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ACIKLAMALAR

KOD 725TTTO0L1

ALAN Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
DAL/MESLEK Alan Ortak

MODULUN ADI Teknik Organizasyon ve K ayit

L Biyomedikal teknik servislerdeki biyomedikal cihazlara ait
MODULUN TANIMI" | kontrol, bakim ve kayit islemlerinin neler oldugunu ve nasil
yapilacagin gosteren 6grenme materyalidir.

SURE 40/32

ON KOSUL

Biyomedikal cihazlarin kontrol, bakim ve kayit

YETERLIK organizasyonlarin yapmak

Genel Amag

Bu modl ile standartlara uygun olarak biyomedikal
cihazlarin kontrol, bakim ve kayit islemlerini
diizenleyebileceksiniz.

Amaclar

1. Kullamc personel koordinasyonunu ve egitimini
saglayabileceksiniz.

Calisma planlarin yapabileceksiniz.

Peryodik bakim takvimini olusturabileceksiniz.
Biyomedikal cihazlarin depolama ortamin
hazirlayabileceksiniz.

Biyomedikal cihazlara gore envanter olusturabileceksiniz.
Tibbi cihaz tutanaklar1 hazirlayabileceksiniz.
Biyomedikal cihazlarda arsivleme yapabileceksiniz.
Teknik sartname hazirlayabileceksiniz.

Proforma fatura hazirlayabileceksiniz.

10 Iscilik ve malzeme maliyetlerini hesaplayabileceksiniz.

MODULUN AMACI

Eall S

©ooNO O

oL . Ortam: Tibbi terminolgji ve teknoloji atdlyesi

EGITIM OGRETIM | Donamim: Bakim belge 6rnekleri, arsiv bilgileri, anza, bakim,
ORTAMLARI VE kalibrasyon, kurulum, sokim, HEK belge érnekleri, teknik
DONANIMLARI sartname, servis el kitabr 6rnekleri, bilgisayar, yazici, cesitli
bakim formlar1, garanti belgesi drnekleri

Her faaliyet sonrasinda o fadliyetle ilgili degerlendirme
sorular ile kendi kendinizi degerlendireceksiniz.

OLCME VE Ogretmen modiil sonunda size 6lgme araci (uygulama, soru-
DEGERLENDIRME cevap, test, coktan segmeli, dogru yanlis vb.) uygulayarak
modul uygulamalar: ile kazandigimz bilgi ve becerileri
Olcerek degerlendirecektir.
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GIRIS

Sevgili Ogrenci,

Tibbi teknolojideki gelisim sonucunda bulunup gelistirilen ve stirekli olarak kullanilan
¢cok sayida teshis ve tedaviye yonelik cihazlar birgok hastaligin tedavisinde énemli rol
oynamistir. Teknolojinin tibbi tedaviyi sekillendirmedeki rolUnin sonucunda tibbi cihazlarin
dretimini, kurulumunu, bakimini ve onarimim gergeklestiren biyomedikal firmalar ile bunlar
kullanan hastanelerde biyomedikal teknik servisler kurulmustur.Bu teknik servisler tibbi
cihazlarin periyodik bakimlarini ve tamirlerini yapmak, envanterini giincellestirmek, etkin ve
emniyetli sekilde kullamlabilmeleri icin kullamciyr egitmek, teknik sema ve dokimanlar
arsiviemek gibi gorevleri yerine getirmektedir.

Sizler bu modul Ui tamamladiginizda biyomedikal teknik servisinde kullanici personel
koordinasyonu ve egitimi nasil saglanir, calisma plam nasil yapilir, peryodik bakim takvimi
nasil hazirlanir, envanter nasil olusturulur, arsivieme nasil yapilir, depolama ortamlari nasil
olmalidir, tutanaklar nasil hazirlanir, teknik sartname nasil hazirlanir, proforma fatura nasil
dizenlenir, iscilik ve malzeme maliyeti nasil hesaplanir gibi sorularin cevaplarini fazlas ile
bulabileceksiniz. 1yi bir organizasyon ve diizenli bir kayit, kaliteli ve verimli bir hizmeti
sunar.







OGRENME FAALIYETI-1

AMAC

Biyomedikal cihazlar alaninda hizmet veren gerek hastanelerdeki gerekse firmal ardaki

biyomedikal

teknik serviderde kullamici personel  koordinasyonunu ve egitimini

saglayabileceksiniz.

ARASTIRMA

Bu faaliyet dncesinde yapmaniz gereken oncelikli arastirmalar sunlardir:

VVVVY 'V

Biyomedikal serviderin hastane organizasyonu ve firma organizasyonu
icerisindeki yerini arastirinz.

Biyomedikal teknik servislerin gorevlerini arastirimz.

Biyomedikal teknik servisi kimlerden olusur? Arastirinz.

Biyomedikal teknisyenlerin gorevieri nelerdir? Arastirimz.

Aragtirmalarimz rapor haline getirip simif ortaminda arkadaslarinizla tartisinmz.
Arastirma islemleri icin bolgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanelerin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir. Ayrica
biyomedikal aamnda egitim veren meslek yuksek okullarindan ve
universitelerden 6n bilgi aabilirsiniz.

24 TR SN\
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1. BIYOMEDIK AL TEKNIiK SERVISLERI

1.1. Hastane Organizasyonu Icindeki Yeri

Hastanelerde tibbi cihazlarin teshis ve tedavi amacli kullanilmasindan dolayr insan
hayatinda ¢ok Onemli bir yeri vardir. Bu cihazlarin anizali kalma surelerinin en aza
indirgenmesi  yedek parca ve sarf mazemelerinin temininin  zamaninda saglanmasi
gerekmektedir. Bu da tibbi cihazlarin etkin bir sekilde kullaniimasi ve idare edilmesini
saglayan biyomedikal teknik servislerin hastane organizasyonunda gok énemli bir yere sahip
oldugunu gostermektedir (Resim 1.1)



Ayrica Saglik Bakanligimin 05.05.2005 tarihli ve 25806 sayili Resmi Gazete'de
yayimlachg Yatakli Tedavi Kurumlar: isletme Y 6netmeligi’ nin 106/A maddesinde belirtti gi
saglik kurumlari; envanterinde gorinen tim tibbi cihaz, arag gerec ve ekipmanlarin
periyodik bakimlarimi, amaca uygun kullamlip kullamlmadiklarini, garanti slrelerinin
takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uludararasi diizeyde
belirlenmis referans degerlere uygun olarak calisip calismadiginin takibini, gerekiyorsa
kalibrasyonlarimn yapilmasim ve sonucun takibi hizmetlerini yiritmek Uzere blinyesinde
biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon birimi kurar. Saglik kurumlart bu hizmetleri kendi
kurdugu birim aracilig: ile yUritebilecegi gibi disaridan hizmet alimi ile de gordirebilir. Bu
yonetmelikte hastanelerde biyomedikal teknik servislerin dnemini vurgulamakta ve zorunlu
héle getirmektedir.

Resim 1.1: Hastane biyomedikal teknik servisi

1.2. Firma Organizasyonu Icindeki Yeri

Tibbi cihaz ve sistem kullamcilar: icin en 6énemli konulardan biri anan Grin ile
birlikte saglanan hizli, glvenilir, kaliteli ve ¢tzim Ureten teknik servis hizmeti satin
amaktir. Bu nedenle Uretici firmalar gerekli teknik destegi vermek zorundadir. Bunu da
bunyelerindeki biyomedikal teknik servisleri ile gerceklestirmektedir (Resim 1.2).

Resim 1.2: Biyomedikal teknik servis



1.3. Teknik Serviderin Gorevleri

Uretici firmateknik serviderinin gorevleri genel olarak su sekilde siralanabilir:

Bakim onarim yapmak
Cihazlarin montajint yapmak
Kullanmc egitimi saglamak
Bakim egitimi vermek

Y edek pargatemin etmek

VVYVYVYYVY

Hastanel erdeki teknik servislerin gorevl er.i ise su sekilde siralanabilir:

Yeni tibbi teknoloji ile ilgili planlamalar yapmak ve satin alma onces tibbi
cihazlarlailgili degerlendirmede bulunmak

Tibbi cihazlarin bakim ve onarimint yapmak

Tibbi cihazlarin emniyet ve verimlilik testlerini peryodik olarak yapmak

Y eni alinan veya onarilan tibbi cihazin uygunlugunu incelemek

Satici ve yetkili firmalarla, cihazlarla ilgili bakim-onarim ve yedek parca
ihtiyacina yonelik koordinasyonda bulunmak

Tibbi cihazlarin envanterini giincellestirmek ve sayim kontrol inl yapmak
Tibbi cihazlarin etkin ve emniyetli sekilde kullanilmast icin personeli egitmek
Mevcut kullamlan tim tibbi cihazlarin teknik sema ve dokimanlarim
arsivliemek

VVY VVVY 'V

Resim 1.3: Teknik servider

1.4. Teknik Servis Elemanlari
1.4.1. Mihendider

Saglik alaninda teshis ve tedavi amaci ile kullanilan mekanik ve elektronik cihaz ve
sistemlerin tasarim, Uretim, gelistirme, teknik isletme ve bakim-onarim faaliyetlerini yuriten
biyomedikal mihendidik fakultel erinden mezun kisilere biyomedikal miihendis denir.

1.4.2. Teknikerler

Tip aaninda kullamilan cihazlarin bakim, test, onarim ve kurulumunu yapan,
kullaniciy: bilgilendiren meslek yuksek okullarinin biyomedikal bolimunden mezun kisilere
biyomedikal tekniker denir.



1.4.3. Teknisyenler

Tip alaninda teshis ve tedavi uygulamalari icin kullamlan elektronik aet ve cihazlarin
kullamm, bakim ve onariminm saglayan; ayrica bu cihazlarin dogru kurulumunu saglayan,
kullamImas: icin saglik personelini bilgilendiren, Anadolu Teknik Lisderinin Biyomedikal
Cihaz Teknolgjileri alamndan mezun olan kisilere biyomedikal teknisyen denir.

1.5. Biyomedikal Teknisyenin Gorevleri

1.5.1. Is Planlamalar1 Y apmak

Planli olarak yapilan her is biyomedikal servisin verimliligini artiracaktir. Tibbi
cihazlarin periyodik bakim ve kalibrasyon planlarin yapar, kullanici egitimlerinin sirelerini,
egitim gereclerini, ne zaman, nerede ve kim tarafindan verilecegini dizenler. Bakim
onarimlailgili planlamalar: yapar. Bu da verilen hizmetin kalitesini artirir.

1.5.2. Cihaz Kayitlarim Tutmak

Batun tibbi cihazlarin envanter kayitlarini tutarak her cihaza 6zel dosya olusturur. Bu
dosyada cihazla ilgili servis € kitaplari, ariza bakim formlari, periyodik bakim formu,
garanti belgesi vb. her tirlt kayit evrakinin takibini ve kontrol inli yapar.

1.5.3. Bakim Onarim Y apmak

Tibbi cihazlarin calismamasina ya da hatali calismasina neden olan problemi
gidererek, cihazin normal islevini, emniyetini, glvenirligini ve verimliligini tekrar saglamak
icin elemanlarin degistirilmesi veya ayarlanmasi durumunu gergeklestirir.

1.5.4. Kalibrasyon Y apmak

Tibbi cihazlarin kalibrasyon planlarini servis kitapcigi ve firma bilgilerini dikkate
adarak hazirlar. Kalibrasyon genel olarak yilda en az bir kere yapilmak zorundadir. Kullanict
istegine gore de kalibrasyon daha sik yapilabilir. Hastaneler de kalibrasyon yapilmasi
gereken cihazlara etiket koyarak diger cihazlardan ayirir. Etiketin amaci kullanan personelin
de kalibrasyon siirelerini takip etmesidir. Bitin cihazlara bakim gerekir ama kalibrasyon
gerekmez. Kalibrasyon yaptiktan sonra cihazin Uzerine kalibrasyon etiketi (Sekil 1.1)
yapistirir ve kalibrasyon sertifikast (Sekil 1.2) hazirlar. Kalibrasyon sertifikasi denetimler
icin saklanmalidhr.

Kalibrasyon etiketinde yer alan bilgiler sunlardir:

Cihazin Adi : Cihazin ach yazilir.

Seri Nu. : Cihazin seri numaras: yazilir.

Sertifika Nu. : Her kalibrasyon sertifikasina bir numara verilir.
Kalibrasyon Tarihi: Kalibrasyonun yapildig: tarih yazilir.
Kalibrasyon Y apan: Kalibrasyonu yapanin adi ve soyach yazilir.
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KALIBRASYON ETIKETI

Cihazin Adi

Seri No

Sertifika No

Kalibrasyon Tarihi

Kalibrasyonu Yapan|:

Sekil 1.1: Kalibrasyon etiketi

Kdibrasyon sertifikasinda yer aan bilgiler:

>  Olcilen degerler

> Olmas: gereken degerler
> Hata oranlar

> Y etkili imzast



Certificate of Calibration

Kalibrasyon Laboratuvar ! Calibration Laboratory :

Kalibrasyonun Yapildiii Yer : TABOM KALIBRASYON LABORATUVARI
! Place of calibration

Kalibrasyon Tarihi 1 27.02.2006

/ Date of Calibration

Gelecek Kalibrasyon Tarihi 1 27.02.2007

/ Calibration Due To

Elektriksel Giivenlik Test No : DEFD168-1

! Electrical Safety Test Mo

Sertifika No / Certificate Mo : KSH0168.0102 06

Kalibrasyenu Yapilan Cihazin Ozellikleri f Device Property :

Cihazin Tamim / Description 1 Defibrillatar

imalatgist / Manufacturer : HNihon-Kohden

Modeli / Model : TEC 7200 K

Seri No / Serial Mo 25142

Cihazin Sahibi / Customer ! T. YUKSEK iHTISAS EGITIM VE ARASTIRMA SAGLIK iSLETMESI

Sertifika Sayfa Sayisi / Total Pages @ 4
Kullanilan Kalibrasyen StandartlariiCalibration standarts used{izlenebilirlikiTraceability)

Model / Model Tamm / Description Seri No / Serial Mo Degepiith Sirps
/ Due date
QA5 DEFIBRILLATOR ANALIZORU 51601105 02.01.2007
601 PROSERIES XL | ELEKTRIKSEL GUVENLIK ANALIZORI 88644033 24.03.2006
Kalibrasyonun Yapildigi Cevre Sartlan { Calibration Environment Details :
Sicakhk Bagil Nem Sicaklik Dengeleme Zamam
Temperature (23°C £2°C ) |Relative Humidity { 50% £ 10% )| Temperature Stabilization Time
235 °C 224 % 30 dak. / min.

Kalibrasyon Metodu f Calibration Method :

Kalibrasyonda kullarlan cihazlann deferer;NIST (Mational Institute of Standards), UME (Ulusal Metroloji Enstitisi), PTB (Physikalis-
Technische Bundesanstalt) vedveya MRS (Mational Reference $tandards) tarafindan realize edilmiz bifmler olup, kalibrazyonu yapilan
cihazdan dogrudan alinan bilgilerdir. Falibrasyon, dretici firmanin belitidi talimat ve limitler dogrutusunda yapilmigtr. ¢ The values of the
calibrators which are baszic units realized by NIST (Mational Institute of Standards), UME (Mational Metrology Institute), PTH (Phyzikalis-
Technische Bundesanstalt) andfor MRS (MNational Reference Standands)are the walues of the unit under test. Calibration is made according
tor directions and limits which are defined by manufacturer. Qlglm belirsizligi %95 givenlik sevivesi ve k=2 drntme faktérl esaza alnarak
hezaplanmgtir. f In the calculations of uncertainities confidance level is taken 95°% with the cowerage factor k=2 |,

Miihidir Tarih Kalibrasyonu Yapan Laboratuvar Yéneticisi
Seal Date Calibrated by Head of the Calibration Lakborator
27.02.2006 iLKNUR BOZKURT YASAR YiGIT

Bu serifika, laboratuyarin yazil izni oimacdan kizmen kopyalanp cobatilamaz imzasiz ve mihlrsiz serifikalar gecersizdir.
Thiz certificate shall nat be reproduced other than in full except with the permiszion of the laboratory Calibration cetificates
without signature and seal are not valid.

ADRES:T.¥OKSEK IHTISAS ESITIM WVE ARASTIRMA SASLIK |FLETMES | TABOM KALIBRASYON LABORATUMAR] SIHHIYE ANKARA
TEL:ZDE1371



1) DEFiBRILLATOR TESTi / DEFIBRILLATOR TEST:

Al Enerji Testi f Energy Test:

Gergek Deder | Giiriilen Deger | : izl
A 'l.-"a.fﬂe Display Vale Ehd Cttorserice ﬁiﬂfrﬂf;

5 Jouje 50 Jowle 0.0 Jowle 0,133

10 Joule 10,0 Jowle 00 Jowle 0172
20 Joule 191 Jowle 0.9 Jowle 0,263
30 Joule 290 Jowe 10 Jowle 0372
50 Joule 485 Joule <18 Joule 0,598
70 Joule 671 Jowle =29 Jowle 0818
100 Joule 96,0 Jowle -0 Joule 1167
150 Joule T44 6 Joule A4 Jowle 1,747
200 Joule 1921 Jounle -19 Joule 2,509
300 Joule 2856 Joule 144 doule 3,427
360 Joule 2428 Joules ST 2 T doule 4471

BY Senkronize Bosalma Testi / Sencronized Discharged Test:

| Gecikme Zamani/ | Belirsizlik /|
Hodode Delay Time __|Uncortainity
30|BPM 14|{ms 0,11a
60|BPM 14|ms 0,118
80|BPM 158|ms 0,11a
NSR 120 BPM 17 |ms 0118
160 |BPM 13|ms 0118
240|BPM 14|ms 0118
300|BPM 17 |ms 0118
Atrial Fibrillation 13 |ms 0118
Il Deg. AV Block 15]ms 0118
PAC 14|ms 0118
Early PVC 14|ms 0118
PYC_STD 18|ms 0,11a
PVCRonT 14|ms= 0118
Multifocal PVC 10|ms 0118
Bigeminy 12|ms 0118
Bigeminy Run 5 PVC 16|ms 0,118




C) Tepe Degerleri / Peak Measurement :

Enedi Degeri/Energy Tepe Voltaji / Tepe Akt / Sonug !

Value Peak Voltage Peak Current Rasult
5 Joule 2300 W 66 A
10 Joule 475,00 W 95 A
20 Joule 6825 W 13.2 A
30 Joule 8228 W T6.4 A
30 Joule 10675 W 212 A
70 Joule 12626 W 251 A
100 Joule 18075 W 30,0 A4
150 Joule 18626 W AT A
200 Jouie 2378 W 425 A
300 joule 28200 W 521 A
360 Jouie 28728 W a7.2 A

D) Sarj Zamam Testi / Charging Time Test :

Sarj Zamami / Charging Time { @ 360 Joule )

9.7 |sec

9.8|sec

9.7 |sec

9.7 |sec

96|sec

96|sec

9.7 |sec

9.8|sec

9 8|sec

96|sec

a7

SELC

0127

10




11} DALGA TESTI / WAVE TEST :

A) Nabiz Testi / Heart Rate Test :

NSR Yetigkin { QRS Genlifi 80ms ) / Adult [ QRS Width G0ms )

Gercek Deger / Gdriilen Deger / . Belirsiziik /
Real Value Dispiay Value Farlit Diftercice Uncertainty
30 BPM 30 BRI o sPM 1,249
60 BP 60 BRI 0 BPM 1,411
120 BPM 120 BRI o BPM 1,904
180 BPM 180 BRI 0 BPM 2,508
240 BPM 240 BRI 0 BPM 3,967
B) Performans Testi / Performance Test :
Oigiim Noktalars / Gercek Deger /
Measuring Points Real Value onuc/ Besult
Kare Dalga / Square Wave 2,0 Hz
10 Hz
40 Hz
Siniis Dalga / Sine Wave 50 Hz
60 Hz
100 Hz
Ucgen Dalga / Tri. Wave 2,0 Hz
C) EKG Genlik Testi f ECG Amplitude Test :
EKG Dalga Boyu / ECG YWave Amplitude
Mod / Mode Sonug / Result
0,5 my
L0 mv
5 my
2,0 my

Sekil 1.2: Defibrillator cihazi kalibrasyon sertifikasi
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1.5.5. Kalite Glivence ve Standar dizasyon Kontrolt Y apmak

Tibbi cihazlarin kalite glvenirligi cok 6nemli bir unsurdur. Cihazlarin kabul gormus
belirli standartlara sahip olmasi gerekir. Standart demek bilimsel, teknik ve deneysel
calismalarin kesinlesmis sonuclarint esas amakla birlikte, ginimizin ve ayn zamanda
gelecegimizin de seklini ortaya koyar. Kaliteli ve emniyetli cihazlarin kullaniimasi,
cihazlardan kaynaklanacak 6lUm ya da yaralanmalarin onlenmesini saglayacaktir. Bu da
teknisyenin énemli gdrevlerinden biridir.

