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1.0 AMAC

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastrma Merkezi Farabi Hastanesinde
kullanilmakta olan tiim dayanakli tasinirlarin; istemi, satin alinmasi, depo kayitlarinin, kullanic
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 Arastrma Merkezi Farabi Hastanesinde
malzeme ve cihaz yonetimi ile kullanim siirecinde gorev alan tiim personeli kapsar.

3.0 KISALTMALAR

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

EMG: Elektrondromiyografi

UTS: Uriin Takip Sistemi

HTBC: Hasta Basi Test Cihaz1

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 demirbaslar 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: 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 6liimiine yol agan ya da acabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olan ya da olabilecek durumlari,

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

Icap Nobeti: Personelin her an isveren tarafindan yapilacak olan ¢agriya icap etmek iizere hazirda bekledigi
siireyi ifade eder.

5.0 SORUMLULAR

Bashekim

Hastaneler Basmiidiirii

Kalite Koordinatorliigii

Harcama Yetkilisi

Tasimir Kayit ve Kontrol Yetkilisi
Biyomedikal Birim Sorumlusu
Akademik ve idari Personeller

6.0 FAALIYET AKISI

6.1 MALZEMELERIN VE CIHAZLARIN YONETIMINE ILISKIN GOREV, YETKi VE
SORUMLULUKLAR

6.2 MALZEMELERIN ve CIHAZLARIN iHTiYAC TESPIiTI VE TEMINI

6.3 MALZEME VE CIHAZLARIN MUHAFAZASI

6.4 MALZEME VE CIHAZLARIN STOK KONTROL SURECI

6.5 MALZEMELERIN BIiRIMLERE GUVENLI SEKILDE TASINMASINA YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER

6.6 UYGUNSUZ MALZEMELERIN GERi CEKILMESiI, MUHAFAZASI VE iADE SARTLARI
ILE ILGILI KURALLAR
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6.7 TEHLIKELI MADDELERIN YONETIMINE YONELIK YAPILAN DUZENLEMELER

6.8 CIHAZLARIN YONETIMINE ILiSKiN GOREV, YETKi VE SORUMLULUKLAR

6.9 CIHAZLARIN TEMINI VE HIZMETE SUNULMASINA YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER

6.10 CIHAZLARIN iZLENEBILIiRLIiGi

6.11 CIiHAZLARIN GUVENLI VE VERIMLI KULLANIMINA YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER

6.12 UYGUNSUZ MALZEMELERIN VE CIHAZLARIN GERi CEKILMESI, MUHAFAZASI,
KULLANIM DISI BIRAKILMASI VE IADE SARTLARI iLE ILGILi KURALLAR

6.13 TIBBI CIHAZLARIN GUVENLiI KULLANIMINA YONELIK BAKIM, ONARIM, AYAR,
TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU

6.14 TEST, KONTROL VE KALIBRASYON SONUCUNA GORE KULLANIMA UYGUN
OLMADIGI TESPIiT EDILEN VEYA SINIRLI KULLANIM KARARI VERILEN TIBBI
CIHAZLAR ILE iLGILi SURECLER

6.15 CIHAZ ARIZA BIiLDiRiM VE ONARIM SURECLERI

6.16 TIBBI CIHAZLAR ILE ILGILI GERCEKLESEN ISTENMEYEN VE BEKLENMEYEN
OLAYLARIN BIiLDIiRIMINE YONELIK YAPILAN DUZENLEMELER

6.17 CIHAZLARIN KULLANIM DISI BIRAKILMASI SURECINE YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER

6.18 HASTA BASI TEST CIHAZLARININ (HBTC) KULLANIM SURECI VE KALIiTE KONTROL
CALISMALARINA YONELIK YAPILAN DUZENLENMELER

6.1 MALZEMELERIN VE CIHAZLARIN YONETIMINE ILiSKIN GOREV, YETKi VE
SORUMLULUKLAR
6.1.1 Tasimir Kayit ve Kontrol Yetkilisi

Tasinirlart teslim alan, koruyan, kullanim yerlerine teslim eden, yonetmelikte belirtilen esas ve
usullere gore kayitlar1 tutan ve bunlara iliskin 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 ilce teskilati itibartyla taginir kayit ve kontrol yetkililerinden
aldig1 tasinir hesaplarini konsolide ederek, buna iliskin cetvelleri diizenleyip merkezdeki taginir 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 c¢ercevesinde yeni ayniyat kayitlarini diizenlemek ve malzeme hareketlerini diizenli olarak
izlemek.

e Tibbi malzeme ve demirbas sayimlarinda gorev alacak sayim komisyonlarmi hazirlamak, ilgili
yazigsmalar yiiriitmek.

e Yapilan saymmlarina gore hazirlanan sayim ¢izelgelerini kayitlar ile karsilagtirarak eksik ya da fazla
cikan malzemelerle ilgili islemleri ylriitmek, kayitlar ile sayim sonuglarinin birbirini tutmasim
saglamak.

