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1.0 AMAC

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
kullanilmakta olan tiim dayanakli tasinirlarin; istemi, satin alinmasi, depo kayitlarinin, kullanici
egitimlerinin, periyodik bakim, kalibrasyonlarinin, yapilmasi, arizalarinin giderilmesi, hurdaya ayirma
islemlerinin yapilmasi i¢in gerekli olan islemleri standardize etmektir.

2.0 KAPSAM
Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
malzeme ve cihaz yonetimi ile kullanim siirecinde gorev alan tiim personeli kapsar.

3.0 KISALTMALAR

TMY': Tasinir Mal Yo6netmeligi
TKKY': Taginir Kayit Kontrol Yetkilisi
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
EEG: Elektroansefalografi

EMG: Elektrondromiyografi

UTS: Uriin Takip Sistemi

4.0 TANIMLAR

Tasmir: Cesitleri ile kod numaralar1 yonetmelige ekli tasinir kod listesinin (A) boliimiinde yer alan tiikketim
malzemeleri ile (B) boliimiinde yer alan tesis, makine ve cihazlar, tasitlar ve demirbaglar gruplari igerisinde
yer alan taginabilir maddi duran varliklari,

Ambar: Kamu idarelerine ait taginirlarin kullanima verilinceye kadar ve kullanimdan iade edildiginde
muhafaza edildigi yerdir.

Olumsuz Olay: Cihazn 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay1 veya bozulmayi, etiketleme
veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayl olarak hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol agan ya da agabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olan ya da olabilecek durumlari,

Demo: Bazi kapali kaynak kodlu ve {icretli yazilimlarin kisith ve {icretsiz siirtimlerinde verilen addir.

5.0 SORUMLULAR

e Bashekim

e Hastane Bagmiidiir V.

o Kalite Koordinatorliigii

e Harcama Yetkilisi

e Tasimir Kayit ve Kontrol Yetkilisi

e Biyomedikal Birim Sorumlusu

e Akademik ve idari Personeller

6.0 FAALIYET AKISI

6.1 MALZEME VE CiHAZ YONETIMINDE YER ALAN PERSONELIN GOREV VE SORUMLULUKLARI
6.2 MALZEME VE CiHAZLARIN TEMINi

6.3 MALZEME VE CIHAZLARIN KONTROLU VE KABULU

6.4 MALZEME VE CIHAZLARIN STOK KONTROL SURECI

6.5 UYGUNSUZ MALZEME VE CIHAZLARIN GERI CEKILMESI/MUHAFAZASI VE IADESI

6.6 CIHAZLARIN TEDARIKCIiDEN TESLiM ALINMASI VE HIZMETE SUNULMASI

6.7 TIBBi SARF MALZEMELERIN MUHAFAZASI VE DEPOLANMASI

6.8 TIBBI CIHAZ/ YEDEK PARCA/ SARF MALZEMELERININ MUHAFAZASI VE DEPOLANMASI
6.9 CIHAZLARIN iZLENEBILIiRLIiGI

6.10 CIHAZLARIN GUVENLI VE VERIMLI KULLANIMI

6.11 CIHAZLARIN TEMIiZLiGi, DEZENFEKSiYONU VE STERILiZASYONU




6.12 TIBBi CIHAZLARIN GUVENLiI KULLANIMINA YONELIiK BAKIM, ONARIM, AYAR, TEST,
KONTROL VE KALIiBRASYONU

6.13 CIHAZ ARIZA BIiLDIiRIM VE ONARIM SURECLERIi

6.14 TIBBI CIHAZLAR iLE ILGILi GERCEKLESEN ISTENMEYEN VE BEKLENMEYEN OLAYLAR
6.15 CIHAZLARIN KULLANIM DISI BIRAKILMASI SURECI

6.1 MALZEME VE CIiHAZ YONETIMINDE YER ALAN PERSONELIN GOREV VE
SORUMLULUKLARI
6.1.1 Tasimir Kayit ve Kontrol Y etkilisi

Tasinirlart teslim alan, koruyan, kullanim yerlerine teslim eden, yonetmelikte belirtilen esas ve
usullere gore kayitlar1 tutan ve bunlara iligkin belge ve cetvelleri diizenleyen ve bu hususlarda dogrudan
harcama yetkilisine karst sorumlu olan gorev kisidir.

6.1.2 Tasimir Hesap YetKilisi

Kamu idaresinin merkez, bolge, il ve ilge teskilati itibariyla taginir kayit ve kontrol yetkililerinden
aldig1 tasmir hesaplarini konsolide ederek, buna iliskin cetvelleri diizenleyip merkezdeki tasinir hesap
sorumlusuna vermekle sorumlu olan gorevli.

