan mali, bunlari bir
sekilde yurtdigindan getirmeniz gerekiyor, bunu ne amacla kullanacaginizi ¢cok ciddi
arastiriyorlar, acaba diyorlar bunu savunma sanayiinde mi kullanacaklar, veya bize
karsi mi kullanacaklar... sizin yapacaginiz her turlt cihazin her tarli devre semasini
falan goénderdikten sonra ancak size parcalari gonderiyorlar. Dolayisi ile zaten
buyuk bir Uretime girecek olsaniz bile, bu Uretimi yaparken ihtiya¢ duyacaginiz bazi
parcalari o pazarda size rakip olacaginizi duslUnerek size godndermeyebiliyorlar.
Bunun aragtirmasini yapmadan zaten gondermiyorlar. Diger sey su, mesela bizim
urettigimiz defibrilatorde ¢cok spesifik malzemelere ihtiyac duyulmuyor. Ama dedigim
bdyle blylk o6lcekli bir projeye girdiginiz zaman, buyuk cihazlar Uretecekseniz, bu
cihazlari Gretmek igin gerekli olan pargalar falan da bir sekilde Ulkemizde Uretmek
mecburiyetindesiniz. Uretmediginiz takdirde size bunu yurtdisindan géndermezler,
niye gondermezler, dedigim gibi siz de yapacaksiniz o cihazdan ve o pazari
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paylasmis olacaksiniz. Ustelik burada isgiici daha ucuz, fiyat olarak da daha
asagida olacaginiz icin adamlara rakip olacaksiniz, dolayisi ile bodyle birsey
istemezler. Ayrica diyebilirsiniz ki isbirligine gidelim, mesela Amerikan mali bir cihaz
var, hastanin laboratuarlarinda kullanilan bir cihaz var, iste uzakdogu Ulkelerinde
Japonya’da neden Japonya’ da; bu tir parcalarin Uretimleri de orada yapiliyor
¢unkil, onlardan hem teknolojik, hem de bdyle sanayii isbirligine girdiginiz taktirde
Uretim asamasinda verimli sonugclar alinabilir, ama ne diyim her sey ekip, eleman igi.
Yetismis elemaniniz olacak, Uretimin iginden gelen, neyin nasil oldugunu bilen
personel ve para. Bunlar olmayinca olmuyor uretim.

BB: Deneyimli personel her zaman sureci hizlandirma, Uretim sirecini hizlandirma
pazara yaklastirmak icin cok gerekli.

MC: Simdi bakacak olursaniz, yurtdisindaki tretim yapan firmalarin cogunda Turk
mihendisler calisiyor, benim pek ¢ok arkadasim mesela bu Uretim gruplarinin
icerisinde. Yani bunlari yapan insanlar farkli insanlar degil, gerektigi taktirde burada
da yaparlar, ama dedigim gibi o ortamlarin, uygun kosullarin olusturulmasi lazim.
Bunu yapacak olan da artik herseyi devletten beklenilmemesi gerekiyor ama, bu
tarla kosullarin olusturulmasi lazim bir sekilde.

BB: Bu ancak devlet destegi ile olur. Kog, Sabanci gibi ticari kigsiler bu alana
girmiyor. Neden girmiyor, bu alanda yeterince kar ve tecribeleri yok. Tecribe olsa
da girmezler. Mustafa Bey’ in de dedigi gibi bir cok parca yurtdisindan geliyor, yani
elektronik komponentlerin tumua yurtdisindan geliyor, hepsini biz 6nce ithal ediyoruz,
daha sonra bir araya getirip ihrac etmeye calisiyorsunuz ki, bu yaptiginizi
yurtdisinda satmak zor, digerleri pazarini yapmis....

MC: Bu aslinda tam olarak birebir size de bagli degil, Glkenin ekonomik stratejisi
politikasi gidisatl bir anlamda ne odlgude Uretim yapacaginizi belirleyen en énemli
parametrelerin basinda geliyor. Simdi memleketin ekonomik durumu ortada, dolayisi
ile ithalat yapmak firmalara cazip geliyor, Uretim yaptiginiz taktirde girdileriniz fazla,
¢ok emek harcayacaksiniz, bu nedenle Uretim yapmaktansa diyorlar ithalat yapariz.
iste firmalrin bu mantigini yenmek igin onlari tatmin edecek ortamlarin olusturulmasi
gerekiyor.

BB: Uretim yapacak bir kisi 6nce parayi yatiracak, en erken (i¢ sene sonra dénus
olur, ¢ok iyimser bir yaklagimla.

MC: Simdi Uretim yapmak, diyelim bir élglide problem dedgil, ticarette édnemli olan
satmak, simdi Urettiginiz taktirde bunu piyasadaki muadilleri ile yarigabilecek
kapasitede, satilabilecek potansiyelde Uretmeniz gerekiyorki, Urettim yaptiginizin
anlami olsun. Yoksa sizin yaptidiniz eften piften bir cihaz teorik olarak o isi
yapiyordur ama hastanelerde, Doktorlar ihaleye girdigi zaman o komisyonda bir
sekilde alinabilir olmasi lazim, yoksa Uretim yapmanizin bir anlami yok.

Yoksa hep buyuk teknolojiye gerek yok, bugun Uretim icin ne gerekiyor, basit
cihazlara baktigimiz zaman, basit bazi donanimlar ve yazilim, zaten olay yazilim
boyutunda ¢ok bir problem yok, yeterince yazilim bilgisiyle donanimli mihendisleri
var memlekette, ama isin hardware kismina geldiginiz zaman, sikintiya giriyorsunuz.
Gerek parga, gerekse eleman yoninden.

EA: Bilgisayar teknolojilerinden nasil faydalaniyorsunuz?

MGC: Simdi bir defa cihazi yaparken bir sekilde yazilimi yapmak mecburiyetindesiniz,
mesela biz burada ne kullaniyoruz, mikrodenetleyiciler kullaniyoruz, mikro
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denetleyicileri bir sekilde yazihm yapip, bu mikro denetleyicilerin igine gdulmesi
lazim bu yazilimlarin ve bu yazilimlarin hepsi bilgisayarda yaziliyor, onun haricinde,
yapmadan o6nce muhakkak similasyonunu yapmaniz lazim ki calisiyor mu
calismiyor mu? iste kullandigimiz bu mikro denetleyicileri sunlari bunlari
bilgisayarda simiilasyon programlari var paket halinde. iste en basta cihaz
simulasyon programlarinda tasarlayip, orada calisip ¢calismadiini test ettikten sonra,
veyahutta bir bitin olarak degilde parca parca, mesela cihazin bir  kismini
yaplyorsunuz, Once bilgisayarda simulasyonunu vyapip calistiktan sonra
gercekliyorsunuz, bilgisayarda simulasyon dedik, yazilimin gerceklestirimesi dedik,
onun haricinde iste cesitli ¢izim amaclh bilgisayar programlarinin kullandigimiz
oluyor. Nedir iste Urettiginiz iste devre tasarladiktan sonra bir sekilde onun baski
devresini falan ¢ikartmak icin kullandigimiz bilgisayar programlari var. Bunlarin hep
cizimleri bilgisayarda yapiliyor. Orcad gibi bir sirl program var. Yazilimlarin
geligtiriimesi icin Basic kullaniliyor. C kulaniliyor, ben C++ kullaniyorum. Cok sey
var. Onun haricinde gesitli sinyal isleme paket programlari var. Mesela matlab gibi,
orda mesela ekg sinyallerini bilgisayarda analiz eden bazi programlar var, bunlarin
hep bilgisayarda yapiyoruz. Bilgisayardan baska arastirma amagcli kullaniyoruz,
mesela diinyada kim ne yapiyor. Bilgisayardan bu sekilde faydalaniyoruz.

... Uretim yapan Ankara’ da mesela belli bagl birkag tane firma var, simdi, su soruyu
da sormak lazim tabi, Uretim yapan hangi firmalarin Ar-Ge bélimleri var, bu da
onemli. Ankara ozellikle Uretim yapan medikal firmalarin pek ¢ojunun Ar-Ge’si yok.
Sadece mesela Ankara’da bildigim PCK’ da var. O da yeni kuruldu, asagi yukari bir
senedir var, hatta benim arkadaslarim da caligiyor orada Ar-Ge’de. Cok fazla Ar-Ge
yapan medikal firmasi da yok. Zaten bir yerde Ar-Ge yoksa standart bir Gretim var
demektir, onu gelistirme ile ilgili bir calisma yoktur.

BB: Geligtiriyorlar da yani, Ar-Ge olarak tam bir Ar-Ge yok yani, ama imkan
dogrultusunda, ¢unku bir Uretici Ar-Ge'ye ¢ok fazla para ayiramiyor, oradaki gelisim
ancak cihazi nasil gelistiririz, ona bakiliyor. PCK’ da séyle calisir, PCK’ da ki insan
once cihazi satar, gcikmamis cihazi, sonra bunu yapacaksin der, o6yle bir Ar-Ge var
orada. (gulimser). Biz hepimiz orada calistik, Anjiyo cihazini satti, alti ay sonra
teslim edecekti, alti ay icerisinde bitirdik verdik.

EA: Tiirk firmasi mi?

BB: Turk firmasi, Ankara Firmasi. Yani bdyle, oradaki Ar-Ge’ de bdyle. Patronu ¢ok
iyi taniyorum, calisma prensipleri farkli. Ama mesela bugin PCK’'ya bakarsaniz,
cihaz surekli gelisiyor, bir seyler yapiliyor ama yeteri kadar Ar-Ge’ si olduguna
inanmiyorum. Firmayi da taniyorum. Benim Ar-Ge anlayisim daha profesyonel bir
Ar-Ge anlayisi, Ar-Ge’ ye guzel destekler harcanmasi gerekiyor ki, Ar-Ge ortaya
birsey koysun. Uriinii gok verimli hale getirsin, ama simdi sadece pazar payini nasil
arttiririz, pazarda satmak igin nasil dizeltme yapabiliriz, o konular Uzerinde Ar-Ge
yapip Uretim daha fazla, ekstra Ar-Ge ¢alismasi, akademik bir Ar-Ge calismasi yeni
bir Grin ortaya ¢ikartma dediginiz konular ¢ok farkli. Ar-Ge sadece Urinin
tasarlanmasi degil, Urinuin pazarlanmasi da Ar-Ge calismasi. Bdyle bir Ar-Ge
faaliyeti yok ama gelistirme amacli Ar-Ge faaliyetleri var.

