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Ozet

Bu bildirimizde; Talagh imalatta iiretilen iiriin ve imalatta tagidig: riskleri dikkate alarak,
iiriiniin gerceklestirilmesi ve talash iiretim/imalat sisteminin planlanmasina yoneliktir. Uriiniin
imalatinda can, mal ve cevre giivenligi konusunda gerekli Onlemlerin alinmasi ve imalat
parametrelerinden kritik olanlarinin belirlenip, kalitenin giivence altina alinmasi énemlidir.

Genellikle medikal cihazlarin tiretimi i¢in, olusturulan standartlarin risk yonetimi ve risk
analizine yonelik yayimlar dikkate alindiginda, {iriinlerin tasarimlarindan, kullanim ve servis
asamalarin da tagidigi riskler detayl analiz edilmelidir. Bu riskler insana yonelik olup, yaralanma,
hastalik ve oliimciil olmak iizere siniflandirilmaktadir. Bu iiriinlerin kullanimi esnasinda yagami
tehdit eden, geri doniisti olmayan kalic1 viicut fonksiyonunun bozulmasi, viicut yapisindaki kalici
zarar durumlart riski olusturan tehditler olarak algilanmaktadir. Bu verilerin elde edildigi
kaynaklar, yayimlanmig standartlar, bilimsel teknik veriler, yayimlanmig vaka bildirileri, klinik
deney ve laboratuar ¢alismalaridir.

Ayrica, Is saglig ve giivenligi yonetmeligi Aralik 2003’te Resmi gazetede yayimlanarak
yiirtirliige girmistir. Bu yonetmelikte igverenlerin yerine getirmek zorunda oldugu konularin
basinda, igyerlerinde risk analizlerinin yapilmasidir. Bundan dolay: iiretici, her durum igin risk
analizi yapmali, muhtemel tehlikeleri belirlemeli ve her tehlike icin risk azaltici tedbirleri
tammlamalidir. Uriiniin tasarimda riski, yonetmeliklerin ve standartin belirledigi kabul edilebilir
bir seviyeye indirdigini dogrulamalidir.

Bu tamimlanmis kabul edilebilir risk seviyesine uygun imalati planlayip, kesme
parametreleri, yiizey kalitesi, kesici takim ve malzeme secimi, uygun operasyon talimatlari, talagh
imalatta iireticilere dikkate alinmasi gereken 6nemli bir misyon yiiklemektedir. Bu da 6nlemeye
yonelik kalite tekniklerinin kullanimi ve kalitenin tam giivence altina alinmasidir.

Anahtar Kelimeler: Risk analizi, Talagh imalat, FMEA, Risk Yo6netimi.
1.Giris

Giintimiiz endiistrisinde potansiyel ihtiya¢ duyulan iiriinlerin iiretiminde bir ¢ok imalat
yontemi kullanilmaktadir. Bu yontemlerden biri de talagh imalat yontemidir. Diger biitiin imalat
prosesleri gibi talagh imalat yontemi de biinyesinde hata olasiliklar1 ve riskler tagimaktadir.
Olusabilecek bu hata ve risklerin minimize edilmesi ve giderilmesi gerekmektedir. Bu da ancak
Kalite Yonetim Sisteminin, tasarim ve imalat prosesleriyle biitiinlestirilmesi ile miimkiindiir.

Kaliteye, biitiin diinyada giin gegtikce artan bir yonelim goriilmekte ve iireticilerin kalite
ile ilgili goriig ve diistincelerinde 6nemli degisiklikler gozlenmektedir. Artik sadece bitmis iiriiniin
kalitesine onem vermek yerine, iiretim, tasartm hatta kullanim siirecinin her asamasinda kaliteyi
elde etmenin 6nemli oldugu anlasilmistir. Ciinkii; kaliteyi, heniiz kalitesizlik ve onun olusturdugu
maliyetler meydana gelmeden prosesin biitiin kademelerinde dogru ve standartlara uygun
yapmanin en ekonomik yol oldugu goriilmiistiir. Burada talagh imalat at6lyelerinde risk analizleri,
kullanilacak yontemlerden kisaca bahsedilecektir.