6.1.3 Ayniyat Memuru

e Satin alinan demirbas ve tibbi malzemenin kayitlarini tutmak iizere bir sistem gelistirilmesini ya da
mevcut sistemin iyilestirilmesini saglamak.

e Bu sistem ¢ergevesinde yeni ayniyat kayitlarini diizenlemek ve malzeme hareketlerini diizenli olarak
izlemek.

e Tibbi malzeme ve demirbas sayimlarinda gorev alacak sayim komisyonlarini hazirlamak, ilgili
yazigmalar1 yiiriitmek.

e Yapilan sayimlarina gore hazirlanan sayim ¢izelgelerini kayitlar ile karsilagtirarak eksik ya da fazla
cikan malzemelerle ilgili islemleri yiiriitmek, kayitlar ile sayim sonuglarmin birbirini tutmasini
saglamak.

e Tibbi malzeme ve demirbas sayimlar ile ilgili tiim ¢alismalarin Tasinir Mal Yonetmenligine uygun
olarak ytiriitiilmesini saglamak.

e Hastane deposunun yangin, su baskinm1i vb. gibi tehlikelerden korunmasina yonelik tedbirlerin
alinmasi i¢in iist yonetime bilgi vermek.

¢ Yilsonunda tim malzemelerin sayimiyla dokiimiinii hazirlayarak sayim tutanagina aktarmak. Fazla
olan malzemelere ayniyat teselllim makbuzu keserek irat kaydin1 yapmak.

e Demirbag malzeme ve takibe tabi malzemelerin, miat siiresi i¢inde kullanilmamasi ya da
fonksiyonlarinmi yitirmesi durumunda, kayittan diisme tutanagiyla diislimiiniin yapilmasi ve tasinir
islem fisi diizenlenerek strateji daire baskanligina gonderilmek.

e (Gorevlendirildigi komisyon, komite, kurul, vb. ¢calisma gruplarinda yer almak; gerektiginde ilgili
raporlar1 hazirlamak.

6.1.4 Tibbi Sarf Malzeme Birim Personeli

e Tasiir islem fisi ile verilen malzemenin kayitlarini tutmak iizere bir sistem gelistirilmesini ya da
mevcut sistemin iyilestirilmesini saglamak. Bu sistem ¢er¢evesinde yeni kayitlarini diizenlemek ve
malzeme hareketlerini diizenli olarak izlemek.

¢ Yl sonu sayimlarinda gorev alacak sayim komisyonlarini hazirlamak, ilgili yazigsmalar1 ytiriitmek.
Yapilan malzeme sayimlara gore hazirlanan sayim ¢izelgelerini kayitlar ile karsilagtirarak eksik ya
da fazla c¢ikan malzemelerle ilgili islemleri ylriitmek, kayitlar ile sayim sonuclarinin birbirini
tutmasini saglamak.

e Malzeme sayimlar1 ile ilgili tiim calismalarin Tasmir Mal Yonetmenligine uygun olarak
yuriitiilmesini saglamak Biyomedikal deposunun yangin, su baskini vb. gibi tehlikelerden
korunmasina yonelik tedbirlerin alinmasi i¢in iist yonetime bilgi vermek.

e Y1l sonunda tiim malzemelerin sayimiyla dokiimiinii hazirlayarak sayim tutanagina aktarmak. Fazla
olan malzemelere ayniyat teselllim makbuzu keserek irat kaydin1 yapmak.

e (Gorevlendirildigi komisyon, komite, kurul, vb. ¢alisma gruplarinda yer almak; gerektiginde ilgili
raporlar1 hazirlamak.

e Bakanlik sistemine Olumsuz olay Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik
sebebiyle dogrudan ya da dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol agan



6.1.5

6.1.6

ya da agabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,
bildirimi yapar

Ilgili malzemelerin kullanici tarafindan standartlara uygun, c¢alisan ve hasta saghigina tehdit
olusturmayacak sekilde kullanilip kullanilmadigini, uygun malzemenin uygun yerde kullanilmasi
konusunda gerekli ¢alismalar1 yapmak.

Tibbi Cihaz Miihendisi / Teknikeri /Teknisyeni

Hastanede kullanilan tibbi cihazlarin ve cerrahi aletlerin Hastane Bilgi Yo6netim Sisteminden
bildirilen elektronik ve mekanik arizalarini acil durumuna gore miidahale eder, giderilemeyen
arizalarda ilgili firmanin g¢agrilmasini i¢in satin alma istegini Biyomedikal Planlama Birimine
bildirir, Tamir veya bakim siiregleri tamamlanana kadar siiregleri takip eder,

Tibbi cihazlarin bakim ve kalibrasyon planlarini ¢ikartir ve kayitlart giincel tutar.

Tibbi cihazlarin periyodik bakimini belirlenen tarihlerde yapar, biyomedikal birim personeli
tarafindan periyodik bakimi yapilamayan cihazlarin hizmet alimi kapsaminda yapilan bakimlarina,
ariza tespitlerine ve tamirlerine eslik eder.

Hizmet alim yoluyla yapilan, tibbi cihazlarin; bakimina, tamirine, ariza tespitine eslik eder. Bunlara
iligkin kayitlart HBYS bulunan Biyomedikal ekraninda elektronik kayitlarini yapar.

Biyomedikal atolyesinde kullanilan malzemelerin bakim ve temizligini yapar.

Biyomedikal atdlyesine gerekli olan malzemelerin listesini c¢ikartarak Biyomedikal Birim
Sorumlusuna bildirir.

Gorevi ile ilgili olarak, amirinin verdigi diger isleri yapar.

T1bbi cihazlarin envanterini ¢ikartir.

