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1. AMAC

Ozel Ekol Hastanesi’nde bulunan tiim tibbi cihazlarin giivenli kullanimina y6nelik; periyodik
bakim, kalibrasyon ve ariza giderim islemlerinin Biyomedikal birimi tarafindan yapilarak ya da
ilgili dis kuruluslara (firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda devamliligin ve izlenebilirliklerinin
saglanmasi i¢in yontem belirlemektir. Ayrica hastaneye alinacak olan uygun medikal cihazlarin
secilmesi ve kabuliinii ger¢eklestirmektir.

2. KAPSAM
Bu prosediir, hastane i¢inde kullanilan tiim tibbi cihaz, muayene ve 6l¢iim cihazlarini kapsar.

3. SORUMLULAR
v' Hastane Miudiiru
v' Satin Alma Midiuri
v' Biyomedikal Sorumlusu
v' Teknik servis
v Servis Sorumlu Hemsiresi

4. TANIMLAR

Tibbi Cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen
ve insan iizerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda
tutulmasi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastirilmast,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontrolii veya sadece ila¢ uygulamak amaciyla
tiretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa
bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil olmak
tizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri, Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan
ve fakat cihaz ile birlikte kullanilmak amaciyla iiretilen pargay1 veya parcalari

Kalibrasyon: Olg¢iilebilen biiyiikliigiin gercek degeri ile onu dlgen aletin verdigi sonug arasinda bir
iliski kurma stirecidir.

Arniza: Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin, fonksiyonlarindan bir veya birkagini yerine getirememesi.
Onarim: Arizalanarak veya herhangi bir nedenle hasar gorerek hizmete elverissiz duruma gelen cihazlarin
yeniden hizmete elverisli hale getirilmesi i¢in yetkili kademelerde yetkili personel tarafindan yapilan
faaliyetlerin tiimiidiir.

Izlenebilirlik: Bir 6l¢ii cihaz1 veya etalonun kesintisiz bir kiyaslama zinciri ile ilgili primer etalona
kadar uzanan, kendisinden daha yiiksek nitelikli bir etalon karsisinda kalibre edilmesidir.

HBY'S (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi): HBYS, bilgisayar programlari ve etkilesim i¢inde oldugu
hastanelerin yapmis oldugu islemleri bilgisayar iizerinde gergeklestiren yazilimlar grubuna

verilen genel addir.

5. SORUMLULUKLAR

Onay Ve Yiiriirliik: Bu prosediir Bashekim onayindan sonra yliriirliige girer.
Prosediiriin Kullanicilari: Biyomedikal Birimi, Satin alma Miidiiri bu prosediiriin
yuriitiilmesinden sorumludur.
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6. FAALIYET
6.1. Sarf Malzeme Ve Tibbi Cihaz Ihtiya¢ Tespiti, Temini ve Muhafazas;
‘Malzeme Ve Cihaz Yonetimi Prosediirii” nde belirtildigi sekilde yapilir.

Talep yontemi; Malzeme ve cihaz talepleri; MC.FR.40 KURUM ICI ISTEK FORMU ve/veya
MC.FR.41 KURUM DISI ISTEK FORMU ile birim sorumlular tarafindan yapilmaktadir.

Taleplerin nasil ve kimler tarafindan degerlendirilecegi; Talepler ilk 6nce, ilgili idari amir
(Tedavi ve Bakim hizmetleri Md veya Hastane Miidiirliigii) tarafindan degerlendirilir. Uygun
bulunan talepler, Satin alma miidiirliigiine sevk edilir ve satin alma komisyonunda degerlendirilir.

Teknik sartname hazirlanmasi: Malzeme veya cihazin teknik sartnamesi satin alma

komisyonundaki uzman iiyeler tarafindan, kullanim kosullarina gore hazirlanir. Thtiyag

duyulmast durumunda talepte bulunan birim sorumlusundan bilgi alinir.

Tibbi cihaz ve sistemlerin teknik sartnameleri satin alma miidiirii ve biyomedikal birim sorumlusu tarafindan
olusturulur.

Tekliflerin degerlendirilme siireci: Dogrudan temin, ihale vb sekilde firmalardan teklif
aliir. Teklifler en diisiikten en yiiksek fiyat teklifi veren tedarik¢inin bilgilerini igerir sekilde
satin alma komisyonuna sunulur. Alima komisyon son karar1 verir.