1.5.6. Kullanici ve Personel Tletisimi

Kullanmci ve personel, iletisimi saglayarak gerek cihazin kullamimi gerekse cihazin
bakim-onarimi esnasinda meydana gelebilecek aksakliklari ortadan kaldirmig olacaktir. Bu
dais yeri verimini artirarak zaman kaybini dnlemis olacaktir.

1.5.7. Kullama Egitimleri

Tibbi cihaz kullamcilarimn dizenli egitimi, risk yonetim programi ve teknolgji ile
ilgili kalite guvenirliginin en 6nemli unsurudur. Tibbi cihazlardaki arizalarin énemli bir
kismu kullanici hatalarindan kaynaklanmaktadir. Kullamcidan kaynaklanan hataari dnemli
Olclide azaltmanin yolu kullamciya tibbi cihazin iyi kullanilmast ile ilgili egitimin dizenli
olarak verilmesidir. Bu egitim hastanelerdeki biyomedikal teknik servisler tarafindan
verilebilecegi gibi Uretici firma teknik servis elemanlar: tarafindan da verilebilir. Ozellikle
kullamci konumunda olan hastaneler tibbi cihazlarin kullammina bagli olarak bir egitim
politikast belirlemek zorundadir.

12



UYGULAMA FAALIYETI-1

Arkadaslariniza at6lye ortaminda osiloskop kullamm egitimi planlamast yapiniz.

Islem basamaklari Oneriler
» Egitim amacglarimn  personele  gerekli
Egitimin amaclarin belirleyiniz. yeterlikleri kazandiracak sekilde olmasina
dikkat ediniz.
g » Egitimin verimli olmasim saglayacak zaman
Egitim siresini belirleyiniz. araliginda olmasina dikkat ediniz.
» Konularin belirlenen amaclari
Egitimin konularim belirleyiniz. gerceklestirebilecek sekilde olmasina dikkat
ediniz.
Egitim gereglerini befirleyiniz. | ~ 2UMe Woun geredler olmasina dikdc
iniz.
Esitimin  ver ve  zamamin » Egitim yer ve zamamnin is akisim
b§lirl inizy aksatmayacak  sekilde  dizenlenmesine
eyiniz. dikkat ediniz.

13




UYGULAMA FAALIYETI-2

olan

Atolye ortaminda, biyomedikal cihaz teknisyeninin temel tavir ve davranislarindan

Hastane diizenine sayq,
Durust olma,

Arastirici olma,

Detaylara 6nem verme,
Caliskan olma,

Sabirli olma,

Guler yuzlt olma,

Titiz olma,

Temiz olma,

Duzenli olma,

Planli olma,

Insan haklarina, demokrasinin
saygilh olma konularindan
arkadaslariniza sununuz.

VVVVVVVYVYVVVY

ilkelerine ve medlegi ile ilgili etik degerlere
biri hakkinda egitim planlamast yaparak

Islem Basamaklari

Oneriler

Egitimin amaglarim belirleyiniz.

Egitim amaclarimin  personele  gerekli
yeterlikleri kazandiracak sekilde olmasina
dikkat ediniz.

T » Egitimin verimli olmasini saglayacak zaman

> Egitim siiresini belirleyiniz. araliginda olmasina dikkat ediniz.
» Konularin belirlenen amaglar
» Egitimin konularint belirleyiniz. gerceklestirebilecek sekilde olmasina dikkat

ediniz.
> Egitim gerelerin belirleyiniz. | 7 SEIme Wyoun gerecler olmasina. dikkat
e » Egitim yer ve zamamnmn is akisim
> Eegllitrllmlpn)i/fr Ve zamanint aksatmayacak  sekilde  dizenlenmesine
eyiniz. dikkat ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI
Degerlendirme Olcltleri Evet | Hayrr

1 | Egitimin amaglarini belirlediniz mi?

2 | Egitim suresini belirlediniz mi?

3 | Egitimin konularim belirlediniz mi?

4 | Egitim gereclerini belirlediniz mi?

5 | Egitim yer ve zamanin belirlediniz mi?

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay:r kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin cevaplarini dogru veya yanhs olarak degerlendiriniz.(D/Y)

1. ( ) Tibbi cihazlarin etkin bir sekilde kullamimasim ve idare edilmesini saglayan servider
biyomedikal teknik servidlerdir.

2. ( ) Hastanelerde kurulmas: gereken biyomedikal teknik servisler, hastanelerinis akisin
yavaslatarak insan sagligina olumsuz yonde etki eder.

3. () Biyomedikal firmalarin sunduklari teknik servis hizmetleri firmay: olumsuz etkiler.
4. () Kullanic egitimi vermek biyomedikal teknik servislerin gorevi degildir.

5. () Bakim egitimi kullamciya verilir.

6. ( ) Saglik alanindateshis ve tedavi amact ile kullanilan, mekanik ve elektronik cihaz ve
sistemlerin tasarim, Uretim, gelistirme, teknik isletme ve bakim onarim faaliyetlerini
gerceklestiren elemanlara biyomedikal mihendis denir.

7. ( ) Tibbi cihaz kayitlarim tutmak biyomedikal teknisyenin gérevlerindendir.

8. () Kalibrasyonu yapilan her tibbi cihaza bir sonraki kalibrasyon tarihinin takibini
saglayacak kalibrasyon etiketi yapistirilir.

9. ( ) Kalite glivence ve standardizasyon yapmak biyomedikal teknisyenin gdrevlerindendir.

10. () Kalibrasyon kullanici istegine bagli olarak da yapilabilir.
DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarini karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
boélimtine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETI-2

AMAC

Biyomedikal cihazlar alaninda hizmet veren hastane ve firmalarin biyomedikal teknik
servidlerinde ¢caligma planlar: yapabileceksiniz.

ARASTIRMA

VV VYV

Biyomedikal teknik servislerde ¢calisma planlar: nasil hazirlanir? Aragtirinmz.
Biyomedikal teknik serviderde is plam hazirlanirken nelere dikkat edilir?
Arastiriniz.

Arastirmalarimzi rapor haline getirip stnif ortaminda arkadagslarimizla tartigimz.
Arastirma iglemleri icin bolgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanel erin biyomedikal teknik serviderini gezmeniz gerekmektedir.

2. TIBBI CiIHAZ YONETIMI

Y onetim islevi, personelin verimliligini, birimin verimliligini, birimin Gretici firmaya
bagimlilik derecesi gibi 6zel ilgi adanlarimin analizini icerir. Yonetimde basarili olmanin
temel unsuru bilimsel ve planlt bir yonetim faaliyetidir.

2.1. Planlama Sireci

Plan gelecege yonelik olarak istenilen hedeflere ulasilabilmesi icin yapilan islemlerdir.
Iyi bir is plam hazirlanmasindaki planlama siirecinde asagidaki basamaklar sirasi ile takip

edilmelidir.

VVYVYYYVY

Y apilacak isin tammlanmast

Isiniyi bir sekilde yapilmasi icin is programinin hazirlanmasi
Piyasa arastirmasinin yapilmasi

Isin yapilmasinda yararlanilacak kaynaklarin analizi

Gerekli mali kaynaklarin andlizi

Bir gorevin plan haline donusebilmesi igin yukarida yazil1 olan bes stiregten gegmesi
gerekir. Teknik serviderin gorevleri asgari diizeyde asagidaki hususlardan birini ya da bir
kacin kapsayabilir. Bu husudar;

YVVVYVYYYVY

Onarim

Bakim

Kalibrasyon

Teknik sartnamelerin hazirlanmasi

Bakim anlasmas

Tibbi cihazlarin degerlendirilmesi ve kabulli olarak siralanabilir.
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Daha kurulus sirecinde teknik servis birimlerinin verebilecegi her tlrli hizmetin
belirlenmesi gerekmektedir. Bu da olusabilecek sorunlar: ortadan kaldirmada blyik dnem
tasimaktadir.

2.2. Is Plamimin Hazirlanmasi

Iyi hazirfanmus bir is plam teknik serviderin gelismisliginin ve verimliliginin bir
olcusidir. Ornek olarak bir is planinin ana boltimleri sdyle siralanabilir:

Isin anlasilir ve agik bir sekilde tammlanmasi

Cihazlailgili gegmis durumun degerlendirilmesi

Kullamcilarin belirlenmesi ve kullaniciya yonelik distincel er
Butcede yeterli kaynagin olup olmadig:

Isi tammlayacak ve kalitesini kontrol edecek sekilde gerekli sartnamelerin
hazirlanmasi

Isi yapacak firmalarin belirlenmesi

Isin maliyetinin belirlenmesi ve maliyet analizinin yapiimasi

Isi yapacak firmalarin gegmislerinin incelenmesi

Uygun olan firmaya prosedire uygun olarak isin verilmesi

Isin belirlenen teknik elemanlar tarafindan kontrol Gintin yapilmasi
Is bedelinin ilgili firmaya 6denmesi

VVVVVYVY VVVVYVY

2.3. Planlamada Dikkat Edilecek Noktalar

2.3.1. Yetki Gorev Organizasyonlari

Teknik servis sorumlusu; serviste bulunan eleman sayisina ve elemanlarin sahip
olduklar: 6zelliklere gore islerin dizenli bir sekilde yuriimesi icin gdrev planlamasi yapar.
Bu gorev planlamasi caligma ortaminda kargasaliga engel olacak ve kisilerin sorumlu
olduklart isi yapmasin saglayacaktir.

2.3.2. Gunluk Calisma Planlari

Y apilacak islerin duzenli bir sekilde yapilmasini saglamak amaci ile ginlik ¢alisma
planiar1 yapilir. Bakimi yapilacak cihazlarin tespiti yapilir. Gunlik dizenlenmesi gereken
belgelerin takibi saglamir. Ayrica serviserle diyologa gegerek biyomedikal Grunler ile ilgili
sik@yet olup olmadig1 kontrol edilmeli ve kullanict kisilerin egitim yetersizligi varsa firma
temsilcis ya da biyomedikal servis tarafindan kullamici egitimi  belli periyotlarla
tekrarlanmalidir.

2.3.3. Monta Planlari
Yeni gelen bir cihazin veya yer degisikligi yapilacak cihazin nereye, ne zaman, hangi

sartlarda ve kim tarafindan montagjinin yapilacagina iliskin planlamalardir. Bu planlamalar
hazirlanirken montaj1 yapilacak cihazin teknik servis el kitabindan faydal anilmasi esastir.
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2.3.4. Sokim Planlari

Cihazin tamiri, tasinmast veya yer degisikligi esnasinda cihazin teknik servis el
kitabindan faydalanmlarak sokim plam olusturulur. Yapilan sokme islemleri bu plana gore
gerceklestirilir.
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UYGULAMA FAALIYETI

Atdlyede kullamlan bitiin dlgme cihazlar: icin calisma plam hazirlayimz. analog
avometre igin sokme ve montgj planlamas: yapimz.

Islem Basamaklari Oneriler

. > Is sralamasinda acil islerin oncelikli
» Yapilacak isleri siralayimz. olmasina dikkat ediniz.

» GUnlik calisma plani, gunlik cihaz
» GUnldk ¢alisma planinm yapimz. kontrol, bakim ve evrak takibi olmasina
dikkat ediniz.

» Montg1 yapilacak veya yeri degisecek

> Montg planianni yapiniz cihaza 6zel ol masina dikkat ediniz.

» SOkim plammin yeri degisecek veya
»  Sokum planlarint yapiniz. tamiri olacak tibbi cihaza 0zel
hazirlanmasina dikkat ediniz.

» Teknik servisteki calisan elemanlarin
» Yetki ve gbrev organizasyonunu sayisina ve elemanlarin kabiliyetlerine

yapiniz. gore, yetki gOrev ve organizasyonun
yapilmasina dikkat ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI
Degerlendirme Olcutleri Evet | Hayrr

1 | Yapilacak isleri siraladimz mi?

2 | Gunluk calisma planmn yaptimz mi?

3 | Montg planlarim yaptimz mi?

4 | Sokim planlarim yaptimz ni?

5 | Yetki ve gOrev organizasyonunu yaptinmz mi?

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay:r kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin cevaplarini dogru veya yanlis olarak degerlendiriniz.(D/Y)

1-  ( )Yo6netimde basarili olmamn temel unsuru bilimsel ve planli bir yonetim
fadiyetidir.

2-  ( )Planlama sirecinde yapilacak isin tamimlanmasina gerek yoktur.

3-  ( )Tibbi cihazlarin kabul U ve degerlendirilmesi hususu teknik servisin yapmasi
gereken gorevlerdendir.

4-  ()Is plamt hazirlamrken cihazin gegmis durumunun bilinmesine gerek yoktur.
5  ( )Butcedeyeterli kaynagin olup olmadigi is plamnin ana bolimlerinden biridir.

6- ( )Is plamnda; isin kontrol(inii yapacak teknik elemanlar belirlenmeli ve bu elemanlar
tarafindan kontrol Un yapilmast saglanmalidir.

7-  ( )Yetki gorev organizasyonu, planlamada dikkat edilmesi gereken husudardandir.
8  ( )Montg planlari cihazlara 6zel hazirlanmamalidir.
9- ( )Cihazaait teknik servis el kitabindan faydal anilarak sokiim plan: hazirlanir.
10- ( )Yetki ve gorev dagilimi yapmak islerin dizenli yirimesine engel olur.
DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETI-3

AMAC

Biyomedikal cihazlar alamnda hizmet veren hastanelerin ve firmalarin biyomedikal
teknik serviderinde, cihazlara ait periyodik bakim takvimlerini olusturabileceksiniz.

ARASTIRMA

> Biyomedikal teknik serviderdeki periyodik bakim cetvellerinin  nasil
hazirlandigim aragtirimz.

> Biyomedikal teknik servislerde periyodik bakim cetveli olusturulurken nelere
dikkat edilir. Arastiriniz.

> Kullamlan biyomedikal cihazlara ait periyodik bakim cetvelini hazirlama
nedenini ve sagladig: faydalar arastiriniz.

»  Arastirmalarinizi rapor haline getirip stnif ortaminda arkadaglarinmizlatartisiniz.

»  Arastirma islemleri icin bdlgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve

hastanel erin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir.

3. TIBBIi CiIHAZLARDA PERIYODIiK

BAKIM

3.1. Periyodik Bakim Sebepleri

Tibbi cihazlar direkt olarak hasta sagligina etki ettiginden aym zamanda pahal1 ve
temini gic oldugundan siirekli periyodik bakimlarinin yapilmas: gerekmektedir. Periyodik
bakim, cihazlarin kullamci veya teknik servis elemani tarafindan ariza durumu meydana
gelmeden her cihazin teknik servis ve servis e kitaplarindaki talimatlarina gére yapilan
genel koruyucu bakimlaridir. Bu bakimin sagladig: yararlar ise sunlardir:

VVYVY VYV

Cihazlarin dmurlerini uzatarak olabilecek biyuk arizalardan korur.

Cihazlarda meydana gelecek arizalarin c¢abuk giderilmesini  saglayarak
hizmetteki aksamalar1 ortadan kaldirir.

Cihazlarin daha verimli ve daha hizl1 sekilde kullamlmasini saglar.

Hastaar ve kullanicilar igin daha giivenli ortam saglar.

Cihazlarin Ureticiler tarafindan bildirilen standart performans seviyesinde
calismalarin saglar.
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3.2. Periyodik Bakim Zamanlari

Tibbi cihazlarda, gerek bakimin yapilma sikligi gerekse yapilacak bakimin niteligini
belirlemede ti¢c 6nemli unsur rol oynamaktadir. Bunlar asagida verilmistir:

> Cihazin islevi
> Cihazin risk grubu
»  Yapilacak bakim diizeyi

Burada CB (Cihaz Bakim) sayisi ile her bir cihazin bakim niteligini matematiksel
olarak ifade etmek mumkundur.

CB = islev + Risk + Bakim Diizeyi
Tibbi cihazlar islevsel olarak asagidaki sekilde simiflandirmak mumkundr.

»  Tedaviyeyonelik sistemler
»  Tamyayonelik sistemler

> Analitik sistemler

> Muhtelif cihazlar

Tedaviye yonelik sistemler; cerrahi ve yogun bakim cihazlari, fizik tedavi cihazlari ile
hayat1 idame cihazlari olarak siralanabilir. Tamya yonelik sistemler; cerrahi ve yogun bakim
kontrol cihazlar: ile ilave fizyolojik kontrol ve tam cihazlardir. Analitik cihazlar; analitik
laboratuvar cihazlari, laboratuvar aksesuarlar: ile bilgisayarla ilgili cihazlardir. Bunlarin
Onem derecelerine gore ise rakamsal agirliklar: sdyle siralanabilir:

Hayat1 idame cihazlar

Cerrahi ve yogun bakim cihazlar
Fizik tedavi cihazlar

Cerrahi ve yogun bak. kont. cihazlar
Ilave fizyolojik kont. ve tar cihazlar
Analitik laboratuvar cihazlart
Laboratuvar aksesuarlar

Bilgisayar veilgili cihazlar
Hastaileilgili diger cihazlar

VVVVVVVYVYYV
Nwhoo~oo B

Fiziksel risk ise bir cihaz arizalandiginda ya da hatali calistiginda hasta ya da
kullamciya yonelik olarak olabilecek muhtemel sorunlart kapsar. Bunlar hastanin 6lUmd,
yardlanmast ya da hatali tamda bulunma seklinde ifade edilebilir. Sistemin hatal:
caismasindan  kaynaklanabilecek fiziksel riskleri bes kategoride degerlendirmek
mUmkindur.

24



Bunlar asagida siralanmusgtr:

Herhangi bir riskin bulunmadigi durum 1
Onemli bir riskin bulunmadig durum 2
Uygun olmayan tedavi ve hatal1 tam 13
Hasta ya da operatoriin yaralanmasi 14
Hastamn 6lima 5

VVYYVYYVY

Y apilacak bakim dizeyi de ¢ kategoride degerlendirilmeli, bunun icin de asagidaki
rakamsal degerler CB (Cihaz Bakimi) degerini belirlemede esas alinmalidir.

1: Basit diizeyde yapilan bakim (g6zle yapilan kontroller)

3: Ortaduizeyde yapilan bakim (emniyet testleri verimlilik testi)

5: En genis anlamda yapilan bakim (rutin yapilan ayarlar, kalibrasyon, yedek parca
degisimi)

Y ukarida anlatilanlar dogrultusunda 6rnek olarak servovantilatér cihazi icin cihaz

bakim (CB) degerini hesaplayalim.

CB = islev + Risk + Bakim Diizeyi
CB=10+5+5
CB=20

CB degeri 12 ve 12’ den biyik olan cihazlar, cihaz devamli kontrol programina dahil
edilir. Baz1 cihazlara ait islev, risk ve bakim diizeyi asagidaki sekilde gosterilmigtir.

Cihazin Adi Islev Risk Bakim Diizeyi CB Degeri Sinif PBA
Balon Pompasi 10 5 5 20 DK 6
Defibrilator 10 5 4 19 DK 6
EKG 6 3 4 13 DK 6
Fetal Monitor 6 3 3 12 DK 12
Kivoz 10 5 4 19 DK 6
Santrif(j 4 3 5 12 DK 6
Termina 3 1 1 5 - 12
Tredmil 8 4 5 17 DK 6
Ultrason 6 3 1 10 - 12
V antil ator 10 5 5 20 DK 6

DK: Devamli Kontrol
PBA: Periyodik Bakim Aral1g1

Sekil 3.1: Bazi1 tibbi cihazlarlailgili islev, risk, bakim diizeyi ve CB degerleri
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Planl1 bakim hizmetleri G¢ gruptaincelenebilir. Bunlar;

> Koruyucu bakim: Tibbi cihazlarin strekli ve verimli calisabilmesi ve arizali
kalma sirelerinin en aza indirilebilmes icin periyodik bakim islemlerinin
yapilmasi gerekmektedir. Bu periyodik bakim, asagidaki islemlerden ibarettir :
o Temizleme
o Y aglama
o Ayarlama
o Belirli parcalar: degistirme

> Tslev testi, verimlilik testi ve kalibrasyon: Tibbi cihazin tam olarak énceden
belirlenen sinir degerlerinde caligtigimi kontrol etmek icin yapilan test ve
ayarlardir.

> Emniyete yonelik kontrol: Tibbi cihazlarda sizinti akimn ve toprak
baglantisinin test edilmesi gerekir. Mekanik emniyet (elektrik kablolari, hasta
baglanti kablolar) icin gbzle yapilan kontroller hasta ve kullamciyr muhtemel
olabilecek tehlikelerden korumaya yoneliktir.