EA: Sizin faaliyette bulundugunuz alanda piyasa ihtiyaci ne kadar? (Hangi
urun ne kadar? Pazarda bliyiime var mi? Gelecegi...)

BB: Turkiye’ de su anda satis rakamlari yilda 1000, 1500 cihaz arasi degigiyor. Bu
da bazi yasalara bagl tabi Turkiye’ de bir seylerin degismesi, mesela Amerika’ da
su uygulama var, site oturmu olan yerlerde defiibrilatér bulundurma zorunlulugu var,
biz de diyoruzki iste iki binaniz varsa, burada defibrilatér bulundurma zorunlulugu
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var. Ama Turkiye'de iste yeni yeni; havaalanlarinda bulundurma zorunlulugu var.
Daha yeni yeni iste ugaklarda ve iste yerde. Bunlarin hepsi, yasal zorunluluklar
arttikga pazari artacaktir, blyime hizla devam edecektir. Defibrilatér cok énemli bir
cihaz, insan hayatina ilk 10 dakika icerisinde mudahale etti§iniz zaman bu cihazin
faydasini gorebilirsiniz. Ondan sonra c¢ok faydasi olmaz. ilk dakikalar cok 6nemli,
¢unkl ventikllar tirbllasyona giren bir insanin 180 nabizin lGzerine ¢ikiyorsa kalp
atis hizi bu bir soklama sebebidir ya da ¢ok dustilyse bu da bir sok lama sebebidir,
insan gitti gidecek, yani bu gok dakikalarla sayili, ¢cok uzun bir sure degil, 10 dakika
icerisinde mudahale ettiniz ettiniz, bir ambulansin gelmesi zaten 10 dakika, siz zaten
sureyi dolduruyorsunuz, tabi tim herseyi kurtarmiyor bu cihaz, kurtarma ihtimali
%30, %30’un icinde siz bu 10 dakikay! geciridiginiz zaman sansiniz ¢ok feci sekilde
aninda disuyor, bu slrecte zaman kaybi piyasalar gelistikce azalacaktir, iste
Amerika’da bu uygulama basladi, Avrupa Ulkelerinde bazilarinda basladi. Turkiye’
de bir poliklinik agacaksaniz bu cihaz olmadan agamiyorsunuz, yasak, acilis izni
vermiyorlar. Su anda bunun gibi uygulamalar var ama, daha da gelisecek
Tarkiye’de. Tabi biz de bunun icin AET uyelik kapsaminda c¢esitli tasarim
¢alismalarimiz oldu, Ar-Ge olarak da. Onlarin bitiriimesini bekliyoruz, bu arada da
cesitli gelismeler var, bu gelismeler yasandik¢ga biz o gelismeler icerisinde hazir
olmak icin bekliyoruz. Yani dedigim gibi, bir Grin pazarinda, Turkiye, tlke o Ulkenin
sartlarina gore degisiyor. Bazi ulkelerde mesela bizim en basit modelimiz bile yok,
buralarda bizim en basit modelimiz satilma imkani %10, bazi yerlerde g&gus
muayenehanesi agmak i¢in bunu almak zorunda, o insanlarda bunu tercih ediyor,
EKG aliyorlar ve bizim cihazi aliyorlar, Bizim bir de hem EKG hem de defibrilator
olan cihazimiz var, bir de defibrilatér olan, defibrile eden, bu amach bir cihazimiz
var, sadece sok veriyor, bagka birsey yapmiyor, biz buna ek olarak senkronize
yaptik, EKG cihazi ile senkronize ¢aligiyor, senkronize g¢alismasi ne demek; Kalbin
R dalgasina bakarak atimi otomatik yapiyor, soklamayi, bir doktor olma veya tip
profesyoneli olmasi gerekmiyor, senkronize oldugu zaman dogru noktada
yaparsiniz. Cunku kalbi ¢alisan bir hastanin kalbinin durmasina sebep olabilecek bir
cihaz.

EA: Bu cihazlarin arastirmalarini nasil yapiyorsunuz, size destek veren tip
kurumlarinda mi testler yapiyorsunuz?

BB: Bunlar Mustafa Bey'in de dedigi gibi gok deneyim gerektiren cihazlar. Bunlaarin
muayene ve test cihazlar da var, Dinya’ da ilk defa yapilan cihazlar degil, bizden
daha dnceden yapilmig, bunlarin test cihazlari var, o test cihazlarinda deniyoruz, ilk
defa yapilmis birsey olsaydi tabiki bir sene, iki sene bunlarin arastirmasi olacakti ve
binyemizde U¢ bes doktor olmasi gerekiyordu, doktor sayisi olacak ki, sizin
calismaniz dogru olacak, bir cihaz dretiyorsaniz bunun gercekten verimli calisip
¢alismadigini nasil anlayacaksiniz, bir literattre ihtiyaciniz var, literatlri saglamak
icin akademik kigilere ihtiyaciniz vardir, bu doktordur, bu konularda uzman bir doktor
olmasi lazim ki bu sinaylin ne ise yaradigini veya nerelerde soklamanin yapilmasi
gerektigini soklama olmali mi olmamamali mi, bagka bir yéntemle mi yapilmali, gibi
seyler olmasi gerekiyordu. Bu bizim yaptigimiz cihaz bir asirdan fazlalik bir gelisim
sureci var, EKG’ nin bulusundan beri, bu soklamanin meselesi ilk basta resmen
direk pirizden elektrik verilerek baslamis bir sey, tabi zamanla bunlar gelismis, hizh
bir gelisim sireci var ama, glinimuizde ¢ok riskli bir cihaz oldugu icin Uretici sayisi
altt yedi ureticiden fazla da yok. En blylk avantajimiz zaten bunu yapmam
istememizin cihazin Cin’ de Uretiimemesi avantajimiz var.
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EA: Pazarda karsilastiginiz sorunlardan bahsettiniz,eklemek istediginiz birgey
var mi?

BB: Pazarda en blylk sorun, cihaz olarak rakibiniz var, rakibiniz olmasi bir sorun,
rakibiniz olmasa yeni bir cihaz olmus olsaydi anlatmaniz bir sorun olacakti. Hepsi
basli basina bir sorun. Oncelikle kendi cihazinizin givenilir oldugunu anlatmaya
¢aligiyorsunuz, bu bir kag sene alan bir ig, guvenilir, dogru ve insanlarin isteklerini
taleplerini kargilayabilecek bir cihaz olmasi gerekiyor. Tabi Turkiye gibi bir yapida
Tuark cihazi ise bunu yikmaniz gerekiyor, Tark mali imajini yikmaniz gerekiyor, bunu
basaran bir firma var Turkiye’de Petas, petas su anda piyasanin %90’ina Hasta basi
monitorleri konusunda, Turkiye piyasasinin %90’ina sahip firma. Yani basaran firma
sayisi ¢cok az ama bunlar yillar stiren seyler, Petas 20 senelik, 30 senelik bir firma.
Birkag sene sadce piyasaya girmeniz, cihazi anlatmaniz surtyor, ondan sonrada 3 5
senede yayllma asamasli slrecek, insanlar daha ¢ok duyacak, guvendikce iste
insanlarda biz bunu satalim demeye baslayacak, insanlar alalim demeye
baslayacaklar, ancak o zaman sorunlar, tabi Turk cihazina glvensizlik, bizim en
blylk sorunumuz, bir Alman Cihazi, ayni cihazi olsak satis farkl olurdu, su anda
satig rakamimiz 3 4 katini piyasaya girer girmez rahatlikla satardik.

EA: Satis Sisteminiz hakkinda bilgi verir misiniz?

BB: Bayiler aracilidiyla satis yapiyoruz, baska bir sistemimiz yok, direk satis
yapmamaya 0zen gosteriyoruz, su ana kadar ihalelere de katildik ama bundan
sonra bayilerimiz oturdu, artik insanlar biz bunu satariz, konusuna iyice alistilar,
piyasada cihazimiz iyice gozikmeye bagladi. Bu saaten sonra kendimiz direk satis
yapmiyoruz, Sebepleri de yurtdisina acilmayi ¢ok isteyisimiz.

EA: Devlet alimlari ne sekilde gerceklesiyor?

BB: Biz su anda daha ¢ok devlet alimlarinda bazi seyleri yikmak gerekiyor, devlet
alimlarinda bildigimiz gibi, Turk cihazi imaji devlet de ¢ok oldugu igin, ne kadar ¢ok
pahall cihaz olursa ona 6zen gosteriyor, tabi bu konularda baska seyler de dondugu
icin isin icinde kolay olmuyor piyasaya girmeniz, biz o tur seylere karsi oldugumuz
icin kendi emeg@imiz ve glcumuzle bunu gerceklestirmek istiyoruz. Ama devletin
destekledigi bir sey var bunu da géz ardi etmek istemiyorum, ihale kanununa gére
%15-20 bile pahali olsa yerli drin almak zorunda, mesela bunun tersi bir tercih
yaptiginda, biz mahkemeye verip kazanabiliriz, tabi onlara ¢ok blyuk cepheler de
almak istemiyoruz, onun i¢in daha yeterli glicte degiliz. Ama devlet olarak da bu yapi
yavas yavas oturmaya basladi, insanlar gordikge, gectidimiz fuarda karsilastik,
orada tabi bir ¢cok Devletten insanlar geldi, gorduler, tanidilar, 2 senedir artik bu
piyasada bizi goérGyorlar, bunlar takip ederek, biraz da gdz asinaligi. Bir cep
telefonu alirken nasil Nokia, Ericsson taniyorsunuz da glveniyorsunuz, yeni bir cep
telefonu ¢iktiginda tedirginlik oluyor. Bu da tabi bir tedirginlik. Bunu engelleyemeyiz.
Once glvenecekler sonra alacaklar. Bunlar hep bir ka¢ senelik uzun vadeli
faaliyetler, iste bu siurecgte ayakta durmamiz lazim, su ana kadar basardik, ingallah
devamini getiririz.