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

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

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

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

e (Gorevlendirildigi komisyon, komite, kurul, vb. ¢alisma gruplarinda yer almak; gerektiginde ilgili
raporlar1 hazirlamak.
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6.1.4 T1ibbi Sarf Malzeme Birim Personeli

6.1.5

Taginir islem fisi ile verilen malzemenin kayitlarini tutmak tizere bir sistem gelistirilmesini ya da
mevcut sistemin iyilestirilmesini saglamak. Bu sistem ¢ercevesinde yeni kayitlarini diizenlemek ve
malzeme hareketlerini diizenli olarak izlemek.

Y1l sonu sayimlarinda gorev alacak sayim komisyonlarini hazirlamak, ilgili yazismalar1 ylriitmek.
Yapilan malzeme sayimlara gore hazirlanan sayim g¢izelgelerini kayitlar ile karsilagtirarak eksik ya
da fazla c¢ikan malzemelerle ilgili islemleri yiiriitmek, kayitlar ile sayim sonuglarinin birbirini
tutmasini saglamak.

Malzeme sayimlari ile ilgili tiim ¢aligmalarin Tasinir Mal Yonetmenligine uygun olarak
yliriitilmesini saglamak Biyomedikal deposunun yangin, su baskin1 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. calisma gruplarinda yer almak; gerektiginde ilgili
raporlar1 hazirlamak.

Bakanlik sistemine Olumsuz olay Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik
sebebiyle dogrudan ya da dolayl olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol agcan
ya da acabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,
bildirimi yapar

Ilgili malzemelerin kullanic1 tarafindan standartlara uygun, ¢alisan ve hasta sagligma 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 YoOnetim Sisteminden
bildirilen elektronik ve mekanik arizalarini acil durumuna goére miidahale eder, giderilemeyen
arizalarda ilgili firmanin cagrilmasini i¢in satin alma istegini Biyomedikal Planlama Birimine
bildirir, Tamir veya bakim siire¢leri tamamlanana kadar siirecleri takip eder,

Tibbi cihazlarin bakim ve kalibrasyon planlarini ¢ikartir ve kayitlari gilincel tutar.

Tibbi cihazlarin periyodik bakimini belirlenen tarihlerde yapar, biyomedikal birim personeli
tarafindan periyodik bakimi yapilamayan cihazlarin hizmet alim1 kapsaminda yapilan bakimlarina,
ariza tespitlerine ve tamirlerine eslik eder.

Hizmet alim yoluyla yapilan, tibbi cihazlarin; bakimina, tamirine, ariza tespitine eslik eder. Bunlara
iliskin kayitlar1 HBY'S bulunan Biyomedikal ekraninda elektronik kayitlarini yapar.

Biyomedikal atolyesinde kullanilan malzemelerin bakim ve temizligini yapar.

Biyomedikal atolyesine gerekli olan malzemelerin listesini ¢ikartarak Biyomedikal Birim
Sorumlusuna bildirir.

Gorevi ile ilgili olarak, amirinin verdigi diger isleri yapar.

T1bbi cihazlarin envanterini ¢ikartir.

Kalibrasyonu gelen cihazlarin firmalariyla irtibata geger.

Hastane igerisindeki birimlerden gelen cihaz ya da buna bagli parga istemlerinin gerekliligini, eldeki
mevcut cihaz ya da parcalar1 da degerlendirir ve analiz eder.

Tibbi cihaz alimi sirasinda gerekli arastirmalari 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 tiirlii medikal cihazin Biyomedikal Birimi’nde veya yerinde sartnameye
gore kontroliinii yaparak ilgili boliime yonlendirir.

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

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

Icapc1 olma durumunda, herhangi bir ariza bildirimi yapildiginda, hastaneye gelerek miidahale eder.
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6.1.6

Saglik Hizmet Kalite Standartlarinin gerekliliklerini hastane misyon ve politikalar1 geregi yerine
getirir.

Gorev, yetki ve sorumluluklarinin ¢alistig1 birimin ihtiyaglarina gore revize edilebilecegini bilir.
Hasta ve ¢alisanlar1 tibbi cihazlarin zararl etkilerinden korumak i¢in gerekli tedbirleri alir, cihazlarin
amaca uygun, verimli ¢alisip ¢calismadiginin 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 kayitlarim1 tutmak {izere bir sistem gelistirilmesini ya da
mevcut sistemin iyilestirilmesini saglamak. Bu sistem ¢ercevesinde yeni demirbas kayitlarini
diizenlemek ve malzeme hareketlerini diizenli olarak izlemek.

