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1. AMAC

Kurumda, malzeme/cihaz gereksiniminin hasta ve ¢alisan ihtiyaglar1 gozetilerek tespitinden,
malzemelerin/cihazlarin temin edilmesi, kabulii, depolanmasi, stok kontrolii, ¢evreye doniislimiiniine
kadar gegen siirecin giivenli, verimli ve etkin sekilde yonetilmesini saglamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir medikal cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon faaliyetlerini kapsamaktadir.
3. KISALTMALAR

ERCI: Uluslararas1 Biyomedikal Standartlar Kurulusu

4. TANIMLAR

4.1.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
islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir sey konulmasi, dogum kontrolii veya sadece ilag
uygulamak amaciyla iretilmis, tek basma veya birlikte kullanilabilen, amacglanan islevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da
elde edilen tiriinler dahil olmak tizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuardir.

4.2.Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kullanilmak amaciyla iiretilen
parcgay1 veya pargalari ifade eder.

4.3.Sarf Malzeme: Tibbi cihazin c¢alisabilmesi icin gerekli olan ve c¢alistig1 siire icerisinde kullanilan
miathh malzemeleri (Filtreler, helyum, filmler, film basma cihazlar1 soliisyonlari, printer kartus ve
kagitlari, kasetler, optik diskler, optik disk siiriiciileri vb.) ifade eder.

4.4.Kalibrasyon: Olciime ve teste tabi cihazlarin, yetkili ve akredite bir laboratuvar tarafindan, dogrulugu
bilinen bir kalibratore gore kiyaslama yapilarak, cihazin 6l¢gme ya da kontrol yeteneginin dl¢iilmesidir.

4.5.Aniza: Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin, fonksiyonlarindan bir veya birkacini yerine getirememesi,
sonuclarinin istenilen diizeyde dogru elde edilememesi, artefaktli calismasi, beklenmeyen sekilde sesli
calismasi durumudur.

4.6.0narim: Tibbi cihazin ariza bildiriminden sonra yliklenicinin personelince veya alt yiiklenicileriyle
teknik sartname ve so6zlesmede belirtilen hiikiimler ¢er¢evesinde caligir hale getirmesini ifade eder.

4.7.Muayene ve Kabul Komisyonu: Yiiklenici tarafindan idareye teslim edilen malin veya yapilan isin
ihale dokiimaninda belirtilen sartlara uygun olup olmadigini inceleyen komisyondur.

5.SORUMLULAR
Agiz ve Dis Sagligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi Y Onetimi

Cihaz1 Kullanan Birimler ve Personeller
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Malzeme ve Cihaz Yo6netim Ekibi
Teknik Servis Birimi

Kalite Yo6netim Birimi

Satin Alma

Tasinir Kayit ve Kontrol Birimi

6. FAALIYET AKISI

6.1.CIHAZLARIN YONETIMINE ILiSKIN GOREV, YETKi VE SORUMLULUKLAR
TANIMLANMALIDIR:

6.1.1.Merkezimizde cihazlarin yonetimine iliskin “Malzeme ve Cihaz Yonetimi Ekibi” kurulmustur. Gorev
yetki ve sorumluluklari tanimlanmugtir.

6.1.2.“Malzeme ve Cihaz Yonetimi Ekibi” Gorev ve Sorumluluklart:

e Tibbi cihazlarin boliim bazinda envanterinin hazirlanmasini saglamak,

e Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6l¢gme, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik planlama yapmak,
e Plan dahilinde cihazlarin 6l¢gme, ayar ve kalibrasyonlarinin yapilmasini saglamak,

e Yapilan bakim, onarim ve kalibrasyon g¢aligmalar: ile ilgili diizenli olarak kayitlarin tutulmasini
saglamak,

e Kalibrasyonu yapilan cihazlarin lizerinde kalibrasyon etiketinin bulunmasini saglamak,

e Tibbi cihaz arizalarina miidahale etmek ve ¢oziimlenemeyen cihaz arizalarini ilgili firmalara yaptirmak,
e Tibbi cihazlar ile ilgili yedek parca, aksesuar stogu ve yonetimini saglamak,

e Tibbi cihazlar i¢in ihtiya¢ duyulan yedek parga, aksesuar ihtiyaglarini satin alma yolu ile kargilamak,

e Kuruma satin alinan cihazlarin montaj/kurulum asamalarinda organizasyonunu saglamak ve ilgili
firmaya refakat etmek,

e Konu ile ilgili ¢alisanlara egitim vermek,
e Komite tarafindan gorev alanina iliskin gerekli iyilestirme ¢aligsmalarini yapilir.
e Komite; gorev alani ile ilgili gerekli egitim faaliyetlerini belirler.

6.2.CIHAZLARIN TEMINi VE HIiZMETE SUNULMASINA YONELiK DUZENLEME
BULUNMALIDIR:

6.2.1.Cihazlara iliskin ihtiyacin tespit edilme siireci

e(Cihazlara iliskin ihtiyacin tespiti, ihtiyacin olustugu birim sorumlulari tarafindan belirlenip; Merkez
yoOnetimine sunulur.

eMerkez Yonetimi gerekli aragtirmay1 yaparak ilgili evragi Dekan’in onayina sunar.
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e Alim kalemi, yontemi, miktar1 Dekan tarafindan onaylanan mal/hizmetler alimi1 yapilmak {izere satin
alma birimine iletilir.

6.2.2.Cihaz talep yetkisi bulunan ¢ahsanlar

e Sorumlu Boliimler, sorumlu olduklari cihazlar i¢in; ihtiyaci-tiiketimi belirleme ve planlama, biitgeleme,
istek yapma, malzemeyi teslim alma, kabul ve giris islemlerini yapma, depolama ve stok takibi yapma ile
iliskili tiim faaliyetleri yiirtitmekle sorumludur.