Temin edilen malzeme ve cihazlarin kontrolii: Malzeme ve cihazlar olusturulan muayene

ve kabul komisyonu tarafindan incelenir ve onay1 verilir. Bu komisyon; satin alma miidiirii, ilk talepte
bulunan sorumlu, ilgili idari amir (Tedavi ve Bakim hizmetleri Md veya Hastane Miidiirliigii),
biyomedikal sorumlusu veya depo sorumlusundan olusur.

Malzemelerin muhafazasi:Malzeme ve cihazlarin muhafazasi hastanemizde bulunan uygun ortam kosullar
saglanmis malzeme ve cihaz depolarinda yapilmaktadir.

Birimlere kullanima verilen malzeme ve cihazlar birim depolarinda iiriiniin ve cihazin niteligine uygun
olarak depolanir.

Malzeme istemleri:Sarf malzeme istemleri depolardan MC.FR.40 KURUM ICi ISTEK FORMU ile
yapilmaktadir.Cihaz istemleri biyomedikal birim sorumlusundan talep edilir.

Malzemelerin hazirlanmasi ve transferi:Sarf malzemeler depoda bulunan personel tarafindan istem
belgelerine gore hazirlanmakta olup, boliim personeli tarafindan bdliimiine sevk edilmektedir.

Malzeme ve cihazlarin teslim alinmasi ve kullanima sunulmasi:

Hastanemize yeni alinan malzeme ve cihazlar muayene komisyonu tarafindan goriiliip onay verildikten sonra
sisteme kabulii yapilir. Sarf malzemeler sarf mazleme deposunda depolanir ve boliimiin kullanim miktaria
gore boliime sevk edilir. Cihazlar biyomedikal birim sorumlusu araciligi ile boliim sorumlusuna teslim edilir
varsa gerekli cihaz egitiminin ger¢eklesmesini saglar ve boliim kullanimina sunulur.
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6.2. Tibbi Cihazlarin izlenebilirligi:
e  Tibbi cihazlarin boliim bazinda ve genel envanter listesi vardir. Yeni alinan tibbi cihaz
envanter listelerine kaydedilir.
Tibbi Cihaz Envanter Listesinde:
Cihazin ad1
Cihaz1 tanimlayan kimlik numarasi (biyomedikal/ demirbas numarasi)
Seri numarasi
Markasi
Bulundugu boliim
Kalibrasyon bilgileri bulunur.
e Tibbi cihaz envanter bilgileri HBYS iizerinde demirbas modiilii tizerinde biyomedikal birimi
tarafindan takip edilir.
e Kullanimdan ¢ekilen veya hurdaya ayrilan cihazlar envanter modiiliinden takip edilebilir.
e Birim sorumlular1 boliim bazinda giincel envanterlerini HBSY envanter modiiliinden takip ederler.
e Tibbi cihazlarin kimlik kart1 (cihaz etiketi) hazirlanmis ve cihazlarin {izerine yapistirilmistir.
Cihaz kimlik etiketinde asagidaki bilgiler bulunur:
v" Cihazin adi
v' Demirbas numarasi
v" Bulundugu boliim
e Cihazlarla Ilgili tiim bildirimlerde ve takiplerde cihaz etiketi iizerindeki demirbas
numarasi kullanilir.

NN NN

6.3. Cihazlarin Giivenli Ve Verimli Kullanim

e Tibbi cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyon siire¢leri plan dahilinde izlenmektedir. Bu planlar
olusturulurken firma 6nerileri , hastane ihtiyaclari, kullanim yogunlugu gibi kriterlere gére plan
olusturulur.

e Satin alimi tamamlanan her tiirlii tibbi cihazin kabulii Satinalma Miidiirli, Biyomedikal Teknikeri ve ilgili
boliim sorumlusu tarafindan gercgeklestirilir.

e (Cihazin montaj veya demosu Biyomedikal Birim Sorumlusu ve ilgili boliim bilgisinde gergeklestirilir.

e Cihazin montaj1 ve demosu tamamlandiktan sonra ilgili firma cihazi tutanak ile Biyomedikal
Sorumlusuna teslim eder.

e (Cihazin kullanimi1 ve kurulumunda cihaz firmasi tarafindan istenilen ve kullanim kilavuzlarinda
belirtilen fiziksel ve teknik altyapinin olusturulmasi Biyomedikal birimi ve Satin alma miidiirii
tarafindan organize edilir.

e Biyomedikal sorumlusu HBSY demirbas modiiliinde cihazi envantere kayit eder. ’Cihaz Sicil Kart1”’
hazirlanarak cihazin {lizerine yapistirilir.