Demirbas sayimlarinda gorev alacak sayim komisyonlarini hazirlamak, ilgili yazismalar1 yiiriitmek.
Yapilan demirbag sayimlarina gore hazirlanan sayim ¢izelgelerini kayitlar ile karsilastirarak eksik ya
da fazla ¢ikan demirbasla ilgili islemleri yiiriitmek, kayitlar ile sayim sonuglarinin birbirini tutmasini
saglamak.

Demirbas sayimlart ile ilgili tim caligmalarin Tasmir Mal Yonetmenligine uygun olarak
ylrilitilmesini saglamak Biyomedikal deposunun yangin, su baskin1t 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. T1bbi 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 ¢alisanlar1 tibbi cihazlarin zararl etkilerinden korumak i¢in gerekli tedbirleri alir, cihazlarin
amaca uygun, verimli ¢aligip ¢alismadiginin 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 bozulmayz,

Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayli
olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol agan ya da agabilecek, saglik
durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlarin bildirimi yapar

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.

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

6.2 MALZEMELERIN VE CIHAZLARIN IHTIYAC TESPITi VE TEMINIi
6.2.1 Malzeme ve cihazlarin ihtiyag tespiti ve temini ile ilgili siirecler;
6.2.1.1 Malzeme ve Cihazlara iliskin Ihtiyacin 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 Bagshekim onayina sunar.
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e Tibbi cihazlara iligkin ihtiyacin tespit edilmesi ilgili birim sorumlular1 ve akademik personeller
tarafindan ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlar HBYS de bulunan demirbas talep ekranindan talepte
bulunulur.

o Ayniyat Saymanligi deposunda mevcutsa, Biyomedikal Birimi ve ilgili Bashekim Yardimcisi
tarafindan talep degerlendirilir Bashekim onay1 sonrasinda Ayniyat Saymanlig1 personeli tarafindan
zimmet kayd1 yapilarak etiketlenip birime teslim edilir.

o Ayniyat Saymanligi deposunda mevcut degilse, Biyomedikal Birimi ve ilgili Bashekim Yardimcisi
tarafindan talep degerlendirilir Bashekim 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 DMO’dan, DMO de yoksa satin alan prosediiriine uygun satin alma islemi baslatilir.

6.2.1.2 Malzeme ve Cihaz Talep Yetkisi Bulunan Kisiler

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde

e Anabilim Dali/Bilim Dali/B6liim Bagskanlari,

¢ Birim Sorumlular1 malzeme talebinde bulunabilir.

6.2.1.3 Malzeme ve Cihaz Talep Yontemi

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde malzeme

temini;

¢ Dogrudan temin,

e Thale,

e Hibe

e ihtiyac fazlas1 devir seklinde olmaktadir.

6.2.1.4 Malzeme ve Cihaz Taleplerinin Yonetim Tarafindan Degerlendirilmesi

Karadeniz Teknik Universitesi Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde talep
edilen tiim malzemeler ve cihazlar Sarf Malzeme, Biyomedikal ve Harcama Yetkilisi tarafindan
degerlendirilir
6.2.1.5 Teknik Sartname Hazirlanmasi

e Teknik sartnameler, talepte bulunan Anabilim Dali Baskanligi 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.

6.2.1.6 Satin Alma Yonteminin Belirlenmesi

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
Malzeme ve cihaz temininde satin alma yontemini “fhtiya¢ Tespit Komisyonu” toplanarak satin alma
yontemini belirler.

Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
malzeme ve cihaz temininde satin alma yontemi;

e Dogrudan temin,

e TIhale,

e Hibe

e Ihtiyac fazlas1 devir seklinde olmaktadir.

6.2.1.7 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 parcalariyla biyomedikal birimi ihtiyac1 olan
yedek parca, sarf malzeme ve hizmet alimi teklifleri Biyomedikal Birim Sorumlusunun igerisinde bulundugu
komisyon tarafindan degerlendirilir Bashekim Onayina sunulur.
6.2.1.8 Malzeme ve Cihazlarin Kontrolii ve Kabulii

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

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

e Teslim alinan tasmirlarin girisleri ile gikis islemlerinde “Tasinur Islem Fisi” diizenlenir.
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o  “Tasmwr Islem Fisleri” 3 (ii¢) niisha olarak diizenlenir ve her mali yilbasinda 1’den baslamak iizere
sira numarasi verilerek “Tasinir Islem Fisleri” ilgili klasorlerde muhafaza edilir.
e Hayirsever kurum, kurulus ve sahislar tarafindan hastanemize bagislanan malzemeler, faturasi varsa
faturadaki degeri esas alinarak, faturasi yoksa malzemenin niteligi géz 6niinde 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.
6.2.1.9 Malzeme ve Cihazlarin Tedarik¢ciden Teslim Alinmasi ve Hizmete Sunulmasi

Cihazlar “Muayene ve Kabul Komisyonu” onay1 sonrasi Ayniyat Saymanhigi tarafindan demirbas
kaydina alinarak Biyomedikal Personeli esliginde ilgili birime ya da depoya teslim edilir.

flgili 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.

