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1. AMAC

Yakin Dogu Universitesi Hastanesi'nde bulunan tiim tibbi cihazlarin envanterinin
cikarilmasi, bakim, kalibrasyon faaliyetlerinin bir plan ve program cergevesinde
yuritllmesi ve ayni zamanda ariza takiplerinde standart bir ydntem belirlenmesidir.

2. KAPSAM
Bu prosediir, tibbi cihazlarin envanterinin ¢ikariimasi, bakim ve kalibrasyon
faaliyetlerinin yurttlmesi ve ariza takip faaliyetlerini kapsar.

3. KISALTMALAR:-

4. TANIMLAR
4.1.Hastane Bilgi Yonetim Sistemi Programi:  Kullaniimakta olan “Nucleus’” programini
tanimlar.

5. SORUMLULAR
Bu planin uygulanmasindan Biyomedikal Bolim c¢alisanlari ve tibbi cihazlari zimmetinde
bulunduran ilgili bélim sorumlulari ve bélimde ¢alisan personel sorumludur.

6. FAALIYET AKISI

6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

Tibbi Cihazlarin Satin Alinmasi ve Kabulu

Tibbi cihaz satin alinmasi gerektigi durumlarda, “Tibbi Cihaz Talep Formu”
doldurulup ilgili bélimlere imzalatilarak satin alma sireci baglatilir.

Talep yapilan tibbi cihaz ile ilgili istenilen 6zellikler detayl bir sekilde talep
formunda belirtiimelidir.

Talep edilen cihazin aranilan 6zelliklere uygunlugu acgisindan degerlendirilmesi,
piyasa arastirmasinin yapiimasi konularinda Biyomedikal Bolumd, Satin alma
Bolumu ve talepte bulunan bélim sorumlusu veya Doktor ile koordineli olarak
calisilir. Arastirma baslatilarak alinacak cihaza ait bilgilere ulasmada kullanici ve
piyasa referanslari da goz éniinde bulundurularak alinacak cihaza karar verilir.

Satin alimi tamamlanan her tirll tibbi cihazin hastaneye kabuli, yapilan planlama
sonrasinda Biyomedikal Bolimu tarafindan gerceklesir. Cihazin montaj ve egitimi
Biyomedikal Bolumu bilgisi disinda gerceklestirilemez. Yerine montaji yapiimasi
gereken cihazlar disinda kalan cihazlar Biyomedikal Bolimu’'nde kabul edilir.
Cihazin montaji ve egitimi tamamlandiktan sonra yetkili firma cihaz teslim formu
ile cihazi Biyomedikal Bolumi’ne teslim eder.
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Kabul sirasinda a sagidaki kriterler kontrol edilir:

Cihaza ait Turkce kullanim kitapcigi,
Cihaza ait servis kitapcigi,
Fabrika ¢ikis 6lcimlerine/ kalibrasyona ait raporlar,

Cihaz alim s6zlesmesinde yazili olan 6zellikler ve aksesuarlar.

Sartlari karsilayan cihazlarin kabulll yapilir. Uygun olmayan cihazlar red edilir.

6.2 Tibbi Cihazlarin Envanter ve Zimmet

islemleri

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.1.1.

Tibbi cihazlarin envanteri Biyomedikal Bolimu tarafindan hazirlanir ve “Yakin
Dogu Olu sumu Envanter Listesi” ne ve "Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
Programi” na kayit edilir. Bu cihazlar ¢ farkh grup (demirbas, konsinye) halinde
envantere kaydedilir.

Demirba g; Mulkiyetin Hastaneye ait oldugu tibbi cihazlar.

Konsinye; Mulkiyetin firmalara ait oldugu, kit veya sarf malzeme karsiligi
kullanim hakkinin hastaneye verildigi tibbi cihazlar.