Kalibrasyonu gelen cihazlarin firmalariyla irtibata gecer.

Hastane igerisindeki birimlerden gelen cihaz ya da buna bagli parga istemlerinin gerekliligini, eldeki
mevcut cihaz ya da pargalar1 da degerlendirir ve analiz eder.

Tibbi cihaz alimi sirasinda gerekli arastirmalar yapar.

Hastaneye alinmasi diisiiniilen tibbi cihazlarin teknik sartnamesinin hazirlanmasinda ve alinan tibbi
cihazlarin muayene kabuliinde goriis verir. Garantili cihazlarin siire¢ takibini saglar.

Hastaneye yeni alinan her tiirli medikal cihazin Biyomedikal Birimi’'nde veya yerinde sartnameye
gore kontroliinii yaparak ilgili boliime yonlendirir.

Cihazlarin dmriinii uzatmak i¢in personellere cihazlarin kullanimi ve temizligi ile ilgili hizmet ici
egitim verir.

Cihazlarin ariza maliyetleri, teknolojik yenileme arastirmalar1 vb. konularda rapor hazirlar.

Icapc1 olma durumunda, herhangi bir ariza bildirimi yapildiginda, hastaneye gelerek miidahale eder.
Saglik Hizmet Kalite Standartlarinin gerekliliklerini hastane misyon ve politikalar1 geregi yerine
getirir.

Goreyv, yetki ve sorumluluklarinin ¢alistig1 birimin ihtiyaclarina gore revize edilebilecegini bilir.
Hasta ve ¢alisanlar1 tibbi cihazlarin zararl etkilerinden korumak i¢in gerekli tedbirleri alir, cihazlarin
amaca uygun, verimli ¢alisip ¢aligmadiginin takibini yapar. Tibbi cihaz kazalarinin takibini ve Tibbi
cihaz konusunda aragtirma / gelistirme programlarinin uygulanmasini saglar.

Ilgili cihazlarin kullanici tarafindan standartlara uygun ve calisan ve hasta sagligma tehdit
olusturmayacak sekilde kullanilip kullanilmadigini, uygun malzemenin uygun yerde kullanilmasi
konusunda gerekli ¢alismalar1 yapmak.

Biyomedikal Planlama Birim Personeli

Zimmetle verilen demirbas malzemenin kayitlarin1 tutmak iizere bir sistem gelistirilmesini ya da
mevcut sistemin iyilestirilmesini saglamak. Bu sistem cercevesinde yeni demirbas kayitlarini
diizenlemek ve malzeme hareketlerini diizenli olarak izlemek.

Demirbag sayimlarinda gdrev alacak sayim komisyonlarin1 hazirlamak, ilgili yazismalar1 yiirlitmek.
Yapilan demirbas sayimlarina goére hazirlanan sayim ¢izelgelerini kayitlar ile karsilagtirarak eksik ya
da fazla ¢ikan demirbagla ilgili islemleri yliriitmek, kayitlar ile sayim sonuclarimin birbirini tutmasin
saglamak.

Demirbas sayimlart ile ilgili tiim c¢aligmalarin Tasmir Mal Yonetmenligine uygun olarak
yuriitiilmesini saglamak Biyomedikal deposunun yangin, su baskini vb. gibi tehlikelerden
korunmasina yonelik tedbirlerin alinmasi i¢in iist yonetime bilgi vermek.



Y1l sonunda tiim malzemelerin sayimiyla dokiimiinii hazirlayarak sayim tutanagina aktarmak. Fazla
olan malzemelere ayniyat teselliim makbuzu keserek irat kaydini yapmak.

Gorevlendirildigi komisyon, komite, kurul, vb. ¢alisma gruplarinda yer almak; gerektiginde ilgili
raporlar1 hazirlamak. Tibbi Cihaz Teknisyeni/Teknikeri/Miihendisi tarafindan kendisine yapilan satin
alma islemini birim sorumlusunun talimatiyla baslatmak Bashekimlik Satin alma Biriminde evraki
takip etmek.

Firmalara tamir ve bakim i¢in gonderilen tibbi cihazlarla, cerrahi aletlerin takibini yapmak.

Tibbi cihazlarin yedek parca stoku, envanterinin ve cihazlara ait tiim bilgilerin giincel bir sekilde
tutulmasini saglar.

Tibbi cihazlarin demo, kurulum, bakim ve kalibrasyon agamalarina refakat ederek kayit tutmak.
Hasta ve ¢alisanlari tibbi cihazlarin zararl etkilerinden korumak igin gerekli tedbirleri alir, cihazlarin
amaca uygun, verimli ¢calisip ¢calismadiginin takibini yapar.

Tibbi cihaz kazalarinin takibini ve Tibbi cihaz konusunda arastirma/gelistirme programlarinin
uygulanmasini saglar.

Bakanlik sistemine olumsuz olay;

Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay1 veya bozulmayi,

Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayli
olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin Sliimiine yol acan ya da acabilecek, saglik
durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlarmn bildirimi yapar

Ilgili cihazlarin kullanic1 tarafindan standartlara uygun ve calisan ve hasta sagligma tehdit
olusturmayacak sekilde kullanilip kullanilmadigini, uygun malzemenin uygun yerde kullanilmasi
konusunda gerekli ¢alismalar1 yapmak.