Tibbi cihazlarin emniyetli kullanimi, verilerin dogruluk ve givenirligi ile cihazin uzun
omarlalugd, uygun, dizenli ve siirekli yapilan bakim sonucudur. Kullanilan bittn tibbi
cihazlar icin; cihazlarin 6zelligi ve kullamm yerlerine bagli olarak periyodik bakim
zamanlari belirlenir. Bu bakim zamanlar1 guinltk, haftalik, aylik, U¢ aylik, alti aylik veya bir
yillik periyotlar seklinde yapilir. Genellikle giinlik ve haftalik bakimlar: kullama tarafindan
gerceklestirilen gbzle yapilan bakim, dis temizlik, kullanim 6ncesi hazirlik bakimlaricir. Her
cihazin kendi bakim talimatlarina gore gunlik, haftalik bakimlart yapilir. Sekil 3.2'de dis
Unite cihazinin kullamci bakimu takip formu goridlmektedir. Ayhik, G¢ aylik ve Uzeri
bakimlardateknik servis tarafindan yapilan 6mirl i malzemelerin degisimi, cihaz i¢ temizligi
ve cihazin bdlirtilen 6zelliklerde caisip calismadigimn kontrolinl kapsayan bakimlardir.
Batun teknik servider bakmakla sorumlu olduklar: cihazlarin 6zelliklerine gore bu cihazlarin
periyodik bakim cizelgesini mutlaka hazirlarlar. Bu cizelgeye gbére biitin cihazlarin senede
en az bir kere olmak Uzere periyodik bakimi mutlaka yapilir. Yapilacak uygun ve yeterli
bakim hizmeti yiksek kaliteli, disik maliyetli saglik hizmetinin temel sartidir.

3.3. Periyodik Bakim Cetveli ve Periyodik Bakim Formu

Periyodik bakim cetveli kullanilan bitin cihazlar kapsayacak sekilde, cihazlarin
diizenli koruyucu bakimlarimn yapilmasim ve takip edilmesini saglamak icin hazirlanan
cizelgedir. Sekil 3.3'te bir hastanenin sadece acil servisinde kullanilan cihazlarim kapsayan
periyodik bakim cetveli gorilmektedir. Bu cizelgede belirtilen tarihlerde her cihazin bakimi
kendisine 6zgl hazirlanan Periyodik Bakim Formuna (Sekil 3.4 ve Sekil 3.5) gore yapilir.
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3.3.1. Periyodik Bakim Cetveli/Planm ve Periyodik Bakim Form Icerigi

Asagidaki icerige gore periyodik bakim cetveli/plan: hazirlanir.

VVYV VYVV

Cihazin bulundugu kurum ve servis adi baglik olarak yazilir.

SiraNu.
Cihazin Adh

: Siranumaras: verilir.
: Cihazin adi, markasi, modeli, demirbas kayit

numarasi veya verilmis bir cihaz kodu varsa yazilir.

Bakim Periyodu
Bakim Tarihleri
Aciklamalar

: Bakim aralig1 yazilir. (1Ay, 3Ay, 6Ay, 1Y1l)
: Bakim yapilacag: tarihler bakim periyoduna gore yazilir.
: Cihazlailgili agiklamayazilir. (Arizali, hek vb.)

Asagidaki icerige gore periyodik bakim formu hazirlanir.

VVVVVVVVVVYVYYY

Marka

Model

Seri Nu.

Cihaz Kodu

Bulundugu Bdlum

Y apilacak islemler
Kullamlan Malzemeler
Aciklamalar

Bakim Periyodu
Bakimin Y apildig: Tarihi
Gelecek Bakim Tarihi
Bakim Y apan Teknisyen
Imza

: Cihazin markasi yazilir.

: Cihazin modeli yazilir.

: Cihaza ait seri numarast yazilir.

: Cihaza verilen kod yazilir.

: Cihazin bulundugu yer yazilir.

: Cihaza 6zel yapilan islemler yazilir.

: Bakimda kullamlan malzemeler yazilir.
: Aciklamayazilir.

: Bakim aralig1 yazilir.

: Bakimin yapildigi tarih yazilir.

: Bakimun bir sonraki periyot tarihi yazilir.

: Bakim yapan teknisyenin adi yazilir.

: Bakim yapan imzasin atar.
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KULLANICI SEVIYESI BAKIM FORMU

Cihazin Adi: Dig Unit

Marka ve Modeli: Eavo DFLI
Stok No:

Sorumlu Personel:

-

= Zgl5e

® . = =

pr Yapilacak islemler A Agiklamalar
Cihazin uygun sartlarda muhafazasinin

1 . X
saflanmasi (nem, 151, 151k, toz v.h.)
Cihazin yiizeyinin hafif nemli bezle

2 |silinmesi ve kurulanmasi (agindinc madde X
kullanilmaz)
Cihazin fiziki durumunun kontrolii {kinik,

3 X
gatlak, paslanma v.h.}
Cihaz aksesuarlarninin tam olup olmadiginin

4 - X
kontrolii

5 [Cihaz fonksiyonlarninin kontrolii X

6 |Hava ve su yollanndaki kacak kontrolii X

7 |Hareketli kablo ve hortumlann kontrolii X

8 Suction sistemi icerisinde hiriken artiklann X
temizlenmesi

9 Bardak doldurucu ve kreguann X
temizlenmesi

10 |Aerator haghklannin yaglanmasi X
Yapilan kontrol ve hakim da gariilen

11 |aksakhk ve anzalann teknik servise X
bildirilmesi

12 |Hava regiilatariinde hiriken suyun tahliyesi X

NOT: iglemlerin yapilmasi icin cihaz bakimi talimatlanndan yararlamhr.

ONAY

Teknik Servis Sorumlusu

Sekil 3.2: Kullanmcr bakim formu
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3.3.2. Periyodik Bakim Cetveli/Plan ve Periyodik Bakim Form Ornegi
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Sekil 3.3: Periyodik bakim cetveli/plan:
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.................................................... BIYOMEDIKAL TEKNIK SERViSI

HASTABASI MONITOR PERYODIK BAKIM FORMU

MARKA

MODEL

SERI NO

CIHAZ KODU :
BULUNDUGU BOLUM:

YAPILACAK ISLEMLER
Besleme Kablosu Kontrol U
Sigorta Kontrol i
Batarya Kontrol i
EKG Kablolar1 Kontrolti
NIBP Kontrol i
SPO, IBP, Sicaklik Kontrol i

Meni Tuslar1 Kontrol U

OO00O0O0a0aOn

Kullamlan Malzemeler :

Aciklamalar

Bakim Periyodu:

Bakim Yapildigi Tarihi :
Gelecek Bakim Tarihi
Bakim Y apan Teknisyen:

Imza
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.................................................... BIYOMEDIKAL TEKNIK SERVISI

ELEKTROKOTER PERYODIK BAKIM FORMU

MARKA

MODEL

SERI NO

CIHAZ KODU :
BULUNDUGU BOLUM:

YAPILACAK ISLEMLER
Besleme Kablosu Kontrol U
Sigorta Kontrol i
Hasta Plag1 Kontrol U
Bipolar, Cut, Koagtlasyon Uclari kontrolii
Ayak Pedallar1 Kontrol i

Menl Tuglar1 Kontrol U

O0O00O0Oao0

Kullanilan Malzemeler :

Aciklamalar

Bakim Periyodu:

Bakim Y apildig1 Tarihi :
Gelecek Bakim Tarihi
Bakim Y apan Teknisyen:

imza

Sekil 3.5: Elektrokoter periyodik bakim formu
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UYGULAMA FAALIYETI

EK G, spektrofotometre, rotgen ve defibrilatér cihazlarindan birine ait periyodik bakim
planim bilgisayar ortaminda hazirlayip kégida aktarinz.

islem Basamaklar1

Oneriler

Cihaza ait servis d kitabindaki bakim
talimatlarim okuyunuz.

Her cihazin kendi servis € kitabin
okuyunuz.

Bakim talimatlarina gére gunlik bakim
takvimini olusturunuz.

Her cihazin kendisine 6zel gunlik
yapiimasi gereken bakimlarini varsa
belirtiniz.

Bakim talimatlarina gére haftalik bakim
takvimini olusturunuz.

Her cihazin kendisine 6zel haftalik
yapiimasi gereken bakimlarini varsa
belirtiniz.

Bakim talimatlarina gore aylik bakim
takvimini olusturunuz.

Her cihazin kendisne 06zel aylik
yapilmas: gereken bakimlarim varsa
belirtiniz.

Bakim talimatlarina gore kullanilan
Omurli elemanlarin  bakim takvimini
olusturunuz.

Batin  tibbi  cihazlarn  kapsayacak
sekilde bakimlarim periyodik cetvelde
belirtiniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

Degerlendirme Olcltleri Evet | Hayrr

1 | Cihazaait servis € kitabindaki bakim talimatlarint okudunuz mu?

Bakim talimatlarina gore guinl ik bakim takvimini olusturdunuz

2 mu?
3 Bakim talimatlarina gore haftalik bakim takvimini olusturdunuz
mu?

4 | Bakim talimatlarina gore aylik bakim takvimini olusturdunuz mu?

Bakim talimatlarina gore kullanilan dmiirl G elemanlarin bakim
takvimini olusturdunuz mu?

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayiniz.

33



OLCME VE DEGERLENDIRME

1.  Asagidakilerden hangis periyodik bakimin faydalarindan degildir?
A)  Cihazlarin verimli calismasin saglar.
B) Hastavekullamicilar igin glivenli ortam saglar.
C) Cihazlarin kullanim dmrini azaltir.
D) Cihazlarin standart performans seviyesinde ¢alismasin saglar.

2. Asagidakilerden hangis cihaz bakinunda etken olan unsurlardan degildir?
A)  Cihazin markasi
B) Cihaziniglevi
C) Cihazrisk grubu
D) Cihaz bakim dizeyi

3. Onem derecesine gore rakamsal agirlig en fazla olan cihaz grubu hangisidir?
A) Fizik tedavi cihazlar
B) Cerrahi ve yogun bakim tedavi cihazlar
C) Hayati idame cihazlar
D) Laboratuvar aksesuarlart

4. Tamya yonelik sistem grubuna giren cihaz grubu hangisidir?
A) Laboratuvar aksesuarlar
B) Analitik laboratuvar cihazlar:
C) Hayati idame cihazlar
D) [llavefizyolojik tam ve tedavi cihazlar

5. Cihazin arnizalanmasi veya hatali calismast durumunda olusan fiziksel gruplar kag
kategoride degerlendirilir?
A)
B)
C)
D)

oONOTWw

6. Cihaz bakimi (CB) matematiksel olarak hangi formulle ifade edilir?
A)  CB=islev + Risk - Bakim Duizeyi
B) CB=islev + Bakim Diizeyi - Risk
C) CB=Risk + Bakim Duizeyi - Islev
D) CB=islev + Risk + Bakim Diizeyi

7. Asagidakilerden hangis koruyucu bakim degildir?
A) Temizleme
B) Kadlibrasyon
C) Yaglama
D) Ayalama
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8. Tibbi cihazlarin tam olarak dnceden belirlenen sinir degerlerinde calistigini kontrol
etmek icin yapilan test ve ayar islemine ne denir?

A) Bakim
B) Onarim
C) Ayalama

D) Kadlibrasyon

0. Periyodik bakim cetvelinde asagidakilerden hangisi bulunmalidir?
A) Cihaz ath
B) Bakim periyodu
C) Bakmtarihi
D) Heps

10. Asagidakilerden hangisi kullanici tarafindan yapilan bakimdir?
A)  Gunlik bakim
B)  Yillik bakim
C)  Aylik bakim
D) Altiaylik bakim

DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarini karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETIi—4

AMAC

Biyomedikal cihazlar alaminda hizmet veren hastane ve firmalardaki biyomedikal
teknik serviderinde biyomedikal cihazlarin depolama ortamlarini hazirlayabileceksiniz.

ARASTIRMA

> Biyomedikal teknik serviserdeki cihazlarin depolama ortamu hazirlamirken
nelere dikkat edilir? Arastirimz.

Biyomedikal teknik servislerde depo stok kontrol i nasil saglanir. Arastirinz.
Arastirmalarimzi rapor haline getirip stnif ortaminda arkadagslarimizla tartigimz.
Arastirma iglemleri icin bolgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanel erin biyomedikal teknik serviderini gezmeniz gerekmektedir.

4. BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN
DEPOLANMASI

Ozel firma veya hastanelerdeki biyomedikal teknik servislerin temin ettikleri
malzemelerin depolanmasi ve guvenli bir sekilde saklanmalart cok énemlidir. Temin edilen
malzemelerin temin edildikten sonra uygun ortamlarda saklanmasi, bu malzemelerin
kullamlmalarina kadar gegen sirede bozulmamalar: ve 6zelliklerini kaybetmemeleri icin
gereklidir.

YV VYV

4.1. Depolama Ortamlari

Depolanan malzemelerin - Oncelikle uygun atmosferik  ortamda  tutulmalar
gerekmektedir. Uygun atmosferik ortamlar distntlirken asagidaki etkenler g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Sicaklik
Nem

Toz

Isik

Hava akim

VVYVYVYYVY

Malzemelerin uygun sicakliktaki bir ortamda saklanmamalari halinde, niteliklerine
gore; erimeleri, birbirlerine yapismalari, kokusmalari ve 6zelliklerini kaybetmeleri soz
konusu olabilir. Nemde depolanan malzemelerin bozulmasina etken olup, kuru kamasi
gereken malzemelerin 1slanmasina, elektrik kagaklarina ve carpilmalara, malzemenin
akmasing, 6zellikle de sivi malzemelerin niteliklerini kaybetmesine yol acabilir. Tozlu ve
fazla 151k aan ortamlarda gerek malzemenin niteligi gerekse hijyenikligi kaybolur. Hava
akimi da malzemeye 6zelligini kaybettirir.
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Depolanan malzemelerin uygun atmosferik ortam saglamimas: durumunun haricinde
dis etkilere kars1 da bazi tedbirlerin alinmasi gerekir. Baslica tedbir alinmasi gereken diger
etkenler sunlardir:

Elektriksel desar]

Darbe (carpma)

Ezilme ve stkisma

Disme ve devrilme

Kimyasal maddeler

Su ve su baskinm

Cat1 ve kanalizasyon akmalar
Cokelme ve kimyasal bozulma
Sarsint1 ve titresim

Depo yapim ve zemin 6zellikleri
Radyoaktif yarilanma omri
Sterilizasyon 6mri

VVVVVVVVVVYVYY

Depolanan malzemelerin cesitli  etkenlerden dolayr bozulup bozulmadiklarimn
kontrol Unii periyodik yapilan testlerle takip etmek gerekir. Bozulan malzemelerin yenileri ile
desgistiriimesi ve tazelenmesi islemi titizlikle takip edilmelidir. ihtiyactan fazla malzemenin
elde bulundurulmasindan kagimlmalidir.

4.2. Malzeme Yerlestirme Bicimleri

Malzemelerin depolarda yerlestiriimesi belirli esadara gore yapilmalidir. Malzeme
yerlestirme metodu olarak asagidaki sekillerden biri kullanilabilir.

Raflama: Depolanacak malzeme, dzelliklerine gore raflara yerlestirilebilir.
Istifleme: Depolanacak malzeme oOzelliklerine gore malzemeler, Ust Uste
yerlestirilebilir.

Kutulama: Mazeme, 6zelligine gore kutulara konarak muhafaza edilebilir.
Zemine dizme: Malzeme 6zelligine gore depo zeminine malzeme konul abilir.
Asma: Malzeme, 0Ozelligine gore depoda hazirlanan belirli aski alanlarina
konulabilir.

VVY VYV

4.3. Depo Stok Kontroll

Depo stok kontroll biyomedikal teknik servislerin isleyisinde ve basarili sekilde
hizmet vermesinde ¢ok 6nemli bir yere sahiptir. Asirt stoklama ile nadir kullamlan veya
kullamlmayan parcalarin stoklanmasi, gerekli miktarda yedek parcamin stoklanmast ve
stoklamanin saklama kosullarina uygun yapilmas: gerekmektedir.
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4.3.1. Yedek Parcailellgili Bilgiler

Yedek parca stoklanmasinda temel birim icerisinde sirekli olarak kullanilan
malzemeler ile belirli araliklarda degismesi gereken periyodik bakim malzemelerinin temini
amaglanmaktadir. Resm 4.1'de yedek parcalarin muhafaza edildigi uygun standartta bir
depo gorulmektedir.

Resim 4.1: Yedek parca deposu

4.3.2. Yedek Parcamin Kullamim Sikhig

Baz1 yedek parcalar cok sik kullaniliyorsa bu tip yedek parcalar, kullanmm sikligina
bagl1 olarak orantili sayilarda stoga dahil edilmelidir.

4.3.3. Stok Olusturma ve Tamamlama

Biyomedikal teknik serviderde hangi ve ne tip parcalarin stoklanacagina karar
verilirken asagidaki olcutler esas alinmalidir.

»  Tibbi cihazlarin kritiklik dizeyi: Kullanilmadigi zaman hastanenin hasta
bakim kalitesinin 6nemli 6lglde etkilenmedigi cihazlart kapsayip, bu cihazlar
icin stok seviyelerinin en az diizeye indirilmes gerekmektedir.

» Anizah kalma maliyeti: Anzalandiginda hasta randevularinin  iptd
edilebilecegi ve hastanenin 6nemli gelir kayiplarina ugrayacag: cihazlar kapsar.
Bu durumda bulundurulan yedek parca maliyeti gelir kaybindan az olmasi
gerekir.

»  Aynitip cihazlarin sayisi: Ayni cihazdan ¢ok fazla var ise bunlarin arizalanma
durumu ¢ok ol abileceginden yedek parcaihtiyaci da fazla olacaktir. Bu nedenle
bunlara ait yedek parca stokta bulundurulmalidir.

> Kullanim sikhig: Bazi yedek parcaar sik kullaniliyorsa bunlarin da stokta
bulundurulmasi gereklidir.

> Temin siresi: Yedek parcamn siparis tarihinden itibaren temin edildigi tarihe
kadar olan slire cok uzun ise bu yedek parcalarda stok da bulundurulmalidir.
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»  Yedek parca maliyeti: Parasal degeri oldukca disiik olan yedek pargalar icin
stok seviyesine uygun siparis vermek az maliyetle kolay gerceklesebilecektir.

> Raf émr: Yedek parcalarin stoklandigi depo ortami stoklama esaslarina uygun
olmalidir ki stoklanan malzeme 6zelligini yitirmeden kullanilacak sayida stok
seviyes beirlensin.

»  Tibbi cihazin yasi: Tibbi cihazlar eskidikge arizalar ¢cogalir. Bu cihazlar fazla
yedek parca gereksinimi duyacaklardir. Bu cihazlar kayit silme islemine tabi
tutuldugunda elde kalan stok zarar olacaktir. Bunu icin bunlara ait fazla stok
bulundurulmamalidir.

Hastanenin konumu, tibbi cihazin énemi ve arizalanmasi durumunda olusabilecek
gelir kaybr gibi faktorler yedek parca stok seviyesinin belirlenmesinde 6nem tagimaktadir.

4.3.4. Malzeme Miktar ve Mevcudiyetinin Kontroll

Depoda mevcut olan bitiin malzemelerin; adlarimin, dzelliklerinin ve miktarlarimn
kayit altina ainmast gerekir. Bu kayit sistemi cesitli dokiimanlarla saglanabilecegi gibi basit
bir bilgisayar program: kullamlarak da saglanabilir. Duzenli olusturulan bir kayit sistemi ile
depodan cikan ve depoya giren malzemelerin kontrol U saglanarak miktari ve mevcudiyetinin
takibi kolaylikla yapilir.
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UYGULAMA FAALIYETI

Bdluminiizdeki malzemel ere depolama ortami hazirlayimiz.

Islem Basamaklari Oneriler
Biyomedikal cihaz ve malzemelerin| > Her cihazin ve malzemenin uygun depo
depolama sartlarim servis kitaplarindan ortamim  kendi  servis  kitabim
okuyunuz. kullanarak tespit ediniz.
» Sicaklik, nem, 151k ve hava akim
Depolama ortam sartlarim belirleyiniz. oranlarinin - uygun olup olmadigim
kontrol ediniz.
. - » Sicaklik, nem ve 151k miktarinin uygun
Depolama ortam sartlarim diizenleyiniz. - -
degerlerde olmasini saglayinmz.
N » Yedek parca ve Omirli elemanlar
Yedek parca, omurlt elemanlar ve sarf | =yl Ve dizenli bir sekilde depoya
malzemelerini depolayinz. o
yerlestiriniz.
» Parca stoklarinin kullamldik¢a strekli
Parca stoklarin gincelleyiniz. takip edilmesini saglayacak sistem
olusturunuz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

Degerlendirme Olcutleri Evet | Hayir

Biyomedikal cihaz ve malzemelerin depolama sartlarim servis
kitaplarindan okudunuz mu?

2 | Depolama ortam sartlarin: belirlediniz mi?