Yeni alinan veya kullanimdan c¢ekilen cihazlar ile ilgili envanter giincelleme
islemleri Biyomedikal Bolum{ tarafindan yapilir. Her yeni cihaz 6nce envantere
kaydedilip ardindan “Tibbi Cihaz Demirba s Etiketi” ile etiketlenir. Her Tibbi
cihaz demirbas etiketi (izerinde “Cihaz Kodu” ve tibbi cihazin Adi, Marka,
Model, Seri Numarasi ve Lokasyon bilgilerini iceren bir Karekod bulunmalidir.
Etiket kullanicinin gorebilecegdi bir yerde bulunmaldir.

Tibbi cihazlarin ilgili b8lum sorumlularina teslimi i¢in “Zimmet Teslim Formu”
hazirlanarak imza karsihdi cihaz teslim edilir ve form dosyalanarak arsivlenir.

Kullanici E gitimleri

Yeni alinan cihazlarin kullanici editimleri Biyomedikal béliminin gézetiminde
yapllir. Biyomedikal birimi egitimi verecek firma ile baglantiya gecer ve ilgili
bolim sorumlusu ile planlama yaparak egitimin verilmesini saglar. Kullanici
degisikligi oldugunda yada yeni personel ise basladiginda ara egitimler
Biyomedikal tarafindan verilir.Egitim sonunda hazirlanan * E gitim Kayit Formu”
egitim alan kullanicilara imzalatir ve insan kaynaklari boliimiine génderilir.

Periyodik Bakim

Bakim Planinin Hazirlanmasi

Her yil aralik ayinda, Yakin Dodu Olusumu Envanter Listesi dahilindeki bakim
gereken tibbi cihazlar i¢in Biyomedikal Bolimu Bakim/Kalibrasyon Sorumlusu
tarafindan yillik olarak “Tibbi Cihaz Bakim Plani” hazirlanir. Bakim planina
dahil edilecek cihazlar ve bakim periyotlari belirlenirken, servis kitapgiginda
belirtilen bakim standartlari referans olarak alinir.

Tibbi cihaz bakim etiketinin tizerinde Cihaz Kodu,Bakim Yapan,Bakim
Periyodu,Bakim Tarihi, Gelecek B akim Tarihi bulunmalidir.Bakim periyodu
gelen cihazin bakim etiketi yenisi ile degistiriimelidir.Etiket kullanicinin
gorebilecegi bir yerde bulunmaldir.
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6.4.2.
6.4.2.1.
6.4.2.1.1.

6.4.2.1.2.

6.4.2.2.
6.4.2.2.1.

6.4.2.2.2.

6.4.2.3.
6.4.2.3.1.

6.5.
6.5.1.

Biyomedikal Bolum Bakim/Kalibrasyon Sorumlusu planda yer alan tiim
cihazlarin periyodik bakimlarini yapmak ya da yaptirmak ile yukimli ve yetkilidir.
Tibbi Cihaz Bakimlarinin Siniflandiriimasi

Bakim Onarim S6zle smesi Olan Tibbi Cihazlarin Bakimi

Bakim Onarim Soézlesmesi bulunan tibbi cihazlarin planh periyodik

bakimlari “Tibbi Cihaz Bakim Plan1” nda belirlenen periyotlarda, Biyomedikal
bélumundn bilgisinde ve gézetiminde ilgili firmanin yetkili personeli tarafindan
gerceklestirilir.

Biyomedikal Bolumu tarafindan bakim yapilacagi giinden en az bir hafta

once ilgili bélim sorumlusuna haber verilerek, uygun olan saatte bakimin
yapilmasi saglanir. Periyodik bakim yapildiktan sonra firma yetkilisi tarafindan
Servis Bakim Raporu diizenlenerek Biyomedikal Bolimiine teslim edilir.
Biyomedikal bélim personeli tarafindan rapor "Hastane Bilgi Y&netim Sistemi
Programi” nda cihaz icin olusturulan kayit icerisine taranarak yuklenir. Bakim
formlar dijital olarak biyomedikal server'inda yedeklenir ayrica i1slak imzali olarak
arsivlenir.