6.2.2 Hastanede bulundurulmasi gereken malzemeler ve cihazlar birim bazinda belirlenmis olup ihtiyag
duyulan malzeme ve cihaz miktar1 hastanenin Onceki yillardaki verileri ve sunmayr planladigi hizmet
kapasitesi dikkate alinarak hesaplanmaktadir.

6.3 MALZEME VE CIHAZLARIN MUHAFAZASI

6.3.1 Malzeme ve cihazlarin muhafazasi hastanemizde bulunan sarf malzeme, ayniyat, biyomedikal ve
teknik bakim depolarinda yapilmaktadir. Birim depolarinda ise azami 30 giinliik stok bulundurulmaktadir.
6.3.2 Tanimlanmis malzeme depolar1 ve tibbi tiikketim malzemelerinin 24 saatten fazla tutuldugu tiim birim
depolarina, tanimlanmais yetkili ¢calisanlar haricindeki kisilerin erisimi sinirlandirilmastir.

6.3.3 Malzemeler, depolama alanlarinda 6zelliklerine gore uygun muhafaza kosullarinda saklanmakta ve
kay1t altina alinmaktadir.

6.3.4 Malzeme depolarin temizligi haftada 1 kez ve gerektikg¢e, Biyomedikal birimi depolar1 temizligi 3 ayda
bir ve gerektikce yapilarak “Depo Temizlik Plani ve Kontrol Listesi” nde kayit altina alinmaktadir.

6.3.5 Malzemelerin cinslerine gére uygun sicaklik ve nem kosullarinda depolanmasi saglanmistir. Ortam
sicakligi “KY.FR.13 Ortam Is1 ve Nem Takip Formu” nda kayit altina alinmaktadir. Biyomedikal
Deposunda bulunan malzemelerin saklanmasi i¢in sicaklik ve nem kontroliine ihtiya¢ yoktur

6.3.6 Steril sarf malzemeler, uygun kosullarda muhafaza edilmektedir.

6.3.7 Muhafazasi yapilan malzemelerin miat takibi elektronik olarak HBY'S de yapilmaktadir.

6.3.8 Tibbi sarf malzeme ve cihazlarda beklenmeyen etkilerin ve hatali iiriinlerin bildirimi ve takibi “Uriin
Takip Sistemi” iizerinden yetkilendirilmis personel tarafindan yapilir.

6.4 MALZEME VE CIHAZLARIN STOK KONTROL SURECI
6.4.1 Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde
malzemelerin Stok Yonetimi Bilgi Islem Merkezinin yapmis oldugu “Stok Takip Programi” iizerinden
yonetilmektedir.
6.4.2 Malzemelerin minimum, Kkritik ve maksimum stok seviyeleri HBYS de belirlenmistir. HBYS iizerinde
belirlenmis olan stok seviyelerine gore takibi Tibbi Sarf Malzeme Birimi ve Biyomedikal Planlama Birimi
tarafindan yapilmaktadir.

e Malzemelerin stok kontrolleri Tibbi sarf malzeme Birimi personelleri tarafindan aylik olarak HBY'S

den ve her yil aralik ay1 i¢cinde depo sayimi yapilarak kontrol edilir.

e Yapilan kontrollere yonelik veriler dosyalanir.

e Stoktaki malzemeler ilk alinan malzemelerden baglanarak sirasiyla devam eder. Ancak stoklara giren
malzemelerin miad1 yakin olan varsa bu malzemeler 6ncelikli olarak tiiketilir.

6.5 MALZEMELERIN BIiRIMLERE GUVENLI SEKILDE TASINMASINA YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER
6.5.1 Malzemelerin giivenli taginmasi i¢in gerekli donanimlar;
e Tasima arabasi,
Forklif,
Malzemenin orijinal tagima c¢antasi veya kutusu,
Tasima arabasi, sepeti
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6.5.2 Malzemelerin depolardan birimlere transferi sirasinda gerceklesebilecek kirilma, yirtilma, dokiilme
gibi durumlara kars1 6nlemler;

e Varsa orijinal tagima ¢antasi veya kutusu

e 10 (on) kg iistli ya da hacmi biiylik malzemeler uygun arag (forklif, tasima arabasi vb.) ile tagimnir.
6.5.3 tibbi malzeme acisindan tasinmasi Ozel nitelikli ve tehlikeli malzemeler bulunmamaktadir.
Malzemelerin transferini gergeklestirecek calisanlara giivenli transfer ile ilgili online egitim verilmektedir.
6.5.4 Malzemelerin birimlere teslimi kayit altina alinmaktadir.

