I2ROMATEM

FIZIK TEDAVI VE REHABILITASYON HASTANELER

MALZEME VE CIHAZ YONETIMI

1. AMAG

Ozel Romatem Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Dal Hastanesi’nde malzeme ve cihaz yénetim siireglerini
tanimlamak, giivenli kullanim saglamak icin sks cercevesinde standartlar belirlemek.
2. KAPSAM

Ozel Romatem Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Dal Hastanesi’ni kapsar.

3. SORUMLULAR

Hastane Teknisyeni

Depo sorumlulari

Birim Sorumlulari

Satin Alma

Hastane Muddri

Mesul Muddr

4. TANIMLAR

5. KISALTMALAR
6. FAALIYET AKISI
6.1. Malzeme ve cihaz yonetiminde yer alan personelin gorev ve sorumluluklari:

Malzeme ve cihaz yonetiminde yer alan personelin gérev yetki ve sorumluluklari gérev tanimlarinda
bildirildigi gibidir.
6.2. Malzeme ve cihazlara iligkin ihtiyacin tespit edilmesi:

Birimlerde kullanilmakta olan veya ilk kez kullanilacak olan malzeme igin birim sorumlusu tarafindan
HBYS (izerinden ilgili depoya talep olusturulur. Depo sorumlusu tarafindan karsilanan talep depolarda
mevcut ise yapilan talep dogrultusunda malzemeyi veya cihazi hazirlar ve goénderir. Stoklarda
olmayan bir Uriin ise satin alma birimine iletir. Satin alma birimi piyasa arastirmasi yapar. Topladig
fiyat tekliflerini hastane yonetimine malzemenin veya cihazin teknik 6zellikleri ve varsa numuneleri
ile sunar. Yonetim tarafindan onaylanan malzeme veya cihaz satin alinir.

6.3. Malzeme ve Cihaz Temini:

Malzeme ve cihazlarin temini hastanelerimizin merkezi satin alma birimi tarafindan anlasmali olan
tedarikgiler araciligi ile saglanmaktadir.
6.4. Malzemelerin Muhafazasi:

Malzemelerin muhafazasi; malzemelerin niteliklerine gore siniflandirilarak, yerden, tavandan ve
duvardan belirli bir 6lgclide uzak olan raflarda yapilmaktadir. Malzemelerin glivenligi depo
sorumlusuna aittir. Depoya yetkisiz kisilerin girisleri engellenmistir.



6.5. Malzeme istemleri

Birimlerden malzeme istemi HBYS Ulizerinden veya Malzeme Talep Fisi kullanilarak yapilmaktadir.
Birimin ihtiyaclari dogrultusunda gerekli goérilen malzemelerin adi, cinsi ve talep edilen miktarlar
belirtilir. Depo sorumlusuna iletilen talep hazirlanir ve talep onaylanarak depodan gikisi yapilir.

6.6. Malzemelerin Hazirlanmasi ve Transferi:

Depolarda bulunan malzemeler, depo sorumlusu tarafindan talep dogrultusunda hazirlanir. Talebi
yapan birim sorumlusuna teslim edilir. Malzemeleri hazirlarken olasi kazalara (kirilma, dékilme vb)
yonelik onlemler alir. Depo c¢ikis onayl verdikten sonra ilgili birim sorumlusu tarafindan birime
gotlirmek (izere teslim alinir. Depodan ¢ikan malzemenin biyikligl veya miktarina goére yogunlugun
az oldugu yollar ya da hastanenin daha az yogun oldugu saatler tercih edilir.

6.7. Malzeme ve Cihazlarin Teslim Alinmasi ve Kullanima Sunulmasi:

Hastanemize alinan malzeme ve cihaz ilgili kisiler tarafindan goérilip onaylandiktan sonra kabul edilir.
Alanda kullanilacak Grin ise ilgili birim sorumlusuna teslim edilir, stoklu Grin ise ilgili depoya alinir ve
birimlerin talebi dogrultusunda depo cikisi yapilarak kullanilacak boliime transferi saglanir.