EA: ihracat yapiyor musunuz? Ya da planliyor musunuz?

BB: ihracat konusunda, daha (i¢ cihaz gitti. Tabi ihracat calismalari 6- 7 aydan
asag sirmuyor. Bunlar anlasma sureleri. Su anda 3-5 cihazimiz gitti. Ug tlkede var
su anda, onlar daha yeni ¢alismalara basladi ihracat konusunda. Bu cihazlar érnek,
numune amagh gitti. Burada begendiler, oradaki piyasaya tanitma, sunum suregleri
var, nasil burada ilk piyasaya girdigimizde 5-6 ay hi¢ satmadik, tanitim yaptiysak,
orada da 5-6 ay satmadan tanitim durumu, oradaki talebe goére hangi cihaz gidecek,
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modeller arasindan, onla ilgili yogunlasacaklar. Oradaki insanlar da kendi tlkelerine
ithal edecekler. Ithalat yapacaklari igin de para kazanmaya bakiyorlar, hangisinden
den para kazaniriz, onun hesabini yapiyorlar su anda.

EA: Hangi ulkeler bunlar?

BB: Su anda cok buyik ulkelere gitmiyor, Urdiin gibi Ulkelere gitti, Azerbaycan,
Gurcistan gibi Ulkelere gitti. Tabi bunlar daha sey asamasinda, talepler var, Mesela
Hollanda'dan Belgika’dan blylk Ulkelerden de talepler var. Bunlar hep zaman
isteyen igler. Seneye bunlar tabi daha oturmus olacak. En azindan satislar
yogunlasacak, hizli bir strece giriyoruz zaten . cihazin tasarimi ¢ogunlukla bitmis
durumda, Turkiye piyasasinda oturmus durumda, Turkiye’den en azindan
gecimimizi saglayabilecek durumdayiz. Tasarimlarimizi ayakta tutabilecek
durumdayiz. O faaliyetler devam ediyor. Bunlar sayesinde, simdi ihracata
ybneliyoruz, oralara tanitarak cihazi, bir ka¢g senede de her Ulkeye gbre ayri ¢calisma
yapmak gerekiyor tabiki, ollkelere de ayri ayri ¢calisarak, ekibi genisletecegiz tabi bu
sekilde. CUnkd yaptidimiz Grin Dinyaya hitap eden bir Urlin. Sadece Turk
piyasasina degil, Turkiye disindaki tim ulkelere satabilecegimiz, Dinya c¢apinda
calisabilcegimiz bir Grin. Artik CE’ miz de var, isteyebilecekleri pek bir seyimiz yok,
kalmadi. Ancak Amerika'ya satarsak FDA gibi, onlarda isteyecekleri var, 6yle bir
digsuncemiz yok zaten.

EA: Pazar arastirmasi yapiyor musunuz?

BB: Pazar arastirmasi, zaten tasarima baslamadan dnce yaptiginiz bir sey, bizdeki
insanlar, pazarlamacilarimiz 20 seneyi askin bir suredir bu isin icinde, direk
pazarlama olarak bu isin iginde ki, direk Pazar talebini bize agziyla bile
sdyleyebilecek, yani bir arastirma bile yapmadan sdyleyebilecek kisi. Cok buyuk bir
firmadaydi. Yine birisi bu konuda uzman, bu cihazlarin satisini yapan bir kisi, ve
tabiki bolgelerden de gelen talepler var. A firmasina dyoruz ki buranin bir
arastirmasini bize yap, onlar yapip ddnuslerini yapiyorlar. Tabi bizde buradan o
bélgede kag tane saglik ocagi, poliklinik var, 6zel hastane var, devlet hastanesi var,
bunlarin hepsinin arastirmaasi yapiliyor. Ardindan da talepleri ne olur, ne odlgtude
olur, ¢unkl ithal drlnlerin de durumlarini bildigimiz i¢in, ¢ok uzun slre
kullanamiyorlar. Nedir mesela en buylk sorun, ¢ogunda batarya sorunu vardir.
Gogunun degil hepsinin fiyatlar gok yutksektir, hangi konuda ylUksektir, teknik servis
konusunda. insanlar aldiktan sonra tekrar yaptirmiyor cihazlarini ¢lnki, cihaz
parasina geliyor tekrar cihazlarini yaptirmak, yeni cihaz aliyorlar. Tabi bizde bu
olguyu yikip ¢ok ucuz teknik servis eriyoruz, digerlerine goére ¢ok ucuz teknik servis
veriyoruz, yine paramizi kazaniyoruz, bedava da yapmiyoruz ama pazaramizi
kazaniyoruz. Cok uygun sartlarda ve herkese hemen talebini destekleyebilecek bir
ag kurmaya calisiyoruz. Bagka markalarinda teknik servisini daha énce yapiyorduk,
daha 6nce tim c¢ok 6zel uzmanlik istemeyen cihazlar mesela kan sayim cihazi ¢ok
6zel uzmanlik ister, bu gibi cihazlar hari¢ her chazin teknik servisini verebilen teknik
insanlar var burada. Yani akliniza gelebilecek 100 tane cihaz varsa en az 90’ina
teknik servis verebiliriz. ki sene énce bunu yapiyorduk. Bunlari biraktik, sadece
kendi cihazimiz konusunda farkh cihazlara da bakmiyoruz, sadece kendi cihazimiz,
tek urln, tek kalite, tek kalmak, herseyde tek olarak dlslnlyoruz. Bir seyi
yapiyorsak tam yapalim, eksiksiz olsun diyoruz. Hergeyden anlamayalim, bir
taneden anliyor olarak gorinelim. Ona ugrasiyoruz.

EA: Miisteri beklentilerini nasil tespit ediyorsunuz?

BB: Doktorlar kullaniyor, ama simdi satis esnasinda sunlar da size feedback olarak
doénlyor musterilerden; bayiye veriyorsunuz, bayi birseyi satamadigi zaman bunun
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sebeplerini size sdyliyor, bunun sebebi budur, insanlar bunu begenmiyor diyor,
veya siz bir yere gittiginiz zaman insanlar neyi bedenmiyor, doktorlar neyi
begenmiyor bunun. Bu konu sadece doktorlar ile ilgili, 6blr insanlar sadece dis
gbrinimine bakiyor ama doktorlar tekik olrak bunu inceliyor, teknik olarak da
neredeyse hicbir sikintimiz yok. Tabi bunlara ait formlarimiz falan var, geri dénus
olmasini bekliyorz ama henliz geeri doénls olmadi, cihazlarin icine koyup
gonderdigimiz formlar var. Biz elimizden gelen agligmayi yapiyoruz ama biraz yeni
oldugu igin hemen geri dénls beklemek zor. Ariza yapti§i zaman, size bir ariza
doénusum sureci olmasi gerekiyor, teknik servislerin geri dénisim slreci olmasi
gerekiyor. Su anda oyle ¢ok aktif bir teknik servis yok. Clnkl cihazlar daha yeni
oldugu icin bozulmuyor, bozulacak, kullanici hatasi olmadigi sirece bir sikinti
olmuyor.

EA: Sektor Sektordeki gelismeleri nasil takip ediyorsunuz? (Internet,
yayinlar, kim, ne siklikla...)

BB: Yani su anda urunle alakali gelismeler belli, zaten Gran gelismis aslinda, belli
dallari da ayrilmisg, iste bir monitdérsiz cihazlar var, monitorlG cihazlar var, Bi Fasic
olan cihazlar var, Yari otomatik olan cihazlar var, bir de tam otomatik olan cihazlar
var zaten. Monitorli ve monitdrsiiz olan cihazlar manuel’dir, Bi Fasic olan cihazlar
daha dusik voltajla daha ylksek verimli cihazlardir. Yari otomatikler size yorum
yapanlar var, bu hastaya soklama yapin, yapmayin gibi bir yorum yapiyor, bir de
tam otomatikler var, siz komutu verdiginiz an hastaya soklama yapacaksa kendi
yapiyor, yani hersey otomatik, ¢ok profesyonel birisine, doktora falan ihtiyaciniz yok
bu cihazda. Bu modeller var. Bu modellerin hepsi piyasaya girmedi, su anda Bi
Fasic girmeye basladi, dblrleri daha ¢ok Avrupa ulkelerinde bulunan, Tirkiye’'de de
universite hastanelerinde bulunan cihazlardir. Buyuk yerlerde var. Onun haricinde
her piyasada yok. Su anda enn ¢ok gidenler Bi Fasic ve manuel olan modeller.
Manuel olanladan da en ¢ok monitorlu olanlar. Ama su anda yeni yeni gindeme
gelen Bi Fasic modeller, bizim de Bi Fasic modelimiz piyasaya ¢ikmak tUzere, bunlar
sirayla piyasaya giriyor, nasil bilgisayar Avrupa’da énce kullaniliyor, bize yillar sonra
geliyor, bu da bdyle bir teknoloji. Daha sonra ne g¢ikacak bilmiyoruz tabi, bunlar
takip ediyoruz, butin rakiplerimiz ne yapiyor, ne ediyor, ne uretmisler, modelleri
degistirmisler mi, kullanim kolayhgd bulmuslar mi, bunlari takip ediyoruz tabi, ama su
anda cok farkli bir gelisme yok. internet ve fuarlar ile takip ediyoruz. Zaten
Internetten istediginiz bilgiye ulasabiliyorsunuz, o cihazin bir katalogu bile geldigi
zaman, Ureticiyseniz, ayni daldaysaniz zaten herseyi ¢Ozebiliyorsunuz. Daha
onceden teknik servis verdigimiz i¢in cihazlarin tim i¢ yapilarini ve nelerde hatalar
oldugunu cok iyi biliyoruz. Nelerde hata yaptilar, biz onlari yapmiyoruz. Cihazimizin
0 yuzden ¢ok buyuk avantajlari var bazi konularda. Mesela onlarin kullanim suresi 5
saati gegmez, biz dolu batarya ile 12 saat bekleme yapabiliyoruz. Onlarin ki 90-3
sok da 2 soklama yapamazlar bir batarya ile , biz 150 soklama yapabiliyoruz. Bunun
gibi avantajlarimiz var. Pargalarin ¢ok ucuz olmasi var, Turkiye’ deki fiyatin ucuz
olmasi bir avantaj, teknik serviste tg¢ glnlik bir strede teslim etmemiz bir avantaj.
CUnkU 6bdr tarllG bir cihaz olsa bir aydan 6nce teslim etmeleri mimkin degil. Ya
ellerinde olacak malzeme ya da getittirecekler, yani bunlarin getirme sireleri ve
yapma sureleri falan uzun surer. Biz de hersey kendiizde mevcut oldugu igin,
Tarkiye igin Ozellikle ¢ gunlik bir surede teslim edebiliriz. Eger ayni arizay tekrar
yaparsa biz yeni bir cihaz veriyoruz sonradan, bu piyasaya girebilmek igin. Su ana
kadar konumu ¢ok iyi cihazin, memnunuz.
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EA: Sektordeki yeni gelisimler nedir? Biraz bahsettiniz, yari otomatik, tam
otomatik gibi...