056z konusu boliimler sorumlu olduklar cihazlar i¢in planlama ¢aligmalari yaparlar.
6.2.3.Talep yontemi

eTalep yonetimi; Klinigin ihtiyaglarini belirleyip malzemeyle ilgili depoya alim icin gerekli talep
evraklarini teslim etmesiyle baglar. Depo tarafindan degerlendirilen talep ihtiya¢ tespit komisyonuna
sunulur. Komisyonun karar1 dogrultusunda alimi uygun bulunan talepler dis talebe ¢evrilerek satin alma
birimine teslim edilir. Satin almas1 tamamlanan ve karari ¢ikan talepte bulunan malzeme, cihaz veya depo
tarafindan teslim alinarak tamamlanir.

eMalzeme ve cihaz temini; Dogrudan temin, ihale, hibe ve ihtiya¢ fazlasi devir seklinde olmaktadir.
6.2.4.Taleplerin nasil ve kimler tarafindan degerlendirilecegi

eTalep edilen cihazin marka, teknik servis vb. acisindan degerlendirmesi, piyasa arastirmasinin yapilmasi
konularinda Satin Alma Birimi ve talepte bulunan boliim sorumlusu tarafindan koordineli olarak c¢aligilir.

eoGerekli goriilen tibbi cihaz ve donanimda teknik anlamda sartname olusturulur. Aragtirma baglatarak
alinacak cihaz veya donanima ait bilgilere ulagsmada kullanic1 ve piyasa referanslart da géz Oniinde
bulundurularak sartname hazirlanir.

6.2.5. Teknik sartname hazirlanmasi

eTalebi olusturan klinik yonetimi taleplerini sunarken ayni zamanda, hangi niteliklerde nasil bir cihaz
alacagini belirlemek i¢in ilgili cihaza iliskin teknik sartname hazirlamak durumundadir.

eTeknik sartname fiziksel 6zellikler, zorunlu 6zellikle, ambalaj sekli, 6l¢ii birimi ve standartlari igeren bir
icerige uygun sekilde hazirlanmalidir.

ePiyasada arz edilen ihtiya¢ kaleminin genel ozelliklerini barindiran teknik sartname, tek kaynaktan
temin edilebilen bir iiriin olmas1 haricinde rekabet saglayacak sekilde hazirlanmalidir.

eTeknik sartnameyi o iriinii cihaz1 kullanacak olan uzman kisiler hazirlamalidir.
eTeknik sartname kaliteyi ve rekabeti saglayici unsurlart icermelidir.

eTeknik sartname yalin ve anlasilir olmalidir. Sadece talep edilen iiriinii tanimlamalidir.
6.2.6.Tekliflerin degerlendirilme siireci

oKlinik yonetimince olusturulan ve iist yonetimde onaylanan talep ve teknik sartnameler, satinalma
yontemi belirlenerek temin edilmek {izere alima ¢ikilir.

eBelirlenen ihtiyaclar harcama yetkilisi tarafindan alim usulii belirlenerek ihale edilir.
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eSatinalma birimi tarafindan teklifler en diisiikkten en yiiksek fiyat teklifi veren tedarik¢inin bilgilerini
icerir sekilde alim komisyonuna sunulur. Alima komisyon karar verir.

6.2.7.Cihazlari temini

eDepo tarafindan siparisi ¢ekilen cihaz faturasi sisteme girilir, Taginir Kayit Yetkilisi tarafindan kontrol
ve sayimi yapilarak gegici kabule alinir.

eCihaz1 talep eden klinik sorumlusu tarafindan uygunlugu verildikten sonra kabulii yapilir. Kabulii
yapilan cihazlar muhafaza kosullarina gore uygun depo ve raflara yerlestirilir.

eTemin edilen cihazlar istem ve ihtiya¢ dogrultusunda birim, klinik veya bdliimlere kurulumu yapilarak,
zimmetlenir.

6.2.8. Temin edilen cihazlarin kontrolii

eSatinalma birimlerince alimlar1 gerceklestirilen ve sozlesmeye baglanan cihazlarin islemleri stok
birimlerince siparis ¢ekilerek mal kabul agsamasina getirilir.

eMal Kabul siirecinde denetim ve muayene teknik sartnameye uygun sekilde, ayrica Mal Alimlar
Denetim Muayene ve Kabul Islemlerine dair Yonetmelik kapsaminda islem gerceklestirilerek iiriinler
kabul edilir.

eSatin alma siireclerinin en dnemli agsamast muayene agamasidir. Muayene agamasinda komisyon ihale
yolu ile alimina karar verilen iiriinii, ihale dokiimanindaki teknik sartnameye gore inceler ve siireci
sonuglandirir.