Yillik bakim sozlesmelerini her yilin en ge¢ kasim aymin son haftasina kadar, kalibrasyon
sOzlesmelerini mayis ayinin son haftasina kadar hazirlayarak Satin alma Biriminden bunlara iligkin
talepte bulunur. Periyodik Bakim anlagmasi olmayan ve Biyomedikal Birimi tarafindan bakimi
yapilamayan cihazlarin bakimi i¢in satin alma islemi baslatir.

6.2 MALZEME VE CIHAZLARIN TEMINI
6.2.1 Malzeme ve Cihazlara iliskin Thtiyacin Belirlenmesi

Malzemelere iliskin ihtiyacin tespiti ihtiyacin olustugu birim sorumlular1 tarafindan belirlenip
malzeme talep formu ile malzeme planlama birimine bildirim yapilir.

Malzeme planlama birimi gerekli arastirmay1 yaparak ilgili evraki Bashekim onayina sunar.

Tibbi cihazlara iliskin ihtiyacin tespit edilmesi ilgili birim sorumlular1 ve akademik personeller
tarafindan ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlar HBYS de bulunan demirbas talep ekranindan talepte
bulunulur.

Ayniyat Saymanligi deposunda mevcutsa, Biyomedikal Birimi ve ilgili Bashekim Yardimcisi
tarafindan talep degerlendirilir Baghekim onay1 sonrasinda Ayniyat Saymanlig1 personeli tarafindan
zimmet kaydi yapilarak etiketlenip birime teslim edilir.

Ayniyat Saymanligr deposunda mevcut degilse, Biyomedikal Birimi ve ilgili Bashekim Yardimcisi
tarafindan talep degerlendirilir Baghekim onay1 sonrasinda Planlama Birimi tarafindan Biyomedikal
Birim Sorumlusu ve talepte bulunan akademik ve idari personellerle koordineli bir sekilde talebe
uygun cihazlar degerlendirilir s6z konusu cihazlar Devlet Malzeme Deposu (DMO) envanterinde
varsa DMQO’dan, DMO de yoksa satin alan prosediiriine uygun satin alma islemi baslatilir.

6.2.2 Malzeme ve Cihaz Talep Yetkisi Bulunan Kisiler

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
Anabilim Dali/Bilim Dali/B6liim Bagkanlari,
Birim Sorumlular1 malzeme talebinde bulunabilir.

6.2.3 Malzeme ve Cihaz Talep Yontemi
Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde malzeme

temini;

Dogrudan temin,

Ihale,

Hibe

Ihtiyag fazlasi devir seklinde olmaktadir.



6.2.4 Malzeme ve Cihaz Taleplerinin Yonetim Tarafindan Degerlendirilmesi

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde talep
edilen tim malzemeler ve cihazlar Sarf Malzeme, Biyomedikal ve Harcama Yetkilisi tarafindan
degerlendirilir

6.2.5 Teknik Sartname Hazirlanmasi
e Teknik sartnameler, talepte bulunan Anabilim Dali Bagkanligi akademik personelleri ve Birim
sorumlular tarafindan hazirlanir.
e Tibbi Cihazlar ve bu cihazlarda kullanilan sarf malzemelerin sartnamesi Planla Birimi tarafindan,
Biyomedikal Birim Sorumlusunun onayina sunulur.

6.2.6 Tekliflerin Degerlendirilme Siireci

Satin Alma Birimi tarafindan teklifler en diisiikten en yiiksek fiyat teklifi veren tedarik¢inin
bilgilerini igerir sekilde Alim Komisyonuna sunulur. Alima komisyon karar verir.

Tibbi Cihaz, tibbi cihaz sarf malzemeleri ve yedek pargalariyla biyomedikal birimi ihtiyaci olan
yedek parca, sarf malzeme ve hizmet alimi teklifleri Biyomedikal Birim Sorumlusunun igerisinde bulundugu
komisyon tarafindan degerlendirilir Bagshekim Onayina sunulur.

6.3 MALZEME VE CIHAZLARIN KONTROLU VE KABULU

e Satin Alma Komisyonunca alimmna karar verilen her tiirli tasmirin Muayene ve Kabul
Komisyonunca muayene ve kabulil yapilanlar taginir kayit yetkilileri tarafindan cins ve niteliklerine
gore sayilarak, tartilarak, olgiilerek teslim alinir.

e Almnan malzemelerin faturalar1 ayniyat kayit memurlarinca bilgisayar ortaminda ilgili stok
programlarina kaydedilir.

e Teslim alian tasinirlarin girisleri ile ¢ikis islemlerinde “Tasinir Islem Fisi”, diizenlenir.

e “Tasinir Islem Fisleri” 3 (ii¢) niisha olarak diizenlenir ve her mali yilbasinda 1°den baslamak iizere
sira numarasi verilerek “Tasinir Islem Fisleri” ilgili klasérlerde muhafaza edilir.

e Hayirsever kurum, kurulus ve sahislar tarafindan hastanemize bagislanan malzemeler, faturasi varsa
faturadaki degeri esas alinarak, faturasi yoksa malzemenin niteligi géz oniinde bulundurularak fiyati
tespit edilir. Malzeme ile ilgili fiyat tespit tutanagi diizenlenerek Ayniyat kayitlarina gegirilir

e Temin edilen cihazlarin kontrolii olusturulan “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan
incelenerek uygunsa onayi verilir. Uygun degilse uygunsuzluk tutanak altina alinir.