3 | Depolama ortam sartlarini diizenlediniz mi?

Y edek parga, 6mirlti e emanlar ve sarf malzemelerini depoladiniz
m?

5 | Pargastoklarin: giincellediniz mi?

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin cevaplarini dogru veya yanlis olarak degerlendiriniz.
1 ( )Depolama ortarmi hazirlamrken uygun atmosferik ortam saglanmalidir.
2. (' )Depo yapim ve zemin dzellikleri depolama ortamina etki eden dis etkenlerdendir.
3. ( )istifleme malzeme yerlestirme bigimlerinden biri degildir.
4. ( )Biyomedikal teknik servidlerin isleyisinde depo stok kontrol iniin énemi yoktur.
5. (' )Ayn tip cihaz sayisinin fazla olusu stok olusturmada etkili olan bir faktordir.
6. (' )Tibbi cihazlarin eski olanlar igin dahafazla yedek parca stoklanmalidir.
7. ( )Hastabakim kalitesini etkileyen cihazlarin yedek parca stoku fazla olmalidir.
8. (' )Yedek parcaraf dmri stok olusturmada etken degildir.
0. ( )Kutulama malzeme yerlestirme bicimlerinden biridir.

10. ( )Yedek parca stoklanmasinda strekli kullanilan malzemeler ile, belirli araliklarla
degismesi gereken periyodik bakim malzemel erinin temini amaclanmaktadir.

DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.

42



OGRENME FAALIYETIi-5

AMAC

Biyomedikal cihazlar alaninda hizmet veren hastane ve firmalarin biyomedikal teknik
serviderinde biyomedikal cihazlara gore envanter olusturabileceksiniz.

ARASTIRMA

VVYVYYVYYVY

Bu faaliyet dncesinde yapmaniz gereken 6ncelikli arastirmalar sunlardir:
Biyomedikal teknik servislerinde nasil envanter olusturulur? Arastirinmz.
Uluslararas: tibbi cihaz kod sistemini arastirimz.

Arastirmalarinizi rapor haline getirip simif ortaminda arkadaslarinizla tartisiniz.
Arastirma iglemleri icin bolgenizde bulunan biyomedika firmalarin ve
hastanelerin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir. Ayrica
internet ortamindan faydal anabilirsiniz.

5. TIBBI CIHAZ ENVANTER
CALISMALARI

Tibbi cihazlarin ve sistemlerin kayit atina alinarak takibinin yapilmasi, cihazlarin
verimli kullamlimasim saglayan temel unsurlardan birisidir. Bu amagla yapilan ¢calismaya ve
tutulan kayitlara envanter adi verilmektedir. Biyomedikal teknik servisler ihtiyaclarin
karsilayacak sekilde sorumlu olduklart cihazlara ait envanter olustururlar. Envanter
olusturulurken asagidaki grup bicimlerinden yararlamilabilir.

>

Batun tibbi cihazlara 6zel ayr1 ayri dosyalama yapilarak envanter olusturulabilir.
Ornegin; EKG cihazina 6zel dosya, ultrasona 6zel dosya, vb. Bu dosyalama
seklinde cok sayida dosya olusacagindan ¢ok fazla yere ihtiyag duyulur.

Ayn tip tibbi cihazlar gruplandinlarak envanter olusturulabilir. Ornegin meveut
EK G cihazlarinin tamami, mevcut ultrason cihazlarinin tamam vb.

Kullaldig: servise gore gruplandirnilarak envanter olusturulabilir. Ornegin acil
serviste kullamlan cihazlarin tamami, ameliyathanede kullamlan cihazlarin
tamam vb.

Tibbi cihaz envanteri hastane ya da klinikte bulunan tibbi cihazlarin dokimti anlamina
gelmekle birlikte asagida siralanan maddeleri icermektedir.

VVYY

T1ibbi cihaz sicil kart:
Servis katal oglar
DokUmanlari
Aksesuarlar
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Resim 5.1: Biyomedikal teknik servis envanteri

5.1. Uludararas Cihaz Kod Sistemine Gor e Etiketleme Y apmak

GMDN (Global Medical Device Nomenclature )(Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi )
Tibbi cihazlarin dogru olarak tanimlanmasi ve katal oglanmasi icin uluslararasi kabul gérmiis
terimler listesidir. Tum dunyadaki tibbi cihaz uzmanlart GMND'yi 4 yil sliren muizakereler
ve tartismalar sonucunda toparlamislardir. GMDN, piyasaya sirilen bitiin tibbi cihazlarin
siniflandirilmasina miisaade eden Uc¢ Avrupa Direktifi’ nde tammlandig: gibi bir stniflandirma
sistemidir ve tum Urinler 12 mevcut ve 8 bos olmak Uzere toplam 20 kategoriye ayrilmistir
(Tablo 5.1). Bu siniflandirma sistemine gore yeni Urtnler dahil edilmesi gerektiginde, yeni
bir simiflandirma kodu tahsis edilir ve o kategori gelistirilmis olur. Sistemin sonraki seviyes
Jenerik Cihaz Grubudur ki bu da gercek terminoloji seviyes veyaisimlendirme seviyesidir.

GMDN KATEGORI .
K ODU KATEGORI ADI
1 Aktif implantasyon Aletleri
2 Anestezi ve Solunum Aletleri
3 Discilik Aletleri
4 Elektromekanik Tibbi Cihazlar ve Aletler
5 Hastane Donanimi
6 In Vitro Teshis Aletleri (Ivd)
7 Aktif Olmayan Implantasyon Aletleri
8 GOz ve Optik Aletler
9 Y eniden Kullanilabilen Aletler
10 Tek Kullanimlik Aletler
11 Oziirlti Kisiler Icin Teknik Yardim Saglayan Aletler
12 Teshis ve Tedavi Icin Kullanilan Radyasyon Aletleri
13-20 Y edek olarak ayrilmistir - Bos

Tablo 5.1: GMDN sainiflar tablosu



Bu sistem Uluslararasi Standartlar Kurulusunun katki ve kabullyle ve Avrupa
Komisyonunca desteklenmis proje kapsanunda Avrupa Standartlar: birimi CEN tarafindan
gelistirilmistir. Ulkemizde 08.04.2006 tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Kayit Sistemi (TCKS)
T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel M udurlGigii Biyomedikal MUhendislik Daire
Bagkanlig1 Piyasa Gozetimi ve Denetimi Sube M idurlGgl tarafindan isletilmektedir.

Buraya yapilacak tibbi cihaz kayitlarinda mutlaka GMDN kodlama sisteminin
kullamlmas: gerekmektedir. Saglik Bakanligi internet sites www.saglik.gov.tr, Tedavi
Hizmetleri Genel Mudurlugi boliminden kayit ve GMDN ileilgili bilgilere ulasabilirsiniz.

GMDN kodlama sistemi 3 seviyeden olusan bir kodlama mekanizmas: icermektedir.
Buna gore bir cihaz icin cihazin dahil oldugu GMDN kategori kodu, cihazin GMDN bdlim
kodu ve cihazin GMDN kodu bulunmaktadir. GMDN kategori adlar1 ve bazi cihazlarailiskin
kodlama 6rnekleri agagida verilmistir ( Tablo 5.2).

GMDN | GMDN | GMDN
Kateg. | Bolum | Cihaz Turkce Adi
kodu kodu kodu
1 37265 | Defibrilator, implante edilebilir, otomatik, iki odal1
6 15550 | Alarm
7 37877 | Analizor, gaz
16 34911 | D6kim Unites, dental |aboratuvar
51 37494 | Sterilizor, mikrodalga, paketsiz maddeler
3 16343 | Kekeleme dnleyici cihaz
33 18113 | Havatemizleyici, yiksek verimli filtre
20 35734 | Dagitici, sivi, laboratuar, mekanik
5 11652 | Cizelge, gbz
Tablo 5.2: GMDN kod 6rnekleri

OO O WWININF

5.2. Scil Kayitlarim Girmek

Saglik Bakanliginin hazirladigr 3724-2002/24 sayili Genelgeile tibbi cihazlarailiskin
yasam dongisi kayitlarini iceren Tibbi Cihaz Sicil Kartlarimin tutulmas: gerektigi
Ongorulmistdr.

Teknik serviderde Tibbi Cihaz Sicil Karti, bakim ve onarimla ilgili bilgileri iceren
dosyalarin tutulmasi tibbi cihazin verimli kullammminda etkili olacaktir (Sekil 5.1).
Dosyalarda bulundurulan tibbi cihaz sicil karti her tibbi cihaza 6zel olmalidir. Bdylece
surekli kontrol saglanacaktir. Bu islemler 6zel program hazirlanarak bilgisayar araciligi ile
de gerceklestirilebilmektedir.

Bu kayitlarin tutulmasi ile stirekli meydana gelen arizalar tespit edilir ve arizalanma

sebepleri arastirilir. Yapilan degerlendirmede tibbi cihaz onarimimin yapilmasina veya
ekonomik degilse hurdaya verilmesine karar verilir.
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Sekil 5.1: Tibbi cihaz sicil karti
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Bir tibbi cihaz sicil kartinda bulunmasi gereken bilgiler asagida siralanmustir:

Seri numarast

Marka ve modeli

Uretildigi tlke

Ait oldugu klinik

Calismavoltaj1 ve giicl

Uretici firma

Alim sekli ve aim tarihi

Garanti baslangi¢ tarihi ve garanti sires
Yurtici temsilci firmanmn ach

Y apilan bakim onarimlailgili isler
Bakim onarim yapanin ach soyadi, imzas: ve tarihi

VVVVVVYVYYVYVYVYY

5.3. Barkodu Okuma

Barkod sistemi, Ortnlerin bilgisayarlara baglantili optik okuyuculu cihazlar ile
kimliklendirilmesini dngoren bir sistemdir (Resim 5.2). Bu sistemi Urtnlerine uygulayan
firmalar, diinyanin birgok yerinde ticaret yaptiklari kuruluglar nezdinde gecerli olacak bir
numara ve isarete sahibi olacaklardir. Bdylece Urlinlerin herhangi bir piyasada, herhangi bir
standart ve kodlama sorunuyla karsilasmadan alim ve satimina imkan saglanmis olacaktir.

Birbirine paralel ve degisik kalinliklardaki ¢izgi ve bogluklardan olusan barkod
sembolleri, pek cok kisi tarafindan samldig: gibi Urtnle ilgili bilgileri icermez. Bir numerik
ya da afanumerik dizinin cizgi ve bosluklardan olusan bir alfabeyle ifade edilmes diye
tammlayabilecegimiz barkod okundugunda yalmizca bahsi gegen karakterler dizis
bilgisayara gbnderilmis olur. Bilgisayar ise bu karakterlere karsilik gelen ve daha dnceden
girilmis bilgileri ekrana getirir. Boylece barkod Urtnle ilgili hicbir bilgiyi icermedigi halde,
dranleilgili tim bilgilere gok hizl1 bir sekilde ulasmaya yardimci olur.

979975311293685

Resim 5.2: Barkod ve barkod okuyucu
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Gunimizde kullanlan pek cok barkod standardh bulunmasina ragmen birim
ambalgjlar Uzerinde EAN-13, sevkiyat birimleri (genellikle koli) Uzerinde ise ITF-14 adi
verilen standartlar yaygin olarak kullanmlmaktadir. Barkod sistemi;

> Suratlidir; c¢unkd barkod sisteminde hilgilerin okunmast ve iletilmes
elektronik yontemlerle gerceklestiginden manuel sisteme goére cok daha hizlidir.

> Guvenilirdir; ¢inkd barkod sisteminde insan faktoriinden dogabilecek hatalar
tamamen ortadan kaldirilmistir. Sistemde sadece kodlar okunacagindan ilgili
personelin ya da operatorin bir yanlislik yapmas: s6z konusu degildir.

> Pratiktir; ciinki barkod sisteminde bilgi toplama, aktarma ve degerlendirme
islemi basittir ve komplike egitim gerektirmez. Sistem manuel veri toplama
yontemlerine gbre daha detayl1 bilgiyi daha kisa zamanda toplayarak islemeye
olanak verir.

EAN 13 Standardh Teknik Ozellikleri, merkezi Brilksel’de bulunan European Article
Numbering (EAN) tarafindan standartlastirilan 13 haneli bir barkod tirtudir. Uygulama
aant hemen hemen tim diinyay: kapsar. 13 hane kendi arasinda asagidaki sekilde dagilir:

X X X X X X X X X X X X X
Ulke Kodu Firma Kodu Uriin Kodu Kontrol Hanesi
(3 Hane) (6 Hane) (3 Hane) (1 Hane

Ulke kodu: ilk tic hane tlke kodu dur. EAN tarafindan Turkiye Odalar Borsalar
Birligi - Milli Mal Numaralama Merkezi’ ne verilen ve bu teskilati tammlayan Ulke bayrak
numarasint gosterir. ilk 3 hane baslangigta Avrupa tlkeleri géz 6niinde bulunduruldugu icin
2 hane olarak tespit edilmis, daha sonra EAN, Avrupa sinirlarint asip milletler arast bir
nitelik kazaninca 2 hane 3 haneye cikarilmis, ancak toplam 13 hane esasi degismemistir.
Tarkiye nin tlke kodu (bayrak numarast) 869 olarak belirlenmistir.

Firma kodu: Ulke kodundan sonra gelen 6 hanedir. Milli Mal Numaralama Merkezi
tarafindan Uretici ya da satici isletmeye verilen ve o isletmeyi tammlayan Uretici ve/veya
satict kod numarasim gosterir.  (Urin  yelpazes genis olan firmalara ihtiyacim
belgelendirmeleri hdlinde 5 veya 4 haneli firmakodu verilebilmektedir.)

Mamil kodu: Firma kodundan sonra gelen 3 hanedir.(5 haneli firma kodunda 4 ve 4
haneli firma kodunda 5 hanedir.) Uretici ya da satic1 isletme tarafindan uretilen mamule
verilen ve o mamuli tammlayan mamul kod numarasini gosterir. Firma bu numaralar
bagimsiz olarak kendisi belirler.

Kontrol sayisi: 13. hanedir. Bu sayinin yardim ile 6nceden programlanan okuma
cihazi ileilk 12 sayimin dogru okunup okunmadig kontrol edilir.

Boylece olusturulan 13 haneye gore ambalgina barkod basilan Grinin barkod
numarasinin diinyada bir esi daha olamayacagi icin, barkod tim diinyada gegerli olacaktir.
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UYGULAMA FAALIYETI

Atdlyede kullanilan cihazlara ait sicil kartim bilgisayar ortaminda olusturarak kégida
aktarinmz.

islem Basamaklar1 Oneriler

» Tibbi cihaz sicil kartinda her cihazin
» Tibbi cihaz sicil kartim doldurunuz. kendisine ait bilgiler olmasina dikkat
ediniz.

» Cihaza ait katalog olmasina dikkat

» Serviskataloglarin ekleyiniz. ediniz.

» Cihaza ait dokimanlar olmasina dikkat

» Dokiumanlar: ekleyiniz. ediniz.

» Aksesuarlari ekleyiniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme duzeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz

KONTROL LISTESI

Degerlendirme Olcltleri Evet | Hayrr

1 | Tibbi cihaz sicil kartini1 doldurdunuz mu?

2 | Serviskataloglarim eklediniz mi?

3 | Dokimanlar: eklediniz mi?

4 | Aksesuarlar: eklediniz mi?

Uygulama fadliyetinde yapnmus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin dogru cevaplarim Uzerine isaretleyiniz.

1-  Tibbi cihaz ve sstemlerin takibini yapmak icin tutulan kayitlardan olusan dosyalama
sistemine ne ad verilir?

A)  Stok olusturma

B) Envanter olusturma

C)  Arsivolusturma

D) Kayit olusturma

2-  Biyomedikal teknik serviderin tibbi cihaz envanterinde asagidakilerden hangisi
gerekli degildir?

A)  Serviskataloglar

B) Tibbi cihaz sicil kart

C) Cihazaait dokimanlar

D) Fatura

3-  Uludararas tibbi cihaz kod sistemini asagidaki kisaltmalardan hangisi ifade eder?
A) GNMD B) GMDN C)GDNM D) GMND

4-  Mevcut olarak Uluslararas: Tibbi Cihaz Kod Sistemi kag kategoride simiflandirilmigtir.
A) 8 B) 10 C) 12 D) 16

5 Tibbi cihaza ait bilgilerin tanimlandigi ve yapilan bitin bakim onarim islerinin
takibinin yapildig1 belgeye ne ad verilir?

A) Bakim formu

B) Arizaformu

C) Kalibrasyon belges

D) Tibbi cihaz sicil karti

6-  Tibbi cihaz sicil kart1 agsagidakilerden hangisini icermez?
A) Seri numarasi
B) Y apilan bakim onarim isleri
C) Temsilci firmaadi
D) Garanti sartlari

7-  Urinlerin bilgisayarla baglantil optik okuyuculu cihazla takibini saglayan sisteme ne
ad verilir?

A) Barkod sistemi B) Etiket sistemi

C) Numaralandirma sistemi D) Siniflandirma sistemi
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8-  Barkod Sistemi icin asagidakilerden hangisi yanlistir?

A) Barkod sistemi hizl1 degildir.

B) Barkod sisteminde hata yoktur.

C) Barkod sisteminde karmagik egitim gerektirmez.
D) Barkod sisteminde zaman kaybi olmaz.

9- EAN tarafindan standartlastirilan 13 haneli barkod kodunda ilk 3 hane ............
kodudur.

A) Firma B) Ulke C) Kontrol D) Uriin
10- 13 handi barkod kodunda 13. hane ne kodudur?

A) Firma B) Ulke C) Kontrol D) Uriin
DEGERLENDIRME

Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise
bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.

53



OGRENME FAALIYETIi-6

AMAC

Biyomedikal cihazlar alaninda hizmet veren hastane ve firmalardaki biyomedikal
teknik serviderinde tibbi cihazlara ait tutanaklar1 hazirlayabileceksiniz.

ARASTIRMA

Biyomedikal teknik serviserde hazirlanan tutanak gesitlerini arastirimz.
Biyomedikal teknik serviderde tutanaklar hazirlamrken nelere dikkat edilir?
Arastiriniz.

Biyomedikal teknik serviderinde hazirlanan tutanaklarin saglacigi yararlar
arastirimz.

Arastirmalarinizi rapor haline getirip simif ortaminda arkadaslarinizla tartisiniz.
Arastirma islemleri icin bolgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanel erin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir.

6. BIYOMEDIKAL CIHAZ TUTANAKLARI

Bakim onarim hizmetleri hastane organizasyonu icerisinde yer alan biyomedikal
teknik servideri, Uretici firma teknik servideri veya diger bakim onarimla ilgili firmalar
tarafindan verilebilir.

VV VY VYV

6.1. Teslim Tutanagi (M alzeme Tedim Fisi)

Anza veya bakimi yapilacak cihazin kullamci veya cihaz sorumlusu tarafindan,
bakimi yapilacak teknik servise tesim edildigini belirtmek icin kullanilan tutanaktir. Firma
ve 6zel biyomedikal teknik servislerin dizenledigi belgedir (Sekil 6.1). Cihaz sorumlulugu
tedim edilen birime devredilmis olur. Bu malzeme tedim fisi hazirlamrken asagidaki
husudar g6z 6éniinde bulundurulmalidir.

> Cihazin adi, markasi, modeli, guicl, dUretim tarihi, caligma voltagj1 gibi degerleri
tammlanmaldhr.

Cihazin geldigi yer, kurum veyaKkisi ach ve tarih yazilmalidir.

Cihazin arizasi yazilmalidir.

Cihaz1 getirenin adh ve soyadh yazilmalidir.

Anzayayapilanislemler yazilir.

Cihaz tedim tarihi yazilir.

VVVYYVY
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6.2. Bakim-Onarim Talep Formu

Arnzal bir cihazin bakim onarim istegi her kurumun kendine gére hazirlamig oldugu
bir Bakim Onarim Talep Formu ile talep edilir (Sekil 6.2). Hastane teknik servislerinde
arizali cihaz icin islemler bu formile takip edilir. Firmateknik servislerinde ise arizal1 cihaza
Servis Formu dizenlenerek bakim yapilir (Sekil 6.3). Bakim-Onarim Talep Formu
hazirlanirken dikkat edilmesi gereken husudar sunlardir:

Taep tarihi ve kayit tarihi yazilarak kayit numaras verilir.

Yapilacak is ileilgili yeterli ve aydinlatici bilgi yazilir.

Taebi yapan bolimin sorumlusu adini, soyadini yazarak imzasini atar ve bu
formu ilgili teknik servis sorumlusuna gonderir.

Ilgili teknik servis sorumlusu adini, soyadim, tarihi yazarak imzalar ve ilgili
teknik servise sevk eder.