6.3.1. Personele Cihazin Etkin Kullanim Icin Verilen Egitim:

e Tibbi cihaz kullanicilarinin egitimleri, teknolojik gelismelere paralel olarak, planli, programli ve belli
periyotlarla tekrarlanir.

e Tedarik edilen yeni cihazlar ve kullanimdaki cihazlarla ilgili kullanici egitimleri biyomedikal birimi ve
satin alma miidiirii tarafindan yetkili firmalarla planlanarak ilgili personelin bu egitimlere katilimi
saglanir.

o Kullanilmasi 6zel teknik/techizat/uzmanlik gerektiren cihazlari (ventilator, laboratuvar test cihazlari,
ameliyathane sistemleri, radyoloji,sterlizasyon cihazlari vb) kullanacak ¢aligsanlara egitim verilir.

e Biyomedikal birimi tarafindan yil i¢inde “TIBBI CIHAZ GUVENLIGI EGITIMI” ve “HASTA
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BASI TEST CIHAZLARI EGITIMI” vb. egitimler gerek kullanici personellerle yiiz yiize veya
hastane egitim sistemi {izerinden bilgisayar ortaminda gerceklestirilir.

e Kullanici egitimleri ile tibbi cihazlarin ve biyomedikal malzemelerin giivenli, dogru, etkin kullanimi,
nasil muhafaza edilmesi gerektigi, cihaz kaynakli risklerin minimize edilmesi i¢in neler yapmasi
gerektigi, cihazlarin temizligi ve dezenfektasyonu hakkinda bilgileri igerir.

6.3.2. Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Planinin Cikartilmasi:
e Tibbi cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyon siiregleri plan dahilinde izlenmektedir. Bu planlar
olusturulurken firma Onerileri , hastane ihtiyaglari, kullanim yogunlugu gibi kriterlere gore plan
olusturulur.

e Hastanenintibbicihazlarininbakimlarii¢in “Tibbi Cihaz Bakim Plam”, kalibrasyonlari i¢in
“Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plan1” Biyomedikal Sorumlusu ve Satin Alma Midiirii tarafindan
hazirlanir. Bu planlar ile listelenen cihazlarin takibi gerceklestirilir.

e Bu planlar ile listelenen cihazlarin takibi gergeklestirilir. “Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plani1”nda
belirlenen periyotlarda anlasmali firma araciligi ile cihazlarin kalibrasyonlar1 yapilir.
Biyomedikal Sorumlusu anlagsmali firma araciligi ile yapilan islemlere katilim saglayarak
gerekli takip, yonlendirme ve kontrol ¢alismalarini yapar.

e Biyomedikal birimi her yil ocak ayinda, Periyodik Bakim ve Kalibrasyon yapilmasi gereken
tiim medikal cihazlarin; “Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Planmi”n1 hazirlar.

e Yeni alinan medikal cihazlar, kabul islemlerinin ardindan “Periyodik Bakim ve Kalibrasyon
Plam” na eklenir.

6.3.2.1. Periyodik Kalibrasyonlarin Yapilmasi:

e Tibbi Cihazlarin Kalibrasyon Periyotlari; Hastanemizin yillik kalibrasyonu gereken cihazlar
yilin 11. ayinda, 6 aylik kalibrasyonu gereken tibbi cihazlar ise 5. ay itibar1 ile yapilmasi
planlanmistir. Boliimlere 6zel tibbi cihaz kalibrasyon planlarinda belirlenmistir.

e Kalibrasyonlar yapilirken kalibrasyon laboratuvarlarinin Akredite olmasi tercih edilir.

e Her cihaz i¢in “Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plam1” her yilin ocak ayinda, hazirlanir. Cihaz
bakim, kalibrasyonlar1 envanter modiilii ve ayrica bu formlardan da takip edilir.

e Kalibrasyon Servis sozlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis sdzlesmesi
var ise ¢’Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plan1’’nda yer aldigi sekilde, cihazlarin
kalibrasyonlar1 Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis Sorumlusu gézetiminde ilgili firmanin
yetkilileri tarafindan gergeklestirilir.

e Cihazlarin kalibrasyon tarihinden bir ay 6nce Biyomedikal Birimi Sorumlusu tarafindan
kalibrasyonu yapacak olan kurum yetkilisi ile uygun bir program yapilarak kalibrasyonlar i¢in

randevu alinir.

e (Cihazlarin kalibrasyon tarihlerinden 1 hafta 6nce ilgili birim ve servis sorumlularina
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kalibrasyonlarin yapilacagi tarihler bildirilir.

e Kalibrasyonu yapilacak olan cihazlar, ilgili béliimler tarafindan eksiksiz olarak hazirlanir.
Hazirlanan cihazlarin kalibrasyonlar1 Biyomedikal birimi gézetiminde gergeklesir.