6.4 MALZEME VE CIHAZLARIN STOK KONTROL SURECI
Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
malzemelerin Stok Yonetimi Bilgi Islem Merkezinin yapmis oldugu Stok Takip Programi iizerinden
yonetilmektedir.
e Malzemelerin stok kontrolleri Tibbi sarf malzeme Birimi personelleri tarafindan aylik olarak HBYS
den ve her yil aralik ay1 i¢cinde depo sayimi yapilarak kontrol edilir.
e Yapilan kontrollere yonelik ¢iktilar dosyalanir.
o Eksik malzemeler yonelik satin alma iglemi Tibbi Sarf Malzeme Birimi personelleri tarafindan birim
sorumlusu onay1yla baslatilir.
e Stoktaki malzemeler ilk alinan malzemelerden baslanarak sirasiyla devam eder. Ancak stoklara
giren malzemelerin miadi yakin olan varsa bu malzemeler 6ncelikli olarak tiiketilir.
e Malzemelerin minimum, kritik ve maksimum stok seviyeleri HBYS de belirlenmistir. HBYS
tizerinde belirlenmis olan stok seviyelerine gore takibi Tibbi Sarf Malzeme Birimi ve Biyomedikal
Planlama Birimi tarafindan yapilmaktadir.

6.5 UYGUNSUZ MALZEME VE CIHAZLARIN GERi CEKILMESI/MUHAFAZASI VE iADESI

e Yeni alinan malzemelerde depoya ilk girisinde uygunsuz friinler muayene kabul komisyonu
tarafindan uygunsuz olarak belirtilir ve gelen malzemeler tedarik¢i firmaya iade edilir.

e Teslim alinan malzemelerle ilgili malzemenin ayipli veya kusurlu oldugu anlasilirsa malzemeler
yenileriyle degistirilmek iizere tedarikg¢i firmaya iade edilir.

e Uriin Takip Sistemi veya firmalar tarafindan bildirilen uygunsuz malzemeler ilgili birim depolarmna
ve depo sorumlularina yazili bildirim yapilarak depolardan geri ¢ekilerek ilgili firmaya iade edilir.

e Firma ya da UTS den uygunsuzluk bildirimi yapilan cihazlar kullanimdan ¢ekilir



Uygunsuz cihazlar iade edilecekse Ayniyat Saymanliginda, tamir edilerek uygunsuzlugu
giderilecekse Biyomedikal Biriminde tutulur.
Iade edilecek cihazlarin iade islemi Ayniyat Saymanlig tarafindan yapilir.

6.6 CIHAZLARIN TEDARIKCIDEN TESLIiM ALINMASI VE HIZMETE SUNULMASI

“Muayene ve Kabul Komisyonu” onay1 sonrast Ayniyat Saymanligi tarafindan demirbas kaydina

almarak Biyomedikal Personeli esliginde ilgili birime ya da depoya teslim edilir.

llgili birime teslim edilen cihaz ilgili birim envanterinde ilk kez bulunacaksa birim sorumlu

personeline ve cihaz kullanicilarina ilgili firma personeli tarafindan egitim diizenlenerek egitim kayit
formuyla kayit altina alinir.

6.7 TIBBI SARF MALZEMELERIN MUHAFAZASI VE DEPOLANMASI

® O O O e

Malzeme ve cihazlarin muhafazasi hastanemizde bulunan sarf malzeme, ayniyat, biyomedikal ve
teknik bakim depolarinda yapilmaktadir. Birim depolarinda ise azami 30 gilinlilk stok
bulundurulmaktadir.

Ayni cins malzemeler birlikte yerlestirilir.

Malzemelerin miat kontrolleri yapilarak miadi yakin olan malzeme 6ne konulur.

Birbiriyle etkilesime girecek kimyasal malzemeler yan yana konulmaz.

Yanici, tahris edici ve zararli malzemeler ayr1 odalarda saklanir.

Steril sarf malzemeler, orijinal ambalajinda depolanir, ambalaji yirtilmis olan malzemeler steril
depoya gonderilerek steril ettirilir.

Malzemelerin miat takibi HBY'S den yapilir.

Sarf malzeme, ayniyat, biyomedikal, teknik bakim ve birim depolarina bu birimlerde gorevli
personeller disinda personellerin gdzetimsiz girisi engellenmistir.

Malzemeler, depolama alanlarinda 6zelliklerine gore uygun muhafaza kosullarinda saklanir ve kayit
altina alinir.

Tibbi Malzeme depolar1 birimi temizligi, 3 ayda bir ve gerektik¢e yapilir ve Tibbi malzeme Depo
Temizlik kontrol Formuna kay1t edilir.