2. Talash Imalat, Proses Degiskenlerinin Secimi ve Planlanmasi

Talagh imalat prosesleri sekli, boyutlar ve yiizey kalitesi énceden belirlenmis pargalarin
kesme (talag kaldirma) operasyonu ile sekillendirilmelerini kapsar. Talagh imalat, kesici takim ve
is parcasinin izafi hareketleri ile is parcasinin belirli bir kisminda gerilim (plastik deformasyon)
olusturarak gerceklestirilir. Diger bir ifadeyle Talag kaldirma islemi; elastik ve plastik sekil
degisimine dayanan, siirtiinme, 1s1 olugumu, talagin biiziilmesi, kirilmasi, deformasyonu, islenen
parcanin yiizeyinin sertlesmesi ve kesici takimm agimasini igine alan takim performansi tizerine
goz ardi edilemez etkileri olan kompleks bir prosestir. Talashi imalat proseslerinde genellikle
mekanik enerji kullanilir. Bazi yeni imalat tekniklerinde (dalma erozyon, laser kesiciler vb)
kimyasal, elektrik enerjisi de kullanilmaktadir.

Talagh imalat teknigi, yiiksek boyutsal hassasiyet ve yiizey bitirme kalitesine ulasmak
amaciyla ve cogu zaman karmasik geometriye sahip sekillerin iiretilmesinde kullanilir.

Talaghi imalat yontemleri ve bu yontemlerde kullanilan kesici takimlar cok cesitlilik
gosterirler. Talash imalat yontemleri baglica dokuz ana grupta toplanabilir; [Cigdem 1996]
1.Vargel ve Planyalama, 2.Tornalama, 3.Delme, 4.Frezeleme, 5.T1g/Broslama, 6.Raybalama,
7.Taglama, 8.Testere ile kesme ve tesviye islemi, 9.Borlama

Bir parcanin talagli imalat ile islenmesi karar1 tiim iiretim hattint igeren genis kapsamli
karar verme olgusunun bir parcasidir. Parcanin talagh igleme ugratilmasina karar verildiginde,
talagh islem adimlarinin sirasi planlanir. Planlamada is pargast malzemesinin islenebilme
kabiliyeti, islenecek sekil, boyutlar ve boyutsal toleranslar, bitirilmig parcanin yiizey kalitesi,
talagh islem yonteminin karakteristikleri (amag i¢in uygunluguna karar verilen), tesiste ve yakin
cevrede kesici takimlarin bulunabilirligi ve iiretimin ekonomik yonleri dikkate alinmalidur.

Planlamada talasli sekillendirme yonteminin secimi yapildiktan sonra, takim ve i§ pargast i¢in
uygun kesme hizlari ve ilerleme miktarlart belirlenmelidir. Bu faktorlerin hatali segilmesi,
kullanilmasi, ayarlanmasi gibi durumlar, takim kirilmasi, calisanin yaralanmasi, makinenin
hasarlanmast, hatali proses, par¢anin bozulmasi, yeniden igleme, teslimatta gecikme gibi riskleri
tasir. Onemli talas olusumu faktorleri su sekilde siralanabilir. [Tagkin ve dig. 2003]
Takim Geometrisi :Talas acis1, Kesici ug agis1, Kose radyiisii, Kesici uc egrisi
Takim malzemesi: Asinma, Takim yiizeyi aginma sartlart
Is parcasi malzemesi: Kimyasal bilesim , Mekanik 6zellikler
Talas kontrol techizati:Talas sekillendirici uzakligi, Talas sekillendirici yiiksekligi,
Talas sekillendirici agisi, Talas sekillendirici tipi, Kama agis1

5. Tezgah ve donanim:Statik ve dinamik 6zellikler

6. Kesme sartlari: Ilerleme miktar1 veya hiz1, Talas derinligi, Kesme hizi/Devir sayisi

7.  Sogutucu: Emiilsiyon sivilari, Kesme yaglari

Calisanlarm igyerinde karsilagacag tehlikelere karsi riskler ise genelde; mekanik, elektrik,
radyasyon, zararli kimyasallar, yanici ve patlayict maddelerdir. Calisma kogullari bakimindan;
kaygan zemin, yiiksekten diigme, manyetik alan, giiriiltii, vibrasyon, goze, cilde ve viicuda zarar
veren ugucular vb. dir.

Bu planlama sathasinda; risklerin belirlenmesi, risklerin énlenmesi, 6nlenmesi miimkiin
olmayan risklerin degerlendirilmesi ve risklere yerinde miidahale edilmesi konulari dikkate
alinmalidir.
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3.Risk Analizi ve Tanimlar

3.1.Tammlar

= Risk: Belirsizligin olumsuz sonuclart olup, kayip yada zararla sonuglanan kazali bir
olayla karsilagsma olasilig1 olarak tanimlanur.

= Olay: Bu konuda kazaya neden olan durumdur.

» Kaza: Oliime, hastalia, zarar yada hasara yol acan tehlikeli olaydur.

» Tehlike: istenmeyen olasi kazalara neden olabilecek degerlendirilmesi gereken riskli
durumdur.