Cihazlarin Etiketlenmesi:
Kalibrasyon etiketinde;

v

v
v
v
v

Kalibrasyon yapan firmanin ad1

Cihaz kimlik numarasi

Kalibrasyon tarihi

Kalibrasyon gecerlilik siiresi (Kalibrasyonu gegmeyen cihazlara siire yazilmaz),
Kalibrasyon sertifika numarasi bulunur.

Kalibrasyonu Geg¢en Cihazlar :

Kalibrasyonu yapilmis medikal cihazlarin {izerine; kalibrasyon firmasi tarafindan cihazin kalibre
durumunu gosteren “Yesil” renkli kalibrasyon etiketi yapistirilir.

Kalibrasyon Kismu Ge¢en Cihazlar:

Bu cihazlara veya “Turuncu” Renk etiketleme yapilir ve cihazin fonksiyon eksikligine
bagli olarak kullanimdan ¢ekilir veya kismi kullanilabilir durumda ise cihaz durum etiketi
yapistirilir kullanilamaz fonksiyonun teknik miidahale ile kullanilmasi engellenir hale getirilerek
durumu hakkinda bilgiler etikete yazilir. Sorumlu kullaniciya bilgi verilerek ariza tespit ve takip
formuna islenir.

Kalibrasyonu Ge¢meyen Cihazlar:

Bu cihazlara “Kirmiz1” Renk etiketleme yapilir ve bu cihazlar kullanimdan gekilir.
Kalibrasyondan kismi gegen ve kalibrasyondan ge¢meyen cihazlar i¢in biyomedikal birimi
tarafindan gerekli bakim/onarim ve ayar ¢aligmasi yapilir veya firmalara yaptirilir. Tekrar yetkili
firmaya kalibre ettirilir.

Kalibrasyonu bu siire¢ sonunda gegmeyen cihazlar kullanimdan ¢ekilerek envanterden diistiliir.
Cihaz kalibrasyondan gecene kadar; Yetkili serviste/ serviste olan cihazlar, kalibrasyonu
yapilip kullanilana kadar, bagka bir birimde ayn1 6zellikte cihaz var ise; birimler arasinda ortak
kullanilir. Cihaz tek ise; uygun kalibrasyon olana kadar cihazla islem yapilmaz. Hastalara
randevu verilmez.

Kalibrasyon gerektirmeyen medikal cihazlar ¢’Kalibrasyon Gerektirmez’’ etiketi yapistirilarak
belirtilir.

Kalibrasyonu Yapilan Cihazlara Ait Kalibrasyon Raporu:

Dis kurulus kalibrasyonu tamamladiginda sonuglart Biyomedikal Birimine rapor ile iletir.

Bu rapor igerisinde s6z konusu cihazin, liretici firmanin 6nerdigi ve cihaza ait dokiimanlarda yer alan
degerlere gore Ol¢iilen parametreler ve 6l¢iim sonuglari, dl¢iimlerin yapildigi kalibratorlerin
Kalibrasyon Sertifikalari’nin birer kopyasi bulunur. Raporun bu asgari gereklilikleri saglamasi
Biyomedikal biriminin sorumlulugundadir.

Her durumda, Kalibrasyon Sertifikalarinin birer kopyasi Kalite Y6netim Sistemi ve Biyomedikal
Biriminde muhafaza edilir. Sertifikalardaki sonuglar degerlendirilerek kalibrasyon periyodu
arttirilabilir ya da azaltilabilir.

Birim sorumlular1 kendi envanterlerindeki cihazlarin kalibrasyon sertifiklarina kalite yonetim sistemi
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lizerinden ulasabilmektedirler.
e Kalibrasyon sertifikalar1 10 yil siire ile hastane arsiv deposu veya e-imzali olarak hastane bilgisayar
sisteminde dijital olarak saklanir.

Sonuclarin Degerlendirilmesi:

e Degerlendirme iglemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olarak kabul edilen medikal
cihazlarin iizerlerine yapilan kalibrasyon ile bir sonraki yapilacak olan kalibrasyon tarihleri yazilmis
olarak ilgili firma tarafindan etiket yapistirilir.

e Biyomedikal Sorumlusu ve Boliim sorumlular1 tarafindan etiketler ve sertifikalar kontrol edilir.

6.3.3.2. Periyodik Bakimlarin Yapilmasi

Servis Sozlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi:

Servis s6zlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis s6zlesmesi var ise bakim,
“’Periyodik Bakim Planlarinda’’nda yer aldig1 sekilde, ilgili firmanin yetkili elemanlar1
tarafindan Biyomedikal Birimi Sorumlusu gézetiminde gergeklestirilir.