Bakim Onarim Sézle gsmesi Olmayan Tibbi Cihazlarin Bakimi

Bakim Onarim s6zlesmesi olmayan tibbi cihazlarin periyodik bakimlari “Tibbi
Cihaz Bakim Plan1” nda yer aldigi sekilde Biyomedikal Bakim/Kalibrasyon Birimi
personeli tarafindan yapilir.

Biyomedikal Bakim/Kalibrasyon Birimi Personeli tarafindan yapilacak bakimlar
cihazlarin servis kitap¢iginda yazili olan standartlara uygun sekilde
gerceklestirilir. Cihazlarin bakimi yapildiktan sonra, bakimla ilgili yapilan islemleri
gosteren “Tibbi Cihaz Bakim Formu” Biyomedikal Bakim/Kalibrasyon Birimi
Personeli tarafindan doldurulup bélim sorumlusuna imzalatilir. Biyomedikal
bolim personeli tarafindan rapor “Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

Programi” nda cihaz icin olusturulan kayit icerisine taranarak ytklenir. Bakim
formlari dijital olarak biyomedikal server'inda yedeklenir ayrica i1slak imzali olarak
arsivlenir.

Konsinye Medikal Cihazlarin Bakimi

Hastane biinyesinde bulunan Konsinye tibbi cihazlar firma mulkiyetinde
olduklarindan; cihazlarin bakim islemleri Biyomedikal Bélimunin bilgisinde ve
gozetiminde ilgili firmanin yetkili personeli tarafindan yapilir. Bakimdan sonra
firma tarafindan diizenlenen Servis Bakim Raporu Biyomedikal Bolimne teslim
edilir. Biyomedikal bélim personeli tarafindan rapor “Hastane Bilgi Yonetim
Sistemi Programi” nda cihaz i¢in olusturulan kayit icerisine taranarak yiiklenir.
Bakim formlari dijital olarak biyomedikal server'inda yedeklenir ayrica i1slak imzall
olarak arsivlenir.

Kalibrasyon iglemleri
Medikal Cihaz Bakim / Kalibrasyon Planinin H  azirlanmasi
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6.5.1.1. Biyomedikal Bélimu Bakim/Kalibrasyon Birimi tarafindan her yil sonunda,“Yakin

6.5.1.2.

6.5.1.3.

6.5.1.4.

6.5.1.5.

6.5.1.6.

6.5.1.7.

6.5.1.8.

6.5.2.
6.5.2.1.

Dogu Olu sumu Envanter Listesi” dahilindeki kalibrasyonu yapilmasi gereken
tibbi cihazlar icin “Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plani”  hazirlanir. Biyomedikal
Bolumi Bakim/Kalibrasyon Birimi planda yer alan cihazlarin periyodik
kalibrasyonlarini yaptirmak ile yukimli ve yetkilidir.

Kalibrasyon planina dahil edilecek cihazlar ve kalibrasyon periyodlari
belirlenirken, ilgili cihazin ana Ureticisinin 6nerdigi uluslararasi standartlar
referans olarak alinir.

Kalibrasyon hizmeti akreditasyon belgesi olan yetkili firma tarafindan yapilir.
Tibbi cihaz kalibrasyonlari “Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plan”  dogrultusunda
Biyomedikal Boélimi tarafindan kalibrasyon yapilacagi giinden en az bir hafta
once ilgili b6lim sorumlusuna haber verilerek, uygun olan saatte yapilmasi
saglanir.

Kalibrasyon islemi sonunda her cihazin tizerinde durum belirten renkli
kalibrasyon etiketi bulunmalidir. Bu etiketler;

“YESIL”: Kullanima Uygundur.

“KIRMIZI”: Kullanima Uygun Degildir.

“SARI": Sinirli Kullanima Uygundur.

olarak aciklanir.