6.6 UYGUNSUZ MALZEMELERIN GERI CEKILMESI, MUHAFAZASI VE IADE SARTLARI
ILE ILGILI KURALLAR
e Yeni alinan malzemelerde depoya ilk girisinde uygunsuz iirlinler muayene kabul komisyonu
tarafindan uygunsuz olarak belirtilir ve gelen malzemeler tedarikgi firmaya iade edilir.
e Teslim alinan malzemelerle ilgili malzemenin ayipli veya kusurlu oldugu anlasilirsa malzemeler
yenileriyle degistirilmek tizere tedarikg¢i firmaya iade edilir.
e Uriin Takip Sistemi veya firmalar tarafindan bildirilen uygunsuz malzemeler ilgili birim depolarina
ve depo sorumlularina yazili bildirim yapilarak depolardan geri ¢ekilerek ilgili firmaya iade edilir.
e Firma ya da UTS den uygunsuzluk bildirimi yapilan cihazlar kullanimdan g¢ekilir
e Uygunsuz cihazlar iade edilecekse Ayniyat Saymanliginda, tamir edilerek uygunsuzlugu
giderilecekse Biyomedikal Biriminde tutulur.
e Iade edilecek cihazlarm iade islemi Ayniyat Saymanlig tarafindan yapilir

6.7 TEHLIKELI MADDELERIN YONETIMINE YONELiK YAPILAN DUZENLEMELER

6.7.1 Tehlikeli maddelerin giivenli tasinmasi, depolanmasi ve kullanilmasina yonelik kurallar “MC.PR.05

Tehlikeli ve Kimyasal Maddelerin Yénetimi Prosediirii” nde tanimlanmistir.

6.7.1 Tehlikeli maddelerin dokiilmesi ve bu maddelere maruz kalma durumunda yapilmasi gerekenler

“MC.PR.05 Tehlikeli ve Kimyasal Maddelerin Yonetimi Prosediirii-6.7.4 Kimyasal Madde

Dokiilmelerinde Yapuacak Islemler” bashig altinda belirlenmistir.

6.7.3 Kullanilan tehlikeli maddelerin envanteri asgari asagidaki bilgileri kapsayacak sekilde olusturulmustur.
e Tehlikeli maddenin ismi, markasi, etken maddesi, tipi (toz, kristal vb.), kullanim sekli ve miadi

Saklama kosullar

Etkilesime girdigi maddeler

Temas halinde yapilacaklar

Kullanildig1 ve depolandig1 yerler

Tasima sekli

Imha yéntemleri

Tehlikeli madde siifin1 gosteren simgeler

Detayli bilgi i¢in “MC.LS.01 Tehlikeli Madde Envanter ve Bertaraf Listesi” ne Kalite

koordinatorliigii modiilii tizerinden ulasabilirsiniz.

6.7.4 Envanterin ilgili depo ve kullanim alanlarinda bulundurulmas: saglanmistir.

6.7.5 Tehlikeli maddelerin iizerinde tehlikeli madde sinifin1 gosteren etiketler, etikette maddenin adi ve

tehlikeli madde sinifin1 gosteren simgeler bulunmaktadir.

6.7.6 Hastanemizde kullanilan Radyoaktif maddelerin radyoaktivite degeri ve olgiim tarihi ilgili alanlarda

kayit altina alinarak izlenebilirligi saglanmistir.

6.7.7 Kullanicilara, tehlikeli madde sinifin1 gosteren simgeler hakkinda egitim online olarak tanimlanmis

olup Egitim Modiiliinden gerekli bilgilere ulagilmaktadir.

O O O O O O O

6.8 CIHAZLARIN YONETIMINE ILiSKiN GOREV, YETKi VE SORUMLULUKLAR
Bakiiz “6.1 Malzemelerin ve Cihazlarin Yonetimine Iliskin Gorev, Yetki ve Sorumluluklar”

6.9 CIHAZLARIN TEMINI VE HIZMETE SUNULMASINA YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER
Bakiniz “6.2 Malzemelerin ve Cihazlarin Ihtiyag¢ Tespiti ve Temini”

6.10 CIHAZLARIN IZLENEBILIRLIGI
6.10.1 Cihazlarin bolim bazinda envanteri HBYS de Medikal Bakim Programindan izlenebilirligi
saglanmaktadir.
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Cihazlarin boliim bazinda envanterinde;

e (Cihazn adi,

e (Cihazin demirbas numarasi,

e Seri numarasi,

e Markasi,

¢ Bulundugu boliim bulunur.
6.10.2 Asgari asagidaki bilgileri igerecek sekilde cihaz etiketi vardir.

e (Cihaz etiketi iizerinde;

o Cihazi tanimlayan demirbas numarasi,

o Bulundugu boliim yazmaktadir.
6.10.3 Tibbi cihazlar Bakanlik¢a tanmimlanan Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne Ayniyat Saymanlg: ve ilgili
birim tarafindan tarafindan kayit edilerek izlenebilirligi saglanmustir.