Biyomedikal Birimi Sorumlusu tarafindan bakim yapilacag: giinden bir giin 6nce ilgili boliime
haber verilerek uygun olan saatte bakimin yapilmasi saglanir.

Periyodik Bakim ve Kalibrasyon yapildiktan sonra firma tarafindan gerekli diizenlemeler
yapilarak Biyomedikal Teknikeri ve Satin Alma Miidiirii tarafindan kontrol edilir.

Eksik veya yetersiz Bakim Raporlari kabul edilmez, yeterli olanlar teslim alinir ve ilgili cihaza
ait dosyada arsivlenir.

Servis Sozlesmesi Olmayan Cihazlarin Periyodik Bakima:

Servis s0zlesmesi olmayan cihazlarda; cihazlarin periyodik bakimlar1 Periyodik Bakim ve
Kalibrasyon Plani’nda yer aldig: sekilde hizmet alimi olarak firmalara veya Biyomedikal
Sorumlusu tarafindan yapilir.

Bakim, ilgili cihaz i¢in hazirlanmis ¢’Cihaz Kontrol Ve Bakim Ve Takip Formu’’na islenir ve
ilgili cihaza ait dosyada arsivlenir.

Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Bakimi:

Yeni alinan medikal cihazlar garanti kapsaminda olduklari i¢in; garanti siireleri boyunca
cihazlarin tiim bakim islemleri Biyomedikal Teknikeri gdzetiminde ilgili firma yetkilileri
tarafindan yapilir ve ilgili cihaza ait dosyada arsivlenir.

6.3.3.3. CIHAZ ARIZA BiLDIiRiM VE ONARIM SURECLERI

“Cihaz Ariza Bildirim Ve Onarim Siiregleri Talimati’’nda belirtildigi sekilde yapilir.
Hastanedeki tiim medikal cihaz ariza durumlarinda, Biyomedikal Sorumlusuna haber verilir
ve HBY'S iizerinden ariza modiiliinden cihaz demirbas numarasi ile bildirimi yapilir.
Biyomedikal birimi ariza ¢oziilene kadar cihazi “kullanim dis1” kirimizi renk etiketle
etiketleyerek kullanimdan ¢eker.

Cihazlarda olusan arizalar HBY'S ariza modiilii lizerinde kayit tutulur.

Yazili ariza formlar1 biyomedikal birim sorumlusunda arsivlenir.

Ariza ve/veya istenmeyen durum mesai saatleri disinda gerceklesirse miidahale saglanana
kadar sorumlu nébet¢i personel cihazi kullanimdan ¢eker ve nébet tesliminde ilgili sorumluya
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¢ Biyomedikal Birimi Sorumlusu arizali cihaz ile ilgili, onarimi kendi gerceklestirebilecekse,
arizay1 giderir. Garanti kapsaminda ve/veya kendinin gideremeyecegi bir ariza ise firma ile
iletisime gecer. Cihazin arizasinin giderilmesi saglanir.

e Biyomedikal birimi tarafindan giderilen arizalar ariza modiiliine islenir ve cihazlarin
tesliminde ariza tespit ve takip formu doldurularak birim sorumlularina imza karsiligi
teslim edilir.

e (Cihaz yapilip kullanilana kadar yedek cihaz varsa o cihaz kullanima sokulur yada baska bir birimde ayn1
Ozellikte cihaz var ise; birimler arasinda ortak kullanilarak isleyisin devamlilig1 saglanir.

Servis Sozlesmesi ve Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Ariza Giderimi:

e Arizali medikal cihazin servis s6zlesmesi (ya da garantisi) var ise; ariza, ilgili firmanin yetkili
eleman1 tarafindan servis s6zlesmesi maddeleri dogrultusunda ve biyomedikal birimi
sorumlusu gézetiminde giderilir.

e Eger ariza firmanin teknik servisinde giderilecekse firmanin “Ariza Bildirim Formu”
doldurulur, formun bir niishas1 alinir ve arizali cihazin dis firmalara ¢ikis1 saglanir.

¢ Arnizanin giderilmesinden sonra firma, diizenledigi ariza formunu Biyomedikal birimi
Sorumlusu’na onaylatir. Biyomedikal birimi bu raporu dosyalar.