6.8. Malzeme ve Cihazlarin Kullanimi Esnasinda Olusan Tehlikeli Durumlara Miidahale Yéntemleri:
Malzeme veya cihazin kullanimi esnasinda karsilasilan olumsuzluklarda derhal uygulamaya son verilir.
Malzeme, birimden toplatilir ve tutanak tutularak depo sorumlusuna bildirilir. Yeni parti malzeme ile
degistirilir. Malzemeyi tedarik eden firma ile irtibata gecilerek sorunlu malzeme yenisi ile degistirilir.
Cihazlarda ise kullanim hemen durdurulur, biyomedikal sorumlusuna bilgi verilir ve olay
sonuclanincaya kadar cihaz kullanilmaz.

6.9. Ozel Nitelikli, Ozel Muhafaza Kosullarina Mahsus veya Kullanilmasi Ozel Teknik / Uzmanlk
Gerektiren Malzeme ve Cihazlar:

Hastanemizde 6zel nitelikli, 6zel muhafaza kosullarina mahsus veya kullaniimasi 6zel teknik /
uzmanlik gerektiren malzeme ve cihazlar;

Kombine FTR Cihazi

Lokomat

Drx9000c

Rontgen Cihazi

EMG / EEG

Hill Terapi

ESWT

Armeo

En Dynamic cihazlaridir. Bu cihazlar ile ilgili egitimler biyomedikal uzmani ve cihazlarin firma
temsilcileri tarafindan kullanicilara verilmistir.

Ozel saklama kosullarina sahip malzememiz bulunmamaktadir.

6.10. Cihazlarin bakimi, Onarimi, Ayarlanmasi ve Kalibrasyonu:

Cihazlarin bakimi, onarimi, ayarlanmasi ve kalibrasyonu birim bazli olarak hazirlanmis cihaz envanter
formlarinda belirtildigi gibidir. Bakimlarin bir kismi biyomedikal uzmanimiz tarafindan gergeklestirilir,
bir kismi igin hizmet alimi yoluyla saglanir. Kalibrasyonlar icin yetkili firmalardan hizmet alimi saglanir.
6.11. Ariza ve Onarim Siiregleri:

Birimlerde kullaniimakta olan cihazlarin arizalanmasi durumunda cihaz kullanicisi tarafindan ariza

bildirim formu doldurulur. Ariza bildirim formu biyomedikal uzmani ve teknik servise bildirilir. Garanti
kapsaminda olan cihazlara midahale edilmez. Firma yetkilileri ile iletisime gecilir. Garanti slreci
dolmus cihazlar icin hastane iginde teknik servis veya biyomedikal uzmani tarafindan onarim sireci
baslatilir. Hastane icinde ¢oziilemeyecek bir ariza ise yetkili firmadan hizmet alimi saglanir. Ariza
onarim sirecinden sonra kalibrasyon yapilarak kullanima tekrar sunulur.

6.12. Malzeme ve cihazlarla birlikte giivenli kullanim igin verilen belgelerin muhafazasi: Bu belgeler
cihaz ve malzemenin kullanimda oldugu birimin sorumlusuna verilir ve muhafazasi birim sorumlusu
tarafindan yapilir.

6.13. Malzeme ve Cihazlarin Temizlik ve Dezenfeksiyonu:



Tibbi cihazlarin temizlik ve dezenfeksiyonu kullanim talimatinda belirtildigi gibi, uzman kisilerin
kontroliinde saglanmaktadir. Tek kullanimlik olmayan malzemeler icin sterilizasyon hizmet alimi
yapilan firmalar tarafindan yapilmaktadir. Sterilizasyon gerektirmeyen malzemeler tek kullanimlik
malzemelerdir.