=  Risk degerlendirme: Riskin biiyiikliigiinii hesaplama ve riskin kabul edilebilir sinirlarda
olup olmadigmnin yorumlanmasidir.

= Kabul edilebilir risk: standart ve yonetmeliklerin yasal yaptirimlarinin yerine getirilerek,
kurulusun karsilayabilecegi seviyeye indirilmis risklerdir.



3.2.Risk Analizi

Risk analizi, stratejik kararlarda ele alinan degiskenle ilgili olan riskin kapsamli olarak
anlagilmasini saglayan yontemlerin biitiiniidiir. Bir baska deyisle, ilgi duyulan degiskene iliskin
kestirim, olasilik dagilimi1 bi¢ciminde ortaya konur.

Risk analizi, kestirim ve planlama, risk durumu, senaryo gelistirme, risk ve belirsizligin
ele alinmasi gibi alanlara girdi saglayarak stratejik yonetimde 6nemli bir iglev goriir.Risk analizi
yalnizca diizenleyici amaclar i¢in gerekli degildir. Bu {iiriinlerin dizaynindaki gerekli giivenlik
onlemlerini belirlemenin tek yoludur ve her proses gelisiminin parcasi olmalidir.

Burada risk analizi caligmalari talaghh imalatta kullanima uygun hale getirilmeye
calistlmistir. Asagida gegen calismadan amag talagh imalatta risk analizlerine rehberlik etmek ve
risk analizi uygulamasini1 yapmaktir.

3.3. Risk Analizi Uygulama Asamalari :

3.3.1. Ekip olusturulur: Yonetim oncelikle risk olusturan bir konuda karar vermeli ve risk
degerlendirmesi yapacak ekibi olusturmalidir. Ekipte;is giivenligi uzmanlari, yetkili
calisanlar, saglik, bakim ve operattrler bulunmalidir

3.3.2. Potansiyel tehlike yeri belirlenir: Ekip, Imal edilecek par¢anin kullanimina iliskin
tehlike, is ekipmanlarinin kullanimina iligkin tehlike, calisma ortamina ait tehlikeler vb.
bu tehlikeler sorularla aciklanmali ve tanimlanmalidir. Is ekipmani nerede, kimler
tarafindan kullanacak? Calisma ortamini tehdit eden, koku, giiriiltii, kirilma tehlikesi
mevcut mu? Gibi.

3.3.3. Tehlikeler tammmlamr:Calisma ortami, iiriin ve kullanima ait potansiyel tehlikeler
tanimlanir ve listelenir

3.3.4. Riskler tammmlamr: Tespit edilen bu tehlikelerin olusturdugu risk ve seviyeleri
tanimlanir.

3.3.5. Risk degerlendirmesi yapilir: Risk olusturan tehlikelere, risk degerlendirilmesi yapilir.
3.3.6. Risk puanlamasi yapilir: Potansiyel tehlike yerinin kabul edilebilir risk seviyesinin
altinda olup olmadigma yapilan risk degerlendirmedeki puanlama ile karar verilir.

3.3.7. Risk azaltmasina karar veya risk analizine son verilir: Tehlike yeri istenilen seviyede
ise risk analizine son verilir. Degilse istenilen seviyeye getirebilmek icin mevcut
potansiyel yerlere risk azaltmasi tedbirleri uygulamaya konulur. Istenilen seviyeye
gelinceye kadar ekip, calismasini iiciincii asamadan itibaren dongii seklinde stirdiiriir.

3.4.Risk degerlendirmesi puanlama tablosu Asagidaki risk tahmin semasi risk analizinde

kullanilir. Bunun miimkiin olan tek metot olmadig1 gibi diger metotlarinda kabul edilebilir oldugu
unutulmamalidir, genellikle FMEA yontemi kullanilir:
Tablo 1: Risk degerinin hesaplanmasinda kullanilan olasilik ve siddet tablosu

olasihik siddet
Sik olan 6
Olasi 5
Ara sira olan 4 Felaket (Coklu oliim) 4
Uzak 3 Kritik (Ciddi yaralanma/6liim) 3
Ihtimal digt 2 Marjinal (yaralanma olasilig1) 2
Inanilmaz 1 Onemsiz (Kiigiik/sifir yaralanma) 1
Risk = siddet x olasilik
Sonug
0...6 Kabul edilebilir (ACC)
7... 11 ALARP (ALARP)
12...24 Kabul edilemez (N/ACC)
N/ACC = kabul edilemez bolge
ACC = kabul edilebilir bolge
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Sekil 1: Thtimal (olasilik) ve siddet alanlar:

Genellikle kullanilan yontem IEC 60601-1-4 te tavsiye edilendir. Kabul edilebilir ya da
edilemez seklinde bir karar ¢ikarmaz, ama tigtincii bir olasiligt var, 'ALARP' bolge. ALARP’ 1n
anlami: As Low As Reasonably Practicable, yani Olabildigince diisiik Oranda uygulanabilir.
Tablo 2: Risk degerlerinin sonuglari i¢in karar alanlar1

Siddet
1 2 3 4
Olasilik onemsiz marjinal kritik felaket
6 sik olan 6 12-N/ACC 18-N/ACC 24-N/ACC
5 olast 5 10 15-N/ACC 20-N/ACC
4 ara sira olan 4 8 12 16-N/ACC
3 uzak 3-ACC 6 9 12
2 ihtimal dist 2-ACC 4-ACC 6 8
1 inanilmaz 1-ACC 2-ACC 3-ACC 4-ACC
Aradaki boglar = Olabildigince Diisiik Oranda uygulanabilir bolge—ALARP
Rakamlar = risk formiiliiyle bulunan puanlardir.

Hasar olusumu

Kirik kemik deforme olur

Kagirmaya bagh ciddi yaralanma

\ 4

Hastanin fiksatorii kullammm alam

[

Asagida, Ornek bir tehlike risk akis semast gosterilmistir.



Hareketli aksiyel dis fiksatoriin
kagirma yapmasi

Mafsal kiirenin oturmamasi

Kiire aparatinda, hatal talash Tekrar ameliyat gerektirebilir
imalat prosesi

Enfeksiyon kapma ve 6liim tehlikesi

Gevsek montaj ve Birlesme

Sekil 2 : Operasyonlara ait Risk akig semasi
Tablo 3: Risk degerlendirme tablolar1

Risklerin degerlendirilmesi

Sira | Potansiyel Tehlikeler Sonuglari Ihtimal | siddeti | RP Sonug
1 Kiire aparat1 ayarsiz Kiire bozuk 5 3 15 N/ACC
2 Kesici takim korelmesi Kiire bozuk 4 3 12 ALARP
3 Yanlis kesici se¢imi Kiire bozuk 3 3 9 ALARP

Risk azaltilmasi ve yeniden risk degerlendirmesi-1

Sira | Potansiyel Tehlikeler | Risk azaltmalar Ihtimal | siddeti | RP/YRP | Sonug
1 Kiire aparat1 ayarsiz -Her is baglamada mastarli kontrol | 2 3 20/6 ALARP
2 Kesici takim korelmesi Proseste ara kontrol 1 3 16/3 ACC
3 Yanlis kesici se¢imi Proses girig kontrol 1 3 12/3 ACC

Risk azaltilmasi ve yeniden risk degerlendirmesi-2

Sira | Potansiyel Tehlikeler | Risk azaltmalar Ihtimal | siddeti | RP/YRP | Sonug
1 Kiire aparat1 ayarsiz -Her is baglamada mastarli kontrol | 2 3 20/6 ALARP
-Bitmis Kiireler %100 kontrol 1 3 6/3 ACC

Yukaridaki uygulamada, iiriiniin son kullanimi ve potansiyel tehlike yerleri tespit edildikten
sonra talasli imalattan kaynaklanacak ve miisterinin ciddi yaralanma yada 6limiine neden
olabilecek riskler dikkate alinip, ihtimal ve siddet puanlamasi ekip tarafindan verilir RP-Risk
puani hesaplanir. N/A ve ALARP sonuglari i¢in risk azaltmasi igin gerekli tedbirler almarak
YRP-yeni risk puani hesaplanir ve sonuglar degerlendirilir. Kiire aparatinin ayarsizlig i¢in iki
defa risk azaltilmasi yapilmig ve degerlendirilmistir. Risk analizi sonucu karar verilen
diizenlemeler ve kontrol yerlerinin belirlenmesi ve uygulamanmn yapilmasi, kayit altina
almmasi risk yonetimi tarafinda yiirtitiiliir.

4.Risk Yonetimi

Imalatgi iiriin ile tehlikelerin tanimlamalar1 icin bir risk yonetimi prosesi olusturacak ve
stirdiirecek. Ortak riskleri tahmin edecek ve degerlendirecek. Bu risklerin kontrolii ve yapilan
kontroliin etkinliginin sonucu denetleyecektir.