Servis Sozlesmesi ve Garanti Kapsami Disindaki Cihazlarin Ariza Giderimi:

¢ Arnizali medikal cihazin servis s6zlesmesi (ya da garantisi) yok ise; ariza Biyomedikal Birimi
Servis Sorumlusu ya da cihazin satin alindig: firma tarafindan giderilir.

e Ariza firma tarafindan giderilmisse, firma diizenledigi “Teknik Servis Raporu”nu ve yapilan
islem hakkinda Biyomedikal Sorumlusuna bilgi verilir.

e Biyomedikal birimi tarafindan giderilen arizalar ariza modiiliine islenir ve cihazlarin
tesliminde ariza tespit ve takip formu doldurularak birim sorumlularina imza karsiligi
teslim edilir.

Yedek Parca ve Gerekli Malzemelerin Temini:

e Yedek parca ihtiyaci biyomedikal birimi sorumlusu tarafindan belirlendikten sonra satin alma
birimine yedek parca temini ile ilgili istem yapuilir.

e Tibbi cihaz yedek parga ihtiyaci ve 6zelligine baglh olarak biyomedikal birimi sorumlusu ve
satin alma miidiirii tarafindan teknik sartname hazirlanir.

e Yedek par¢a ve gerekli malzemelerin temininde, Satin Alma Miidiiri ilgili firmadan yedek
parca ya da gerekli malzeme i¢in fiyatin, 6deme kosullarinin ve teslim siiresinin yer aldigi
proforma faturay ister.

e Gerekli incelemeler yapildiktan sonra proforma fatura Satin Alma Miidiirii ve Biyomedikal
Sorumlusu tarafindan onaylanarak ilgili firmaya gonderilir.

¢ Gelen parganin uygunlugu biyomedikal birim sorumlusu , satin alma miidiirii tarafindan
degerlendirilir uygunsa kullanilir.

Uygunsuz Cihazlarin Geri Cekilmesi, Muhafazasi, Kullamim Dis1 Birakilmasi ve Iade

Sartlan:

e Kullanimdan kaldirilan cihazlar Biyomedikal Teknikerine teslim edilir.

e Cihazin kullanim dis1 oldugu tespit edildikten sonra {izerine kirmizi renkte “kullanim dis1”
etiketi yapistirilarak Biyomedikal Birimi Sorumlusu tarafindan demirbas kaydi iptal edilir.

e Boliimler arasinda yapilacak olan cihaz yer degistirmeleri de Biyomedikal Birimi
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Sorumlusu’na bildirilir. Biyomedikal Teknikeri cihaz yer degisikliklerini envanterine gegirir.
Kullanimdan ¢ekilen cihazlar biyomedikal birimine ait depoda muhafaza edilir.

Kullanimdan ¢ekilen cihazlar i¢in birim sorumlularin talepleri dogrultusunda varsa yedek cihazlar
kullanima sokulur yada yeni cihaz temini i¢in gerekli islemler baslatilir.

Cihaz Kullanimi Esnasinda Olusabilecek Tehlikeli Durumlar ve Ahnacak Onlemler:

Malzeme veya cihazin kullanimi esnasinda karsilasilan olumsuzluklarda derhal kullanima son verilir.

Malzeme, birimde toplatilir ve depo birimine bildirilir yeni parti malzeme ile degistirilir. Satin alma birimi

malzemeyi tedarik eden firma ile irtibata gecerek sorunlu malzemenin yenisi ile degisimini saglar.
Cihazlarda karsilasilacak bir olumsuzlukta ise kullanim hemen durdurulur, biyomedikal birimine bilgi
verilir ve olay sonuglanincaya kadar cihaz kullanilmaz.

Cihazlar, kullanimlar1 esnasinda ¢ikabilecek riskleri kullaniciya algilayicilar araciligr ile ses veya 151k ile
ikaz edecek sekilde tasarlanmiglardir. Bu 6zellikleri olmayan cihazlar i¢in gorsel ve isitsel uyarilar
eklenir.

Cihazlar ve cihazlarin bulunduklar1 ortamlarda giivenlik 6nlemleri agisindan olduk¢a 6nemli olan,
ortamda bulunan ve cihazla ¢aligan kisilerin dikkat etmesi, onlem almasi gereken konularda uyarici ve
sinirlandirict kurallar1 gésteren uyari ve ikaz levhalart ya da sembolleri bulunmaktadir.

Radyoloji cihazlar1 ve gazla ¢alisan cihazlarin ¢alisma esnasinda ortama tehlikeli olabilecek 151n ve gaz
yaymalari nedeni ile bu tiir ortamlarda haricen ortam giivenligini saglamak agisindan sensorler, izleme
monitorleri ve isitsel-gorsel alarmlar kullanilmaktadir.