6.14. Giivensiz, uygunsuz iriinlerin geri ¢ekilmesi, bu liriinlerin muhafaza ve iade sartlari:
Hastaneye alinan malzeme ve cihazlar uzman kisiler tarafindan kontrol edilerek kabuli
gerceklestirilir. ilgi kisilerden onay gdérmeyen cihazlar veya malzemeler iade edilir. Uzman kisiler
tarafindan onaylanan ancak sahada kullanim sirasinda tespit edilen glivensiz veya uygunsuzluklar
kullanicilar tarafindan tutanak halinde satin alma sorumlusuna ve hastane yonetimine bildirilir.
Yonetim karariyla derhal kullanimi durdurulur ve alanlardan toplanarak tedarik¢i firmaya iade
edilerek yenisi ile degistirilmesi veya satin alma slrecinin iptali gerceklestirilir.

6.15. Tibbi cihazlarin kullanim digi birakilmasi:

Tibbi cihazlarin kullanim disi birakilma karari biyomedikal uzmaninin tutmus oldugu teknik rapor

sonucunda hastane yonetimi karari ile gergeklestirilmektedir. Kullanim disi birakilan cihazlar
tanimlanarak depoya kaldirilir

6.2. Kalibrasyon isleminin Yapilmasi

6.2.1. Periyodik Kalibrasyon: Kalibrasyon siireci, cihazin kalibrasyonunun alacagi siire géz 6niinde
tutularak, en ge¢ Kalibrasyon Planindaki belirtilen bir sonraki kalibrasyon tarihine kadar kalibrasyon
islemi tamamlanacak bi¢cimde baslatilir. Kalibrasyonu, satis s6zlesmesi veya bakim anlasmasi
kapsaminda yapilacak cihazlar icin ilgili sirketle iletisime gecilerek kalibrasyon islemi yaptirilir. Diger
cihazlar i¢in satin alma sireci isletilir. Ayni tiirdeki cihazlarin kalibrasyonlari mimkiin oldugu élg¢lde
grup halinde yapilir. Kalibrasyon tarihleri birbirine yakin olan cihazlar mimkiin oldugu 6lgliide grup
halinde yapilir.

6.2.2. Kalibrasyon islemi sonucunda istenen 6lgme dogrulugunun disinda oldugu tespit edilen
cihazlarla ilgili siireg: Cihazin sorumlusu bir dnceki kalibrasyon tarihinden itibaren yapilan 6lglimlerin
sonuglarini gézden gecirir. Bu dlcimlerden gerekli gérdiiklerini (numunesi temin edilebilenleri) tekrar
yapar. Yapilan yeni 6lcim sonucu ile 6nceki 6l¢glim sonucu arasinda kabul edilebilir sinirlar disinda bir
fark varsa bu durumu o6lcimiin sonucunu kullanmis olan kisilere bildirir. Tekrar Olcimiu gerekli
gorilen ancak numunesi temin edilemedigi icin kontroll yapilamayan Olgiimler hakkinda oélgiimi
kullanmis olan kisilere bilgi verilir. Kalibrasyon islemi sonucunda istenen 6lgme dogrulugunun disinda
oldugu tespit edilen ve herhangi bir nedenle kalibrasyon ayari yapilamayan cihazlar igin bakim onarim
sureci isletilir. Bu cihazlar, kalibrasyon islemi yapilincaya kadar kullanilmaz. Zorunlu hallerde, 6l¢cim
sonuglarini kullanacak kisilere bilgi verilerek kullanilabilir.

6.2.3. Ariza Durumlarda Kalibrasyon Kalibrasyon ayarlarini etkileyebilecek olclide; bakim ve
onarimdan gegen, diisme, carpma, islanma, yer degistirme vb. dis etkilere maruz kalan cihazlar, rutin
kalibrasyon tarihi beklenmeden kalibre edilir. Ariza durumlarda yapilan kalibrasyonlar periyodik
kalibrasyonlar gibi islem gorir ve Kalibrasyona Tabi Cihazlar Listesi'ne islenir.