6.2.9.Cihazlarin tedarikc¢iden teslim alinmasi ve hizmete sunulmasi

eSatin alimi tamamlanan her tiirlii cihazin fakiilteye kabulii, tibbi cihaz1 talep eden boliim sorumlusu,
Satin alma sorumlusu ve {ist yonetimden olusan muayene ve kabul komisyonu tarafindan gerceklesir.

eMerkezimize yeni alinan cihazlar muayene komisyonu tarafindan goriiliip onay verildikten sonra
sisteme kabulii yapilir.

e(Cihazlar kisilere zimmetlenerek kullanimina sunulur.

e“Muayene ve Kabul Komisyonu” onay1 sonrast Tasimir Kayit Kontrol Yetkilisi tarafindan demirbas
kaydina alinarak Biyomedikal Personeli esliginde ilgili birime ya da depoya teslim edilir.

eCihazin montaj ve demosu Teknik Servis Birimi ve ilgili birim bilgisi disinda gergeklestirilemez.
Cihazin montaj1 ve demosu tamamlandiktan sonra ilgili dis firma tutanak ile cihazi ilgili birime teslim
eder.

eYeni alinan tibbi cihazlarda, kabul muayenesi kapsaminda:
v Kullanim El Kitabi/ Manueli (ingilizce ve Tiirkce),
v Fabrika ¢ikis 6lgiimlerine/ kalibrasyona ait raporlar,

v Onerilen bakim prosediirii,

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
KYS-PRO.042, R00, 31.10.2026 7 ;
kvys.giresun.edu.tr/dg/1625 Sayfa 4/ 14 [



https://kvys.giresun.edu.tr/dg/1625

Dokiiman No KYS-PRO.042
T.C. ilk Yayn Tarihi 31.10.2026
GIRESUN UNIVERSITESI Revizyon Tarihi
Cihaz Yonetim Prosediirii (DMC.PR.02) Revizyon No 00
Sayfa No Sayfa 5/ 14

v Onerilen kalibrasyon prosediirii,
v Ulusal bilgi bankasina kayith olma sarti,

v Miimkiinse cihazla ilgili uluslararasi standartlara Uygunluk Belgesi, boliim tarafindan alinarak
muhafaza edilir

e(Cihazlarla ilgili kullanict egitimleri teknik birim sorumlusu ya da {iretici firma yetkilisi tarafindan
verilerek imza altina alinir.

6.3.CIHAZLARIN iZLENEBILIiRLiGi SAGLANMALIDIR:
6.3.1.Cihazlarin boliim bazinda envanteri bulunmahdir.

eMerkezimizde tiim birimlerinde, bolim bazinda cihazlarin envanteri bulunur. Envanterde asagidaki
asgari bilgiler bulunmaktadir:

v Cihazin adi

v Cihaz1 tanimlayan kimlik numarasi (biyomedikal numarasi1 veya demirbag numarasi)
v Seri numarast

v Markasi

v Bulundugu bolim
6.3.2.Asgari asagidaki bilgileri icerecek sekilde cihaz karti veya etiketi bulunmahdar.
e Merkezimizde tiim birimlerinde bulunan cihazlarda; cihaz etiketi bulunmaktadir.

o(Cihaz etiketinde, cihazi tanimlayan kimlik numarasi (biyomedikal numarasi veya demirbas numarasi) ve
cihazin bulundugu boliim yer almaktadir.

6.3.3. T1ibbi cihazlarin envanteri Bakanlik¢ca tanimlanan sistem iizerinden izlenebilir olmahdir.

Tibbi cihazlar Bakanlik¢a tanimlanan Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne Tasmir Kayit Kontrol Yetkilisi
tarafindan kayit edilir.

6.4.CiIHAZLARIN GUVENLI VE VERIMLiI KULLANIMINA YONELiK DUZENLEME
YAPILMALIDIR:

6.4.1.Cihazlarin giivenli ve verimli kullanimina iliskin siirecler ve bu siireclere yonelik kurallar:
eCihazlarin verimli kullanimi i¢in kesintisiz teknik destek saglanmalidir.

ePersonele cihazin kullanimi i¢in gerekli egitimler verilmelidir.

eCihazin giivenli ve verimli kullanim1 agisindan fiziki ve teknik altyapi uygun sekilde olusturulmalidir.
eCihazlarin verimli ve giivenli ¢aligmasi i¢in uygun malzeme ve ekipman kullanilmalidir.

eCihazlarin bakim ve kalibrasyonlar1 diizenli olarak yapilmalidir.
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oTibbi cihazlarda maliyetler ile iretilen hizmet c¢iktilar1 izlenmeli ve cihazlarin verimliligi
degerlendirilmelidir.

6.4.2.Cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili kurallar tanimlanmahdir:

e(Cihazlarin temizligi, cihaz kullanicisi tarafindan ya da onun nezaretinde temizlik personeli tarafindan
yapilir.

e(Cihazlar, kapal1 ve fisten ¢ekildikten sonra temizligi yapilir.
eDokunmatik ekrana sahip cihazlarin ekran temizligi cihaz agikken yapilmaz.
eDezenfeksiyonu gereken cihazlarin dezenfeksiyonu iiretici firma talimatlarina uygun olarak yapilir.

eSterilizasyonu gereken cihazlarin sterilizasyonu iiretici talimatlariyla enfeksiyon komitesinin
talimatlarina uygun olarak yapilir.

oCihaz kullanimi1 esnasinda olusabilecek tehlikeli durumlarda kullanicilar tarafindan {iretici firma
talimatlarina uyulur.

6.4.3.Cihaz kullanim1 esnasinda olusabilecek tehlikeli durumlara yonelik miidahale yontemleri
belirlenmelidir:

eMalzeme veya cihazin kullanimi esnasinda karsilasilan olumsuzluklarda derhal uygulamaya son verilir.
eMalzeme, birimde toplatilir ve depo birimine bildirilir yeni parti malzeme ile degistirilir.
eMalzemeyi tedarik eden firma ile irtibata gecilerek sorunlu malzeme yenisi ile degistirilir.

e(Cihazlarda ise kullanim hemen durdurulur, teknik servis birimine bilgi verilir ve olay sonuglanincaya
kadar cihaz kullanilmaz.

eMalzeme veya cihazin kullanimi esnasinda karsilagilan olumsuzluklarda derhal uygulamaya son
verilir.

e Sarf malzemeler sikdyette bulunan birim tarafindan tutanakla depo sorumlusuna teslim edilir.
eilgili firma ile goriisiilerek sorunun ne oldugu ibraz edilir ve ¢dziime ulastirilmasi saglanr.

eDemirbag malzeme de ise garanti siiresi devam ediyorsa ilgili firma tarafindan ariza giderilmeye
caligilir.

eGaranti siiresi dolmus ise ilgili firma disinda diger firmalar da arastirilarak fiyat teklifi alinir ve tamiri
saglanir.