Cihazlarla ¢alisan, cihazlarin bakim ve onarimini gergeklestiren kisiler icin dikkat edilmesi gereken
kurallar ve uyarilar sembollerle cihaz lizerine ya da cihaz igerisinde ilgili yerlere ilistirilir. Calisanlara
gerekli bilgilendirme egitimleri verilmektedir.

Malzeme Ve Cihazlarin Temizligi Ve Dezenfeksiyonu:

“Hastane Temizlik Plam” nda ve béliimlere 6zgii tiim temizlik planlarinda cihazlarin ve
malzemelerin temizligi ve dezenfeksiyonunun hangi ekipmanlarla, ne siklikta, kimin sorumlulugunda ve
kimin kontroliinde yapilacag: belirtilmistir. Bu planlar dogrultusunda gerekli temizlik saglanmakta ve
kontrol edilmektedir.

T1bbi cihazlarin iiretici ve satici firma 6nerileri dogrultusunda kullanici bakim ve temizligi
gergeklestirilir .

Tibbi cihazlarin dogru temizligi ile ilgili kullanic1 egitimlerinin firmalar tarafindan verilmesi veya
biyomedikal birim sorumlusu tarafindan verilmesi saglanir.

Kullanim1 6zel cihazlar i¢in gerekiyorsa tlizerine temizleme talimati ve uyarilar yerlestirilir.

Tibbi Cihazlar ile ilgili Gerceklesen Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici
Faaliyetlerin Planlanmasi ve Bildirimi:

Hastalarla ve isleyis diizeni ile ilgili karsilasilan her tiirlii aksaklikla bir daha karsilasilmamasi
i¢in duruma uygun olarak ¢’Uygunsuzluk Yénetimi Prosediirii’’ ve “’Diizeltici Onleyici
Faaliyetler Prosediirii’’ne gore hareket edilir.

“Uygunsuzluk Tespit Formu’’ ve/veya ¢ Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu”’
doldurulur.

Calisan ile karsilasilan kazalarda ¢’Personel Saghg: Takip Prosediirii’’ne gore hareket edilir.
“’Personel Yaralanmalari Bildirim Formu’’ doldurulur.

Tibbi cihazlar ile ilgili uygunsuzluklarin tespiti sonrast uygunsuzlugu tespit eden personel
amirine ve bilgi vererek DOF acar biyomedikal birim sorumlusuna bilgi verir.

Uygunsuzlugun niteligine gore biyomedikal birim sorumlusu gerekli diizeltici faaliyetleri yapar
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bu faaliyet siiresince uygunsuz cihaz ve sistemleri kullanim dis1 birakar.

Biyomedikal Birim Sorumlusu uygunsuzluk giderilene kadar depoda varda yedek cihazi
kullanima sokar yedek yoksa birimler arasi ortak cihaz kullanimini organize ederek isleyisin
devamliligini saglar.

Bakim anlagmali ve hizmet alimi firmalarla ilgili olarak alinan hizmet konusunda birim
sorumlulari , ilgili idare amirleri (Tedavi ve Bakim hizmetleri Md veya Hastane Miidiirliigii)
tarafindan yapilan olumlu olumsuz geri doniisler dikkate alinarak biyomedikal birim sorumlusu ve satin
alma miidiir tarafindan degerlendirilir .

6.3.3.4. Hasta Basi Test Cihazlarinin Kullanim Siireci ve Kalite Kontrol Calismalar:

Hasta basi test cihazlar1 (HBTC) kullanimu ile ilgili diizenleme mevcuttur. “Hasta Basi Test
Cihazlar1 (Hbtc) Prosediirii” HBTC’nin kullanildig1 béliimlerde cihazlarin sorumlulari
belirlenmistir.
HBTC Envanteri yapilmistir. “Hasta Bas1 Test Cihazlar1 (Hbtc) Prosediirii’’

dogrultusunda bakim ve kalibrasyonlar1 yapilir. HBTC’larinin bakim ve temizligi yapilir.
HBTC i¢in Kalite kontrol testleri ¢calisilir ve kayit altina alinir. Kalite kontrol sonuglarinda
uygunsuzluk tespit edildiginde diizeltici dnleyici faaliyet planlanir. Cihaz kullanim dis1 kalirsa,
yeni cihaz kullanima verilene kadar baska boliimiin cihazi kullanilabilecektir.
HBTC cihazlan egitimleri y1illik egitim planlar1 dahilinde gergeklestirilir.

HBTC i¢ Kalite Kontrol Calismasi:

Glukometre cihazi ile yapilan dlgiimlerden siiphe duyuldugu zaman, rutin kontrol ¢alisma zamani
beklenmeden, derhal i¢ ve dis kalite calismalar1 yapilir.