Cihaz hastane teknik servisinde tamir edilirse cihaza yapilan islemler ve
kullamlan yedek parcalar acikga yazilir. Tamir edilemezse bakim onarim
yapilamama nedenleri yazilir. Bunun sonucunda cihaz firma teknik servisine
gonderilir yadatamiri soz konusu degilse atil cihaz durumuna alinir.

Cihaz bakim onarim bittikten sonra teknisyen; tamir tarihini, acini, soyadim
yazarak imzasini atar ve cihazi tedim eder.

> Cihaz tediminde ise cihazi teslim alan adim soyadini ve teslim tarihini yazarak
cihazi tedim alir.

YV VYV VVV

A\

6.3. Bakim Sozlesmesine Tabi Cihazlar Servis Takip Formu

Gunimizde hastanelerde kullamilan ileri teknoloji  Urdnd  cihazlarin  bakim
onarimlarimin 6zel egitim gerektirmesi, 6zel test aletlerinin temin zorlugu ve maliyetlerinin
yiksekligi, bakim icin gerekli stoklama sorunu gibi nedenlerden dolay: ilgili firma teknik
serviderine yaptirilmas: gerekebilir. Bakim onarim anlasmasi yapilan cihazlar icin bakim
onarim istegi cihaz kullanicisi tarafindan yapilmakla birlikte hastane biyomedikal servisine
de bildirilir. Bakim onarimlailgili firma tarafindan yapilan faaliyetler, yaplacak 6demeye ve
sarthame hiukumlerine esas olmak Uzere belgelenmeli ve imza altina alinmalidir. Eger cihaz
bakim onarim sbzlesmesine tabi ise Bakim Stzlesmesine Tabi Cihazlar Servis Takip
Formu doldurulur (Sekil 6.4). Bu form hazirlamirken dikkat edilmesi gereken hususlar
sunlardur:

Cihazin adi, markas: ve bulundugu bolim

Servis veren firmaads, firmamn ¢agrilmatarihi, firmanin gelme tarihi

Servis hizmetinin baslangi¢ tarihi/saati, servis hizmetinin sona erdigi tarih/saat
ve servis sures (toplam guin/saat)

Cihazin arizaraporu

Servis hizmet sonu agiklamalar

Firma teknik personeli adi, soyadi, imzasi, bolim sorumlu personel adi, soyadi,
imzasi, hastaneilgili Gnite personeli adi, soyadh, imzas

VVV VVYV

55



6.4. HEK Formu

Saglik kurum ve kuruluslarimin  demirbaginda kayitli bulunan tibbi cihaz ve
malzemelerden hurda, eskimis ve kullanilamaz (HEK) duruma disenlerin kayittan silinmes
amaci ile dizenlenen rapordur. Tibbi cihazlar asagida yazili husudar dikkate alinarak
kayittan silinmelidir.

»  Teknolojiye bagli olarak yeni cihazlarin tam ve tedaviye yonelik
verimliliklerinin artmasi

Hasta ve personele yonelik cihazdan kaynaklanabilecek tehlikelerin olusmast
Sik sik ariza yaparak pahali onarim masraflar: gerektirme

Y edek parca bulunmamast ve bakim onarim hizmetinin alinamamast

Isletim masraflarinin yilksek olmasi

VVYVYY

HEK (Hurda-Eskimis-Kullanilamaz) cihazin demirbas kayittan cikarilmasicir. HEK
kurulu en az ¢ kisiden olusur. Her kurum kendine 6zgii HEK formu hazirlar (Sekil 6.5).
HEK formu hazirlanirken dikkat edilmesi gereken hususlar sunlardir:

> Cihazin kodu, sertifika numarasi, marka, model, seri numarasi, bulundugu
b6lUm, cihazi kullanan

»  Aciklamalar (Cihazin HEK olmanedeni acik ve net olarak yazilir.)

> En az 3 kisiden olusan HEK kurulu tyeleri

6.5. Garanti Belgesi

Imalatc, Uretici ve ithalatcilarin; sattiklar, Urettikleri veya ithal ettikleri Grinler igin
diizenlenen ve Urlinin garanti slreci icerisinde meydana gelebilecek arizalarin en az 2 yil
sire ile veya 6zelligi nedeni ile belirlendigi 6lct birimi icerisinde Ucretsiz olarak yenisi ile
degistirilmesinin, tamirinin, bedel iadesinin veya bedel indiriminin taahhit edildigi ve satict
ile aictmn sorumluluklarim gosteren belgedir (Sekil 6.6). Bu belge hazirlamirken dikkat
edilmesi gereken hususlar sunlardir:

>  Imalatgi- Uretici ve ithalatgr firmamn unvan, merkez adres ile yetkilisinin
imzasi ve kasesi

> Saticinin unvani, adresi ile yetkilisinin imzas: ve kasesi

> Faturatarih ve sayisi

> Malin cins, markast, modeli ile varsa bandrol ve seri numarasi

> Malin tiketiciye teslim tarihi ve yeri

> Garanti siresi

> Azami tamir slres

> Malin bitin parcalart dahil olmak Uzere tamamimin en az iki yil velveya
Bakanlikca belirlenen olcti birimi ile tespit edilen degere gore garanti
kapsaminda oldugu

> Malin Ucretsiz  tamir, degistirme, bedel iades ve bedd indirimi

yukimlulUklerine iliskin bu Y 6netmelikte diizenlenen sartlar
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»  Kullamm hataan
»  Tuketici lehine taninabilecek haklarlailgili diger husudar
> Bakanlik izin tarihi ve say1st

ELEKTRONIK BIOMEDIKAL CIHAZLARI TEKNIK SERVIS
HIZMETLERI TIC.VE SAN.LTD. STI.

MALZEME TESLIM FISI
ADI
MARKASI
MODELI
CIHAZIN  |VOLTAJ
AMPERI
Gucu
IMAL TARIHI
CIHAZIN Lttt
GELDIGI  [KIST
TARIH
CIHAZIN
ARIZASI

CIHAZI ADI

GETIREN SOYADI

ARIZAYA
YAPILAN
ISLEM

CIHAZ TESLIM TARIHI |

Sekil 6.1: Malzemeteslim fisi
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....................................... HASTANESI
BAKIM ONARIM TALEP FORMU

TALEP TARIHI: KAYIT TARIHI: KAYIT NO:

YAPILACAK iS:

................................. Unitesine
Talebi Yapan B6lUm Sorumlusu sevki uygundur.
Adr: Tarih:..../ ....12.....
Soyadr: Destek Hizmetler Muddr
Unvan: Adr:
imzas:: Soyadr:

Imzas:

Y apilan Islemler:

Not: Bakim onarimlailgili yapilan tim islem ve kullamlan malzemeler yazilacaktir.

Bakim/Onarim yapilamamissa nedenleri:

SONUGC:
Atdlye Teknisyenin
Adr:

Soyadt:

imzas:
Teslim Alinan Tarih:......[....... /2........

Teslim Alan:

Bolim Gorevlis:

Tamamlanma Tarihi:

Sekil 6.2: Bakim onarim talep formu
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4 °FAR MEDIKAL

Elektronik Biomedikal CihazlarTeknik Servis Hizmetleri  Merkez :indnii Caddesi lllliloilﬂ Isham Kat : 1/110

f
* Tic. ve San. Ltd. §ti.Tel-Fax:251 93 63 Tel: 220 49 04 Teknik Servis : Sakarya Cad. Inci Blok Sihhie Kavsaji
e-mail: farmedikal@superonline.com. No:: 6/ 96 Tel : 323 68 48 Tagbast V. . : 385 010 35 15 E§
< SERVIS FORMU
Adi Servise Gelig Tarihi
Servisten Cikig Tarihi :
Adres: Sang Tarihi:
V.Dairesi: V.No: Fatura No :
SIKAYET :
I:I Var
= = Garanti:
Marka ve Modeli : Seri No.: !:l Yok
Yapilan Islem Degistirilen Malzeme MIKTAR FIATI

Sekil 6.3: Servisformu
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.................................................................................................... HASTANESI
BAKIM SOZLESMESINE TABi CIHAZLAR SERVIS TAKiP FORMU

Cihazin Adi

Cihazin Markasi

Bulundugu Bolim

ServisVeren Firma

Firmamn Cagrilma Tarihi

Firmamn Geme Tarihi

Servis Hizmetinin Baslangicr (Tarih/saat)

Servis Hizmetinin Sona Ermesi (Tarih/ saat) :

Servis Siresi (Toplam giin/saat)

Cihazin Ariza Raporu:

Servis Hizmeti Sonu Aciklamalar:

Firma Teknik Pers. Bolum Sorumlu Pers. Hastaneilgili Unite Pers.
Adr: Adr: Adr:

Soyadi: Soyadr: Soyadr:

imza: imza imza:

Sekil 6.4: Bakim stzlesmesine tabi cihazlar servistakip formu
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HASTANESI

KALIBRASYON LABORATUARI HEK FORMU

Cihaz Kodu

Cihaz Sertifika Nu.

Cihaz Marka

Cihaz M odel

Cihaz Seri Nu.

Cihazin Bulundugu Bélim

Cihaz Kullanicisi

Kalibrasyona Gelis Tarihi

Aciklamalar:

Kalibrasyon Sorumlusu
Adr;
Soyadi:

imza:

Kalite YOnetim Tems. Yrd.

L aboratuar Sorumlusu

Adr:
Soyadr:

imza:

Adr:
Soyadr:

imza:

Sekil 6.5: HEK formu
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Sekil 6.6: Garanti belgesi
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UYGULAMA FAALIYETI

EKG, spektrofotometre, rotgen ve defibrilatdr cihazlarindan birine ait 6grenme
faaliyetinde verilen tesdim tutanagi, bakim-onarim talep formu, servis takip formu, HEK
formu dol durunuz.

Islem Basamaklar: Oneriler

» Cihaz tammlama bilgilerinin, arizasinn,
cihazi getirenin adimin, teslim tarihinin ve
yapilan islemlerin tam olarak yazilmasina
dikkat ediniz.

» Tedim tutanagi hazirlayimz.

» Taep tarihinin, kayit tarihinin, kayit
numarasinin - yazilmasina ve imzaarin
atilmasina dikkat ediniz.

» Bakim-onarim  talep  formu
hazirlayinmz ve doldurunuz.

» Bakim sozlesmesine tabi cihazlar
servis takip formu hazirlayiniz ve
doldurunuz.

» Servis veren firma bilgilerinin tam olmasina
dikkat ediniz.

> Islevini yerine getiremeyen ve kayd: silinecek

> HEK formu dizenleyiniz. cihaz olmasina dikkat ediniz.

> Imalatci veyaithalatc: firma bilgilerinin, firma

yetkilisinin imzasimin ve kasesinin, Urdndn
» Garanti belgesini doldurunuz. Ozelliklerinin, satici firma bilgilerinin ve satici
firma yetkilisnin imza, tarih ve kasesinin
olmasina dikkat ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimiz calismay degerlendiriniz.
Gerceklesme duzeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI
Degerlendirme Olcltleri Evet | Hayrr

1 | Teslim tutanag: hazirladimz mi?

2 | Bakim-onarim talep formu hazirladimz m?

Bakim sbzlesmesinetabi cihazlar servis takip formu hazirladimz
m?

4 | HEK formu dizenlediniz mi?

5 | Garanti belgesini doldurdunuz mu?

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay:r kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin cevaplarini dogru veya yanlis olarak degerlendiriniz.

1.( )Anzal cihazin bakimim yapacak teknik servise teslim edildigini belirten tutanaga
tedlim tutanag: denir.

2.( )Tedim tutanaginda cihazin adi, markasi, modeli, guicii vb. degerlerin yazilmasina gerek
yoktur.

3.( )Hastane ortaminda arizal1 bir cihazin bakim-onarim istegi bakim-onarim talep formu ile
biyomedikal teknik servise bildirilir.

4.( )Bakim-onarim talep formunatalep tarihi ve kayit tarihi yazilarak kayit numarasi verilir.

5.( )Bakim sdzlesmesi yapilan cihazlar icin bakim sozlesmesine tabi cihazlar igin servis
takip formu diizenlenir.

6.( )HEK hurda eskimis kullanilamaz anlamin: ifade etmektedir.
7.( )-HEK kurulu en az ii¢ kisiden olugsmaktadir.
8.( )Garanti belgesine kullanici bilgileri de yazilmak zorundadir.
9.( )Hatal1 cihaz kullamm garanti kapsamindadir.
10.( )Garanti slres Uriinin tedim tarihinden itibaren baglar ve en az iki yildir.
DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETI-7

AMAC

Biyomedikal cihazlar alaninda hizmet veren hastane ve firmalarin biyomedikal teknik
servidlerinde arsivleme yapabileceksiniz.

ARASTIRMA

Bu faaliyet dncesinde yapmaniz gereken 6ncelikli arastirmalar sunlardir:

> Biyomedikal teknik servislerde arsivieme yapilan belgeleri arastiriniz.

> Biyomedikal teknik servislerde arsivieme yapilirken nelere dikkat edilir?
Arastiriniz.

»  Arastirmalarinizi rapor haline getirip stnif ortaninda arkadaglarinmizla tartisiniz.

»  Arastirma islemleri icin bdlgenizde bulunan biyomedikal firmaarin ve
hastanel erin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir.

7.BIiYOMEDIKAL CIHAZLARDA
ARSIVLEME

7.1. Arsivleme

Gelecekte tekrar kullamimast disUnilen ya da yasal saklama stiresi doluncaya kadar
saklanmasi zorunlu olan belgelerin korunmasini saglayan ve bu sire iginde kendilerinden
yararlamlma olanagi sunan calismalardir. Arsivieme, teknik servislerdeki belge fazlaliginm
azatarak karisikligi ortadan kaldinir. Her kurulus arsivieme calismalarim  kendi
gereksinimlerini karsilayacak sekilde dizenlemeli ve yUritmelidir.

7.2. Arsivleme Sur eci

Arsivliemede ilk asamada arsivienecek belge ve dosyalarin hazirlanmasidir. Sonra
dosyalar kutular icinde raflarin veya dolaplarin bulundugu arsivlere yerlestirilerek korunur.
Arsivlemede son asama ise siiresi dolan, saklanmasina gerek duyulmayan belgelerin yok
edilmesidir. Arsiviemede Oncelikle hangi belgelerin ya da belgelerin bulundugu hangi
dosyaarin arsive ainacagina karar verilmelidir. Bu karar varsa ilgili yonetmelik
hikimlerine gore yoksa kurum icinden olusan bir komisyon tarafindan alinir. Arsivlerde
genel olarak belgeler dosyalar icinde saklamir. Bu belgelerin dosya icerisindeki diizeni
onemlidir. Bu nedenle belgeler tarih sirasina gore gruplandiriimalidir. Yillara gore
gruplandirilan belgeler kendi iginde giin, ay ve yila gére siraya konur. Kontrol edilerek
gruplandirilan dosyalar ve belgeler kutulara veya klastrlere yerlestirilerek saklanir. Arsiv
belgelerine istendigi anda ulasabilmek icin kutularin Gzerine gerekli bilgilerin kaydedilecegi
bir etiket yapistirilir ve Uzerine gerekli bilgiler yazilir. Bu isleme kodlama denir. Kodlama
yapilirken kutu numarasi ve kutunun iginde bulunan dosya numaralar1 ya da kodlar: yazilir.
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Dosya numarasi bolimiinde kutuda bulunan dosyalarin ilk ve son numaras: ve islem
tarihleri belirtilir. Kodlama islemi bittikten sonra arsive konulan tim dosyalarin listes
cikarilir. Liste arsivden sorumlu kiside bulunur. Arsivienen belge ve dosyalarin korunmasi
icin arsiv ortaminda 11 ve nem derecesine dikkat edilmelidir. Kemirici hayvanlara, yangina,
toza ve hirsizlik olaylarina kars1 gerekli tedbirler alinmalidir. Saklanmasina gerek olmayan
belge ve dosyalar yok edilmelidir. Bunun icin de arsivde bir saklama plan: olusturulmal: ve
saklamasiires bitiminde evraklar yok edilmelidir.

7.3. Arsivleme Y apilan Belge Cesitleri

7.3.1. KursBelgeleri

Teknik servis elemaninin ilgili kursu basar: ile bitirdigini ve oilgili isin ehli oldugunu
gosteren belgelerdir. Y apilan bir bakim onarim isinin muayenesinde bu belge gerekli olabilir.

7.3.2. Yetkili Temsilci Belgeleri
Buyuk firmalarin Urettigi Urinlerin pazarlamasinda, bakim-onariminda yetki verdigi

birimlerin sahip oldugu belgelerdir. Cihazlarin satin alma esnasinda, ihale asamasinda veya
cihazlaraait orijina yedek parca aimlarinda gerekli olabilir.

7.3.3. Garanti Belgeleri
Satin alinacak malzemelerin veya cihazlarin sartnamelerinde belirtildigi strede her

tarlt bakim onariminin Uretici firmalar tarafindan saglanacaginin garanti edildigini gosteren
belgelerdir. Noter onayl1 olmalidir.

7.3.4. Yetkili Personel Belgeleri
Firma yonetiminin yapilmakta olan islerde firmasi tarafindan yetkili kilindigim

gosteren, noter onayli ve tarih olarak gecerli belgeler veya kimliklerdir. Cihazlarin veya
malzemelerin tedim alinmasi esnasinda veya bakim onarimlarinda i stenebilecek belgelerdir.

7.3.5. Kalite Kontrol Belgeleri
Satin alinacak malzemelerin veya cihazlarin gecerli ve kabul edilmis standartlara

uygunlugunu gosteren belgelerdir. Bu standartlar 1SO 9000-9001, TUV, UL, VDE vb.
olabilir. Satin dmalarda hazirlanan sartnamelerde bu belgeler istenebilir.

7.3.6. Son Kontrol ve Test Belgeleri
Uretilen malzeme veya cihazlarin dretici firma tarafindan kullamciya sunulmadan

once yapilan islerlik testini gosteren belgelerdir. Satin amalarda hazirlanan sartnameler de
istenebilir.
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7.3.7. Gumruk Giris Belgeleri

ithal edilen malzeme veya cihazlarin aimlarinda Uzerinde fatura numarasim ve
malzeme ismini net bir sekilde gosteren belgelerdir. Mutlaka istenir.

7.3.8. ithalat M iisaade Belgeleri

Uretimi yurt icinde olan cihaz ve malzemelerin yurt disindan ithal edilmek istenmesi
durumunda Sanayi ve Ticaret Bakanligi’ ndan alinan izin belgeleridir.

7.3.9. Kurs Taahhtt Belgeleri

Uretici firmalarin kullanicilara veya bakim-onarim elemanlaring; cihazlarin nasil
kullamlacaginm ve bakim-onarimlarinin nasil yapilacaginm gosteren kurdarin dizenlenmesini
belirten belgelerdir. Satin almalarda, hazirlanan sartnameler de istenebilir. Bu belgelerde

kursun nerede, ne zaman olacagi, masraflarin kime ait olacagi, kurs siiresi donemi ve igerigi
gibi konular1 belirtmesi gereken taahhttnamedir.

7.3.10. Kullania ve Servis Doklimanlar
Uretilen malzeme veya cihazlarin kullammim, teknik 6zelliklerini ve bakim-
onarimlarim gosteren belgelerdir. Kullamici elemanlar icin cihazlarin kullanimim agiklayan

servis € kitaplari, teknik servis elemanlari icin bakim-onarimlarim ve teknik 6zelliklerini
aciklayan teknik servis e kitapciklaridir.

7.3.11. Orijinal Brosurler

Uretilen cihaz veya malzemelere ait uretici firma tarafindan hazirlanan kontrol
esnasinda kullamlan belgelerdir.

7.3.12. Faturalar

Alic ve satict arasindaki ticari iliskiyi belgelendiren bir aractir. Kontrollerde ve ihale
asamalarinda mutlaka gereklidir.

7.3.13. Yeterlilik Belgeleri

Firmalarin ihale edilen isi yapabilecek kapasitelerinin oldugunu gostermesi icin
gerekli olan belgelerdir. Y eterli teknik servisi, yedek parca saglarligi, test cihazlari v.b.

7.3.14. Referans Belges
Cihaz veya malzemelerin satislarimin ya da bakim-onarimlarinin yapilchgi yerlerin

listesini gosteren belgedir. Sunulan tekliflerin degerlendirilmesi esnasinda yeterlilik ve
arastirma amacli olarak bu belge istenebilir.
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7.3.15. Iyi Imalat Uygulamalari Belgesi

Yurt icinde Uretimi yapilan tibbi cihazlar icin Saglik Bakanligi tarafinda diizenlenen
belgedir. Kontrol esnasinda gereklidir.

7.3.16. TSE Belges

Tark Standartlar Endiustris  tarafindan cihaz veya malzemelerin  standartlara
uygunlugunu belirten belgedir. Kontrol esnasinda bu belge istenir.