BB: Bunlarla ilgili gok bir gelisim yok, ¢ok degisik bir gelisimi olabilecek bir cihaz
degil, ama yelpazesi gayet genis bir cihaz. Saydigim cihazlari yapmak c¢ok kolay
degil. ClUnkl insanin son sansi, direk hemen yaptiginiz mudahale olimle
sonuglanabiliyor, bundan siz suclu olabilirsiniz, o yizden cihazinizin dért doértlik
olmasi gerekiyor. Bunlarda c¢cok gelisim yok. Biz kendimiz arastirmalar yapiyoruz
ama daha fazla yapilacak fazla bir sey de kalmadi yani bu cihazda. Yapilacak seyler
belli ama bunlar ¢ok kisa surede yapilacak seyler degil, bunlar Avrupa’da yillarca
satilmig seyler, bunlarda bizim Griinime bes on senelik seyler g¢ikariyor. Bunlari
yapmak. Bes on senede bunlari yapacaksiniz, piyasaya slreceksiniz,
otutturacaksiniz, bunlar baya uzun slrecler. Bunlardan c¢ok farkl degisik bir seyler
tizerinde gazlismiyoruz. Once biz yelpazeyi tamamlayalim. Bu yelpaze de dort
dortlik olahm, ondan sonra daha nasil arastiririz bakacagiz tabi. Bu arada da diger
gelismeleri takip ediyoruz tabi.

EA: Rekabet ortaminizdan biraz bahsettiniz, biraz daha agabilir misiniz?

BB: Dezavantajimiz Turk mal olmasi, Turkiye’ Uretiyor olmamiz, ¢inkl pargalarin
hepsi yurtdisindan geliyor. Turkiye’ de bir direng dahi Uretilmiyor. Hersyi
yurtdisindan getiriyorsunuz, bunun haricinde dezavantajimiz yok. Pazar olarak da
dezavantajimiz piyasaya yeni girmis olmamiz. Turk mali imajini yikip ve Yeni
olduggumuz imajini yok etmek igin anlatmamiz gerekiyor, en blyuk dezavantajimiz
bu. Bahsettigimiz gibi en buyik sikinti Tlrk mali olmasi. Yani olup da yurtdisindan
gelsek daha rahat girerdik pazara.

EA: Rakiplerinizle kiyasladiginizda, kendinizi nasil konumlandiriyorsunuz?
Urunlerinizi karsilastirdiginizda nasil goéruyorsunuz?

BB: Bizim bir ¢ok Ustlnligumuz var, yani teknik servis olarak, fiyatlar olarak. Kalite
olarak bazilari bizden c¢ok daha ustin. Clnkd onlar otutturmus bir sekilde
cihazlarini. Ama bizimkilerde gok kotu ya da dusuk degil. Gayet iyi. Fiyat olarak da
ayni kalitedeki Urlinlere goére daha disuk fiyatta sunuyoruz, pazara girebilmek igin.
Belgelerimizin hepsi taam, butlnkuruluslar tarafindan onaylandi. Higbir zaman bu
kuruluglardan bize aman bu eksik denmedi bize ve yaptigimiz ¢calismalari ¢ok ¢ok
begendiler, CE yurtdigindan geldiler, Alman bir firma tarafindan tetkik edildik ve ¢ok
begendiler, yaptigimiz seyleri o ylzden biz halimizden memnunuz.

EA: Buyiik rakipleriniz kimler?

BB: HP var, Nion Cohten, Shiller, Premedic diye Alman cihazlari var, Zoll,
Rehanibecs var. Rehanibecs yeni bir Urinle girdi. Bunlarin bir ka¢ tanesi bizden
kaliteli diyemem ama HP’ nin kalitesi ortada, her yaptigi is iyi, bir Gretim bantlari var,
biz daha onlara karismis insanlar degiliz.  Bunlarin bir ¢ogu ¢ok buyuk firmalar
zaten, digerleri de diger buylk firmalarin alt dallari, ¢ok kuguk firmalar yok
aralarinda. Su anda bunlar.

EA: Yapmis oldugunuz ya da yapmakta oldugunuz bir uriin tasarim projesi
uzerine odaklanabilir miyiz? Baglangi¢ kararini nasil verdiniz?

BB: Tasarima baslamadan Once su karari aliyorsunuz; oOnce hangi urtnu
tasarlayacaksiniz, bu Urunun pazar payini arastiriyorsunuz, kimler Uretiyor,
rakipleriniz kimler, satis durumu nedir? ilk basta bunlarin hepsini arastiriyorsunuz,
Dinyada kimler var? Tasarima bagslamadan dnce arastiriyorsunuz.
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EA: Ne tir segimler yaptiginiz, hangi iiriin olacagi konusunda kendi
bulgularinizi ve sireci agiklayabilir misiniz?

BB: Bunlari aciklayabilirim ¢ok blylk sakincasi yok. Biz strekli defibrilator baktik
olaya. Biz defibrilatérii nasil gelistiririz dedik. Once bir defibrilator yapariz dedik,
monitérstiz. Daha sonra ne yapariz EKG sini Ustline yerlestiririz dedik, sonra ne
yapariz, Bi Fasic ‘ini, sonra ne yapariz, sunlari bunlari. Bu bir gelisim slreci, en
basitinden en zoruna dogru biz bu adimi attik gidiyoruz. Otutturduk¢a bir Ust
seviyeye gegiyoruz. Tabi bunlarda paraya bagl, biraz para kazaniyoruz, biraz
zaman kazaniyoruz, bu parayi tasarima yatiriyoruz. Yatirnm yapiyoruz. Ama birseye
baslamadan ©Once, tasarim kararini vermeden Once Once piyasadaki talebi
o6greniyorsunuz. Kimler Uretiyor. Cin’de Uretilseydi, bizim Urettigimizin yari fiyatina
adamlar verebilirdi diye disuniyorum. Ondan sonra bakiyorsunuz tasarim sireciniz
nedir? Ben bunu nasil yaparim. Bir cihaza karar verdiniz, bu cihazin arastirmasini
yapiyorsunuz, kimler uretmis, nasil Uretmis, ne yapmiglar. Bunlar ne teknik
kullanmiglar. Biz simdi hepsine farkli teknik kullarak bu cihazlari yapiyoruz. Bir de
parca maliyetiniz ve fiyatiniz ne olur? bunu degerlendiriyorsunuz. Urlinii Hardware
olarak cizimlerini yapiyorsunuz, pargalari topluyorsunuz, bulabilir misiniz bulamaz
misiniz? En blyik sorunumuz bu. Uriiniin ¢ok daha Kkaliteli yapabilirsiniz ama
Mustafa Bey'in az dnce bahsettigi gibi her parcayi alamiyorsunuz. O ylzden tasarim
farkliligi gerekiyor. Farkli teknik kullaniyorsunuz. Bunlarin size maliyeti ne olacak.
Bunlari topluyorsunuz, bu maliyetle ben satarsam, sirketin yapisini koyuyorsunuz,
ben bir Uretim bandi kuracadim, bu uretim bandinda su kadar adam galismasi lazim,
bunun bana maliyeti sudur, su kadar metrekare yer tutacagim, bunun maliyeti sudur,
su kadar belge alacagim bunun maliyeti budur, ben bunu nasil karsilarim,
bakiyorsunuz ondan sonra uretelim mi? Tasarlayalim mi? Asamasi daha sonra
geliyor. Uriiniin basta biraz tasarimini yaptiktan sonra ne malzeme lazim olduguna
bakiyorsunuz, hangi Uriin olduguna karar veriyorsunuz, sonra bu yaptiginiz sekilde
piyasaya girebilir misiniz diye bakiyorsunuz. Mesela bizim yaptigimiz trind Tarkiye’
de daha 6nce ¢ok blylk firmalardan Ug kisi yapmaya kalkmis ama yapamamis, biz
once bir yaptik, sonra pazara baktik. Tekrar baktik. Bizim ¢ikaracagimiz sekille
pazar bize cevap verecek mi? Geri donlsu olacak mi? Biz bunlara baktik. Bunlarin
hepsini degerlendirdik. Ondan tasarim asamasi basladi. Yani aksilik ¢ikiyor, her seyi
yapiyorsunuz modidl moduil, birlegtiince sorun c¢ikiyor. Veya kafanizda
yaplyorsunuz, giziyorsunuz, bilgisayar ortaminda c¢aligiyor, hardware de sorun
cikiyor. Veya hardwarei yaptiniz tamam, softwarei Uzerine uygulayinca sorun
cikiyor, bunlarin hepsini ortadan kaldirmaya caligiyorsunuz. Bunlarin tasarimin
gelisim asamasi. Ekip olarak yapiyoruz. Tek basina bir kimsenin yapmasina imkan
yok. Bunlarin hepsi kendi dallarinda uzmanlik isteyen igler. Tasarim dedigim gibi,
tasarimdan tutunda Uretim asamasina kadar bdtin asamalarn degerlendirmek
zorundasiniz, ¢lnkd tasarim bdyle birsey. Pazarlamayi kolaylastiracaksiniz, Gretimi
kolaylastiracaksiniz, ondan sonra tasarimi ona gdre yapacaksiniz. Pazara
girebilmek igin fiyati, ucuz maliyetli yapmak zorundasiniz, uretebilmek i¢in de kolay
uretim yollari bulmak zorundasiniz. Parga tedarikiniz, hersey kolay olmak zorunda.
MUmkUn oldugu kadar sorunlari en aza indirmeye calisiyorsunuz, bundan sonra
tasarim bitiriyorsunuz, ondan sonra bunun deneyleri, testleri surtyor. Bu agamalari
hallediyorsunuz. iste doktorlara denetiyorsunuz, talepleri, bir kag¢ Kigiyi
goturuyorsunuz insanlar ne diyor size, iyi birgey yapmis misiniz, kotu bir sey mi
yapmigsiniz, bunu &égreniyorsunuz. Ondan sonra diyorsunuz biz sunlari sunlar
yapalim, dizeltmeleri yapalim. insanlar birgeyler diyorlar size, higbirsey demiyor
degiller. Cevap veriyorlar size. Bu talepleri degerlendirirseniz, degendiriyorsunuz,
biz dederlendirdik, her talebi degerendirdik, olumlu veya olumsuz insanlar dénus
yapiyor. Bunlarin sonucunda diyoruz ki bu Urun boyle gikmali piyasaya, uruni
piyasaya c¢ikariyoruz, ondan sonra donisunu bekliyoruz, bakalim ne olacak. Bir
anda buylk Uretim bandi kurmuyorsunuz, c¢iinkid belki 3 — 5 ay sonra piyasada
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yaptiginiz tasarim yeterince verimli satilamiyor. Bunlari deniyorsunuz. Bunlarin
hepsi 2 sene 3 sene 5 sene deniyorsunuz, yani ¢ok uzun slregler.