6.5.UYGUNSUZ CIHAZLARIN GERi CEKILMESi, MUHAFAZASI, KULLANIM DISI
BIRAKILMASI VE iADE SARTLARI ILE ILGILi KURALLAR TANIMLANMALIDIR:

eYeni alinan malzemelerde depoya ilk girisinde uygunsuz {iriinler muayene kabul komisyonu tarafindan
uygunsuz olarak belirtilir ve gelen malzemeler tedarikgi firmaya iade edilir.

eTeslim alinan malzemelerle ilgili malzemenin ayipli veya kusurlu oldugu anlasilirsa malzemeler
yenileriyle degistirilmek {izere tedarik¢i firmaya iade edilir.
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eUriin Takip Sistemi veya firmalar tarafindan bildirilen uygunsuz malzemeler ilgili birim depolarmna ve
depo sorumlularina yazili bildirim yapilarak depolardan geri ¢ekilerek ilgili firmaya iade edilir.

eFirma ya da UTS den uygunsuzluk bildirimi yapilan cihazlar kullanimdan ¢ekilir.

eUygunsuz cihazlar iade edilecekse Tasinir Kayit Kontrol Yetkilisinde, tamir edilerek uygunsuzlugu
giderilecekse Teknik Biriminde tutulur.

eiade edilecek cihazlarin iade islemi Tasinir Kayit Kontrol Yetkilisi tarafindan yapulir.

eTeknik sartnameye uymayan malzemeler veya kullanim esnasinda uygunsuz bulunan malzemeler
Muayene Kabul komisyonu tarafindan diizenlenen uygunsuzluk belgesine istinaden satin alma kanaliyla
ilgili firmaya iade edilir.

6.6.TIBBI CIHAZLARIN GUVENLiI KULLANIMINA YONELIK BAKIM, ONARIM, AYAR,
TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU YAPILMALIDIR:

6.6.1.T1ibbi cihazlarin bakim, onarim, ayar, test, kontrol ve kalibrasyonu ile ilgili siirecler
tammmlanmal ve bir plan dahilinde izlenmelidir.

oT1bbi cihazlarin giivenli ¢alismasi ve dogru sonug¢ vermesi amaciyla, firma onerileri, hastane ihtiyaglari
ve kullanim yogunluguna gore belirlenen sekilde ve siklikta, bakim, onarim, ayar ve kalibrasyon islemleri
yapilmaktadir.

eMerkezimizde kalibrasyona tabii tibbi cihazlarin tespiti yapilarak listelenir.

eBolim bazli yillik kalibrasyon plani hazirlanir ve Malzeme ve Cihaz Yonetimi Ekibi tarafindan takip
edilir.

eYeni bir cihaz alindiginda Malzeme ve Cihaz Yonetimi Ekibi tarafindan cihazin kalibrasyon periyodunu
tespit eder/ettirir ve kalibrasyon planina ekler.

eYeni alinan cihazlar kullanima baglamadan 6nce kalibre edilirler.
eKalibrasyonu yapilan cihaz Kalibrasyon Etiketi yapistirildiktan sonra kullanilmaya baslanir.

eKalibrasyon etiketi olarak, kalibrasyonu yapan kurulus tarafindan hazirlanan etiketler de (kalibrasyon
tarihini ve bir sonraki kalibrasyon tarihini gostermesi kosuluyla) kullanilabilir.

oOlciim sonuglar1 bilimsel veri olarak kullanilmayan cihazlarin (&grencilere cihazin kullanimin
gostermek, cihazi ve parcalarini tanitmak, deney metotlarin1 gostermek amaciyla kullanilan cihazlar gibi)
kalibrasyonu yapilmaz ve bu cihazlar kalibrasyon planina dahil edilmez.

6.6.2.Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporu bulunmali, raporda
asgari asagidaki bilgiler yer almahdir:

Merkezimizde kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporu bulunmakta ve
raporda asgari asagidaki bilgiler yer almaktadir:

eKurulusun ad1 ve iletisim bilgileri

e Varsa yetki belgesine ait bilgi
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eTest, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin bulundugu kuruma ait tanimlayici bilgileri
eTest, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin yeri, adi, markasi, modeli, kimlik ve seri numarasi

eTibbi cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon islemleri, 6l¢iim degerleri, sonuglart ve Olgiim
belirsizligi ile bu islemlerin hangi standart ve kriterlere gore yapildig:

eTest, kontrol ve kalibrasyon iglemi i¢in kullanilan cihaz, donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi markasi,
modeli, seri numarasi, kalibrasyon tarihi, sertifika numarasi ve kalibrasyonun yapildig: yer

eTest, kontrol ve kalibrasyonu yapan ve onaylayan kisilerin adi, soyadi ve imzasi1
eTest, kontrol ve kalibrasyonun yapildig: yer, tarih ve gecerlilik siiresi

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

eTest, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi
eKalibrasyonu yapan personelin egitim sertifikasyon bilgileri

eHizmet alimi1 yoluyla kurumda yapilan test, kontrol ve kalibrasyon ¢aligmalar1 sirasinda tiim siireci
gozetim altinda tutan kurum personelinin imzast

6.6.3.Kalibrasyon testine tabi tutulan tibbi cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmali, etiket iizerinde
asgari asagidaki bilgiler bulunmahdir:

Merkezimizde kalibrasyon testine tabi tutulan tibbi cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmakta ve etiket
iizerinde asgari agsagidaki bilgiler bulunmaktadir:

v Kalibrasyonu yapan firmaya ait tanimlayici bilgi
v Cihaz kimlik numarasi

v Kalibrasyon tarihi

v Kalibrasyon gegerlilik siiresi

v Kalibrasyon sertifika numarasi

6.6.4.Kalibrasyon testini gecen, kismi gecen veya gecemeyen cihazlar icin kalibrasyon etiketlerinde
farkh renklendirmeler yapilmahdir:

eTest, Kontrol ve Kalibrasyon sonucuna gore; Yesil / Sar1 / Kirmiz1 renkli etiketten bir tanesi cihaz
tizerine ilgili firma tarafindan yapistirilir. Etiket iizerinde Kalibrasyonu yapan firmaya ait bilgiler, cihaz
kimlik numarasi, kalibrasyon tarihi, sertifika numarasi kalibrasyon gegerlilik siiresi bilgileri bulunur.

oYesil Etiket: Cihazin kalibrasyona uygun oldugunu ifade eden etikettir.

eSar1 Etiket: Cihazin kismi arizali oldugu fakat tamamen kullanim dis1 birakilmasina gerek olmadiginda,
hata veren kod sar1 etiket iizerine yazilir ve personelin bu hata kodunu kullanmasi engellenir. Diger
kodlarda cihazin kullanilmasina engel yoktur. Kalibrasyon tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde kismi ariza
giderilmedigi taktirde cihazin kalibrasyonu gegmedigini ifade eder.
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oKirmuz Etiket: Cihazin kalibrasyonu gegemedigini ifade eder. Cihazin arizasi giderilene kadar hizmet
dis1 birakilir. Onarim sonrasi tekrar kalibrasyona tabi tutulur. Kalibrasyonu tekrar gecemezse hek’e
ayrilir.

6.7.TEST, KONTROL VE KALIBRASYON SONUCUNA GORE KULLANIMA UYGUN
OLMADIGI TESPIiT EDILEN VEYA SINIRLI KULLANIM KARARI VERILEN TIBBI
CIHAZLAR ILE ILGILI SURECLER TANIMLANMALIDIR :

6.7.1. Kullannma uygun olmadig1 tespit edilen tibbi cihazlarin bakim, onarim ve yeniden
kalibrasyonuna yonelik siirecler tanéimlanmahdir:

Kullanima uygun olmadig1 tespit edilen tibbi cihazlarin bakim, onarim ve yeniden kalibrasyonuna kadar
gegen siirecte hizmet sunumunun nasil siirdiiriilecegi belirlenir.

eKullanim dis1 cihazlar lizerine kirmizi renkte etiket yapistirilarak nedeni isaretlenir.
eKalibrasyon gerektirmeyen medikal cihazlar ‘’Kalibrasyon Gerektirmez’’ etiketi yapistirilarak belirtilir.

oKismi gecen ve gecemeyen cihazla ilgili firma veya yetkili servise gonderilir, arizas1 giderildikten sonra
tekrar kalibrasyon yaptirilir. Kullanim dis1 ise, envanterden ¢ikartilarak yerine yeni cihaz alimi planlanir.

oCihaz kalibrasyondan gegene kadar; Yetkili serviste/ serviste olan cihazlar, kalibrasyonu yapilip
kullanilana kadar, baska bir birimde ayn1 6zellikte cihaz var ise; birimler arasinda ortak kullanilir. Cihaz
tek ise; uygun kalibrasyon olana kadar cihazla islem yapilmaz. Hastalara randevu verilmez.

e(Cihazlarin kalibrasyon sertifikalar1 Malzeme ve Cihaz Y 6netimi Ekibi tarafindan dosyalanir.

eDegerlendirme sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olmayan (kabul edilebilir sinirlar diginda
olan) cihazlar 6nce bakim/onarima alinir, daha sonra kalibrasyon islemi tekrarlanir.

eYapilan kalibrasyon sonrasi kalibrasyon degerleri normal ise cihaz kullanima sunulur. Normal degilse
bakim/onarim islemlerine cihaz normal degerleri verinceye kadar devam edilir. Yapilan tim
bakim/onarim islemleri sonrasi, cihazin kalibrasyon sonucu degerleri kabul edilebilir sinirlar igerisinde
degilse ve konu cihazin temsilcisi olan firma tarafindan da bu sekilde rapor edilirse, cihaz HEK ayrilir ve
demirbag kaydi iptal edilir.

6.7.2.S1mirh kullanim karar verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda uygun olmadig:
tespit edilen fonksiyonlar: kullanilmamahdir:

eMerkezimizde smirli kullanim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda uygun
olmadig tespit edilen fonksiyonlar1 kullanilmaz.

eKullanilmamasi gereken fonksiyonlar ¢aliganlar tarafindan cihaz iizerinde izlenebilirligi saglanir.

6.8.CIHAZ ARIZA BILDIiRiM VE ONARIM SURECLERI TANIMLANMALI VE KAYIT
ALTINA ALINMALIDIR:

6.8.1.Ar1za ve onarim siiregleri ve siireclere iliskin kurallar tanimlanmahdar:

eMerkezimiz birimlerinde kullanilan tibbi cihazlar arizalandigi takdirde birim sorumlusu otomasyon
izerinden teknik servis birimine bildirir.
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eTeknik servis birimi ambar biriminden cihazin garanti durumunu 6grenir.

eGarantisi devam eden cihazlarin firma ile irtibata gegilerek ilgili s6zlesme / sartname bilgilerine gore
cihazlarin garanti kapsamindan tamiri yaptirilir.

eGaranti kapsaminda olmayan malzemeler arizalanmasi durumunda teknik servis teknisyenleri tarafindan
tamiri yapilip yapilmayacagi degerlendirilir. Tamire uygun degilse satin alma kanali ile yetkili firmada
yapilmasi i¢in resmi yazigma yapilir. Yazigma siireci sonucuna gore cihazin yapilmasina veya maliyetine
gore yapilmamasina fakiilte yonetimi ile birlikte karar verilir.