7.3.17. irsaliyeler
Cihaz veya malzemelerin tasinmasi esnasinda diizenlenen belgelerdir.
7.3.18. Teknik Sartnameler

Kullanmc tarafindan satin alinacak cihaz veya malzemelerin 6zelliklerini ayrintili bir
sekilde belirterek hazirlacig: belgelerdir.

7.4. Arsivlemede Dikkat Edilecek Noktalar

Arsivlemede dogru siniflandirma sistemi belirlenmelidir. Belgeler tarih sirasina gore
gruplandiriimalicir. Bu gruplandirmada teknik servisin organizasyondaki yapisi dikkate
ainmalidir.

Kayit ve belgeler dosyalama sistemine uygun sekilde hazirlanarak boyutlar
standardize edilir.

Planlama yapilmalidir.
Kayit ve belgelerin saklanma programu yapilmalidir.
Kayit ve belgelerin kullamimas: durumunda kontrol U yapilabilmelidir.

Arsivlemeicin yer arag-gere¢ ve donanim saglanmalidir.
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UYGULAMA FAALIYETI

Atdlyede kullamilan cihazlarin belgelerine ait arsiv olustur unuz.

Islem Basamaklar: Oneriler
. y » Belge ve dokimanlarin tibbi cihazlara
TUm belge ve dokiimanlari toplayinmz. 4it olmasina dikkat ediniz.
Toplanan belge ve dokimanlari | » Belge ve dokimanlarin dizgin bir
diizenleyiniz. sekilde diizenlenmesine dikkat ediniz.
N > Belge ve dokumanlara  uygun
Toplanan * belge  ve  dokimanlan numaralandirma  olmasina  dikkat
numaralandiriniz. .
ediniz.
> Belge ve  dokimanlarin dis
Belge ve dokimanlar: koruyunuz etkenlerden zarar gelmemesine dikkat
ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme duzeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI
Degerlendirme Olcutleri Evet | Hayrr

1 | Tum belge ve dokumanlar: topladiniz mi?

2 | Toplanan belge ve dokiimanlar: diizenlediniz mi?

3 | Toplanan belge ve dokiimanlart numaral andirdimz m?

4 | Belge ve dokimanlar: korumaya aldimz m?

Uygulama fadliyetinde yapmus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaliyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayiniz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin cevaplarini dogru ve yanlis olarak degerlendiriniz.

1. ( )Her kurulus arsivieme caligmalarim kendi gereksinimlerini karsilayacak sekilde
dizenlemeli ve yaritmelidir.

2. ( )Arsivlemedeilk asama arsivienecek belge ve dosyalarin hazirlanmasidir.

3. ( )Saklamasires dolan belge ve evraklar arsive kaldirilir.

4. ( )Arsivlenen tim malzemelerin listesi ¢ikarilmali ve takibi yapilmalidir.

5. ( )Arsivlemede saklama program olusturulmali ve buna gore evraklar yok edilmelidir.

6. ( )Arsiv belgelerineistendigi anda ulasabilmek icin kutularin Uzerine gerekli bilgilerin
kaydedilecegi bir etiket yapistirilir ve Uzerine gerekli bilgiler yazilir

7. ( )Cihaz veya malzemenin tasinmasi amnda diizenlenen belgeye fatura denir.

8. ( )Buyik firmalarin Urettigi Urinlerin pazarlamasindan ve bakim onarimindan sorumlu
birimi gosteren belge yetkili temsilci belgesidir.

9. ( )Mdzemelerin ve cihazlarin gecgerli ve kabul gérmus standartlara uygunlugunu kalite
kontrol belges gosterir.

10. ( )Turk Standartlar Enstitlisi tarafindan verilen belgeye TSE belgesi denir.
DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETI-8

AMAC

Tibbi cihaz, malzeme ve her tirli hizmet aliminda gerekli olan teknik sartnameyi
standartlara uygun olarak hazirlayabileceksiniz.

ARASTIRMA

Bu faaliyet dncesinde yapmaniz gereken 6ncelikli arastirmalar sunlardir:

Teknik sartname hazirlamrken uyulmasi gereken kurallar arastiriniz.
Hazirlanmus teknik sartname orneklerini arastiriniz.

Arastirmalarimzi rapor haline getirip stnif ortaminda arkadagslarimizla tartigimz.
Aragtirma islemleri icin bolgenizde bulunan 6zdl ve resmi kuruluglarin alim
satim islemlerinin yapildig: bolimleri gezmeniz gerekmektedir. Ayrica internet
ortamindan da faydalanabilirsiniz.

8. BIYOMEDIKAL CIiHAZLARIN TEKNIK
SARTNAMELERI

8.1. Teknik Sartname Hazirlanirken Uyulmas Gereken Husudlar

VVYVYY

Sartname; hizmet ve malzeme alimu igin firmalarca verilecek tekliflere esas olan
hizmet ve malzeme alimimin tamm ile, idari-hukuki, mali ve teknik husudlari ayrintili
bicimde belirleyen temel belgedir. Bu belge hazirlanirken asagidaki husudara dikkat
edilmelidir:

»  Teknik sartnamede yer aan hikimler yanlis anlamaya, bir istegin digeri ile

¢elismesine imkéan vermeyecek sekilde agik ve net olmalidir.

Teknik sartname tek firmayaait driinlerin 6zellikleri esas alinarak degil en az iki

veya dahafazla Uretici firmay1 kapsayacak sekilde hazirlanmalidir.

Teknik sartnameler cok degisik kalite seviyesindeki malzeme tanimint 6nlemek

icin fazla kisitlayic1 veya fazla serbestlik verici hikiimler tasimamalidir.

Cihazlarin teknik 6zellikleri acikca belirtmelidir.

Cihazlarla birlikte istenen yedek parca ve sarf malzemeleri gerek gorildigiinde

sartnameye dahil edilmelidir.

Alinan hizmetten beklenen performans, calisma sartlari, kullamim yeri ve amaci

acikca belirtilmelidir.

Teknik istekler bdirtilirken bazi dokimanlara ihtiyag duyuluyorsa bu

dokumanlara herkes tarafindan kolaylikla ve zaman kaybetmeden okunabilecek

kaynaklar olmasina dikkat edilmelidir.

»  Teknik sartnamede mimkin oldugu kadar kisaltma, sembol vb. harfler ve
isaretler kullamlmamalidir. Kullamilmigsa agik sekli net olarak sartnamede veya
ekinde diizenlenmis olarak tarumlanmalidhr.

vV VYV VV VYV V
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>

>

Bir firmamin kendine has marka, kod, cins, tip, numara ve adlan
kullamlmamalidir. Boyle bir parca tammlanacaksa gerekli testleri ve cizimleri
yapilarak fiziksel ozellikleri, kimyasal Ozellikleri ve teknik resimleri detayli
olarak belirtilmelidir.

Teknik sartnamede sayilarla ifade edilen teknik olciitlere mutlaka tolerans
verilecektir. (Tolerans, en az....., en cok..... veya +/- ...seklinde o 6zelligin
gerektirdigi hassasiyeti saglayacak miktar tespit edilmelidir.)

Her bir sayisa istek de, rakamin yamna parantez icerisinde yazi ile
belirtiimelidir.

Teknik sartnamede, ulusal ve ulusararasi standartlar, bitln Uretici firmalarin
kataloglari, teknik dokimanlari, arastirma, gelistirme ve dretim yapan resmi
kuruluslarin, Universitelerin, ticari ve sanayi odaarimin yayinlari, tizoikler,
yonergeler, kanunlar gibi bittin dokimanlar ve kaynaklardan yararlaniimalidir.
Hizmeti kullanacak personele verilmesi gerekli teknik igerikli egitimlerde
sartnameye dahil edilmelidir.

Garanti sliresi ve teslim sartlar: belirtilmelidir.

Teknik sartname asagidaki bagliklara gore hazirlanir.

YVV VYV VVVY VYV

Isim (Seyyar Rontgen Cihazi Teknik Sartnamesi)

Konu (Bu sartname hastanede kullamimak Uzere alinacak Seyyar Rdntgen
Cihazi i¢in gerekli hususlar: kapsar.)

istek ve Ozellikler (Cihazin icerigini ve teknik dzellikleri kapsar.)

Cihazin Montaji (Kurulum sartlarim kapsar.)

Egitim (Kullamci ve teknik servis elemammnin egitim isteklerini ve teknik
dokumanlar: kapsar.)

Garanti ve Teknik Servis (Garanti stiresini ve verilen teknik servis hizmetinin
seklini kapsar.)

Kabul ve M uayene (Kabul ve kontrol sartlarin kapsar.)

Tekliflerin  Hazirlanmas  (Uretici  firma tarafindan  verilecek teklifin
hazirlanmasiylailgili hususlar1 kapsar.)
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8.2. Ornek Teknik Sartnameler

Asagida seyyar rontgen cihazinin ve santrifllj cihazimin ¢rnek olarak hazirlanmis
teknik sartnamel eri goril mektedir.

SEYYAR RONTGEN CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Bu sarthame .......ccccoeeeevvceveeninnene, Hastanesinde kullamimak (zere alinacak olan seyyar
réntgen cihazi ileilgili hususlar kapsar.

2. ISTEK VE OZELLIiKLER

2.1. Uretici firma, onerilen sistemin Uretiminin hala devam ettigini, Uretiminin
durdurulmas: distintlen veya kullamlnus-yenilestirilmis bir sistem teklif etmedigini, Uretim
programinda mevcut yeni modeli teklif ettiklerini taahhit edecek ve teklif edilen modelin
uretici firmamn bulundugu Ulkede kullammuina ve satigina ait gerekli izinlerin bulundugunu
bel gel eyecektir.

2.2. Cihaz mikro kontrollU olacak ve jeneratorii yiksek frekans teknigi ile calisacaktir.
JeneratOr glct belirtilecektir.

2.3. Cihaz minimum 150mA’lik (yuzeli mili amper) olup mA (mili amper)
degerlerinin ayarlanabilirlik 6zellikleri belirtilecektir.

2.4. Radyografi kV (kilo volt) degerleri minimum ve maksimum olarak belirtilecektir.

2.5. Cihaz 75 kV' da (yetmis bes kilo volt) 100mA (ylz mili amper) verebilmelidir.

2.6. Expojur stiresi minimum ve maksimum olarak belirtilecektir.

2.7. Cihaz 220V/50Hz beslemeye uygun olmali, en az %10, tercihen daha ylksek
voltgy dalgalanmalarimt  tolore edebilmelidir. Norma toprakli 25 A’lik prizde
kullanlabilmelidir.

2.8. Yiuksek gerilim Unitesinin 6zellikleri belirtilecektir.

2.9. X-lsin tUpl doéner anotlu olacak ve 6zellikleri belirtilecektir.

2.10. X-lsin tOpdnin fokus ebatlari, tek fokuslu mu c¢ift fokusu mu oldugu
belirtilecek, fokus ebatlar: kiiclk olan tlpler tercih edilir.

2.11. X-lsin tipt monoblok yapida olmayacak ve i¢ tlpl degistirilebilir 6zellikte
olacaktir.

2.12. Radyografi degerleri kumanda paneli izerinden izlenebilir olmalidir.

2.13. Cihazin minimum ve maksimum mAs degerleri belirtilecektir.

2.14. Cihazin diyagram ¢aligma 6zellikleri belirtilecektir.

2.15. Cihaz besleme kablosunun uzunlugu minimum 10 metre olmalidir.

2.16. Tup datifinin park konumunda kilitlenebilir 6zelligi olmalidir.

2.17. Sistemin tip-kumanda kablo baglantisi deforme olmayacak nitelikte olmalidir.

2.18. Sistemin kumanda, tip-statif, tasiyici tekerlek ve diger bolimlerinin montaj1 ve
de montagj1 kolay ve teknik miidahal eye uygun olmalidir.

2.19. Cihaz hem kumanda hem de mobil bir buton tzerinden expojur yapabilmelidir.

2.20. Cihaz hasta yatagina kolaylikla yaklastirilabilmelidir.
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2.21. Cihazin agirlig1 ve park pozisyonundaki boyutlar1 belirtilecektir. Agirlik 300 kg
gecmeyecektir. Cihazin park pozisyonundaki eni 75 cm'’yi gecmeyecektir.

2.22. Cihaz tip doatifinin yonlendirdigi her pozisyonda dengesi bozulmadan
calistirlabilmelidir.

2.23. Cihazla birlikte her boydan 5 takim rapid ranfansatorlii kaset, bir adet kursun
onlUk, bir adet tirod koruyucu verilecektir. Ranfansatorler yesil ve maviye duyarli en az 200
hizl1 olacaktir. Bu aksesuarlar ithal olacak, uluslararasi standartlara uygun olacak ve bu
uygunluk firma tarafindan belgelendirilecektir.

2.24. Cihaz montaj1 ve demontajinda kullanilacak el aletlerinden TSE standartlarina
uygun bir takim (1 adet pense, 1 adet kargaburnu, 1 adet yan keski, 1 adet kurbagacik, 1 adet
kontrol kalemi, 1 adet dijital avometre, 1 adet bont takim gantasi, 1 adet alen takimi, 1 adet
30W kalem havya, 3 boy yildiz ve diiz tornavida) verilecektir.

2.25. Cihazin lzerinde en az dort kaset alabilecek radyasyon korumali kaset dolab:
olmalidir.

3. CIHAZIN MONTAJI

3.1. Kullanic, firma ile uyumlu cihaz kullamm yer hazirligim tamamlamasinin
ardindan cihaz montajini firmabir haftaicinde yerine getirmek mecburiyetindedir.
3.2. Cihaz montaj1 kurumumuz teknik elemanlarinin gézetiminde yapilacaktir.

4. EGITIM

4.1. Uretici firma cihazin biitin kullammm ve teknik detaylarim teknik servis
elemanlarinin cihaza bagimsiz midahale edebilecekleri nitelikte bir egitim program
sunacaktir.

4.2. Firmalar teklif ettikleri egitimi verinceye kadar teminatlari serbest
birakilmayacaktir. Cihazi kullananlara egitim cihaz basinda, teknik elemanlaraise hem cihaz
basinda hem de firma teknik servisinde egitim verilecek ve belgel endirilecektir.

4.3. Cihazin nasil kullanilacagini, islevlerini anlatan, aksesuarlar hakkinda bilgi veren
orijinal dokiiman ve Tirkce ceviriss satin alinan cihazin adedinin bir fazlasi kadar
verilecektir.

4.4. Cihazin bakim ve onarimlarim yapabilmek icin gereken ve cihaza iliskin tim
moddullerin ¢alisma esadari, ariza arama, bakim, kalibrasyon prosedirlerini iceren tam ve
ayrintil orijinal ve Turkce dokiiman paketi (servis € kitabi) satin ainan cihaz adedinin bir
fazlasi kadar verilecektir.

5. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

5.1. Cihaza ait tUm garantiler Uretici ve temsilci firma tarafindan verilecektir. Y abanci
uretici firmalar bulunduklar: Glke yetkili makamlari ile Turk Blyik Elcilik veya konsolosluk
tastigini tasiyacaktir.

5.2. Garanti slresi cihazin montaj1 ve kullamci egitimine miteakip Unite amirinin
kesin kabulli ile baglar. Buna depo stoku olarak ainan cihazlar dahildir.

5.3. Cihaz ve cihaza ait tim aksesuarlar her tirli arizaya kars1 2 yi1l garantili olacaktir.
Garanti stiresinde olusan arizalarin tamanmu firmatarafindan Ucretsiz giderilecektir.
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5.4. Firmateklifinde, garanti siiresi icerisinde cihaz arizalar1 disindayildaiki kez TSE
standartlarina uygun olarak bakim ve kalibrasyon yapacagin taahhiit edecektir.

5.5. Cihaz garanti durumunda ariza yaptiginda telefon, faks veya iadeli taahhitll
mektup ile bildirim yapildiktan sonra firma 24 saat icerisinde arizaya midahale etmek, buna
muteakip yurt disindan yedek malzeme temin edilmesi gerekli gorildigiinde arizayr bir hafta
icerisinde gidermek zorundadir. Firma cihazi kendi laboratuvarinda onarim yapmak isterse,
cihazin sevki ve sevk esnasinda olusabilecek hasar ve kaybolmalara karsi sigortalanmasi
masraflarim kargilamak sarti ile yapabilir.

5.6. Firma teklifinde ileride gerekebilecek yedek parca ve aksesuarlar icin Ucreti
karsiligr cihazin garanti slres bitimini miteakip 10 yil temin bakim-onarim garantis
verecektir. Bu sekilde temin edilen yedek parcalar ve aksesuarlar 1 y1l garantili olacaktir.

5.7. Cihaz garanti bitiminden sonra kurumun ariza bildirimine miteakip cihaz
mahallinde veya kendi laboratuvarlarinda hasar ve kaybolmalara karsi sigortalama
masraflarimin firmamn karsilamas: sarti ile ariza tespitini yapacak, onarimla ilgili proforma
verecek ve hichir Ucret talep etmeyecektir. Kurum onarim isini sorumlu firmaya veya bagka
sekilde yaptirmakta serbesttir.

6. KABUL VE MUAYENE

6.1. Cihazin muayene ve kabul birim muayene ve tesdlim komisyonunca
yapilacaktir.

6.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
cihazi sartnameye uygunlugu hakkinda ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapacaktir.

6.3. Muayene sirasinda tim masraflar ve olusabilecek hasarlar firma tarafindan
giderilecektir.

7. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

7.1. Bu sartnamenin tim maddeleri sirasi ile cevaplandirilacak “Teknik Sartnameye
Uygunluk Belgesi” basligi altinda bir yazi hazirlanacak ve tekliflerle birlikte verilecektir. Bu
cevaplarda istenen sartin orijinal dokimanlarinin hangi sayfa ve paragrafinda saglandig:
mutlaka belirtilmeli ve isaretlenmelidir. Bu sarti saglamayan teklifler reddedilir.

7.2. Teklif degerlendirme sirasinda demonstrasyon ve teknik deneyler yapilmasi
istenebilir. Firma bu demonstrasyonun nerede ve hangi sartlarda yapilabilecegini
belirtmelidir. Demo komisyon tarafindan talep edildikten sonra en ge¢ 3 gin igerisinde
yapilacaktir.

7.3. Teklif edilen cihazlarlailgili tim referandar ayrintili olarak verilecektir.

7.4. Teklif edilen cihazin ulusa veya uluslaras standartlara uygunlugunu belgeli
olarak belirtecektir.

7.5. Firma cihazin bitin yedek parca ve aksesuarlarin, garanti siresinin bitimini
takiben 10 yil sire ile degismeyecek sekilde orijina fiyat listesini, teklif olarak kabul
edebilecek nitelikte verecektir.

7.6. Firmaca garanti slresi bitiminde yapilacak bakim onarim stzlesmesine yedek
parca dahil, yedek parca hari¢ olmak Uizere 2 ayr1 teklif ayrica verebilecek ve bu tekliflerin
garanti siires bitiminden sonra 10 y1l sliresince sabit tutulacag: taahhiit edilecektir.
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KLINIiK AMACLI MASA USTU SOGUTMASIZ SANTRIFUJ CIHAZI
TEKNIK SARTNAMESI

1.KONU

Saglik Bakanligl .....cccceevevveviieceesicciene, Hastanesi Tibbi Biyokimya Laboratuarlarinin
ihtiyac olan 2 (iki) adet KLINIK AMACLI MASA USTU SOGUTMASIZ SANTRIFUJ
CIHAZI teknik sartnamesidir.

2. ISTEK VE OZELLIiKLER

2.1.Cihaz klinik amaglara uygun olup biyokimyasal arastirma ve rutin calismalarda
kullanil abilecek 6zellikte olacaktir.

2.2.Cihaz masa ustu tipte kolay tasinabilir, dayanikli ve vibrasyondan yalitilmisg
olacaktir.

2.3. Cihaz mikroprocessor kontroll (i ve dijital gostergeli olacaktir.

2.4. Cihazin devir sayisi dakikada en az 4000 rpm olacak ve en ¢ok 10'ar rpm
artirlarak ayarlanabilecektir.

2.5. Cihazin maksimum santrif(jj giicl (RCF) en az 3000 x G olacaktir.

2.6. Cihazin toplam maksimum kapasitesi 2000 ml’ye ¢ikabilecektir. Bir seferde en az
76 tup (16x100 ml veya 13x100 ml’lik) santrif(yj edilebilecektir.

2.7. Rotor tipi swing-out 4-place, 4 adaptorlii olacak ve rotor basliklarimn kapasites
4x500 ml’ ye kadar ¢ikabilecektir.

2.8. Cihazin hafizasinda en az 3 ¢esit program saklanabilecektir. Boylece kullanici,
istedigi program secerek ve gerekiyorsa istedigi degisiklikleri yaparak kisa sirede cihazi
calistirabilecektir.

2.9. Cihazda kapak kilit emniyeti bulunacaktir. Cihazin kapagi, motor durduktan sonra
acilacak, rotor dénerken kapagin agilmasi ve kapak acikken cihazin calistirilmast mimkin
olamayacaktir.

