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Yonetim Kurulu Bagkani

M Sayin Kiiciitkdeveci, ilk olarak
biraz kendinizden, sektordeki
deneyimlerinizden ve firmanizin
kurulusg siirecinden bahseder
misiniz?

Oncelikle sayfalarinizda bana yer

verdiginiz i¢in ¢ok tegekkiirler...

Ben Elektrik Elektronik Yuksek

Mihendisiyim. 1983 yilinda Yiiksek

Thtisas Hastanesi TABOM ODTU’niin

projesi olarak faaliyete gectiginde,

basmiihendis olarak géreve baglayip
tibbi cihaz sektériine de boylelikle
adim attim. O giinden bu yana, tibbi
cihazlarla ilgili olarak farkh firma ve
kurumlar biinyesinde, Ar-Ge ve cihaz
tasarimindan, iriin sorumlulugu,
servis ve satig, yoneticilik, egitim gibi
bu isin akla gelebilecek her boyutunda
gorev aldim. Caligmalarimin ézellikle
son yirmi yili, cok degerli iki hocamiz
onciliuginde kurulmus olan Kardiosis
firmasi biinyesinde otuz yil kadar
6nce tasarimina bagladigimiz ve
diinyada ilk kez tasarim ve tiretimini
gerceklestirdigimiz ‘bilgisayarh
elektrokardiyografi ve kosubanth
efor EKG’ sistemleri tizerineydi.

2002 yilinda TTGV-TUSIAD-

TUBITAK tarafindan verilen

‘Teknoloji Basar1 Odiili’ nii USB

EKG cihazimizla kazandik. Uzun

yillardan bu yana hissedar1 oldugum

firmalarimiz Tepa ve Kardiosis cegitli
yap1 ve ortaklik degisikliklerinden

sonra, son diger ortaklar 2016

sonlarinda Ar-Ge faaliyetlerinden

cekilince, Ar-Ge ve tiretim caligmalarimi
surdirmek i¢cin Kardinero firmasini

kurdum. Bunlarin yaninda yaklagik 5
yildir SES Yonetim Kurulu iiyesiyim.

B Kardinero firmasinin faaliyet
alanini, iiretim portfoyiinde
neler oldugunu ve hangi
caligmalar icerisinde oldugunuzu
ogrenebilir miyiz?

Kardinero bunyesinde ana faaliyet

alanimiz, tibbi cihaz Ar-Ge ve tasarimi.

Oncelikle PC EKG iiriin ailemizin yeni

modelleri, yeni uygulamalar1 tizerine

caligmaktayiz. Bu ¢aligma, bilinen

EKG ve Efor sistemlerimizin yaninda,

esas olarak gelismis bir uzaktan hasta

takibi tirtin ailesini de icermekte. Bu
konuda, ge¢miste de yogun bir sekilde
yararlandigimiz ve destek aldigimiz

TUBITAKa yeni proje bagvurularimiz

tzerinde ¢aligiyoruz. Buna ek olarak,

yeni bir Efor EKG sistemi kogubandi
tasarimi ¢aligsmamiz striiyor. Yakin
dénemde yogun bakim iinitelerinde
kullanilacak bir ‘kan ve siv11sitic1
cihazr’ tasarimina bagladik. Gegen yil
sonu¢landirdigimiz ‘nérostimilatér
tasarim ve gelistirme’ projemizin
ikinci agamasi icin 6n hazirlik
stirecindeyiz. Halihazirda otuz yildir
iretimini yaptigimiz PC tabanli EKG
ve Kosubanth Efor EKG sistemleri

Uretimimiz, kardeg firmamiz Kardiosis

bunyesinde siiriiyor.

B Ulkemizde tibbi cihaz alaninda
iiretim yapan deneyimli bir firma
olarak yasal mevzuat ve yatirim
siire¢lerinde yasadiklarinizi
bizimle paylasabilir misiniz?

Yasal mevzuat deyince su baghiklar
aklima geliyor: Saglik Bakanhg
mevzuati yani 6ztinde Avrupa Birligi
mevzuati, Kamu [hale mevzuati, Sanayi
Bakanlig1 ve Sanayi Odas1 mevzuati,
Ar-Ge Destek mevzuat: ve diger
mevzuatlar... Uretici sirketimiz olan
Kardiosis ve 6ncesinde Tepa bunyesinde
en bagtan itibaren mevzuatin icinde
olduk. Oda kayitlarimiz, kapasite
raporlarimiz, Sanayi Bakanlig:
gereklilikleri kurulustan itibaren yerine
getirildi. Ayrica 2000 yilinda, daha
yasal zorunluluk haline gelmeden

once Kalite Sistemi Belgemizi aldik;
2003’te urettigimiz trtnler icin, daha
ilkemizde yasal zorunluluk yokken CE
belgemizi aldik. Onaylanmig kurulug
olarak, baslangictan beri diinyada bu
konuda en bilinen ve en donaniml
kuruluglardan biri olan BSI ile ¢caligtik
ve BSI tarafindan belgelendiriliyoruz.
Saglik Bakanligi'nin UBB sistemine

ilk kaydolan ureticilerden biriyiz.