6.8.1.Cihazlarda meydana gelen arizalarin bildirimi en kisa siirede saglanmalhdir:
eMerkezimizde cihazlarda meydana gelen arizalarin bildirimleri en kisa siirede saglanmaktadir.
eMerkezdeki tiim tibbi cihazlarin arizalar1 otomasyon tlizerinden Teknik Servis Birimine bildirilir.

eAcil durumlarda telefonla teknisyen hizli bir sekilde arizali cihaza ulastiktan sonra yapilan iglemi
otomasyona kayit eder.

e Arizas1 giderilmedigi durumlarda uygun firmaya bilgi verilir.

oCihazin onarimi tamamlandiktan sonra Teknik Servis Biriminden bir tekniker ve onarimi yapilan
cihazin bulundugu iinite sorumlusu veya sorumlu teknisyeni tarafindan cihazin gerekli kontrol ve testleri
yapilarak teslim alinir.

6.8.1.Cihaz arizalar ile ariza bildirim ve onarim siiregleri kayit altina alinmahdir:
Cihaz arizalari ile ariza bildirim ve onarim siirecleri HBY 'S de kayit altina alinir.

6.8.1.Ariza durumunda cihaz kullanom dis1 birakilmalh ve cihaz iizerinde ariza uyarisi
bulunmahdir:

Ariza durumunda cihaz kullanim dis1 birakilir ve cihaz iizerine birim sorumlusu veya arizay1 tespit eden
personel tarafindan ariza uyarisi bulundurulur.

6.9.TIBBI CIHAZLAR ILE ILGILI GERCEKLESEN ISTENMEYEN VE BEKLENMEYEN
OLAYLARIN BILDIiRiIMINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR:

6.9.1.T1bbi cihazlar ile ilgili istenmeyen ve beklenmeyen olaylarin bildirimine yonelik sorumlular ve
sorumluluklar: tanéimlanmahdir:

oTibbi cihazlar ile ilgili istenmeyen ve beklenmeyen olaylarin bildirimine ydnelik sorumlular, st
yonetim, idari mali islerden sorumlu Dekan Yardimecisi, tibbi cihazi kullanan saglik calisanlari, kalite
birimi ¢alisanlari, teknik servis birimi, malzeme ve cihaz yonetimi ekibi ve materyovijilans sorumlusudur
ve olusan olumsuz olaylar Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirmekle yiikiimliidiirler.

oT1bbi cihaz uyar sistemi kapsaminda bir olumsuz olay oldugunda olaya tanik olan kullanicilar bu olay1
bir tutanak ile Merkezimiz Materyovijilans Sorumlusuna bildirir. Materyavijilans Sorumlusu
merkezimizde tibbi cihazlar ile ilgili olumsuz olaylar takip etmekle sorumlu kisidir.
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eTutanakta ilgili cihazin markasi, modeli, imalat¢1 ve/veya ithalat¢i, seri/lot numaralaria ait bilgiler
bulunur.

eBildirimler en geg iki saat icerisinde degerlendirilir ya da degerlendirilmesi saglanir,

e(Olaya neden olan ya da olmasi muhtemel olan cihazlar1 varsa depo stoklar ile birlikte muhafaza edilir.
Adli sorusturma ve kovusturma islemlerine halel getirmeksizin inceleme amaciyla talep edildiginde
Bakanliga ve/veya Bakanligin bilgisi dahilinde imalatg1, yetkili temsilci, ithalat¢i cihazin piyasaya
arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisilere gonderilir.

eRaporlamanin yapilmast i¢in; bir olayin gergeklesmis olmasi, olayin nedeninin tibbi cihaz olmasi ya da
tibbi cihaz olmasindan siiphe edilmesi, hasta/ kullanici/ {iglincii kiginin 6liimii hasta/kullanici/ iiglincii
kisinin saglik durumunda ciddi bozulma ile sonu¢lanmasi yada sonuclanabilmesi gerekmektedir.

eRaporlama yapilmasi gereken bir olay meydana geldigi zaman, olaya tanik olan kisiler, teknik servis
birimi materyovijilans sorumlusuna ve merkezin gorevlendirecegi kisiler tarafindan bir komisyon
olusturularak, cihaz kaynakli problemler tespit edilir, tutanak ve raporlar tutularak bagli saglik
miidiirliigiine durum bildirilir.

eDurum duirum saglk miidiirliigii tarafindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilgili birimlerine
bildirilir. Yanit gelene kadar cihaz uygun kosullar altinda muhafaza edilir. Bu kosullar cihaz katalogunda
yer alan saklama kosul ve ortamlarina uygun bir ortam olarak belirlenmelidir.

eCihazin durumu ile ilgili gelen karara gore cihazin belirtilecek olan herhangi bir kurum/kurulusa
gonderilmesi gerekiyorsa bu gereklilik ivedilikle yerine getirilir. Cihaz mevcut durumu takip edilerek
alinan kararlar dogrultusunda islemler gergeklestirilir.