TUm kalibrasyon etiketleri (izerinde Cihaz Kodu, Kalibrasyon Rapor Numarasi,
Uygulama Tarihi ve Gegerlilik Ta rihi yer almalidir.

Tibbi cihazlarin kalibrasyonlari, cihazlarin bulundugu yerde, biyomedikal bolimu
Laboratuvarinda ya da yetkili firmanin laboratuvarinda yapilmalidir. Cihazlar
yetkili firmaya teslim edilecek ise; biyomedikal bélim personeli tarafindan “Tibbi
Cihaz Hastane Ciki $ Formu* hazirlanarak cihaz yetkili firmaya gonderilir. islem
sonras! ayni form (izerine cihazin teslim alinma bilgileri doldurulur.

Kalibrasyon sonucunda biyomedikal bolimu tarafindan ilgili kurulustan
kalibrasyon sertifikalari dijital olarak teslim alinir ve biyomedikal b6lim personeli
tarafindan sertifikalar "Hastane Bilgi Yonetim Sistemi Programi”  nda cihaz icin
olusturulan kayit icerisine yuklenir. Kalibrasyon formlari dijital olarak biyomedikal
server’'inda arsivlenir.

Kalibrasyonlarin Sertifikalarinin De  gerlendiriimesi

Kalibrasyon Sertifikalarinin degerlendiriimesi Biyomedikal Mudird ve Sorumlulari
tarafindan yapilir.

Degerlendirme islemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olan cihazlara
kalibrasyon testinin basarili oldugunu gosteren etiket (yesil) ilgili firma tarafindan
yapistirilir.

Degerlendirme sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olmayan cihazlara
kalibrasyon testinin basarisiz oldugunu gosteren etiket (kirmizi) yapistirilir. Cihaz
bakim/onarima alinir, daha sonra kalibrasyon islemi tekrarlanir. Yapilan
kalibrasyon sonrasi kalibrasyon degerleri;
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Normal ise; “a” maddesi uygulanir.
Normal degilse; Bakim/onarim islemlerine cihaz normal degerleri verinceye
kadar devam edilir.

Yapilan tim bakim/onarim iglemleri sonrasi, cihazin kalibrasyon sonucu degerleri

kab

bu sekilde rapor edilirse, cihaz "HEK’e Ayirma Formu”

vet
6.5.3.
6.5.3.1.

6.5.4.
6.5.4.1.

6.5.4.2.
6.6

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.6.4.1.

ul edilebilir sinirlar icerisinde degilse ve konu cihazin yetkili firmasi tarafindan da
doldurularak hurdaya ayrihr
Ibbi cihaz envanter kaydi iptal edilir.

Yeni alinan medikal cihazlarin kalibrasyonu

Yeni alinan medikal cihazlar kalibrasyon sertifikalari ile teslim alinir. Sertifikalar
5.5.2 no’lu madde dogrultusunda degerlendirilir.

Konsinye Olan Medikal Cihazlarin Kalibrasyon u

Konsinye olan medikal cihazlar firma mulkiyetinde olduklarindan; cihazlarin tim
kalibrasyon islemleri Biyomedikal Bélimuntn bilgisinde ve g6zetiminde ilgili firma
tarafindan yapilir veya yaptirilir.

Kalibrasyon iglemi sonrasi firma tarafindan hazirlanan / hazirlatilan cihazlara ait
Kalibrasyon Sertifikalari ve Kalibrasyon Etiketleri Biyomedikal Bélimiine teslim
edilir. Kalibrasyon Sertifikalari 5.5.2 no’lu maddede belirtildigi sekilde
degerlendirilir ve ayni sekilde uygulama yapilir.

Tibbi Cihaz Ariza Yonetimi

Tibbi cihazlarla ilgili ariza olmasi halinde ilgili bolim sorumlulari ya da ¢aliganlari
tarafindan Biyomedikal Bélimiine “Hastane Bilgi Y6netim Sistemi Programi”
Uizerinden bildirim yapilir. Biyomedikal Bolumi bilgisi disinda higbir kisi ya da
bélim, dis firmalardan veya Uglinct sahislardan bakim ve onarim hizmet
isteminde bulunamaz.