EA: Projeniz ne zaman basladi?

BB: 3 Sene 6nce basladi.

EA: Uriinii tamamlayip piyasaya siirmeniz ne kadar zaman aldi1?

BB: Uriin olarak 2 sene. Gegen sene siiriildii, 2004’tin baginda riin olarak sunuldu.
2004’Un basindan beri de piyasaya gonderiyoruz. Artik daha ¢ok hiz verdik Gretime,
daha énceden ayda 5 tane yaptik ilk 6 ay, daha sonra taleplere bagh olarak, gin
gectikce kapasiteyi arttirarak, tretim tekniklerini gelistirerek sirekli de hiz veriyoruz.

EA: Bu liriinden beklenen temel 6zellikler nelerdi? Bunlari karsiliyor mu?

BB: Simdi, insanlarin talepleri bitmiyor, dedigim gibi iste siz beyaz yapiyorsunuz da,
onlar mavi istiyorlar, talepler bitmiyor. Bunlarin hepsini karsilamamiz imkansiz,
¢unkl, cok farkli modellerde sunabileceginiz bir cihaz degil, oyuncak olsa renkli
renkli ¢ikartisiniz, her renkte yaparsiniz, veya bir ¢cok 6zellik koyarsiniz. Bunun
standart bazi seyleri var, bizim ilk amagladigimiz sey, dinya standartlarini
karsilamakti, biz bunu karsiliyoruz. Ama ondan sonra insanlar ekstra seyler istiyor,
simdi bunlari karsiliyoruz, Gzerinde su da olsun, bu da olsun gibi. Pazar payini da
biraz attiracak, diger firmalardan ayiracak 6zellikler koyuyoruz tzerinde.

EA: Diger cihazlarin 90 soklama, sizin cihazinizin 150 soklama yaptigi gibi bazi
ozelliklerden bahsettiniz, bunun gibi 6zellileri nedir?

BB: Daha 6nce biz 90’lardaydik mesela, 90 sok yapabiliyordu bizim cihaz, su anda
120’nin Uzerinde ¢ok rahat yapabiliyor, bizim testlerimizde 200’Un Gzerinde ¢ikiyor,
biz yinede 150 beyanatta bulunuyoruz, insanlara daha guven versin diye 150
beyanda bulunuyoruz. Bunun gibi, montajlasyon suresini uzattik, printer kapagimiz
begenilmiyordu, onu degistirdik. Onun haricinde bizim bedenmediklerimiz var, su
anda iceride bunun Uzerinde galisiyorlar, gizimler yapiliyor. Cihazimizda butonlar
vardi, onu da kaldirdik, dokunmatik hersey, iki tane pod ayari vardi, herseyi
dokumatik yapiyoruz, diger cihazlarda dezavantajlardan birisi, bir joule
sececekseniz, 360 joule kadar secenek vardir, 360 joule gevirerek ayarliyorsunuz,
biz de hangi joule istiyorsunuz, belli segenekler var, iste 15 20 tane segenegimiz var,
diyoruz ki bunlarin hepsinin tusunu koyduk biz, hangi joule, 150 joule bas aninda
sokla. Digerlerinde énce 150 ye ayarlayacak, onunla zaman kaybedecek, bizde ayar
yok, bas isikli gostergeler falan koyduk, iste 150 ise, 150ye bastiginizda is1d1
yaniyor, buna benzer bir ka¢ cihaz daha var, onun haricinde bagka yok. Digerlerinde
tek tek ayarliyor. Bunlar ¢ok hastanin kurtulma sansini biz daha ¢ok arttirmaya
donuk bazi, insanlarin 6nemsemedikleri, bizim Onemsedigimiz seyler var. Biz
insanlardan daha fazla sey gordik. Bizim kendi taleplerimiz daha fazla. Biz bunlari
degistiriyoruz. Hem uretimimizi kolaylastiracak, hem talebi arttiracak, hem de daha
verimli cihaz ortaya koyacak seyler Uzerinde de galisiyoruz.

EA: Kullandiginiz standart parcalar ve yerli oranlarindan bahsettik, eklemek
isteginiz seyler var mi?

BB: Mesela bunu (PCB) Turkiye’ de yaptiriyoruz. Plastik kalibimizi Turkiye'de

yaptiriyoruz. Ama devre elemanlarina geldigimiz zaman epsi yurtdisindan geliyor.
Burada %80 yerli %20 yabanci hesabi yaklasik bdyse. Iste kablolari Turkiye'den
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aliyoruz, bunlar ufak seyler. Kritik seyler yurtdisindan geliyor. Bazi kritik kablolar
yurtdisindan geliyor. Kablo ¢ok dnemlidir, CE alirken falan kablolariniza ¢ok dikkat
ederler 6zellikle. Kablo kritik komponent olarak goéralir. Bunlar ve ¢ok kritik olanlar
yurtdisindan geliyor. Mesela Turkiye’ de bir spiral kablo bulamadik, bizim cihazin
suralari (El Aparatlari) spiraldir, ¢cektiimizde daha uzun mesafeye gidebilsin diye,
bunlar spiral, kullandikga esneme yapiyor Turkiye'den kullandiklarimiz, Turkiye' de
bu kabloyu Urettiremiyoruz, bir partide yapmiyorlar, bazilari da ugrasmak istemiyor.
iste siz 1000m bundan vyaptirsaniz size ¢ok gidiyor, yani bir ka¢ sene
kullanabilirsiniz, ama adamlar onunla ugrasmak istemiyor, kablo Ureticileri oturmus,
adamlar kilometre hesabi yapiyorlar, sizin 1000 metrenize bile bakmiyorlar, yani
onunla ugrasmak ve vakit ayirmak istemiyorlar, ama yurtdisinda bunu hazir yapmis
spiral ¢esitleri, bunlardan begendigimizi uygun voltaj, ¢linkl ylksek voltaj kullaniliyor
cihazimizda, bunlari degerlendirip, bir tane bulduk, bir ka¢c model arasinda, onu
kullaniyoruz.

EA: Eklemek istediginiz bir gseyler var mi?

BB: Uretim gergekten zor, Tirkiye sartlarinda tretim zor, tibbi cihaz ise daha da zor,
zor ve zaman isteyen isler. Genelde de parali insanlarin yapacag: isler, biz cok az
para ile basladik, paramiz olsaydi, bundan ¢ok daha iyi noktalarda olurduk, buyuk
sermayeler gerekiyor, devlet desteklerinden az énce bahsettik nasil destek verdigini.
Artik destek denir mi denmez mi siz yorumlayin, paraniz varsa destek var, ¢unku
paraniz yoksa alamiyorsunuz bu destegi. Clnkli o kadar uzun slrede arastirma
surecine sokuyorlar. Uzun vadelerde para &diyorlar, bunu uzun vadelerde geri
aliyorlar, geri alma kisimlari iyi de, 6deme kisimlari bize ters geliyor, ¢lnki bir an
once Urun ortaya koyup satmaniz lazim ki, para kazanasiniz, ¢unku bu sirketin
ayakta durmasi icin 20 25 milyar aylik giderleri oluyor. Bizim sirketimizin giderleri
baya yiksek. Bunu surekli karsilamak zorundasiniz. Satmadan nerden
karsilayacaksiniz, ya cebinizde olacak ya da baska bir kaynaktan karsilayacaksiniz,
biz baska islerde yaptigimiz icin giderleri karsiladik, bu destekleri de aldik, herkes
destekliyor, ama biz bunlarin gereklerini yerine getirdik, destek alacaksaniz da énce
birseyler koyuyorsunuz sonra aliyorsunuz. Koyduk aldik ve almaya devam ediyoruz.

EA: (Uriin galigtinlarak pratik uygulama gosteriliyor)

BB: Cihaz ayarlari bdyle yapiliyor, digme uygulamasinin avanatji su, calisirken
insan tekrar tekrar o an telas icerisinde bununla ugrasamaz. Cihaz kullanilirken
panellerde ultrason jeli kullaniyor. Elektrigi daha iyi gegcirsin diye. Erkeklerde
gOgusler falan daha killi oluyor, kaziyacak vakit yok. Acil durumlar igin. Doldu isareti
yandi. Burada hafizaya tarih saat yazilir, ayni zamanda soklamaya bastiginiz anda
printer otomatik olarak harekete geger, siz print demeden kendisi print eder belli bir
sure. O surede soklama slresini kargsilayan bir siredir. Bunda 10 tane hastanin
kalbini otomatik hafizaya alir, 10 tane hastaya geriye donup bakabilirsiniz, ne olmus
ne yapmisiz, ka¢ joule vermisiz, 10 hasataya kadar hafizaya alir. Ayrica ¢ocuklar
icin ayr1 aparat yerine, ayrica para ile satmak yerine, bizim tGriimizde biyik basligin
altinda kuguk basgliklar gizlidir, buyukler gikarildiginda kugukler kullanilabilir.