6.11 CIHAZLARIN GUVENLIi VE VERIMLI KULLANIMINA YONELIiK YAPILAN
DUZENLEMELER
6.11.1 Cihazlarin giivenli ve verimli kullanimina iliskin siirecler ve bu siire¢lere yonelik kurallar;

e (Cihazlar kullanim amaglar1 disinda kullanilamaz.

e Sarjh cihazlar siirekli fiste bulundurulur.

e Birim sorumlular tarafindan periyodik bakimlar1 takip edilerek zamaninda periyodik bakimlarinin
yaptirilmasi saglanir.

e Yetkisiz ve egitimsiz personelin kullanimina izin verilmez.

e Arizali tibbi cihazlarla, tibbi aletler tamiri i¢cin Biyomedikal Birimine Demirbas numarasiyla birlikte
ariza agiklamas1 yapilarak HBYS de bulunan Biyomedikal Istek ekranindan istek yapilarak
gonderilir.

6.11.2 Cihazlarin kullanima,

e Cihazlarin verimli kullanimi igin kesintisiz teknik destek 24 saat icap nobeti ile saglanmaktadir.

e Personele cihazin kullanimi i¢in gerekli egitimler ilgili hizmet alim1 firmalar1 ve biyomedikal {initesi
tarafindan verilmektedir.

e C(Cihazin gilivenli 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.

e (ihazlarin verimli ve giivenli ¢aligsmasi i¢in uygun malzeme ve ekipman kullanilmaktadir.

e (ihazlarin bakim ve kalibrasyonlar1 diizenli olarak her yil en ge¢ eyliil ay1 icerisinde asgari bir kez
olmak {izere Biyomedikal Biriminin koordinasyonunda yetkili hizmet alim1 firmalarina
yaptirilmaktadir.

e Tibbi cihazlarda maliyetler ile iretilen hizmet c¢iktilar1 izlenmekte ve cihazlarin verimliligi
degerlendirilmektedir.

6.11.3 Cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili kurallar;

e C(ihazlarin temizligi, kapali ve fisten cekildikten sonra cihaz kullanicis1 tarafindan ya da onun
nezaretinde temizlik personeli tarafindan yapilir.

e Dokunmatik ekrana sahip cihazlarin ekran temizligi cihaz agikken yapilmaz.

e Dezenfeksiyonu gereken cihazlarin dezenfeksiyonu iiretici firma talimatlarina uygun olarak yapilir.

e Sterilizasyonu gereken cihazlarin sterilizasyonu iretici talimatlariyla enfeksiyon komitesinin
talimatlarina uygun olarak yapulir.

e (ihaz kullanim1 esnasinda olusabilecek tehlikeli durumlarda

6.11.4 Cihaz kullanim1 esnasinda olusabilecek tehlikeli durumlara kullanicilar {iretici firma talimatlarina
uygun miidahale ederek Biyomedikal Birimi ile iletisime gecerlerler.

6.12 UYGUNSUZ MALZEMELERIN VE CIHAZLARIN GERi CEKILMESi, MUHAFAZASI,
KULLANIM DISI BIRAKILMASI VE IADE SARTLARI iLE iLGILi KURALLAR

e Yeni aliman malzemelerde depoya ilk girisinde uygunsuz iirlinler muayene kabul komisyonu
tarafindan uygunsuz olarak belirtilir ve gelen malzemeler tedarikei firmaya iade edilir.
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e Teslim alman malzemelerle ilgili malzemenin ayipli veya kusurlu oldugu anlasilirsa malzemeler
yenileriyle degistirilmek {izere tedarik¢i firmaya iade edilir.

e Uriin Takip Sistemi veya firmalar tarafindan bildirilen uygunsuz malzemeler ilgili birim depolarina
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

e Uygunsuz cihazlar iade edilecekse Ayniyat Saymanliginda, tamir edilerek uygunsuzlugu
giderilecekse Biyomedikal Biriminde tutulur.

e lade edilecek cihazlarin iade islemi Ayniyat Saymanlig tarafindan yapilir.