2.10. Cihaz, dengesiz yuklendigi zaman, kullamciyr 1sikli lamba ile uyaracak ve
otomatik olarak duracaktir.

2.11.Cihazin bitin fonksiyon ve ayarlart 6n yiUzdeki kullamm paneli (zerinden
dokunmatik tuslar ile kolayca kumanda edilecektir. Parametreler dijital ekrandan
g6zl enecektir.

2.12. Zaman ayarlayici 1 dk.lik artiglarla 99 dk.ya kadar ayarlanabilecektir.

2.13. Cihazda gecen zaman, ayarlanan zaman, rpm, RCF, frenleme kapasites,
program numarasi, islem basamagi, cihazda ortaya cikan anizalar dijita ekrandan
g6zl enecektir.

2.14. Cihazin calismasinda bir sorun ortaya ¢ikarsa, cihaz kullaniciyr ¢ikan sorunlart
tammlayarak (power failure, over speed, door, system in balance vs.) uyaracaktir ve cihazin
calismasi otomatik olarak duracaktir.

2.15. Cihaz sessiz ¢aligacak ve sesizolasyonu olacaktir.

2.16. Motor ve yataklar: icin yaglamaihtiyaci olmayacaktir.

2.17. Cihaz direkt tahrikli motor ile calisacak ve kdmirsiiz olacaktir.

2.18. Cihazda secilebilir 9 (dokuz) basamakli frenleme ve ivmelenme sistemi
olacaktir.
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2.19. Cihazin kontrol paneli suya kars1 korunmal1 olacaktir.

2.20. Cihazin rotor haznesi paslanmaz ¢elikten yapilmis olacaktir.

2.21. Cihazaihtiyaca gore degisik rotorlar takilabilecektir.

2.22. Cihaz, otomatik RCF hesaplama 6zelli gine sahip olacaktir.

2.23.Cihaz firmanin Urettigi en son teknoloji Uriini olacak ve cihazin, serisinin en son
teknol ojik UrUnd oldugu firma tarafindan bel gelendirilecektir.

2.24.Cihazin Uretim yil1  belirtilecektir, Uretimden kalkms cihazlar ihaleye
giremeyecektir.

2.25.Cihaz, 220 VAC/50 Hz ile calisacak ve sebeke gerilimindeki + %15'lik
degismelerden etkilenmeyecek bir regile sistemine sahip olacaktir.

3. YEDEK PARCA, AKSESUAR VE SARF MALZEMELERI

3.1.Her bir cihaz i¢in cihazla birlikte kullanilan sigortalardan 5’ er adet verilecektir.

3.2.Her bir cihaz i¢in cihazla birlikte rotor kuyusuna uygun,

- 16x100 mm'lik tdpler icin en az 12 tiplik adaptorlerden 10 adet;

- 13x100 mm'lik tdpler icin en az 19 tUplUk adaptérlerden 16 adet verilecektir.

Adaptdrler uygun sert plastikten veya buna benzer maddelerden yapilmus, otoklavize
edilebilir olacaktir.

4, GARANTI SURESI ve TEKNiK SERVIS

4.1. Cihazin bitind ve her bir parcast Uretim ve iscilik hatalarina kars: iki yil (bakim-
onarim) garantili olacak ve garanti slresi icinde olabilecek arizalar Uretici firma ve kanuni
mimessili olan ithalatci firma veya mahalli (Uctncl €l) satici firma tarafindan Ucretsiz olarak
giderilecektir. ki yillik garanti siires, cihazin hastaneye noksansiz tam isler halde kat'i
tedim tarihinden itibaren baglar.

4.2. Garanti suresi icinde gerekli olabilecek her turl( orijinal yedek parca, kanuni
temsilci ithalat¢i firma veya Uglincl el satici firma tarafindan itha edilecek veya varsa ic
piyasadan Uicretsiz temin edilecektir. Uretici firma ve kanuni temsilcis olan ithalatc: firma
veya mahalli (Uclnci €) satici firma, iki yillik garanti sliresinden sonra baglamak Uzere on
(10) y1l boyunca yedek parca ve sarf malzemesini temin edecektir.

4.3. Madde 4.1-4.2'deki garantiye ait istenilen husudar Uretici ve temsilci firmalarca
yetkili imzali ve mihorll, firma antetli kadgida dizenlenmis yazi ile belgelenecek ve
sartnameye uygunluk belges ile verilecektir. Mahalli (UgUncl €) firmalar sarthameye
uygunluk belgesine madde 8.4.c 'de istenilen garanti belgesini ekleyeceklerdir.

4.4.Uretici firma ve kanuni temsilcisi olan ithalatc: firma veya mahalli (Uiciincii el)
satici firma, cihazin her tirl( arzasinda, ariza ihbarinin yapilmasindan itibaren azami 24 saat
icerisinde cihaza midahale edeceklerdir. Garanti siiresi igerisinde ariza giderimi hastanenin
belirleyecegi ve hastane ¢aligmal arimin aksatilmayacag: siire icinde bitirilecektir.

45. Uretici firma; kanuni temsilcisi olan ithalatgi firmanin degisikligi durumunda
temsilciligi Ustlenecek yeni ithalat¢t firmamin veya mahalli (Uglnct €) satici firmanin da
yukaridaki maddelerde (4.1., 4.2., 4.3.) stz edilen hikimleri Gstlenmesini saglayacak ve
degisikligi hastane idaresine bildireceklerdir.
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4.6. Firmalar teklifleriyle birlikte cihazin bakim-onarimi icin gerekli altyapiya (cihazin
bakim-onarimi yoninden yetismis teknik persond bakimindan) sahip olduklarini; cihazin
simdiye kadar yurt dis1 ve yurt ic¢i saglik kurumlarindaki durumu ve referanslarini, (cihaz
bakimi yoninden) teknik servis kapasitelerini, firmamn hastane ile veya diger kurumlarla
olan taahhtitlerini yerine getirmede gosterdigi performans: bel gelendirecekl erdir.

4.7. Firmaarin teknik servis elemanlarimin Uretici firma fabrikalarinda egitim
gordiklerine dair servis egitim sertifikalar1 bulunacaktir. Ayricateknik servis yeterlik belgesi
de olacaktir.

4.8. Firmalar bu cihazla ilgili Ankara da yerlesmis olan teknik servis elemanlarin
ayrintili olarak belgelendireceklerdir.

4.9. Teklif degerlendirme asamasinda firmadan teklif ile birlikte istenen dokiimanlar
sunlardur:

a) Cihazin ¢alismasini ve nasil kullanmilacagin anlatan, cihazla birlikte kullamlan sarf
malzemesi ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi veren isletme ve kullamma yonelik
orijinal (Uretici firmatarafindan hazirlanmis) ingilizce dokiiman paketi,

b) Cihazin bakim ve onarinuni planlayabilmek amaciyla cihazin teknik 6zellikleri,
calisma prensipleri, elektronik ve mekanik devre semalari, varsa yazilim (software)
hakkinda bilgi, periyodik kalibrasyon kontrold, ayrintili arniza bulma yodntemleri,
elektronik-mekanik konstriksiyon konularini iceren orijinal (Uretici firma tarafindan
hazirlanmis) ingilizce hazirlanmis ayrintili bakim-onarim dokiman paketi.

4.10. Cihazin tedimi esnasinda firmadan cihaz ile birlikte istenen dokimanlar
sunlardur:

a) Cihazin ¢alismasinm ve nasil kullamlacagim anlatan, cihazla birlikte kullamlan sarf
malzemesi ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi veren isletme ve kullamma yonelik
orijinal (Uretici tarafindan hazirlanmis) Ingilizce ve orijinalinden Tirkceye terciime
edilmis dokiiman paketi.
b) Cihazin bakim ve onarimim planlayabilmek amaciyla cihazin teknik ozellikleri,
calisma prensipleri, elektronik ve mekanik devre semalari, varsa yazilim(software)
hakkinda bilgi, periyodik kalibrasyon kontrolU, ayrintili arniza bulma yodntemleri,
elektronik-mekanik konstriksiyon konularini igeren orijinal (Uretici firma tarafindan
hazirlanmus) ingilizce ve orijinalinden Turkce'ye terciime edilmis ayrintil: bakim-onarim
dokuman paketi.
) Bu sartnamenin "Muayene ve Kabul Islemleri” bolimiinde istenen, cihazin kabul
testlerinin nasil yapilacagint agiklayan deneyimli bir mihendis veya yetkili tarafindan
hazirlanms test prosediiriini igeren Tiirkge ve Ingilizce dokiiman.

5. MONTAJ

5.1. Cihaz ve aksesuarlari, idarenin gosterecegi yere istenilen middet icersinde monte
edilecek ve tam fonksiyonel calisir h@lde tedlim edilecektir.

5.2 Cihazin monte edilecegi yer ve odalarda gerekiyorsa yapilacak her turll
degisiklikler firma tarafindan yerine getirilecektir. Bu degisikliklere elektrik sistemi,
topraklama ve panolar déhildir. Montg] yerinde yapilacak degisiklikler cihazin calisma
prosediiriine uygun olacaktir.
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6. KABUL VE MUAYENE

6.1. Satin ainan ve montg1 biten cihazin muayene, kontrol ve teslim islemi hastane
idaresinin belirleyecegi muayene komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu komisyonda satici
firmanin yetkili bir uzmam hazir bulunacaktir. Muayene sirasinda testleri yapacak personel
ve gerekli cihazlar firma tarafindan temin edilecektir. Kontrol ve muayene prosediri
sistemin uymasi gereken biitiin teknik 6zelliklerin kontrol inii saglayacak sekilde satici firma
tarafindan hazirlanacak ve muayene komisyonuna verilecektir. Komisyon bazi deneylerin
yapilmasinm da isteyebilir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol ve
sayim yapilacaktir.

6.2. Muayene heyeti, tedim islemini teknik sartnamede istenen ve teklifte belirtilen
tim ozelliklerin tam olup olmadigina gére tamamlayacak ve bunu bir tutanakla tespit
edecektir. Eksik veya kusurlu bulunan teknik oOzellikler tutanakla belirtilecek, firmaya
verilen sire icerisinde tamamlanmas: teblig edilecektir. Cihazin calismasina engel,
diizeltilmesi olanaksiz gérilen bir uyumsuzluk durumunda cihaz reddedilecektir.

6.3. Cihazin kesin kabulli yapiimadan dnce 7. bdlimde (egitim) bahsedilen egitimler
gerceklestirilmis olacaktir. Aksi takdirde cihazin kesin kabul U yapilmaz.

7. EGITIM
Cihazin montajimn tamamlanmasindan sonra firma; en az 1(bir)'er hafta stireli, cihazin
bitiin fonksiyonlarimn ogrenilmesi amaciyla kullamcilara kullamict egitimi; Biyomedikal

teknik servis elemanlarinayonelik de teknik servis egitimi diizenleyecektir.

8. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

8.1. Firmaarin teklif dosyalarinda, cihazla ilgili proforma faturaari ile paragraf 4.9.
maddesinde istenilen biitin orijinal dokimanlar mutlaka bulunacaktir.

8.2. Firmalarin teklif dosyalarinda; bu sartnamenin maddelerinde belirtilen ve tiblb:
cihaz, sistem, Unite ve aksesuarlarlailgili olarak istenilen hususlara, madde sirasina gore ayri
ayrnn Turkge yazili olarak cevap verilmig, her sahifesi firma yetkilisince imzalanmus,
mihdrlenmis  ve firmamin  antetli  k&gidh  Uzerine  dizenlenmis "SARTNAMEYE
UYGUNLUK BELGESI" mutlaka bulunacaktir.

8.3. "UYGUNLUK BELGESINDE", sartname maddelerinde bahsi gegen, tibli cihaz,
sistem, Unite ve aksesuarlar ile ilgili olarak istenilen teknik &zelliklerin, Oretici firmanin
orijinal dokimanlarinin hangi sayfa ve paragrafinda karsilandigi veya bulundugu madde
sirasina gore isaretlenerek ve numaralandirilarak belirtilecektir.

8.4. Ihaleye katilacak olan firmalardan;

a) Uretici firma; tasdikli imalat belgesini,

b) Uretici firmanin kanuni temsilci; yetkili imzal1, onayli temsilcilik belgesini,

¢) Mahali (Ocinct €) firmalar; sartnamenin (4.1.,4.2)maddesinde istenilen
garantinin hem firma hem de cihazin ait oldugu Uretici veya kanuni temsilci
(ithalatc) firma tarafindan saglandigi belgelendirilecek ve SARTNAMEYE
UYGUNLUK BELGESI ile birlikte vereceklerdir.

8.5. Sartnameye uygunluk belges hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik
ozellikleri saglamayan firmanin teklifleri reddedilecektir.
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8.6. Firmalarin teklif dosyalari ile birlikte; sartnamede belirtilen ve istenilen tibbr

cihaz, sistem, Unite ile aksesuarlarimin uluslararas: kabul edilmis standartlardan (CE, TUV,
ISO, FDA, DIN) herhangi birine ait uygunluk belgesi verilecek ve bulundurulacaktir.
8.7. Teknik komisyon degerlendirmesinde; teklif edilen tibi cihaz ve Unitelerin teknik
sartname maddelerinde belirtilen tibbi ve teknik 6zellikleri ile teknolojik modelini; teklifi
veren firmanin teknik servis kapasitesi ve firmanin atyapisini gosteren referandarini; teklif
edilen tibbi cihazin ve Unitenin yurt disi ve yurt i¢i saglik kurumlarindaki durumu ve
referanslarint firmanin hastane ile veya diger kurumlarla olan taahhitlerini yerine getirmede
gosterdigi performansin; teklifin teknik sartnameye gore hazirlamip hazirlanmamasini, ve
teknik sartnamede istenilen diger tim hususlarin uygunluk belgesinde cevaplandiriimalarin
gz oOnune alarak teklifler arasinda bir puantgy sistemi uygulayacak, yapilan islem ve
sonuclar bir tutanakla tespit edilecektir.

8.8. Teklif degerlendirme sirasinda komisyonca cihazda, demonstrasyon ve teknik
deneyler yapilmas: istenecektir. Firmalar teklifinde demonstrasyon ve deneylerin nerede ve
hangi sartlarda yapilabilecegini belirteceklerdir. Demonstrasyon ile ilgili her tirlt masraf,
zarar-ziyan ve olusabilecek hasar ve kazalardan firma sorumlu olacaktir.

8.9. Teklif edilen cihaz icin Uretici veya distribitor firma tarafindan satici firmaya
verilen yetki belges olacaktir.
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UYGULAMA FAALIYETI

Dijital avometreicin teknik sartname hazirlayinz.

Islem Basamaklari

Oneriler

Teknik
yazimz.

sartnamenin - konu  kismini

Alinacak cihazin adimi ve nerede
kullamlacagim belirten bilgi olmasina
dikkat ediniz.

Istek ve Ozellikler kismin yaziniz.

Bu bdlimde cihazin ve aparatlarin
bitin teknik oOzellilerini  kapsayacak
bilgi yazilmasina dikkat ediniz.

Cihazin montgj1 kismini yaziniz.

Cihazin kurulumunda gerekli sartlarin
belirtilmesine dikkat ediniz.

Egitim kismini yaziniz.

Kullamcr ve teknik servis elemanlar
egitimleri ile servis e kitaplari ve
dokumanlarla ilgili sartlarin olmasina
dikkat ediniz.

Garanti teknik servis kismini

yazimz.

ve

Garanti sUresinin, aparatlarin garanti
siresinin, parga garantisinin, firmamn
saglayacagr teknik hizmet sartlarinin
belirtilmesine dikkat ediniz..

Kabul ve muayene kismini yaziniz.

Cihaz1 tedim airken yapilacak islerlik
kontrolleri ile ilgili sartlarin olmasina
dikkat ediniz.

Tekliflerin
yazimz.

hazirlanmast kismini

Firmamn hazirlayacag: teklifte
bulunmast gerekli sartlarin olmasina
dikkat ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu

isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

Degerlendirme Olcltleri

Evet

Hayir

1 | Teknik sartnamenin “Konu” kismint yazdinmz mi?

2 | “istek ve Ozellikler” kismin yazchimz mi?

3 | “Cihazin Montaj1” kismint yazdimz mi?

4 | “Egitim” kismim yazdimz mi?

5 | “Garanti ve Teknik Servis’ kismunt yazdimz mi?

6 | “Kabul ve Muayene” kismini yazdiniz mi?

7 | “Tekliflerin Hazirlanmast” kismini yazdinz mi?

DEGERLENDIRME

Uygulama faaliyetinde yapmis oldugunuz calismayi

degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaliyete donerek ilgili

konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin cevaplarini dogru veya yanlis olarak degerlendiriniz.
1.( )Teknik sartname tek bir firmaya ait Grinin 6zellikleri esas alinarak hazirlanir.
2.( )Teknik sartnamede cihazin teknik ozellikleri acikca bdlirtilir.
3.( )Teknik sartnamede mUimkin oldugu kadar kisaltmalar kullanilmalidir.
4.( )Teknik sartnamede garanti siiresinin belirtilmesine gerek yoktur.
5 ( )Teknik sartnamede Uriinin ulusal ve ulusdar arasi standartlarda olmasi talep edilmelidir.

6.( )Teknik sartnamede alinacak Urinin firmaya ait markasi, kodu, cing, tip ve numaras
belirtilmelidir.

7.( )Teknik sartnamedeki her sayisal istekte rakam yanina parantez icerisinde yazi ile
belirtilmelidir.

8.( )Teknik sartnamede alinacak hizmetten beklenen performans, calismasartlar:, kullamm
yeri ve amaci agikcga belirtilmelidir.

9.( )Teknik sartnamede yer alan hikimler acik ve net olmalidir.

10.( )Hizmeti kullanacak personele verilmesi gerekli teknik icerikli egitimler teknik
sartnamede belirtilmelidir.

DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETI-9

AMAC

Tibbi cihaz, malzeme veya her tirlt hizmet satisinda satici firma ¢alisanlar: tarafindan
hazirlanmas: gereken teklif niteligindeki proformafaturay: diizenleyebileceksiniz.

ARASTIRMA

Bu faaliyet dncesinde yapmaniz gereken 6ncelikli arastirmalar sunlardir:

VVYVYY

Neden proforma fatura hazirlanir? Arasgtirimiz.

Proforma fatura hazirlamirken nelere dikkat edilir? Arastiriniz.

Arastirmalarimzi rapor haline getirip stnif ortaminda arkadagslarimizla tartigimz.
Arastirma iglemleri icin bolgenizde bulunan tibbi cihaz satisi veya farkli cihaz
satis1 yapan kuruluslardan ve internet ortamindan faydal anabilirsiniz.

9. PROFORMA FATURA

9.1. Duzenlenme Nedeni

Satin alinan Urin veya hizmetin tam olarak tamimlanmast amaci ile satici firma
tarafindan dizenlenen teklif niteligindeki faturaya “Proforma Fatura” denir (Sekil 9.1).
Saglanacak Urdnin veya hizmetin cinsini, fiyatim ve ¢zelliklerini tanitmak icin diizenlenir.
Proforma fatura ¢ok titiz ve dikkatli bir sekilde hazirlanmasi gereken dnemli bir konudur.

9.2. Proforma Faturada Bulunmasi Gereken Konular

VVVVVYVY VYVV

Proformafaturaorijinal antetli kagidayazilir.

Satin alinmasi distindlen Uriin veya hizmet aciklanir.

Parcalarin sira numarasi, cing, miktari, katalog numarasi, orijinal ismi, birimi,
birim fiyat1 ve tutar: yazilir.

Takibi kolaylastirmak icin evrak Uzerinde referans numaras: bulunmalidir.
Paratutarlar1 yazilirken para birimleri unutulmaz.

Proformada tarih mutlaka bulunur ve eski olmamasina dikkat edilir.
Proformaya ihtiyagc makaminin ismi yazilir.

Turk lirasi cinsinden fiyatlara at kismda“KDV déhil degildir” yazilir.
Son bdlime de asagidakiler yazilir.

Tedim sartlar (FOB, CIF yurt ici teslimatlar ve gimrik islemleri)
Odeme sartlar1 (6deme tarihi, fiyat gegerlilik stiresi)

Garanti sartlar1 (zamana bagli, kullamma bagl1)

Firmave temsilcisi adresleri, telefon ve faks numaralar
Malzemenin orijinali (mensei)

Karsilikli degisim sartlari, malzemenin yeni veya onarilmis olmasi
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%ﬁ
> » FAR MEDIKAL

Elektronik Biomedikal Cihazlar Teknik Servis Hizmetleri Tic.San. Ltd. Sti

PROFORMA FATURA

KURUM ADI Tarih

Ref.
No  Aciklama Adedi Birim Fiyati
1- MALZEME ADI VE OZELLIKLERI 00,00 YTL

Genel Toplam: 00,00 YTL

Aciklamalar: .