EA: Yardimlariniz ve verdiginiz bilgilerden dolay1 tesekkiir ederim.Tez
calismasinin sonug¢larindan haberdar olmak ister misiniz?

BB: isterim, biz de Turkiye ¢apinda ne olmus ne bitmis biz de bunlari gérmek isteriz,
bu tir calismalar insanlarin, girmek isteyenlerin  destekleyecekler,
desteklemeyecekler, girecekse de dogru sekilde girsin, bizim en buyuk istegimiz o,
biz bunlarin hepsinin Turkiye’de Uretilmesini istiyoruz, biz herkese destek vermeye
calisiyoruz, biz malzeme Turkiye’de Turk mal varsa Ozellikle Turkiye’den almaya
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calisiyoruz. Bu destegi de arttirmaya galigiyoruz, yapacak kisi de Uretecek kisi de
dogru yolda gitsinler, iste birseyler koysunlar ondan sonra hazirhgini yapsinlar, en
blylk problerm paradir, paraniz yoksa bunlarin higbiri olmuyor.

EA: Bu alanda galigmak isteyen kisiler icin de onemli.

BB: Mesela Mustfa Bey, o 6grenci, ama kendisini gelistirmis, biz onu gordik, bizde
destekledik. Kullanilacak tum cihazlar var, talep ettigi tim cihazlarn da
getirebiliyoruz, biz bu konuda onu destekliyoruz, o da bizi destekliyor, bizim ilerimize
yardimci oluyor. Ama deneyim olarak bizim isleri yapan bir kag kisi var, O O’nlarin
destekcisidir. Onlarin alt kisimlarini o yapiyor, bu arada ¢ok énemli seyleri gérmeye
basladi, Uretim nedir, slirece nasil giriyor, gercekten nasil yapiliyor, canli olarak
herseyi yasiyor. Cok iyi mihendis olabilirsiniz, iyi tasarim yapiyor olabilirsiniz, ama
bir Gretim sitemini kuramiyorsaniz olmaz, veya cok iyi Uretim sisteminiz vardir, iyi
tasarim yapamiyorsaniz olmaz, bunlarin hepsi iyidir, pazarlayamiyorsaniz olmaz.
Bunlarin hepsi birbiriyle baglantili seyler, biz kombinasyonu kurduk, ¢inki butin
birimlerde dedigim gibi, organizasyonu kurduk, herkes kendi alaninda c¢aligiyor,
kimse kimsenin igine fazla bulasmaz, ¢lunkld herkes o konuda deneyimli, tabi fikirler
soylenir. O 6grenci, bunlari gortyor, kendini de gelistiriyor, bizi de gelistiriyor, bize
faydasi olmuyor desek yalan olur, bize faydasi oluyor, sonucta akademik personel
¢alistiriyorsunuz, teorik olarak ¢ok iyiler ama pratikte onu da géruyorlar, bunari nasil
yansitiriz, onlari géruyorlar, ileride ¢ok buylUk tasarimcilar olacaklardir eminim,
Mustafa Bey 6zellikle.
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EK G Mehmet Zincirci ile Réportaj
Ercan Aksoy: Sirketinizin kurulus ve gelisimi hakkinda bilgi alabilir miyim?

Mehmet Zincirci: Sirketimiz 1960’ yillarda kurulmustur. Aspiratdér cihazi ile
¢alismalarina baglamistir. Bugiine kadar hem tibbi cihaz hem de plastik alaninda
kendini gelistirerek buginku konumuna gelmigtir. Bizim mesela su anda sizinde
elinizde olan bir tibbi cihaz katalogumuz var. Burada ilk 6n giris béliminde sirketle
ilgili genel agiklamalar var. Burada mesela 46 yillik bir teknoloji deneyimi
oldugundan bahsediliyor. imalatta kullanilan ir gok cihaz hakkinda bilgi veriliyor.
Bigcakgilarin alani ile ilgili kag metrekarelik kapali, ka¢g metrekarelik agik alan oldugu
ifade ediliyor. Uzerinde calisma yapilan sertifikalarla ilgili; 1ISO 9001:2000 ve su
anda ki ismiyle 13485 sertifikalari ile ilgili caligmalarimizi yarutiyoruz.

EA: Sirketiniz kim tarafindan kurulmustur?

MZ: Sirket Orhan Bigakgl, Bigakci ailesinden merhum Orhan Bicakci tarafindan
kurulmus, su anda c¢ocuklari yurattyor igleri.

EA: Kendisi tip uzmani mi?

MZ: Kendisi tip uzmani degil. Sirketin olusumundan daha dénceki ¢alismalarinda
ayakkabi imalati ile ¢alismalarina baslamis, daha sonra aspiratdér den bagslayarak
bugunku noktaya gelmis.

EA: Sirketin gelisim siireci ve yasadigi kritik donim noktalari nelerdir?

MZ: Ben Bigakcilar da 10 yildan beri gdrev yapiyorum. Bastan beri arastirma
gelistirme, belli bir ddbnem imalat mudurlugu goérevi yaptim. Benim donemimde bdyle
bir kritik dénem olmadi. Bizim c¢alismalarimizda her tdrli imkani kullanabilme

olanagimiz vardi, hala da var. Bu konuda bir sikinti gekmiyoruz arastirma acisindan.

EA: Sirketiniz de Tasarim departmaniniz var mi? Sirketinizde yer alan boliimler
nelerdir?

MZ: Ar-Ge bolimimuz var, hatta iki Ar-Ge bolimimdiiz var. Tibbi cihaz Uzerine
¢alisan bir Ar-Ge ve bir de tek kullanimlik Urlnlerle ilgili ¢alisan bir Ar-Ge
bolimUmuz var.

EA: Tek bir Ar-Ge gatisi altindan size mi bagh?

MZ: Hayir. Ayri ayri iki grup. Plastik grubunda calisan arkadaglarimiza gerekli olan
teknik destegi veriyoruz.

EA: Siz tibbi cihaz grubunun basinda misiniz?

MZ: Evet, ben kendim Makine yuksek muhendisiyim, Almanya’ dan mezunum. 10
yildan beri Bigakcilar’ da ¢alisiyorum.

EA: Sirketinizde yer alan diger bélumler nelerdir?
MZ: Bizde bir Uretimde gerekli olan bitin bélumler var. Satig Pazarlamadan

baslayarak, satin alma, planlama, imalat, Ar-Ge, Kalite Glvence, Kalite Kontrol,
Laboratuar, Depo, Sevkiyat, bitlin bolimler mevcut bizde.
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EA: Organizasyon $Semanizi alabilir miyim?

MZ: Konuyla ilgili arkadaslarla gériselim, onlar uygun gortrse verirler. Tabi normal
bir catimiz var, Ust yonetim, isletmeler, diger mudurler ve ¢alisanlar.

EA: Cok genis bir lirin yelpazeniz var. Temel olarak iirin cgesitlerinizden
bahseder misiniz?

MZ: Biz hastane, ameliyat alanlari icin gerekli olan Urin cegitlerinde, ameliyat
lambalari, ameliyat masalari, jinekolojik masalar, kulak burun bogaz, kan alma
koltugu, aspiratdrler, oksijen verme cihazlari ve bununla ilgili ekipmanlar yapiyoruz.
Bu genel katalogumuzda da detayl olarak aciklanmistir. Burada buitin bilgiler
musteriye sunulmaktadir.

EA: Uriinleriniz CE’ ye gére hangi siniflarda yer almaktadir?

MZ: 2b sinifinda sadece oksijen terapi cihazimiz var. Hastaya oksijen vermek icin
kullanilan bir cihaz. Digerleri sinif 1 cihaza giriyor.

EA: Uretim miktarlariniz hakkinda bilgi alabilir miyim?

MZ: Simdi benim konum pek o konulara girmedigi i¢in genel olarak bir sey
sdyleyemiyorum. Ama iglevsel acidan biz genelde depoya uretim yapariz. Yillik bir
plan vyapilir. Gec¢mis ddnemler gdz ©Onlne alinarak ve satis pazarlama
departmanindan gerekli bilgiler edinilerek yillik bir plan yapilir. Bu plan belirli
donemlerde revize edilir ve depodaki minimum adetler Pazar payina gore de
belirlenmigtir. Bu donemlerde bunlar Gretime alinir, Gretilir, igin gidigsatina gore tabi
bu degistirilebiliyor. Yani su anda adetler konusunda bir bilgi sahibi degilim.

EA: Sirketinizde kag kisi ¢caligiyor?

MZ: Sirketimizde 500’ Gn Uzerinde eleman var. Bazi bélimler tek vardiya, bazilari
cift, hatta 3 vardiya c¢alistigimiz bolimler var.

EA: Bu fabrikada mi 500 kisi calisiyor?
MZ: Evet burada.
EA: Farkl bolgelerde de yapilanmalariniz var sanirim.

MZ: Bizim satis pazarlama boéluimlerimiz var Turkiye’ nin ; istanbul Bdlgesi, Ankara,
izmir, Antalya, Konya, Adana, Samsun, hatta Kars’ ta bile satis miimessillerimiz ve
teknik servisimiz var. Turkiye’ nin dort bir tarafina, teknik servisi aninda mudahale
edebiliyoruz teknik servislerimiz kanaliyla.

EA: Uretim sisteminizden bahsedebilir misiniz?

MZ: Tibbi cihaz imalat bolumunde tabi bir imalatin gereksinimi olan butin
departmanlar asagi yukari var. Hammadde deposundan tutunda kaliphaneye kadar,
Uretimin gerektirdigi sac iglem, sac islerinin yapildigi boélim, frezeler bélima,
tornalar bolimi, sonra montaj bdolimi, iste is hazirlama bdlimlerimiz var, bu
boélumlerde kullanilan cihazlarimiz son teknoloji iceren CNC kumandali torna ve
freze ve buna benzer tezgahlarimiz var.
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EA: Hammadde kaynaklariniz, yan sanayi ve tedarikgilerinizden bahsedebilir
misiniz?