Tibbi sarf malzemelerde beklenmeyen etkilerin ve hatali iiriinlerin takibi ve bildirimi Uriin Takip
Sistemi lizerinden yetkilendirilmis personel tarafindan yapilir.

Malzemeler birimlere tasima personeli tarafindan {iriiniin 6zelligine uygun giivenli sekilde elde ya da
tagima arabasinda taginir.

Malzemelerin giivenli taginmasi i¢in gerekli donanimlar

Tasima arabasi,

Forklif

Malzemenin orijinal tagima c¢antasi veya kutusu

Malzemeler depolardan birimlere transferi sirasinda gergeklesebilecek kirilma, yirtilma, dokiilme
gibi durumlara kars1 varsa orijinal tasima c¢antast veya kutusu icerisinde tasinir. 10 (on) kg {istii ya da
hacmi biiylik malzemeler uygun aragla (forklif tasima arabasi vb.) taginir.

T1bbi malzemelerin tasinmasi agisindan 6zel nitelikli ve tehlikeli malzemeler bulunmamaktadir.

6.8 TIBBI CIHAZ/ YEDEK PARCA/ SARF MALZEMELERININ MUHAFAZASI VE
DEPOLANMASI

Malzeme ve cihazlarin muhafazasi hastanemizde bulunan sarf malzeme, ayniyat, biyomedikal ve
teknik bakim depolarinda yapilmaktadir. Birim depolarinda ise azami 30 giinlik stok
bulundurulmaktadir.

Ayni cins malzemeler birlikte yerlestirilir.

Malzemelerin miat kontrolleri yapilarak miadi yakin olan malzeme 6ne konulur.

Biyomedikal Deposunda bulunan malzemelerin saklanmasi i¢in sicaklik ve nem kontroliine ihtiyag
yoktur.

Malzemelerin miat takibi HBYS den yapilir.

Sarf malzeme, ayniyat, biyomedikal, teknik bakim ve birim depolarmma bu birimlerde gorevli
personeller disinda personellerin gozetimsiz girisi engellenmistir.

Malzemeler, depolama alanlarinda 6zelliklerine gore uygun muhafaza kosullarinda saklanir ve kayit
altina alinir.



® O O O e

Biyomedikal birimi depolar1 temizligi, 3 ayda bir ve gerektik¢e yapilir ve Biyomedikal Depo
Temizlik kontrol Formuna kayit edilir.

Tibbi cihazlarin kullaniminda karsilasilan beklenmeyen etkilerin ve hatali dirlinlerin takibi ve
bildirimi Uriin Takip Sistemi iizerinden yetkilendirilmis personel tarafindan yapulir.

Malzemelerin stok kontrolleri Biyomedikal Deposu, Biyomedikal Planlama Birimi personelleri
tarafindan aylik olarak HBYS den ve her yil aralik ay1 i¢inde depo sayimi yapilarak kontrol edilir.
Yapilan kontrollere yonelik ¢iktilar dosyalanir. Eksik malzemeler yonelik satin alma islemi
Biyomedikal Planlama Birimi personelleri tarafindan birim sorumlusu onayiyla baslatilir.

Stoktaki malzemelerden ilk alinan malzemeden baslanarak sirasiyla devam eder. Ancak stoklara
giren malzemeler miadi yakin olan varsa bu malzemeler 6ncelikli olarak tiiketilir.

Malzemelerin minimum, kritik ve maksimum stok seviyeleri HBYS de belirlenmistir. HBY'S
iizerinde belirlenmis olan stok seviyelerine gore takibi Biyomedikal Planlama Birimi tarafindan
yapilmaktadir.

Malzemeler birimlere tasima personeli tarafindan iirliniin 6zelligine uygun giivenli sekilde elde ya da
tagima arabasinda taginir.

Malzemelerin giivenli tasinmasi i¢in gerekli donanimlar

Tasima arabasi,

Forklif

Malzemenin orijinal tasima ¢antasi veya kutusu

Malzemeler depolardan birimlere transferi sirasinda gergeklesebilecek kirilma, yirtilma, doékiilme
gibi durumlara kars1 varsa orijinal tagima ¢antasi veya kutusu igerisinde taginir. 10 (on) kg iistii ya da
hacmi biiyiik malzemeler uygun aragla (forklif tagima arabasi vb.) tasinir.

Tibbi cihazlar ve malzemelerin tasinmasi agisindan 06zel nitelikli ve tehlikeli malzemeler
bulunmamaktadir.

Malzemelerin birimlere teslimi HBYS Biyomedikal ariza kayit takip programiyla, sarf malzemeler
ve yedek parcalarsa ayniyat programiyla kayit altina alinmaktadir.

6.9 CIHAZLARIN iZLENEBILIRLIiGi

HBYS de Medikal Bakim Programindan cihazlarin izlenebilirligi saglanmaktadir.

Cihazlarin bolim bazinda envanterinde;

Cihazin adi,

Cihazin demirbas numarasi,

Seri numarasi,

Markasi,

Bulundugu b6liim bulunur.