Hastane bilgi yonetim sistemi programi Uzerinden yapilan ariza bildirimi
biyomedikal bolimu personeli tarafindan karsilanir. Ariza sirreci program
Uizerinden yonetilir.

Servis S6zle gsmesi Bulunan, Garanti Dahilinde Olan, Konsinye Olan
Cihazlarin Ariza Giderimi;

Arizali tibbi cihazin servis s6zlesmesi var ise, garanti dahilinde ise ya da
konsinye bir cihaz ise; ariza biyomedikal bolimu bilgisinde ve gozetiminde ilgili
firmanin yetkili personeli tarafindan servis sézlesmesi, garanti sartlari veya
konsinye cihaz s6zlesmesi maddeleri dogrultusunda giderilir.

Servis Sozle smesi Olmayan Cihazlarin Ariza Giderimi;

Arizali tibbi cihazin servis sézlesmesi yok ise; arizaya ilk mudahale ve
miimkiinse ariza giderimi biyomedikal b6limii personeli tarafindan yapilr. ihtiyag
duyulmasi halinde biyomedikal bolimu personeli arizanin giderilmesi icin yetkili
firmaya bildirim yapabilir. Bu durumda ariza yetkili firma tarafindan giderilir.
Arizanin giderilmesinden sonra yetkili firma, dizenledigi servis raporu’'nu
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6.6.4.2.

6.7.

6.8.

6.9.

biyomedikal bolimu personeline onaylatir.

Cihazlarin ariza islemi icin yetkili firmaya gonderilmesi gerekiyor ise;
biyomedikal bolim personeli tarafindan “Tibbi Cihaz Hastane Ciki ¢ Formu*
hazirlanarak cihaz teslim edilir. islem sonrasi ayni form (izerine cihazin teslim
alinma bilgileri doldurulur.

Ariza Giderimi Icin Yedek Parca Sa glanmasi

Tibbi cihazlarin ariza giderme iglemleri icin yedek parca gerekli ise; biyomedikal
bolum tarafindan gerekli yedek parca icin arastirma yapilip teklif alinir. Bu
sonuclar Satin Alma Boélimune "Tibbi Cihaz Yedek Parca Talep Formu”
hazirlanarak iletilir. Satin Alma bélimi gerekli yedek parcalar icin, ilgili
firmalardan teklif alir. Alinan teklifler icerisinden (tek se¢cenek olmadigi
zamanlarda) uygun olanin secimi yapilir, gerekli onay alindiktan sonra yedek
parca siparis edilir. Yedek parcanin saglanma stiresi konusunda ilgili bolim
sorumlusu bilgilendirilir. Yedek parca, saglandiginda gerekli ariza giderimi
isleminde kullanilir.

Tibbi Cihaz Geri Ca girim ve Acil Saha Guivenlik Bildirimi

“Tibbi Cihaz Acil Saha Guvenlik Bildirimi” Uretici firmalarin bildirmis oldugu

cihazlarin Uretiminden kaynaklanan ve kullanima devam edilmesi halinde énemli

sikintilara sebep olabilecek uyarilarin tamamidir. Cihazlar ile ilgili uyari yapilmasi

halinde, ilgili cihazlarin "Yakin Do gu Olu sumu Envanter Listesi" nde olup,

olmadigi kontrol edilir. Eger var ise biyomedikal b6lim midiri veya sorumlusu

yapilan uyarilar neticesinde ilgili firma ile irtibata gecerek, konu hakkinda ayrintili

bilgi talep eder. Cihazin kullaniimasi ile ilgili ciddi risk/tehlike olup olmadigi

arastirir.