Cihaz marka ve modeline 6zel olarak bulunan “Normal Seviye” ve “Yiiksek Seviye” olmak lizere 2 adet
kontrol ¢ozeltisi bulunmaktadir.

Olgiim i¢in cihaza strip takilir, kontrol ¢dzeltisi ucu pamuk veya pegete yardimi ile temizlenerek emici
olmayan temiz bir yiizeye damlatilir ve strip numune noktasina emdirilir. Cozelti kesinlikle direkt strip
tizerine damlatilmaz.Her 6l¢iim i¢in yeni strip kullanilir.

Cihazin arizasi olmadig takdirde ve kontrol islemi dogru yapildiginda birkag saniye i¢inde ekranda
Olctim degeri goziikiir.

Sonuglar “Glukometre (Hbtc) I¢ Kalite Kontrol Takip Formu” na kaydedilir.

HBTC i¢ Kalite Kontrol Cahsmasi Degerlendirme:

Stribin alindig1 kutu tizerindeki kontrol seviyesine uygun verilen referans okuma araliklar1 degerlerine
gore sonug karsilastirmasi yapilir. Sonug her iki seviye i¢in de beklenen araliklarda ise i¢ kalite kontrol
calismasi olumludur. Bir seviyede bile hata varsa, glukometre cihaz1 igin DOF (Diizeltici Onleyici
Faaliyet) baslatilir. Baglatilan DOF igin izlenmesi gereken faaliyet adimlar1 asagida belirtilmistir;
Oncelikle i¢ kalite kontrol calismasinin yapildig: tiim basamaklarin talimata uygunlugu ve dogrulugu
gbzden gegirilerek kontrol edilir. Strip kutusu degistirilerek, i¢ kalite kontrol ¢alismasi tekrar edilir.
Sorun devam ediyor ise, bagli bulunulan hastanenin biyomedikal birimi ile iletisime gegilerek cihazi
kontrol etmesi gerekiyorsa degisiminin yapilmasi saglanir.

Cihaz degisiminden sonra kontrol ¢alismasi, yeni cihaz ile calisma ilk defa yapiliyor gibi tekrarlanir
sorunun ¢dziimiinden sonra DOF kapatilir.
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HBTC Dis Kalite Kontrol Calismasi:

e Ayda bir kez, bir hastanin parmak ucundan kan alinarak glukometre cihazinda ¢aligilir. En kisa siirede
ayni hastadan alinan vendz kan calisilmak iizere biyokimya laboratuvarina ulagtirilir.

e  Glukometre sonucu ve vendz kan sonucu, belirlenen kontrol parametre degerlerine gore karsilastirlir.
Sonuglar “Glukometre (Hbtc) Dis Kalite Kontrol Takip Formu” na kaydedilir.

HBTC Dis Kalite Kontrol Calismasi Degerlendirme:

e Dis kalite kontrol ¢aligmasi sonucunun degerlendirilmesinde bagli bulunulan hastanenin HBTC dis
kalite kontrol degerlendirme parametrelerine gore degerlendirme yapilir.

e  Dis kalite kontrol ¢aligmasi sonucu, izin verilen araliklarda ise dis kalite kontrol ¢alismast olumludur.
Sonug belirtilen araliklarda degil ise; DOF (Diizeltici Onleyici Faaliyet) baslatilir. Baslatilan DOF igin
izlenmesi gereken faaliyet adimlari agagida belirtilmistir;

e Oncelikle dis kalite kontrol ¢alismasinin yapildig1 tiim basamaklarin talimata uygunlugu ve dogrulugu
gbzden gegirilerek kontrol edilir.

e  Strip kutusu degistirilerek, glukometre ile yapilan ¢aligma tekrar edilir. Sorun devam ediyor ise, baglh
bulunulan hastanenin biyomedikal birimi ile iletisime gecilerek cihaz degisiminin yapilmasi saglanir.

e Cihaz degisiminden sonra kontrol ¢alismasi, yeni cihaz ile ¢alisma ilk defa yapiliyor gibi tekrarlanir
sorunun ¢dziimiinden sonra DOF kapatilir.

e Her ayin sonunda boliim hasta bas1 test cihazi kontrol sorumlular tarafindan yapilan i¢ ve dis kalite
kontrol ¢aligsmalari kayitlarinin bir 6rnegi, bagli bulunulan hastanenin laboratuvar hasta basi test cihazi
sorumlularina teslim edilir.

e HBTC’de calisilmis olan tiim test sonuglari, hasta dosyasina kayit edilir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

: M’V
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