Imalatgi ;

a) Kabul edilebilir risk belirlemesi i¢in politika tanimlamali, konu ile ilgili uluslar arasi, ulusal ve
bolgesel standartlari hesaba katmalidir.

b) Yeterli kaynaklarin tedarikini garanti etmeli,

c)Isin performansi, yonetimi ve faaliyetlerin degeri icin egitilmis personelin isini garanti etmeli,
50 kisinin iizerinde ¢aligan1 varsa, is uzman ¢aligtirmalidir.

d)Risk yonetim prosesinin etkinligini ve uygunlugun devamlilifini tanimlanmis araliklarla garanti
etmeli. Risk yonetimi aktivitelerinin sonuglarini gézden gecirmelidir.



4.1.Risk yonetimi asamalari

L Risk Analizi
i. Risk ve tehlikelerin tanimlanmasi ve listelenmesi
ii. Risk degerlendirme
iii. Risk azaltma
ii. Risk kontrolu
i. Gozlemlenen olasi tehlikelerin tanimlanmasi
ii. Ortaya cikabilecek yeni tehlike alanlarinin tanimlanmasi
iii. Yeni tehlikelerin listelenmesi
iii. Ayrintili artan risk degerlendirmesi
iv. Risk yonetim raporu hazirlanmast
i. Raporun gozden gegirilmesi
ii. Onerilerin uygulandiginin kanitlanmasi
iii. Raporun kapatilip arsivlenmesi

4.2. Risk yonetim plam

Imalatg1 risk yonetim prosesi ile uyumlu bir risk yonetim plani hazirlamalidir. Bu risk plami risk
yonetim dosyasinin bir parcasi olmalidir.

Bu plan asagidakileri icermelidir :

a)
b)
c)
d)
e)

S R

Planin kapsamu {iriinii tanimlamali ve tasvir etmeli

Plan dogrulanmali

Yetki ve Sorumluluklar belirlenmeli

Faaliyetlerin gbzden gecirilmesi ve gereksinimlerin kargilanmasi
Risk kabul edilebilirligi i¢in kriterlerin kabulii.

. Risk yoOnetiminde kullanilan teknikler

FMEA (Failure mode and effects analysis)- Olasi hata tiirii ve etki analizi,

PHA (Preliminary hazard analysis)-On tehlike analizi,

FTA(Fault tree analysis)-Hata agaci analizi

HACCP(Hazard analysis and critical control point)-Tehlike analizi ve kritik kontrol noktasi
HAZOP(Hazard and operability studies)-Tehlike ve islenebilirlik ¢alismasi

Bu teknikler arttirilabilir, en ¢cok kullanilanlar1 burada yazdik. Tiim bu tekniklerin kullanimi ve
isletmeye saglayacagi faydalar ise sunlar olmaktadur :

(o]

O O 0 o0 o0 O

Urtin veya hizmet giivenirlili§i ve kalitesi artar. Giivenirlilik; bir iiriiniin istenilen
ozellikleri ve fonksiyonu verilen kosullar altinda ve belirli bir zaman dilimi i¢in yerine
getirme becerisidir.

Sirketin becerisi ve rekabet giicti gelisir.

Miisteri memnuniyeti artar.

Uriin gelistirme maliyetleri ve siiresi kisalir.

Gelisimi koriikler ve ekip calismasi gerektirdiginden organizasyon kiiltiiriinii gelistirir.
Uriin sorumlulugunda daha az risk alinir.

Gelisime yon veren arastirma ve eylemler belgelenmis olur.

5. Sonug:

Is saghign ve giivenligi; ise ait kaynaklarin, (malzeme, makine, calisma ortami ve

personelin) saglig1 ve giivenligini saglamaya yoneliktir. Risk analizi, kaynaklardan birine yonelik
olabilecegi gibi hepsini kapsayacak sekilde planlanabilir. Risk analizi, risk yonetiminin alt
prosesidir. Sadece isletme i¢i degil, miisteri ve tedarikci sagligi ve giivenligi de dikkate
almmalidir. Bu caligmalar ve tekniklerin kullanilmasi igletmeye yukarida bahsedilen faydalari
saglar. Tiim bu faydalara ilave olarak, isletmeleri gerekli teknikleri kullanmaya zorlayan kosullar
sunlardir:

(o]

Bir isi ilk defasinda dogru yapabilme ve buna bagli olarak garanti, yeniden isleme ve
hurda maliyetlerinin azaltilmasi istegi,

Hizla degisen miisteri isteklerini karsilayabilme istegi ve tehlike riski azaltilmis tirtinlerle
daha fazla miisteri memnuniyetinin saglanmasi, isletmenin rekabet giictinii arttirmak.
Gittikce artan yasal (OHSAS 18001 gibi) ve etik yaptirimlara uyma zorunlulugu,



o Diisiik fiyat ve yiiksek kaliteyi bir iiriinde birlestirebilmek istegidir.
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