a- Yapilmis olan uyari neticesinde cihazin kullanimi ile ilgili cok ciddi sakincalar
olmasi

durumunda; cihaz kullanim digi birakilarak sahadan c¢ekilir. Cihaz ile ilgili b6lum

sorumlusuna “Tibbi Cihaz Geri Ca girim ve Acil Saha Givenlik Bildirim

Formu” araciligi ile bilgi verilir.

b- Yapilmis olan uyari, cihazin kullanimi ile ilgili "Orijinal uyarilar ve/veya
ayrintili

tavsiyeler" ise; kullanicilar bunlar hakkinda “Tibbi Cihaz Geri Ca girim ve Acil

Saha Guvenlik Bildirim Formu”  araciligi ile bilgilendirilir.

Cihaz ile ilgili sorunlarin giderilebilmesi icin ilgili firma ile gerekli organizasyon
yapllir. “Tibbi Cihaz Geri Ca girim ve Acil Saha Guvenlik Bildirim Formu”
doldurulur ve biyomedikal server'inda arsivienerek takibi yapilir.

Medikal Cihaz Kaza, Kayip, Hasar

Tibbi cihazlarla ilgili meydana gelen her turlt kaza, kayip, hasar olay! ile ilgili
tutanak "Biyomedikal bélimu" tarafindan tutulur. ligili tutanak igin "Tibbi Cihaz
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6.10.

Kaza, Kayip, Hasar Tutanak Formu" kullanilir. Form doldurulduktan sonra

olayla ilgili personel, b6lim sorumlusu ve biyomedikal personeli formu imzalar.

imzalanan form “Bashekimlige” gonderilir.

a. Cihazda hasarin meydana gelmesi durumunda; ilgili hasar biyomedikal
bolima

tarafindan incelenir ve hasarll malzemelerin listesi ¢ikartilir. Bu malzeme listesi

satin alma boélumdane iletilir. Satin alma birimi tarafindan malzeme listesi ile ilgili

maliyet hesabi yapilir. ihtiyac olmasi halinde cihazin satin alindigi firmadan

destek alinir. Ortaya ¢ikan maliyet hesabinin yiksek olmasi halinde cihaz

“Biyomedikal Tibbi Cihaz Yonetim Plan”  dogrultusunda hurdaya ayrilir.

b. Cihazin kayip olmasi durumunda; Cihazin zimmetlendigi / kayith oldugu
bolim

sorumlusu tarafindan cihazin diger bélimlerde olmasi ihtimaline karsilik

arastirma baslatir. Arastirma neticesinde cihazin bulunmamasi durumunda cihaz

icin "Tibbi Cihaz Kaza, Kayip, Hasar Formu"  doldurulur ve ilgili sorumlulara

imzalatihr. imzalanan form Baghekimlige gonderilir.

Hastane icindeki medikal cihaz transferleri “Hastane lci Tibbi Cihaz Transfer
formu” doldurularak gerceklestirilir. Tibbi cihaz transferlerinin takip streci bolim
sorumlulari tarafindan yapilir.

7. iILGILI DOKUMANLAR

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.7.
7.8.
7.9.
7.10.
7.11.
7.12.
7.13.
7.14.

Tibbi Cihaz Talep Formu

Biyomedikal Tibbi Cihaz Yénetim Proseduri
Yakin Dogu Olusumu Envanter Listesi

Zimmet Teslim Formu

Tibbi Cihaz Bakim Plani

Tibbi Cihaz Kalibrasyon Plani

Tibbi Cihaz Hastane Cikis Formu

Tibbi Cihaz Bakim Formu

HEK’e Ayirma Formu

Biyomedikal Egitim Kayit Formu

Tibbi Cihaz Geri Caginm ve Acil Saha Givenlik Bildirim Formu
Tibbi Cihaz Yedek Parca Talep Formu

Tibbi Cihaz Kaza, Kayip, Hasar Tutanak Formu
Hastane ici Tibbi Cihaz Transfer Formu
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