6.13 TIBBI CIHAZLARIN GUVENLI KULLANIMINA YONELIK BAKIM, ONARIM, AYAR,
TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU
6.13.1 Hastanemize ait tibbi cihazlarin bakim, onarim, ayar, test, kontrol ve kalibrasyonu ile ilgili siire¢leri
Biyomedikal Unitesi tarafindan bir plan dahilinde takip edilmektedir. Hizmet alimi olan cihazlarin bakim,
onarim, ayar, test, kontrol ve kalibrasyonunu Biyomedikal Unitesi gozetiminde ilgili firmalar tarafindan
yapilmaktadir.
6.13.2 Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarm test, kontrol ve Kalibrasyon raporlar1 Biyomedikal Unitesinde
mevcut olup, raporda asgari asagidaki bilgiler yer almaktadir.
e Kurulusun ad1 ve iletisim bilgileri,
e Varsa yetki belgesine ait bilgi,
e Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin bulundugu hastaneye ait tanimlayici bilgileri,
e Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin yeri, adi, markasi, modeli, Kimlik ve seri
numarast,
e Tibbi cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon islemleri, 6l¢iim degerleri, sonuglari ve Slgiim
belirsizligi ile bu islemlerin hangi standart ve kriterlere gére yapildigi,
e Test, kontrol ve kalibrasyon islemi i¢in kullanilan cihaz, donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi
markasi, modeli, seri numarast, kalibrasyon tarihi, sertifika numarasi ve kalibrasyonun yapildig: yer,
e Test, kontrol ve kalibrasyonu yapan ve onaylayan kisilerin adi, soyadi ve imzasi,
e Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig1 yer, tarih ve gecerlilik siiresi,
e Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig1 yerin ortam sartlari ile ilgili sicaklik, basing, nem ve benzeri
bilgiler,
e Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarast,
e Kalibrasyonu yapan personelin egitim sertifikasyon bilgileri,
e Hizmet alimi yoluyla hastanede yapilan test, kontrol ve kalibrasyon ¢aligmalar: sirasinda tiim siireci
g6zetim altinda tutan hastane personelinin ismi.
6.13.3 Kalibrasyon testine tabi tutulan tibbi cihazlar kalibrasyon etiketi mevcut olup, etiket iizerinde asgari
asagidaki bilgiler bulunmaktadir.
e Kalibrasyonu yapan firmaya ait tanimlayici bilgi
Cihaz kimlik numarasi
Kalibrasyon tarihi
Kalibrasyon gegerlilik siiresi
Kalibrasyon sertifika numarasi
6.13.4 Hizmet alim1 kapsaminda Kalibrasyonu gegen cihazlara yesil etiketleme, kismi gegen cihazlara sari
etiketleme yapilmaktadir. Kalibrasyonu gecemeyen cihazlar kirmizi etiketlenerek sahadan ¢ekilerek
biyomedikal iinitesinde isleme alinir.

6.14 TEST, KONTROL VE KALIBRASYON SONUCUNA GORE KULLANIMA UYGUN
OLMADIGI TESPIT EDILEN VEYA SINIRLI KULLANIM KARARI VERILEN TIBBi
CIHAZLAR iLE ILGILI SURECLER
6.14.1 Kullanima uygun olmadig: tespit edilen tibbi cihazlarin bakim, onarim ve yeniden kalibrasyonuna
yonelik siiregler Biyomedikal Unitesi tarafindan takip edilmektedir.
e Kullanima uygun olmadigi tespit edilen tibbi cihazlar kullanimdan c¢ekilerek yedegi olan tibbi
cihazlar kullanima verilir. Yedegi olmayan cihazlar igin resmi bilgilendirme yapilarak hizmet
durdurulur ve arizanin en kisa siirede giderilmesi saglanir.
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6.14.2 Sinirhi kullanim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda uygun olmadigi tespit
edilen fonksiyonlar1 sinirli kullanimda tutulur, miimkiinse tamiri yapilarak ve kalibrasyonu yaptirilarak
kullanima verilir.
e Kullanilmamas1 gereken fonksiyonlar asagidaki gorseli bulunan etiket ile isaretlenerek ve
bilgilendirme yapilarak caligsanlar tarafindan cihaz iizerinde izlenebilir olmasi saglanmistir.

KTU FARABI HASTANESI

!
DEMIRBAS NO ARIZA TESPIT

UYG.TARIHI

6.15 CIHAZ ARIZA BIiLDIiRiM VE ONARIM SURECLERI
6.15.1 Ariza ve onarim siirecleri ve siireglere iliskin kurallar;

e Demirbas olmayan cihazlara Biyomedikal Birimi tarafindan miidahale edilmez.

e Istekler demirbas numarasi bildirilerek HBYS Biyomedikal istek ekranindan ariza aciklamasi
belirtilerek yapilir.

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

e Biyomedikal Birimi tarafindan tamiri yapilabilen cihazlarin tamiri yapilarak, tamiri yapilamayan
cihazlarin tamiri yapilmasi igin gerekli arastirmalar yapilarak tamiri i¢in satin alma siiregleri
baglatilir ve maliyeti etkinse tamiri yaptirilarak ilgili birime teslim edilir.