Son dénemde ‘yerli iiriin’ belgemizi

de aldik. Bunlar1 almig olmamiz,
elbette bunlarin kolayca alindigini
gostermiyor. Bu siirecte bazi zorluklar
yasadik ama yaptigimiz ise yénetim
olarak sahip ctkmamiz, mevzuati iyice
6grenip ilgili birimlerle iyi iligkiler
kurmamiz sayesinde ¢ok ciddi deneyim
kazandik ve zorluklar: agtik. Bunlarin
timiini en iyi gekilde izlemek ve
uygulamak, ciddi bir kaynak ve eleman
destegi gerektiriyor. Bu mevzuatin
timiinde, elegtirilecek bir¢ok boyut ve
ureticilerimizin aleyhine bir¢ok yanlig
uygulama oldugunu diigtiniiyorum.
Kapasite raporu, yerli trtiin belgesi,
sanayi sicil sistemi vb uygulamalarda
ciddi sorunlar ve egitsizlikler
oldugunu gériyorum. Bu dogrultuda
tim bunlarin ¢6ztiimii ve siireclerin
iyilestirilmesi icin de her yénde gayret
sarf ediyorum...

B Urettiginiz tibbi cihazlar AB’nin
yeni MDR regiilasyonlarindan
nasil etkilenecek? Bu konuda
hazirliklariniz hangi safhada
ve sizce bu siirecte sektorii
bekleyen zorluklar nelerdir?

Mevzuattaki zorluk demistik; MDR
onimiizdeki donemde bizler i¢in

yeni bir ugras: ve yapilanma anlami
tasiyor. Bunu ilk giinden 6grenmeye

ve planlarimizi buna gére yapmaya
bagladik; bu konuda ¢esitli caligmalara
katildik. Acikcasi su an iirettigimiz
urtnler, tizerinde ¢aligtigimiz
kardiyolojik teghis cihazlar1 Sinif 2a ve
2b cihazlar. Bir de teknik olarak bilinen,



¢ok uzun ge¢misi olan, diinyada ¢ok
sayida firma tarafindan tretilmis
olup iyi bilinen uygulamalar. Gérece
bunlarin devaminda, belgelerin

yeni MDR ile idame ettirilmesinde
fazla zorlanacagimizi sanmiyorum.
Ancak yeni turtn gelistirip piyasaya
sunacak firmalar biyiik zorluklarla
karsilasacaklar bence. Bizim de

bazi yeni uriinlerimiz i¢in ek

klinik ¢alisma ihtiyacimiz olacak.
Ulkemizde onaylanmis kurulus
sayisinin, bunlarla ¢aligan denetgi
kadrolarinin yeterli olmadigina

dair gbzlemlerim var. Sektor olarak
butin paydaslar: ile yeterli olup
olmadigimizin ¢ok iyi irdelenmesi
ve buna gére planlama yapilmas:
gerektigini diigiintiyorum. Tabii klinik
caligma konusunda ciddi bir egitim ve
kapasite agigimiz da var. Ayrica tibbi
cihazlarla yapilacak klinik ¢aligmalar
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konusunda etik kurullarimizda baz
yetersizlikler oldugunu diigtiniiyorum.
Hekimlerimizi firmalarimizla ig

birligi i¢cinde olmaya, ¢zellikle yerli
iireticilerimizin ihtiya¢ duyacaklar
klinik ¢alismalara katilmaya tegvik
edecek, bu siireci destekleyecek
diizenlemelere ihtiya¢ oldugunu da
soyleyebilirim.

M Sizce yakin gelecekte tibbi cihaz
sektoriinii bekleyen firsat ve
tehditler nelerdir?

Ulkemizde sektorimizii bekleyen

en buytik tehdit, saglik sisteminin
finansmanindaki temel sorunlarin
firmalara agir sekilde yansimasidir.
Bugiinlerde, iiniversite hastanelerinin
birikmisg bor¢larinin sektérdeki
firmalara ¢ok biyik gecikmeler ve
kesintilerle 6denmesi beklenmektedir.

Béyle bir gecikme ve borg birikiminin
ontmuzdeki dénemde tekrar
olmayacag sekilde kaynak yaratilmali
ve planlama yapilmalidir. Daha

once degindigim tizere yeni MDR'in
getirecegi calismalar, zorluklar

bazi firmalarimiz i¢in ciddi tehdit
olacaktir. Bircok kii¢iik igletmenin
sektorden cekilmesi ve bunlarin
yerinin yabana biiytk firmalarca
doldurulmas: olasidir. Diger bir tehdit
ise kuresel rekabet ve pazar gartlarinin,
tilkemizdeki sehir hastaneleri ve SIP
siirecleri tizerinden tekellesmeye

yol agmas1 ve bunun sonucunda
tilkemizdeki KOBI’lerin giderek yok
olmalaridir. Ancak tilkemiz gartlarina
uyumlu, inovatif, katma degeri yitksek
bazi trtinleri uretebilecek firmalar

bu sarmaldan kurtulabilir ve bagarili
olabilirler. Sektériin bu tir trinleri
hedeflemesi gerektigini diigiintiyorum.