6.9.2.Bildirimler, Bakanhikca tanimlanan sistem iizerinden yapilmahdir:

oTibbi cihaz wuyar1 sistemi kapsaminda, bir olumsuz olay oldugunda, olaya tanik olan
uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, bu olayr bir tutanak doldurularak Hastane Biyomedikal
Materyovijilans Sorumlusuna bildirir.

eBiyomedikal Materyovijilans Sorumlu olumsuz olay tutanagini doldurarak iiriine ait fatura bilgisi,
fotograf ve kullanim kilavuzunu {iist yazi ile birlikte Saglik Miidiirliigli Biyomedikal Materyovijilans
sorumlusuna bildirir.

eGerekli degerlendirilmeler yaptiktan sonra olumsuz olay:r Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
biinyesindeki Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligi’na bildirir. Ayrica saglik tesisinden gelen evraklari
TITCK’ ya bildirir.

6.10.CIHAZLARIN KULLANIM DISI BIRAKILMASI SURECINE YONELIiK DUZENLEME
BULUNMALIDIR:

6.10.1.Cihazlarin kullanim dis1 birakilmasina (gegcici veya siirekli kullamim dis1 birakma, hurdaya
ayirma vb.) yonelik kurallar tanimlanmahdir:

oGecgici kullamm dis1 birakma; Arizali ve kalibrasyondan gegmeyen cihazlar tamiri ve veya
kalibrasyonu yapilana kadar arizali ya da kism1 kullanim isareti etiketlenerek kullanim digina ¢ikarilir.
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eSiirekli kullanim dis1 birakma, hurdaya ayirma ;

v Yedek parga temini yapilamayan cihazlar,

v Tamir maliyeti demirbas bedelinin yiizde ellisinden fazla olan cihazlar,
v Ekonomik émriinii tamamlamis cihazlar,

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

v Siirekli kullanim digina alinan cihazlarin miimkiinse baska cihazda kullanilmak iizere bataryalari,
ampulleri ve kullanilabilecek parcalar1 cihazdan ayrilir.

eHEK"’ e ayrilan cihazlarin listesi satig islemleri yapilmak iizere satin almaya bildirilir. HEK Cihazlar
satis1 yapilana kadar uygun bir depoda bekletilir.

6.10.2.Tibbi cihazlarin kullanénm dis1 birakilmasi durumunda Bakanhkc¢a tamimlanan takip
sistemine bildirim yapilmahdir:

Tibbi cihazlarm kullanim dis1 birakilmas1 durumunda Bakanlika tanimlanan UTS ne Tasinir Kayit
Kontrol Yetkilisi tarafindan bildirim yapilir.

6.11.HASTA BASI TEST CIHAZLARININ (HBTC) KULLANIM SURECiI VE KALITE
KONTROL CALISMALARINA YONELIK DUZENLENME YAPILMALIDIR:

6.11.1.Kurumda kullamilan HBTC'ler izlenebilir sekilde tannmlanmahdir:

eMerkezimizde hasta bast test cihazi olarak glukometre cihazi, ates Olger ve pulsoksimetre
kullanilmaktadir.

eMerkezimizde kullanilan HBTC’lerin izlenebilirligi saglayabilmek amaciyla cihazlarin kullanildig:
birim, cihaz sorumlusu, cihaz numarasi, cihaz tiirli, marka ve model bilgilerini iceren envanter
olusturulmustur.

eMerkezimizde mevcut olan tiim hasta basi test cihazlarinin markasi, modeli, seri numarasi, ilgili firma
v.b. bilgilerinin bulundugu “Hasta Basi Test Cihazi Envanter Formuna” kaydedilip, ilgili birimde
muhafazasi saglanir.

6.11.2.HBTC’nin bakimi ve temizligi ile ilgili sorumlular ve sorumluluklar tanimlanmahdir:

oHBTC kullanildig1 boliimlerdeki Boliim Sorumlu Personelleri aynit zamanda cihaz sorumlusudur. Her
cihazin sorumlusu “Hasta Bagi Test Cihazi Envanter Formun”da belirtilmistir.

oHBTC bakim ve temizligi firma onerileri dogrultusunda birim sorumlularinca ve kullanan saglik
personeli tarafindan yapilir.

eOlciim cihazimin govdesi %70’ lik alkolle nemlendirilmis bir bezle silinmelidir.

eHafif 1slatilmig bir bez veya hafif nemlendirilmis bir pamuklu ¢ubuk kullanarak 6l¢iim penceresini ve
cevresini ve ayrica kapag iki taraftan dikkatlice temizlenmelidir.
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eCihazin icine siv1 girmemesine dikkat edilmelidir. Olgiim cihazin iistiine s1v1 piiskiirtiilmemeli ve sivi
icine batirilmamalidir. Pil ve pil yuvalari kontrol edilmeli, zayiflamis veya bitmis piller degistirilmelidir.

6.11.3.HBTC icin kalite kontrol ¢alisma siire¢leri tanimlanmahdir:
6.11.3.1.Pre-Analitik (Ol¢iim Oncesi) Evre;

ei¢ kalite kontrol ve karsilastirma ¢alismasi cihazimiz sadece acil durumlarda kullanilacagindan dolay1 yilda
2 kez yapilmaktadir.

eKarsilagtirma g¢aligmasi cihaz sorumlusu tarafindan en az bir hastadan alinan kan Ornekleri hem
glukometre cihazinda bakilarak hem de tlipe alinarak iki niisha "Glukometre cihazlari (hbtc) internal
kalite kontrol takip formu" doldurulur. Laboratuvarda ¢ikan test sonucu 2 niisha ¢ikt1 alinarak formlarla
birlikte Biyokimya Laboratuvarima gonderilir.

eOrnek (numune); taze kan olmali, beklemis, serum veya plazma olmamalidir. Ornek; parmak, avug ici,
kolun 6n kismi, kolun iist kismi, baldir ve uyluk gibi bolgelerden alinmalidir.