6.2.4. Kalibrasyon Kayitlar Kalibrasyonu yapilan her bir cihaz icin kalibrasyonu yapan laboratuvar
tarafindan kalibrasyonu gosteren belge dizenlenir. Bu belgeye, cihaz adi, bir sonraki kalibrasyon
tarihi, kalibrasyonu vyapan kisi/kurum adi, varsa cihazin seri numarasi vyazilir. Kalibrasyon
laboratuvarindan, cihazin kullanimina iliskin tavsiyeleri ve duzeltici/6nleyici faaliyetler hususunda
g6rist alinir. Kalibrasyon laboratuvarinin tavsiyeleri/gérisleri dogrultusunda karar verilir ve islem
yapilir. Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon belgelerinin ash kalite sorumlularinca dosyalanir.
Kalibrasyonu yapilan cihazlarin Kalibrasyon Etiketi glincellenir.

6.2.5. Cihazin Hek’e Ayrilmasi Kalibrasyonlari gergeklestirilen kurulus tarafindan cihazin her hangi bir
sebepten otird (elektirik kagagl v.b), kalibre edilememesi durumunda goénderecegi kalibrasyon
yapilamaz raporu kalibrasyonu gercgeklestiren firma tarafindan Teknik Servise iletilir. Teknik Servis
tarafindan kalibrasyon firmasindan gelen rapora goére mesul midire haber verilir. Midirlik
tarafindan cihaz Uzerindeki hatalarin giderilmesi icin bakim firmalari ile iletisime gegilir. Bakim
firmalarinin cihaz Gzerindeki hatalari diizelmesinin ardindan cihaz tekrar kalibrasyona tabi tutulur.
ikinci kez kalibrasyon yapilamaz raporu hazirlanan cihazlar mesul midiir tarafindan biyomedikal
uzmanina bildirilerek cihazin Hek’e ayrilmasi igin gerekli islemlerin baslatiimasini saglar. Kalibrasyonu
kismi gecen veya gecemeyen cihazlar Cihaz kalibrasyondan gecemediginde ilk etapta ariza tespiti



yapilir. Cihaz tamiri yapilabilecekse tamir edilir yapilamiyorsa HEK ‘ e ayrilir ve KIRMIZI ETIKET

yapistirilarak ayrilir.
Cihazin kismi arizalhh oldugu fakat tamamen kullanim disi birakilmasina gerek

olmadiginda, hata veren kod sari etiket lzerine yazilir ve personelin bu hata kodunu kullanmasi

engellenir. Diger kodlarda cihazin kullanilmasina engel yoktur.
YESIL ETIKET: Cihazin kalibrasyona uygun oldugunu ifade eden etikettir. Kalibrasyonu gecemeyen

cihazlarin yeniden kalibrasyonuna kadar gecen siirecte hizmet sunumunun nasil sirdirilecegi su
sekilde tanimlanmistir: Cihaz sari etiket yapistirildiktan sonra kismi kullanima acilir, cihazin
kalibrasyonunu engelleyen durum igin personel farkli bir cihaza yonlendirilir.

BiRiM BAZLI CIHAZ ENVANTER FORMU
Birim sorumlular biriminde bulunan tim cihazlarn “Birim Bazli Tibbi cihaz envanter formuna

kaydederek muhafaza eder.ilgili formun giincelleiginden birim sorumlusu sorumludur.

i ROM /‘\TEM BIRIM BAZLI CIHAZ ENVANTER FORMU 1
Dékiiman Kodu Yirdrlik Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa No
MC.FR.01 01.02.2019 00 00 1/1
BIRIM ADI |
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z s 5 X g BAKIM VEYA KALIBRASYON spech
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Malzeme istemi:Birimlerden malzeme istemi Satinalma istem formu doldurularak yapilmaktadir

ilgili forma istenen malzeme ve depo miktari yazilarak istem yapiimalidir.

,..,-'ROM ,\TEM SATIN ALMA ISTEM FORMU

Yiirirlik Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa No
29.11.2019 00 00 1/1
|
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