MZ: Saglik sektorinde calistigimiz icin genelde kullanmis oldugumuz malzemeler
paslanmayi Onleyici malzemelerdir. Bunlarin basinda paslanmaz malzemeler
gelmektedir. Tabi bunu yani sira aliminyum hammaddesi kullaniyoruz. Tabi bu
parcalari da gerekli olan boya iglemi yapiliyor. Toz ve firn boya seklinde oluyor.
Yani saglik sektdrinde paslanmanin istenmedigi tim noktalari biz géz énine
getiriyoruz, uyguluyoruz. Genelde kullandigimiz 3 cesit malzeme var; paslanmaz,
aliminyum ve sari malzeme dedigimiz meshing malzemesi.

Genelde biz Grlnlerimizi kendi blnyemizde yapiyoruz. Fakat yan sanayinin de
destegini aliyoruz. Bunlardan bazilari ylzey kaplama ile ilgili mesela krom
kaplamalar veya edoksan islemeleri olabiliyor. Son zamanlarda Uretim planlama
dogrultusunda eger dretim yetistirilemeyecek durumca ise yan sanayiye de ucuz
talagh imalat verebiliyoruz. Mesela malzemelerin disarida kesilmesi olabiliyor.
Alevde veya son teknolojiler kullanilarak kesim yapiliyor digarida.

EA: Kalite guivence sistemleriniz hakkinda eklemek istediginiz bir sey var mi?

MZ: Standardin gereksinimi olan tim olanaklar bizde g6z 6ntinde tutuluyor, bununla
ilgili zaten hem ¢ tetkiklerimiz hem TSE’ nin tetkiki ve ayni zamanda bizi
bilgilendiren RW TUV’ Uin denetimi altinda ¢alismalarimizi ylrutiyoruz.

EA: Destek aldiginiz kurum ya da kuruluslar var mi?

MZ: Bu konularla ilgili zaman zaman egitimlere gidiyoruz, bilgilendiriliyoruz. Fakat bir
Ar-Ge calismasi igin boyle bir destegi bugiine kadar almadik. CUnki yaptigimiz
arastirmalarda boyle calismalarda burokrasinin zorluklari ortaya ¢ikiyor. O anlamda
da biz calismalarimizda bu tir destekleri bugliine kadar kullanmadik. Ama
bilincindeyiz bu tir ¢calismalarin oldugunun.

EA: Sizin faaliyette bulundugunuz alanda piyasa ihtiyaci ne kadardir? Cok
farkli alanlarda iliretim yapiyorsunuz. Piyasada bir biuyiume egilimi goriiyor
musunuz? Siz ne kadarini karsiliyorsunuz bu ihtiyacin?

MZ: Bildigim kadariyla ifade edebilirim, biz Turkiye’ de bu anlamda 6ncu bir firmayiz
diye dusundyorum ben, ¢lnkil calismalarimizda hem Uriin ¢esidi agisindan hem
arin kalitemiz acisindan iginde bulundugumuz yarisma ortamini da gz 6nune
alarak, Pazar payimizin gun gectikce daha da ilerleyeceg@i konusunu digtniyorum
ve iyi bir Pazar payimizin oldugunu biliyorum. Ama genel olarak %ka¢ oldugu
hakkinda bir malumatim yok. Kesin degerler olarak bilmiyorum.

EA: Pazarda karsilastiginiz sorunlar nelerdir?

MZ: Musteri memnuniyetini saglamak igin elinden geleni yapmasi gerekiyor bir
uretici firmanin. Ama bunu da saglarken belirli bir maliyet buna sey yapiyor, bir
maliyet olusumu séz konusu oluyor. Maalesef pazarda kaliteye pek énem vermeden
alis deg@erleri g6z 6ninde bulunduruluyor birinci derecede. Yani bizim rakip firmalar,
Uzakdogu’ dan Urunlerle genelde kiyaslaniyoruz. Tabi biz Avrupa kalitesinde urin
Urettigimiz icin sorunlar yasiyoruz. Cunkl alimlarda biliyorsunuz iste an az teklifi
veren Uriin gézénlne aliniyor, kalite ikinci derecede gézdnlne aliniyor, bu da bizi
zorluyor.
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EA: Nasil bir satis sisteminiz var? Boélge bayilerinizden bahsettiniz. Direk
ihalelere siz mi giriyorsunuz?

MZ: Simdi bizim satis pazarlama departmani, Tlrkiye’ nin muhtelif illerinde hem
teknik servis hizmeti vermekte, hem de satis pazarlama hizmeti vermektedir. Biz
ihalelere Bigakcilar olarak giriyoruz. Merkez bir kadro s6z konusu. Ama 6zel sektore
de her zaman birinci derecede hizmet verebiliyoruz. Tekliflerde bulunuyoruz, i¢ ve
dis piyasada.

Direk biz muhatap oluyoruz, araci yok.

EA: Bu konuda karsilastiginiz gii¢liikler var mi? Boyle bir sitemin avantajlari
nedir?

MZ: Simdi bir yerde c¢oklu bir fiyat olusmuyor, tek bir fiyat , belli, burada musteri de
biliyor ki Bicakcilar tek bir fiyatla oraya giriyor ve araci kullanmiyor. Bu anlamda
birinci el gibi bir durum s6z konusu, bu da fiyatlara o anlamda yansitiliyor.

EA: ihracat yapiyor musunuz?

MZ: Biz surada gérmis oldugunuz gibi, asagi yukari 50 55 Ulkeye ihracatimiz s6z
konusu. Burada ihracatin blytk bélimind tek kullanimhk Grdnlerimiz teskil ediyor.
Cihaz orani daha disuk. Ama ihracatimiz var. Asagi yukari tim dinya Ulkelerine
sevk ediliyor.

EA: Pazar arastirmasi faaliyetleriniz nedir? Miisteri beklentilerini nasil tespit
ediyorsunuz?

MZ: Bizde birinci hedef misteri memnuniyetini saglamak. Bunun i¢in pazarda, sizin
de bildiginiz gibi tim fuarlarda bu arastirmayi yapiyoruz. Biz her yil Dusseldorf* daki
tip fuarina katiliyoruz 8 yildan beri. Orada tim dinyanin musterisini izlemis oluyoruz
ve gerekli beklentileri istekleri orada algiliyoruz, muasterilerimizle orada gértsuyoruz
veya burada gorusuyoruz. Bu anlamda birebir igsimiz baya oluyor, musgteri ile
baglantilarimiz.

EA: Piyasadaki gelismeleri ve yenilikleri nasil takip ediyorsunuz?

MZ: Bunun tabi ¢ok cesitli yollari var. Birincisi rakiplerinizi izlersiniz. ikincisi miisteri
beklentilerini karsilamak igin calismalar yaparsiniz, UGginclst mevcut UrGnlerdeki
gelismeleri kendiniz yonlendirirsiniz. Bunun hepsini bir araya getirdiginiz zaman
magteri ile birebir bu konularda gorustugundz icin en ideal tGrana ortaya cikartmig
olursunuz. Yani bir Urin tasariminda sadece bir noktayi irdelemek ve o noktanin
Ustline gitmek yanlis olur.

EA: sizde sektoriin gidisati nasil, trendler ve ylikselen iriinler nedir?

MZ: Saglik sektorl bir derya diye distnlyorum. Bu konuda ¢ok buyilk arastirma
yapan firmalar var. Konusunda ilerlemis firmalar var. Bunlar da durmuyorlar, biz de
durmuyoruz. Biz iste diunya teknolojisini bir adim dahi geriden takip etmis olsak ¢ok
buyuk seyler olusuyor bizim igin, bu konuda dedigim gibi tum imkanlar elimizin
altinda. Burada bir kisitlamada yok, her turlu arastirma ve bilgi edinme igin gerekili
olan ne varsa kullanabiliyoruz ve kullaniyoruz da. Ekipteki arkadaslar bu teknik
bilgiye sahip. Alt yapilari da buna gére var. Uriin gelistirmesinde de o blyik bir
destek oluyor.
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EA: Rekabet ortaminiz hakkinda bilgi alabilir miyim?

MZ: Her buyuk sirket gibi biz de buyuk bir rekabet icerisindeyiz. Biz Avrupa’ya gore
kendimizi, kalitemizi hedefliyoruz. Turkiye’ de bu kaliteyi tutturmus olmamizin vermis
oldugu bir glivence var, bir misteriye karsi sorumlulugu yerine getirmis olmanin bir
oduli var. Diger taraftan teknik servis agisindan musteriye aninda midahale
edebilme ve onun yaninda olabilme avantaji var. Diger taraftan maliyetlerimizin
dusuk olmasi nedeniyle piyasaya uygun fiyatlarla Grin pazarlayabilme imkanimiz
var. Bu ve buna benzer noktalar bizim avantajimiz oluyor. Tabi neticede Uzakdogu
Ulkelerine gore biz, onlarin kalitesinde Uretmedigimiz igin, daha ytksek kalitelerde
urettigimiz icin onun maliyetlerine gbre dezavantajimiz var. Bilingli bir kullanici
oldugu zaman bizi tercih edecektir, eder diye dislunulyoruz, ediyorlar da.

EA: Tasarim bolimiiniiz Ar-Ge bolumiiniin altinda mi ¢alisiyorlar?

MZ: Biz tasarim ve Ar-Ge ‘yi ayni bolum olarak dugunuyoruz. Cunku zaten hedef Ar-
Ge. Ucuz, kaliteli ve zamaninda musteri istedi dogrultusunda bir galismayi
saglayacak bir Urin tasarlamak, arastirmak ve gelistirmek bu ekibin gdrevi olmasi
gerektigini dusuntyorum ve bu ekip, biz de hem arastirma yapiyor hem de
gelistirmede tasarim gelistirme yapiyoruz.

EA: Butun tasarim ve Ar-Ge ihtiyaglarinizi kendi biinyenizde mi yapiyorsunuz?
MZ: Evet.
EA: Ne tiir tasarim ihtiyaglariniz oluyor?