¢Olciim ¢ubuklari tek kullanimliktir ve son kullanma tarihi ge¢mis 6l¢iim ¢ubuklari kullanilmamalidir,
e(Cihazla ayn1 marka 6l¢lim ¢ubuklari kullanilmalidir. Cihaz ve striplerin kod karsilastirmasi yapilir.

eOl¢iim cubuklar1 oda sicakliginda serin ve kuru bir yerde saklanmali, dondurulmamali, dogrudan giin
1s181indan uzak tutulmali, yiiksek nemli yerlerde saklanmamalidir, biikiilmemeli ve kesilmemelidir.

¢Ol¢iim cubuklari orijinal kutularinda saklanmalidir ve 1slak elle dokunulmamalidur.

eHer bir 6l¢iim ¢ubugu kutusundan ¢ikarildiginda derhal kullanilmali ve kutunun kapagi kapatilmalidir.
eOrnek alirken eldiven kullanmaya dikkat edilmelidir.

eOrnek alinacak bélge alkollii pamukla silinerek igne/ lanset ile delinerek kuru pamukla kurulanir.
eKan damlas1 almak i¢in delme noktasina sivazlama tarzi basingli masaj yapilmamalidir.

¢Olciim ¢ubugunu dl¢iim cihazina tamamen yerlestiriniz. Olgiim cihazi otomatik olarak agilacaktir.

Yeterli miktarda kan damlasi alinmalidir. Olgiim cihazi, 1-2 mikrolitre kana gerek duyar. Uygulanan
miktar yeterli degilse, bu 6l¢iim cihazi tarafindan algilanir ve yeniden kan uygulanmasi gerekebilir.

eKan damlas1 6l¢iim gubugunun emici deligine dogru tutularak onay penceresi dolana kadar beklenir.
eHastanemizde glukoz i¢in mg/dl kullanildigindan cihazda ¢ikan sonucun birimi kontrol edilmelidir.
e(Cihaz geri sayim yaparak sonug¢ goriintiiledikten sonra, ¢ubuk cikartilir ve cihaz kapali konuma getirilir.
oHBTC temizligi her kullanim sonrasi diizenli olarak yapilmalidir.

eKullanilan 6l¢iim ¢ubugu tibbi atik kutusuna, lanset / igne ise delici-kesici atik kutusuna atilir.
6.11.3.1.Analitik (Ol¢iim) Evre;

eHastanin klinik durumu ile uyumlu alinan sonu¢ HBY'S’de kayit altina alinir.

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
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eOlagandist veya hastanin durumuyla oOrtiismeyen test sonuglari alinmigsa; Servis/Birim/Unite
Sorumlulari ile iletisime gegilerek testin tekrarlanmasi saglanir.

e[ aboratuvarda uygulanan kontrol solusyon kutusu igindeki kullanim klavuzlarinda belirtilen referans
araliklar1 baz alinarak islem aralik sayisina (3 seviye) gore evre/level/seviyeler uygulanmali degerler
karsilastirlir.

oGlukometre ve otoanalizor testleri yapilan cihazlarin kalibrasyon solusyonlari ile uygunlugu kontrol
edilir.

6.11.3.1.Post - Analitik (Olciim Sonrasi) Evre;

oGlukometre cihazlari (HBTC) internal kalite kontrol takip formuna tiim kayitlar1 yapilirak %10 dan
fazla sapma olan durumlarda uygun degil se¢enegi isaretlenir.

eUygun olmayan glukometre cihazi i¢in Diizeltici iyilestiririci faaliyet bildirimi yapilarak, uygunsuzluk
devam ederse ve ariza giderilemiyorsa cihaz arizali kabul edilerek yeni cihaz tedarigi planlanmalidir.

eKalibrasyon sapma orani %10 ve altinda olan degerler uygun kabul edilerek igaretlenmeli, internal kalite
kontrol takip formu ve oto analizér sonug ciktisnin birer niishasi Servis/Birim/Unite Sorumlularma
HBTC dosyasinda muhafaza etmek iizere gonderilir. Diger niishalar Biyokimya Laboratuvart HBTC
dosyasinda muhafaza edilir.

eKalite kontrol testleri kayit altina alinmaktadir.

6.11.4.Kalite kontrol sonuclarinda uygunsuzluk tespit edilmesi halinde diizeltici ve iyilestirici
faaliyetler baslatilmahdir:

Kullanilan cihazlarda Olglim hatalart fark edildigi takdirde hemen diizeltici iyilestirici faaliyet
baslatilmalidir. Cihaz arizalandiginda durum bildirilir gerekli teknik destek islemleri uygulanr.

6.11.5.HBTC’yi kullanacak ¢ahisanlara asgari asagidaki konularda egitim verilmelidir:
v Calisilacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerinde dikkat edilmesi gereken hususlar
v Kalibrasyon ve kalite kontrol sonug¢larinin degerlendirilmesi

v Cihazin temizligi ve bakimi konularinda kullanicilara egitim verilir.

6.11.6.HBTC'de calisilmis olan tiim test sonuclari hasta dosyasina kayit edilmelidir:
HBTC'de calisilmis olan tiim test sonuglar1 hasta dosyasina kayit edilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR

7.1.Cihaz Kontrol ve Bakim Takip Formu

7.2.Makina ve Cihazlarin Periyodik Bakim Plan1

7.3.Kalibrasyon Plani

7.4.Glukometre Cihazlari (hbtc) internal Kalite Kontrol Takip Formu

7.5.Hasta Basi Test Cihazlar1 Envanteri
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