6.15.3 Cihazlarda meydana gelen arizalarin bildirimi HBYS iizerinden en kisa siirede yapilir.

6.15.4 Cihaz arizalari ile ariza bildirim ve onarim siire¢leri HBYS Biyomedikal ekraninda kayit altina alinir.
6.15.5 Ariza durumunda cihaz kullanim dis1 birakilir ve birim sorumlusu ya da arizay1 tespit eden personel
tarafindan cihaz tizerinde ariza uyaris1 bulundurulur.

6.16 TIBBI CIHAZLAR iLE ILGILI GERCEKLESEN ISTENMEYEN VE BEKLENMEYEN
OLAYLARIN BILDIiRIMINE YONELIK YAPILAN DUZENLEMELER

6.16.1 Tibbi cihazlar ile ilgili istenmeyen ve beklenmeyen olaylarin bildirimine yonelik sorumlular
Biyomedikal Birim Sorumlusu ve Sarf Malzeme Deposunda gorevli personellerdir.

e Bildirimlere yonelik sorumluluklar:

e Bildirimler en geg iki saat icerisinde degerlendirilir ya da degerlendirilmesi saglanur,

e Bildirimi yapan personel; Uzman iiye, tibbi cihaz, cerrahi alet ve bunlara iligkin sarf malzemeler igin
biyomedikal biriminden bir personel, sarf depo personeli, Bashemsire, Bagshekim yardimcisinda
olusan ekip olusturularak istenmeyen ve beklenmeyen olay1 tutanak altina alir.

6.16.2 Bildirimler tutanak sonrast UTS ne bildirimi yapilir, iiriinlerin kullanimin1 durdurur, ilgili personeli
bilgilendirilir.

6.17 CIHAZLARIN KULLANIM DISI BIRAKILMASI SURECINE YONELIK YAPILAN
DUZENLEMELER

6.17.1 Cihazlarin kullanim dig1 birakilmasina (gegici veya siirekli kullanim dig1 birakma, hurdaya ayirma
vb.) yonelik kurallar;

o Gecici Kullamim Disi Birakma; Anzali ve kalibrasyondan ge¢cmeyen cihazlar tamiri ve veya
kalibrasyonu yapilana kadar arizali ya da kismi kullanim isareti etiketlenerek kullanim disina
cikarilir.

Siirekli Kullanim Dis1 Birakma, Hurdaya Aywrma

Yedek parca temini yapilamayan cihazlar,

Tamir maliyeti demirbag bedelinin yiizde ellisinden fazla olan cihazlar,

Ekonomik 6mriinii tamamlamuis cihazlar,

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

o Siirekli kullanim disina alinan cihazlarin miimkiinse bagka cihazda kullanilmak {izere bataryalari,

ampulleri ve kullanilabilecek pargalar1 cihazdan ayrilir.
6.17.2 T1bbi cihazlarin kullanim dis1 birakilmas1 durumunda bakanlik¢a tanimlanan UTS ne Ayniyat Birimi
tarafindan bildirimi yapilir.

O O O O e
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6.18 HASTA BASI TEST CIHAZLARININ (HBTC) KULLANIM SURECI VE KALITE KONTROL
CALISMALARINA YONELIK YAPILAN DUZENLENMELER
6.18.1 Hastanemizde hasta basi test cihazi olarak;

e Glukometre,

e Kan gazi cihazi,

e ACT cihaz1 kullanilmaktadir.

Hastanemizde mevcut olan tiim hasta basi test cihazlarinin izlenebilirligini saglayabilmek amaciyla
markasi, modeli, seri numarasi, ilgili firma tarafindan bilgileri kaydedilip, ilgili birimde muhafazasi
saglanmistir.

6.18.2 HBTC’ nin bakimi ve temizligi ile ilgili sorumlu laboratuvar birimi, sorumlular ve sorumluluklari
“HB.TL.04 Hasta Basi Test Cihazlart Kullanim Talimati” tanmimlanmistir.
6.18.3 HBTC i¢in kalite kontrol c¢alisma siire¢leri “HB.TL.04 Hasta Bast Test Cihazlart Kullanim
Talimatt” tanimlanmastir.
o Kalite kontrol testleri ilgili bolim/birimlerde kayit altina alinmaktadir.
6.18.3 Kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluk tespit edilmesi halinde ilgili boliim/birimler diizeltici
onleyici faaliyet baslatmaktadirlar.
6.18.4 HBTC’ yi kullanacak calisanlara asgari asagidaki konulari igeren egitim online olarak tanimlanmaistir.
e (Calisilacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerinde dikkat edilmesi gereken hususlar
e Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi
e Cihazin temizligi ve bakimi
6.18.4 HBTC’ de calisilmis olan tiim test sonuglar1 hasta dosyasina kayit edilmektedir.

7.0 ILGILi DOKUMANLAR
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