MZ: Tasarimda en bulyulk hedef, bizi kullanici yonlendiriyor, burada biz musteri
istegini kullanim amacina uygun olarak algiliyoruz ve amacina uygun olarak da
tasarliyoruz. iste prototip ve buna benzer misteri istegi dogrultusunda numuneler
yapip sunuyoruz, daha sonra da kabul goérip, klinik degerlendirmeler yapip piyasaya
sunuyoruz.

EA: Ar-Ge ekibiniz var, peki disaridan bu konuda bir danigsmanhk aliyor
musunuz?

MZ: Bir drunle ilgili béyle bir danigsmanlik ¢alismasini baglattik. Devam ediyor fakat
dis Ulkeden bir grupla irtibata gectik, béyle calismalar uzun surlGyor. Bir sonuca
varma olay! belirli bir zaman aliyor. O da tabi iyi degil. Esasinda tasarimin,
biliyorsunuz suresi ¢ok 6nemli, piyasaya sunma, bir yerde musteri memnuniyeti
ortaya cikaracagi icin. Boyle bir ¢galismaya girmistik devam ediyor ¢calismamiz, ama
uzun saruyor.

EA: Sizce endiistriyel tasarimin sektore katkisi ne olabilir?

MZ: Tasarim sadece fonksiyon agisindan gdrevini yerine getirme degildir, géze de
hitap etmesi lazim, ergonomik olmasi gerekiyor, bu anlamda endustriyel tasarimin
verecedi imkanlar bir cok konuda bu ve buna benzer istekleri yerine getiriimesinde
yardimci olacaktir diye dustinuyorum.

EA: Arastirma gelistirme siirecinde testler denemeler vb. ne tiir ¢aligsmalar
yaplyorsunuz?

MZ: Bizim tasarim gelistirme ve planlama prosedirimiz var, daha dogrusu bir
tasarim prosedurimiz var. Bu prosedidre uygun olarak biz tasarimlarimizi
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yapiyoruz. Bu prosedirde tabi muhtelif bélimler var. Bu boélimleri adim adim
ilerliyoruz. Bu tasarim gelistirme planlamasindan baslayarak, én arastirma yapiliyor.
Yapilacak Urdnler ilgili mukayeseler, standartlar, kendi olanaklarimiz, musteri
beklentileri veya musteri daha neler bekliyor, daha neyi iyi yerine getirebilir
konularinda arastirmalar yapiliyor. Belli bir plan dogrultusunda bunu yaptiktan sonra
tasarim girdileri olusuyor. Bu tasarim girdilerinde butiin bu olanaklar gézden
gegiriliyor. Tum; kullamim amaci, fonksiyonlar, performanslari, teknik ve ergonomik
bilgiler olusturuyor. Tekrar bir maliyet ile ilgili bir gézden gegirme yapilyor. Ust
yonetime sunuluyor. Ust yénetim devam dedigi anda bir tretim safhasina gegiliyor.
Bir prototip Uretimi s6z konusu oluyor. Bu prototip Uretiminde butin asamalari
muhtelif zamanlarda gdzden gegiriliyor. TUm prototip icin gerekli olan kalipti,
aparatti, yan sanayi de bu ve buna butin olanaklar kullaniliyor. Prototip imalati
yapildiktan sonra bir gézden gecirme yapiliyor. Tasarim ¢iktilari olarak algilanan
batin degerler bir liste halinde kargilastiriliyor, tasarim girdileri ve tasarim c¢iktilari.
Bir dogrulama yapiliyor. Bu dogrulamadan sonra, tabi bu arada standardin
gereksinimi olan tim kontroller i¢ ve dis testler uygulaniyor. Belgelendirme igin
gerekli olan. Sertifikalandirma igin gerekli olan calismalar yapiliyor. Sonra klinik
degerlendirme icin gerekli olan muhtelif kullanicilara gonderiliyor. Bu
degerlendirmeler yapildiktan sonra bir tasarim, transfer asamasina gegiliyor, uygun
goéruldiglu zaman, Ust yonetimden hep uygunluk deklarasyonu isteniyor. Onay
verildigi sirece devam ediliyor. Bir 6n seri Uretim yapiliyor. Bu Urlnin cinsine goére
10 20 50 gibi adetler olabiliyor. Bu 6n seri uretimde klinik degerlendirme igin
musterilere gonderiliyor. Nihai bir toparlamadan sonra da validasyon dogrudan
validasyona gidiliyor. Sonra da transfer agamasina geciliyor ve seri Uretime veriliyor.
Tabi bu asama Urlnin seyine gdre alti aydan bir yil bi buguk yila kadar surebiliyor.
Tabi bu arada tasarim degisikleri her zaman ic¢in g6z ardi edilmiyor, ve bu tasarim
degisiklikleri de ilgili standartlara uygunlugu oldugu taktirde gegiliyor, yani bir tasarim
degistirildigi zaman acaba bu yaptiginiz degisiklik, standardin gereksinimlerinde bir
etkide bulunuyor mu diye geri donusimll olarak tium standartlara gére gbzden
gegiriliyor.

Bunu yapan bir ekip olusuyor. Bizim ekipte ilgili birimlerden arkadaslarimiz
bulunuyor, Uretimle ilgili. Ayrica bu bizim cihaz Uretimi ve tasarimi ile ilgili olmayan
baska bir bélimden arkadasimiz da bulunuyor ki, onunda fikri aliniyor.

EA: Yapmis oldugunuz ya da halen lizerinde ¢alistiginiz bir triin ile ilgili olarak
bazi sorularim olacak.

MZ: Su anda yeni tasarimina basladigimiz bir géz ameliyat masamiz var.
EA: Sinif 1’ de mi yer almaktadir?

MZ: Tabi. Bizim satis pazarlama boliumimuzun bir tetiklemesi ile Ust yodnetim
tarafindan girilen bir bilgi dogrultusunda, bdyle bir Urin yapalim diye bizim
birimimize geliyor ve biz de bu konuda arastirmaya basladik ve Urin tasarm
prosediriiniin her bdliminl yavas yavas baslatiyoruz. Su anda tasarim planlamasi
asamasindayiz. Bu masa ile ilgili bilgi topluyoruz.

EA: Tasanim ekibinizde kimler yer aliyor?

MZ: Tasarim ekibinin basinda ben varim. Benim altimda makine mihendisi
arkadasim var, teknik 6gretmen bir arkadas var, teknik ressam bir arkadas var. TUm
ekibimiz bu.

Ama diger bolumlerdeki arkadaglarla da hep muihendis ve isletme muhendisligi,
makine muhendisligi mezunu arkadaglarimiz var.
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EA: Calismalara ne zaman basladiniz?

MZ: buna yeni basladik, asagdi yukari 15 gunlik bir seyi var, fakat bir aydan beri
bdyle bir ¢alisma icerisinde olacagimizi biliyoruz. Biz su anda bu tasarimi mart
2006’ ya yetistirmeye, yani fuara ¢alisiyoruz.

EA: Bu liriinden beklediginiz 6zellikler nelerdir?

MZ: Kullanim amaci olan bir driin. Ozellikle gbéz ameliyatlar igin kullaniimasi
diusundlen bir masa. Bu masanin bir ergonomik yapisi, ¢liinkl hasta kisa slre dahi
olsa 15 20 dakika oldugunu biliyoruz biz. Kisa slreli dahi olsa ergonomik yapisinin
olmasi, kullaniciya rahatlikla pozisyon verebilecek sekilde, bir iki pozisyona ihtiyaci
oldugunu biz arastirmalarimiz igerisinde biliyoruz. Asagi yukari, inecek kalkacak ve
bir de trendelenburg hareketi isteniyor masada. Bu hareketlere sahip olabilecek bir
tasarim olmasi ve ayrica doktorun kullanimi igin gerekli olan dayanma ve destekli bir
masa olacak. Clnkl genelde bu ameliyatlar oturularak yapilan bir ameliyat. Onun
da 6zel bir taburesi de var, yine operasyon sirasinda dirseklerini koyabilecegi ve
ayarlayabilecegi bir ylkseklik ayari gerektiriyor koltugun. Ayni zamanda hastanin
basini yerlestirebilecedi bir aksesuar bolimunin de olmasi sart.

EA: Bu urinin ithal edilecek parcgalari, standart parcalar var mi? Yiizde kag
yerli olmasi planlaniyor?

MZz: Bizim tabi ilk planlama asamasinda bir iki par¢canin disaridan getirilecegi
konusunda seyimiz var. Bir ylkseltmeyi sadlayan elektro mekanik bir motoru var.
Onu disaridan tedarik edecegiz. Bir de diger Urlnlerimizde kullandigimiz merkezi bir
tekerlek sistemimiz var. Merkezi frenleyen. Bu iki pargayl disaridan tedarik
edecegiz. Geri kalan kisimlari tasarim ve imalati yerli olacak.

EA: ileriye doniik olarak, diinyada daha énce yapilmamis bir iiriin ile ilgili
calisma planliyor musunuz?

MZ: Boyle sifirdan bir tasarim yapabilecek bir ekibe sahip degiliz. Kendi
arastirmalarini yapabilecek, blyuk laboratuarlari olan bir Ar-Ge bolimimuz yok. Biz
su anda kullanimina ihtiya¢ duyulan ya da tasarimi bir baskasi tarafindan yapiimis
Turkiye’ de daha imalati olmayan ve ... mesela bu bizim Uretimimizde olmayan bir
ariindl, kullanimi Turkiye’ de son zamanlardaki g6z ameliyatlarinda olan
patlamadan dolayl gereksinimi olan bir Grin oldugu ic¢in biz de yapmaya,
tasarlamaya ve Uzerinde c¢alismaya bagladik bu anlamda. Yani yoktan bir sey
calismasi degil, mevcut olan Urunlerin Turkiye’ de imalatinin yapilmasi ve daha da
geligtiriimesi ve Turk kullanicilarinin kullanim amaglarina daha uygun olacak sekilde
tasarlanmasi agisindan ¢alismalarimiz devam ediyor.

EA: Bu lirinu lireten Turkiye’ de baska firma var mi?
MZ: Yok hayir.

EA: Zaman ayirdiginiz ve verdiginiz yanitlardan dolay! tesekkiir ederim. Bu
calisma ile ilgili gelismelerden ve sonugtan haberdar olmak ister misiniz?

MZ: Memnun olurum tabi.
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