Tibbi cihazlar Bakanlik¢a tanimlanan Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne Ayniyat Saymanlig1 tarafindan

kayit edilir

6.10 CIHAZLARIN GUVENLI VE VERIMLIiI KULLANIMI

Kullanim amaglar1 disinda kullanilmaz

Sarjli cihazlar siirekli fiste bulundurulur

Birim sorumlulari tarafindan periyodik bakimlari takip edilerek zamaninda periyodik bakimlarinin
yaptirilmasi saglanir

Yetkisiz ve egitimsiz personelin kullanimina izin verilmez

Cihaz kullanimiyla ilgili birim personeline birim sorumlular1 tarafindan egitim verilir ya da egitim
verdirilmesi saglanir,

Her y1l en ge¢ Eyliil ay1 icerisinde ya da gerektikce kalibrasyonlari yaptirilir,

Arizal1 tibbi cihazlarla, tibbi aletler tamiri i¢in Biyomedikal Birimine Demirbas numarasiyla birlikte
ariza acgiklamasi yapilarak HBYS de bulunan Biyomedikal Istek ekranindan istek yapilarak
gonderilir

Cihazlarin verimli kullanimi igin kesintisiz teknik destek yeterli teknik personel olmadigi i¢in
saglanamamaktadir.

Personele cihazin kullanimi igin gerekli egitimler Birim Sorumlulari tarafindan verilmektedir. Yeni
alinan cihazlarin egitimi ilgili firma personeli tarafindan kullanicilara verilmektedir.



Cihazin giivenli ve verimli kullanimi1 acisindan fiziki ve teknik altyapt uygun sekilde
olusturulmaktadir. Cihaz kullanimi sirasinda eksiklik tespit edilirse birim sorumlusu ya da cihaz
kullanicis1 tarafindan biyomedikal birimden talepte bulunulan eksiklikler biyomedikal birimi
tarafindan bildirimi yapilan eksiklikler giderilir ya da giderilmesi saglanir.

Cihazlarin verimli ve giivenli ¢calismasi i¢in uygun malzeme ve ekipman kullanilir.

Cihazlarin bakim ve kalibrasyonlar1 diizenli olarak her yil en geg¢ eyliil ay1 igerisinde asgari bir kez
olmak iizere Biyomedikal Biriminin koordinasyonunda yetkili firmalara yaptirilir.

Tibbi cihazlarda maliyetler ile iretilen hizmet ¢iktilari izlenir ve cihazlarin verimliligi degerlendirilir.

6.11 CIHAZLARIN TEMIiZLiGi, DEZENFEKSiYONU VE STERILiZASYONU

Cihazlarin temizligi, cihaz kullanicisi tarafindan ya da onun nezaretinde temizlik personeli tarafindan
yapilir. Cihazlar, kapali ve fisten ¢ekildikten sonra temizligi yapilir.

Dokunmatik ekrana sahip cihazlarin ekran temizligi cihaz agikken yapilmaz.

Dezenfeksiyonu gereken cihazlarin dezenfeksiyonu tiretici firma talimatlarina uygun olarak yapilir.
Sterilizasyonu gereken cihazlarin sterilizasyonu tretici talimatlariyla enfeksiyon komitesinin
talimatlarina uygun olarak yapilir

Cihaz kullanimi esnasinda olusabilecek tehlikeli durumlarda kullanicilar tarafindan iiretici firma
talimatlarina uyulur.

6.12 TIBBI CIHAZLARIN GUVENLiI KULLANIMINA YONELIK BAKIM, ONARIM, AYAR,
TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU
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Tibbi cihazlarin bakimlar1 Biyomedikal Birimi tarafindan yapilir veya yaptirilir

Arizali tibbi cihazlar, HBYS den Biyomedikal istek ekranindan demirbas kayit numarasi
isaretlenerek ariza aciklamasi yapilir temizligi ve dezenfeksiyonu cihaz kullanicist tarafindan
yaptirildiktan sonra Biyomedikal Birimine gonderilir. Onarimi, Biyomedikal tarafindan yapilir veya
yaptirilir.

Tibbi cihazlarin ayar, test ve kontrolleri Biyomedikal tarafindan yapilir veya yaptirilir

Tibbi cihazlarin kalibrasyonu her yil en gec¢ Eyliil ay1 icerisinde Biyomedikal Birimi tarafindan
yaptirilir.

Tibbi cihazlarin giivenli ¢aligmasi ve dogru sonu¢ vermesi amaciyla, firma Onerileri, hastane
ihtiyaglar1 ve kullanim yogunluguna gore belirlenen sekilde ve siklikta, bakim, onarim, ayar ve
kalibrasyon islemleri yapilir veya yaptirilir.

Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporu asgari asagidaki bilgiler yer
alacak sekilde elektronik ortamda bulundurulur

Kurulusun ad1 ve iletisim bilgileri

Varsa yetki belgesine ait bilgi

Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin bulundugu hastaneye ait tanimlayici bilgileri

Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin yeri, adi, markasi, modeli, demirbas numarasi ve
varsa seri numarast

Tibbi cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon islemleri, 6l¢iim degerleri, sonuglar1 ve 6l¢lim
belirsizligi ile bu islemlerin hangi standart ve kriterlere gore yapildigi

Test, kontrol ve kalibrasyon islemi i¢in kullanilan cihaz, donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi
markasi, modeli, seri numarasi, kalibrasyon tarihi, sertifika numarasi ve kalibrasyonun yapildig: yer
Test, kontrol ve kalibrasyonu yapan ve onaylayan kisilerin ad1, soyadi ve imzas1

Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig: yer, tarith ve gegerlilik stiresi

Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig1 yerin ortam sartlari ile ilgili sicaklik, basing, nem ve benzeri
bilgiler

Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi

Kalibrasyonu yapan personelin egitim sertifikasyon bilgileri

Hizmet alim1 yoluyla hastanede yapilan test, kontrol ve kalibrasyon ¢aligmalar1 sirasinda tiim siireci
gozetim altinda tutan hastane personelinin imzasi

Kalibrasyon testine tabi tutulan tibbi cihazlarin kalibrasyon etiket lizerinde asgari asagidaki bilgiler
bulunur:

Kalibrasyonu yapan firmaya ait tanimlayici bilgi

Cihaz kimlik numarasi
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Kalibrasyon tarihi

Kalibrasyon gegerlilik siiresi

Kalibrasyon sertifika numarasi

Kalibrasyonu gecen, kismi gecen veya gegemeyen cihazlar i¢in kalibrasyon etiketlerinde farkli
renklendirmeler yapilir.

Test, kontrol ve kalibrasyon sonucuna goére kullanima uygun olmadigi tespit edilen cihazlar
kullanimdan ¢ekilir; smirli kullanim karar1 verilen tibbi cihazlar ise sinirli kullanimda tutulur
miimkiinse tamiri yapilarak kalibrasyonu yaptirilarak kullanima verilir.

6.13 CIHAZ ARIZA BIiLDiRiM VE ONARIM SURECLERI
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Ariza ve onarim siiregleri ve siireclere iliskin kurallar

Demirbag olmayan cihazlara Biyomedikal Birimi tarafindan miidahale edilmez

Istekler demirbas numarasi bildirilerek HBYS Biyomedikal istek ekranindan ariza agiklamasi
belirtilerek yapilir

Cihazlarin temizligi ve dezenfeksiyonu birim tarafindan yapilarak Biyomedikal Birimine teslim
edilir.

Biyomedikal Birim tarafindan tamiri yapilabilen cihazlarin tamiri yapilarak, tamiri yapilamayan
cihazlarin tamiri yapilmasi i¢in gerekli arastirmalar yapilarak tamiri i¢in satin alma siiregleri
baglatilarak maliyeti etkinse tamiri yaptirilarak ilgili birime teslim edilir.

Cihaz arizalari ile ari1za bildirim ve onarim siiregleri HBYS Biyomedikal ekraninda kayit altina alinir.
Ariza durumunda cihaz kullanim dis1 birakilir ve cihaz {lizerine birim sorumlusu veya arizay1 tespit
eden personel tarafindan ariza uyarisi bulundurulur.

6.14 TIBBI CIHAZLAR iLE ILGILI GERCEKLESEN ISTENMEYEN VE BEKLENMEYEN
OLAYLAR
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Tibbi cihazlar ile ilgili istenmeyen ve beklenmeyen olaylarin bildirim sorumlulart Biyomedikal
Birim Sorumlusu ve Sarf Malzeme Deposunda gorevli personellerdir.

Bildirimler en geg iki saat igerisinde degerlendirilir ya da degerlendirilmesi saglanir,

Bildirimlere yonelik bildirimi yapan personel,

Uzman {iye, tibbi cihaz, cerrahi alet ve bunlara iliskin sarf malzemeler i¢in biyomedikal biriminden
bir personel, sarf depo personeli, Bagshemsire, Bagshekim yardimcisinda olusan ekip olusturularak
istenmeyen ve beklenmeyen olayi tutanak altina alir.

Tutanak sonras1 UTS bildirimi yapar, iiriinlerin kullanimim durdurur, ilgili personeli bilgilendirir.

6.15 CIHAZLARIN KULLANIM DISI BIRAKILMASI SURECI
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Cihazlarin kullanim dis1 birakilmasi;

Gecici kullanim dis1 birakma; Arzali ve kalibrasyondan ge¢meyen cihazlar tamiri ve veya
kalibrasyonu yapilana kadar arizali ya da kismi kullanim isareti etiketlenerek kullanim disina
cikarilir

Stirekli kullanim dis1 birakma, hurdaya ayirma

Yedek parca temini yapilamayan cihazlar,

Tamir maliyeti demirbas bedelinin yiizde ellisinden fazla olan cihazlar,

Ekonomik 6mriinii tamamlamuis cihazlar,

Mevcut teknolojik gelismeler sonucunda tibbi gereklilikleri karsilamayan cihaz profesyonel
kullanicisinin raporu dogrultusunda siirekli kullanim digina alinir.

Stirekli kullanim digina alinan cihazlarin miimkiinse baska cihazda kullanilmak {izere bataryalari,
ampulleri ve kullanilabilecek parcalar1 cihazdan ayrilir.

Tibbi cihazlarin kullanim dis1 birakilmas1 durumunda Bakanlik¢a tanimlanan UTS ne Biyomedikal

Sorumlusu tarafindan bildirim yapilir.
7.0 ILGILI DOKUMANLAR