1=

Fiyatlarimiza KDV dahil degildir. Fatura kesim tarihindeki yasal oran ayrica eklenecektir.
Yazli siparig tarihinden itibaren 3-5 hafta iginde teslim edilecektir.

Teklifimiz 15 glin sre ile gegerlidir.

Fatura kesim tarihindeki TCMB satis kuru dikkate alinacaktir ve YTL olarak fatura edilecektir.
Garanti: 2 (Iki) Yil.

Gdeme: Pesin+Leasing

Opsiyon: 1 ay'dur.

ISTASYON CADDESI KILICOGLU ISHANI NO : 21/110 ESKISEHIR
TEL: 222 220 49 04 FAX:222 2319363 E-mail:farmedikal@superonline.com

Sekil 9.1: Proforma fatura 6rnegi
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UYGULAMA FAALIYETI

Okulunuzun amblemini kullanarak bilgisayar ortaminda proforma fatura diizenleyiniz.

Islem Basamaklar:

Oneriler

Orijinal proformafaturay: temin » Satic firmaya 6zel orijinal antetli kégit
ediniz. olmasina dikkat ediniz.
Parca ézaliklerini vazinz > Uriinin ve parcamin tim Ozelliklerinin
¢ yaziz. olmasina dikkat ediniz.
Birim fiyatim ve tutarim yaziniz. > (LaJJ'urjun gergek degerinde olmasina dikkat
iniz.
Referans numaras. veriniz » Referans numarast  verirken gercek
' referans degerinde olmasina dikkat ediniz.
L » Mutlaka para biriminin olmasina dikkat
Para birimini yaziniz. edini
iniz.
: » Mutlaka tarihin yeni tarih olmasina dikkat
Tarih yazimz. edini
iniz.
- . > Ihtiyac  makammun  adimun  dogru
Ihtiyag makaminin ismini yazinz. yazilmasina dikkat ediniz.
ALt 4ot » KDV dahil degildir yazisin olmasina
KDV dahil degildir yazimz. dikkat ediniz.
: » Tedim sartlarimin net ve acgik olmasina
Tedim sartlarin yaziniz. dikkat ediniz.
, > Odeme sartlarinin net ve agik olmasina
Odeme sartlarint yazinz. dikkat ediniz.
Garanti sartlarnt vaziniz » Garanti sartlarimin mutlaka yazilmasina
sariianm yazimz. dikkat ediniz.
» Frma ve temsilci adrederinin dogru

Firmavetemsilci adrederini yaziniz.

olmasina dikkat ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI
Degerlendirme Olcltleri Evet | Hayrr

1 | Orijind proforma faturay: temin edebildiniz mi?

2 | Parcatzelliklerini yazdiniz mi?

3 | Birim fiyatini ve tutarini yazdimz m?

4 | Referans numarasi verdiniz mi?

5 | Parabirimini yazdimz mi?

6 | Tarihyazdimz m?

7 | intiyag makaminin ismini yazdimz nmi?

8 | KDV dahil degildir yazdimz mi?

9 | Tedlim sartlarim yazdimz mi?

10 | Odeme sartlarimi yazdimz m?

11 | Garanti sartlarim yazdimz mi?

12 | Firmave temsilci adrederini yazdimz mi?

DEGERLENDIRME

Uygulama fadliyetinde yapmus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

1.(
2.(
3.

4.(

Asagidaki ifadeleri dogru veyayanlis olarak degerlendiriniz.
)Proformafatura, hizmeti veren firma tarafindan diizenlenir.
)Proformafaturaicin orijinal antetli kagit kullamlmalidir.

)Proforma faturaya ihtiyag makaminin adinin yazilmasina gerek yoktur.

)Proforma faturada Tirk Liras: cinsinden fiyatlarda mutlaka“ KDV dahildir.” agiklamas

belirtilmelidir.

5.
6.(
7.
8.(

o.(

)Proforma faturada mutlaka tarih bulunmalidir.

) Proforma faturada para tutarlar: yazilirken mutlaka para birimleri yazilmalidir.
)Proforma faturada garanti stiresinin belirtilmesine gerek yoktur.

)Proforma faturada 6deme sartinin belirtilmesine gerek yoktur.

)Proforma faturada firmave temsilci adrederi, telefon ve faks numaralari bulunmalidir.

10.( )Proforma faturayatakibi kolaylastirmak icin referans numarasi verilir.

DEGERLENDIRME

Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarini karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
boélimtine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETI-10

AMAC

Biyomedikal teknik servisderinde bakim onarimla ilgili iscilik ve malzeme
maliyetlerini hesaplayabileceksiniz.

ARASTIRMA

Bu faaliyet dncesinde yapmaniz gereken 6ncelikli arastirmalar sunlardir:

YVVVY

Bakim onarim maliyetlerinin bilinmesinin 6nemini arastiriniz.

Iscilik ve malzeme maliyetleri nasil hesaplanir? Arastirimz.

Arastirmalarimzi rapor haline getirip sinif ortaminda arkadagslarimzla tartigimz.
Arastirma islemleri icin bolgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanel erin teknik serviderinden faydalanabilirsiniz.

10. BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN BAKIM

VE ONARIM MASRAFLARINI
HESAPLAMA

Biyomedikal teknik serviser tarafindan yapilan bakim-onarim hizmetlerinin
maliyetlerinin bilinmesi, bu hizmetlere yonelik olarak bu birimlerle diger bakim-onarim
hizmeti veren birimlerin karsilastirnlmasinda ve maliyet analizi yapilmasinda 6nem
tasimaktadir. Biyomedikal teknik servislerin yapilacak maliyet analizinde esas teskil edecek
olan bakim onarim hizmetlerinin fiyatlandirilmasinda asagidaki 6lcitler nem tasimalidir.

>
>

>

Gergek saat Ucretlerini esas alarak yapilan hizmetleri fiyatlandirmak

Bakim onarim sizlesmelerinden yararlanarak aternatif fiyatlar: olusturmak ve
sonuclar degerlendirmek

Maliyet-kér iliskisini degerlendirmek

En etkin ve uygulanabilir yéntem saat Ucret yontemi kullanarak bakim onarim
maliyetlerinin belirlenmesidir. Bu yontemle yapilan hesaplari anlamak ve baskasina
aciklamak ¢ok kolaydir. Bu nedenle teknik hizmet veren bircok firma tarafindan yaygin
olarak kullamlmaktadir. Saat Ucreti yonteminin sagladiklars;

>

>
>
>

Batun teknik servislerin bakim onarim hizmetleri maliyetlerinin analizinde
direkt karsilastirmaimkan: verir.

Btun teknik servis personelinin verimliligi bu yontemle hesaplanarak birimin
verimliligini hesaplamak mimkindur.

Teknik servis yonetim etkinliginin belirlenmesinde iyi bir 6l¢uddr.

Bakim onarim anlasmasi bedellerinin belirlenmesinde baz olarak alindiginda
gercekci rakamlarin elde edilmesine imkan verir.
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Kurumlarla ilgili mevcut veriler siirekli degismesine ragmen, saat Ucreti yontemi
standart maliyet hesaplama tekniklerini esas almaktadir. Bu yontemle bakim onarim
maliyetini belirlemeden 6nce asagidaki tanimlamalarin mutlaka yapilmas: gerekir.

> Saat Ucreti yontemine esas olacak gerekli tim maliyet unsurlarim dogru olarak
tammlamak gerekir.
> Gergekei olmayan tahmin ya da varsayimlari en aza indirgemek gerekmektedir.

Saat Ucreti yonteminde saat Ucreti olarak iscilik degeri belirlenirken asagidaki ifadeler
kullanilir:

Saat Ucreti (TL/Saat) = (Degisken giderler + Sabit giderler) / Harcanan zaman (Saat)

Degisken giderler, is gucinin yer amadigi durumlarda hesaba katilmaz. Degisken
giderler grubuna giren hususlar sunlardir:

»  Aktif olarak calisan (saat Ucreti hesabina dahil edilen, bizzat bakim onarim
yapan) teknik personelin icret ve maaslar: olup buna verilen primler ve mesai
Ucretleri de dahil edilmelidir.

Calisanlarin verimliligi (Toplam maas ve Ucretlerin ylzdes ileifade edilir.)
Surekli egitim masraflari (bakim onarim egitimi, teknik toplantilar, kisa
kurslar, gazete dergi abone Ucretleri gibi)

Buroda kullanmlan levazim mal zemel eri

Sigorta giderleri

Sabit olmayan telefon giderleri

Bakim onarimda kullanilan malzemeler (Bu malzemelerin saat Ucretinden ayri
olarak fatura edilmeleri gerekmektedir.)

Seyahat, yakit gibi is yikine bagimli olarak degisen diger giderler

V VYVVVV VYV

Sabit giderler ise yapilan ise bagli olarak degismeyen giderlerdir. Asagidaki hususlar
bu kategoride degerlendirebiliriz.

Teknik servideretahsis edilen yer ve diger kolayliklarlailgili maliyet

Sermaye agimmu (kullanilan test alet ve cihazlari ileilgili amortisman giderleri)
Sabit telefon giderleri

Y Onetim ve idari personel giderleri

Y edek parca ve stoklamanin getirdigi maliyet

VVVYY

Yedek parca stoklama isleminden kaynaklanan giderlerin sabit giderler icinde
degerlendirilmesinin nedenleri soyle siralanabilir.

»  Yedek parca depolama yerinin ilave bir yer gerektirmesi ve bu yerin getirdigi
maliyet

»  Yedek parcalarin depoya yerlestiriimesi ve depodan c¢ikarilmast icin gereken
iscilik giderleri
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»  Yedek parcaarin belirlenmesi, getirilmesi, sayilmasi,, kontrol ve kayit
edilmesinden kaynaklanan is glicl maliyeti

»  Yedek parcanin calinmamasina yoénelik olarak alinan emniyet tedbirlerinden
kaynaklanan giderler

»  Yedek parcamin zamanla bozulmasindan ve 0Ozelligini yitirmesinden
kaynaklanan giderler

Yedek parca stoklanmadan dnce yedek parcadan kaynaklanabilecek giderler dikkate
ainarak stok seviyes bdirlenmelidir.

Sabit ve degisken degerlere drnek olarak hastanedeki teknik servis organizasyonunu
inceleyelim (Sekil 10.1). Bu birimde biyomedikal, elektrik ve mekanik olmak (zere (¢
kismin bulundugunu varsayalim. Biyomedikal kismunda bes, elektrik kisminda bes ve
mekanik kisminda iki teknisyenin gorev yaptigim distinelim. Yillik sabit gider olarak 4800
YTL ’lik bir masrafa misaade edilmistir. Bu sadece teknisyen giderlerini kapsamaktadir.
Gider ve zaman oranlarinda teknisyen sayisi esas ainmistir. Bu en basit gider hesaplama
teknigidir.

YILLIK SABIT VE DEGiSKEN GIDERLERE AiT OZET TABLO

Kismin Adi  Teknisyen Sayisi Toplam Zaman M Usaade Edilen Masr aflar
(%) (YTL)

Biyomedikal 5 41.65 2000

Elektrik 5 41.65 2000

Elektromekanik 2 16.70 800

TOPLAM 12 100 4800

Sekil 10.1: Yillik sabit ve degisken giderlere ait Ozet tablo

Fatura edilebilir saatler; iscilik saatlerinin toplam sayisim géstermekle birlikte bir mali
yil icerisinde teknik servis tarafindan faturalanacak toplam degeri icerir. Toplam fatura
edilebilir saatler (TFES) asagidaki ifade kullanilarak bulunur.

TFES=AXxBXxC

A= Calisanlarin Sayist

B= Mevcut Calisma Saati

C= Verimlilik

Cahsanlarin sayist (A) : Bir birimde tam giin ya da belirli araliklarla ¢alisan ve

calisma saatleri fatura edilen personeli belirtir. Bu say:1 teknisyenleri kapsamakla birlikte
mihendisleri kapsamayabilir.
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Mevcut cahisma saati (B) : Sadece dizenli ve mesai saatlerini icermekle birlikte
dinlenme saatlerini, tatilleri, yillik izinleri ve istirahatlar1 kapsamaz.

Yilik Mevcut Calisma Saati = 2080 — Tatiller — Yilhik izin —igtirahatlar
=2080-80-120-40
= 1840 Saat

Burada 2080 saat, yilda 52 hafta bulunmasi nedeni ile haftalik ¢alisma saati olan 40
saatin 52 ile carpilmasi sonucunda bulunmustur. Tatiller, milli ve dini bayramlar ile yilbasi
tatilini kapsay1p, saat olarak 120 saate karsilik gel mektedir.

Verimlilik (C) : Fatura edilebilir saat toplaminin yillik mevecut calisma saatine
bolinmesi sonucu elde edilen sayidir. Bu rakam nadir olarak %75-%80 civarin asar. Verimli
olmayan saatler bos gegen zaman olarak degerlendirilmemelidir. Egitim, serviderin kendi i¢
etkinlikleri, toplantilar gibi fadiyetler bu zamanin icinde degerlendirilmelidir.

Teknik servisicin saat Ucretini ayrintili olarak hesaplamada kullamlacak ifadeleri elde
edelim.

SU = (DG + SG) / TFES

SU = Saat Ucreti

DG = Degisken Giderler-Parca Giderleri

SG = Birimle lgili Sabit Giderler + Yonetimle ilgili Sabit Giderler
TFES = Toplam Fatura Edilebilir Saatler

TFES=AxBxC

A= Calisanlarin Sayist

B= Mevcut Caisma Saati

C=Verimlilik

Verimliligin arttigi durumlarda saat Ucreti duser. Verimlilikle saat Ucreti arasinda Ustel
biriliski vardir.
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UYGULAMA FAALIYETI

Bdlgenizde bulunan hastane teknik servisine giderek iscilik-malzeme-maliyet
hesaplamalar1 icin gerekli verileri toplayiniz. Gerekli hesaplamalar: yapiniz.

Islem Basamaklari Oneriler

» Hizmetin saglanacagi gercek sire

» Islem siiresini tespit ediniz. olmasina dikkat ediniz.

> Kullanilan malzemeyi tespit ediniz. > Gerekli mazemeler olmasina dikkat

ediniz.
" e » Gercek verilerin kullanilarak
» Saat Ucretlerini belirleyiniz. hesaplanmasina dikkat ediniz.

» Harici giderler grubunda yazili olan

> Harici giderleri belirleyiniz. giderler olmasina dikkat ediniz.

» Toplam maliyeti ¢ikarimiz. » Gercek deger olmasina dikkat ediniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme duzeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI
Degerlendirme Olcutleri Evet | Hayrr

1 | Islem siresini tespit edebildiniz mi?

2 | Kullarmlan malzemeyi tespit edebildiniz mi?

3 | Saat Ucretlerini belirlediniz mi?

4 | Harici giderleri belirlediniz mi?

5 | Toplam maliyeti ¢ikarttimz mi?

DEGERLENDIRME

Uygulama fadliyetinde yapmus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki ifadeleri dogru veyayanlis olarak degerlendiriniz.

1- ( )Saat Ucreti yontemi bakim onarim maliyetinin belirlenmesinde kullanilan etkin bir
yontemdir.

2- ( )Saat Ucreti yontemi ile teknik servis personelinin verimliligi hesaplanamaz.

3- ( )Saat Ucreti yontemi bakim onarim anlagsmasinin bedelinin belirlenmesinde gercekgi
rakamlarin elde edilmesine imkan verir.

4- ( )Saat Ucreti = ( Degisken Giderler + Sabit Giderler ) / Harcanan; zaman ifadesi ile
hesaplanir.

5

( )AKktif olarak calisan elemanlarin ticret ve maaslar: degisken giderler grubuna dahil
edilmemelidir.

6- ( )Surekli egitim masraflar: degisken giderler grubundadir.
7- ( )Yonetim veidari personel giderleri sabit giderler grubuna dahil edilmelidir.

8- ( )Yedek parcave stoklamanin getirdigi maliyet sabit giderler grubuna déahil
edilmelidir.

9- ( )Sigortagiderleri sabit giderler grubuna dahil edilmelidir.

10. ( )Toplam fatura edilebilir saatler iscilik saatlerinin toplam sayisimt gostermekle
birlikte bir mali yil icerisinde teknik servis tarafindan faturalanacak toplam degeri icerir.

DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarini karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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MODUL DEGERLENDIRME

Asagidaki sorularin dogru cevaplarim Uzerine isaretleyiniz.

1. Asagidakilerden hangis periyodik bakimin faydalarindan degildir?
A)  Cihazlarin verimli ¢alismasin saglar.
B) Hastavekullanicilar icin glivenli ortam saglar.
C) Cihazlarin kullamm émrini azaltir.
D) Cihazlarin standart performans seviyesinde calismasin saglar.

2. Asagidakilerden hangisi hastanelerde bulunan biyomedikal teknik serviserin
gorevlerinden degildir?

A) Bakim-onarim yapmak B) Kalibrasyon yapmak

C) Kullamci egitimlerini saglamak D) Garanti belgesi diizenlemek

3. Kalibrasyon etiketinde asagidakilerden hangisi bulunmaz?
A) Cihazinadh B) Kullamici adh  C) Sertifikanumarasi D) Kalibrasyonu yapanin ad

4. Planlama sirecinde asagidakilerden hangisine gerek yoktur?

A) Y apilacak isin tarmmlanmast B) Yapilacak isin buyUklGgu

C) Piyasa aragtirmasi D) Gerekli mali kaynaklarin andizi
5. Asagidakilerden hangisi cihazlarin koruyucu bakimlarindan degildir?

A) Kaibrasyon B) Ayarlama C) Yaglama D) Temizleme

6. Asagidakilerden hangis kullamci tarafindan yapilan bakim periyodudur.
A) Gunlik bakim  B) Aylik bakim  C) Alt1 aylik bakim D) Yillik bakim

7. Asagidakilerden hangisi depolama ortamina etki eden unsurlardan degildir?
A) Nem B) Mazeme miktar1  C) Sicaklik D) Toz

8. Mazemelerin Ust Uste konularak yerlestirilmesi hangi tip malzeme yerlestirme bigimidir?
A) Raflama B) Kutulama C) Asma D) istifleme

9. Asagidakilerden hangisi stok olusturmada etken bir faktor degildir?
A) Tibbi cihazlarin markast B) Tibbi cihazlarin kritiklik diizeyi
C) Tibbi cihazlarin yasi D) Ay tip tibbi cihazlarin sayist

10. Saglik kurum ve kuruluslarin demirbasinda kayitli bulunan tibbi cihaz veya
malzemel erin kayittan silinmesi amaci ile diizenlenen forma ne ad verilir.

A) Bakim-onarim talep formu B) Tedim tutanag:

C) HEK formu D) Tibbi cihaz takip formu

11. Asagidakilerden hangisi garanti belgesinde yer almaz?
A) Garanti sires  B) Fiyati C) Azami tamir siresi D) Tedim tarihi
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12. Cihaz veya malzemel erin taginmas: esnasinda diizenlenen belgeye ne ad verilir?
A) FaturaB) irsaliye C) Teknik sartname D) Garanti belges

13. Alici ve satici arasindaki ticari iligkileri belgelendiren araca ne ad verilir?
A) Fatura B) Garanti belgesi C) Referansbelgess D) Kalite kontrol belgesi

14. EAN tarafindan standartlastirilan 13 haneli barkod kodundailk ti¢c hane ne kodudur.
A) FirmaB) Ulke C) Kontrol D) Uriin

15. Teknik sartname hazirlanirken asagidakilerden hangisi dikkat edilmesi gereken
husud ardan degildir?

A)  Teknik sartnamede cihazin teknik 6zellikleri acikca belirtilmelidir.

B)  Teknik sartnamenin tek bir firma Urintine gore hazirlanmas yeterlidir.

C) Teknik sartnamedeki ifadeler acik ve net olmalidir.

D) Teknik sartnamelerde kisaltmalar ve semboller miimkiinse kullanilmamalidir.

16. Proforma faturada asagidakilerden hangisi gerekli degildir?
A) Proformafaturaorijina antetli kagida yazilmalidir.
B) Proforma faturaya ihtiyag makaminin ismi yazilmalidhr.
C) Proforma faturada para birimleri mutlaka yazilmalidir.
D) Proformafaturada garanti sartlar yazilmalidir.

17. Tibbi cihaza ait tim bilgilerin tammlandigi ve yapilan bitin bakim-onarim islerinin
takibinin yapildig1 belgeye ne ad verilir?
A) Bakimformu B) Anizaformu C) Kalibrasyon belgess D) Tibbi cihaz sicil karti

18. Barkod sistemi icin asagidakilerden hangisi sdylenemez?
A) Barkod sistemi hizli degildir.
B) Barkod sisteminde hata yoktur.
C) Barkod sisteminde karmasik egitime gerek yoktur.
D) Barkod sisteminde zaman kaybi olmaz.

19. Tibbi cihazlarin tam olarak 6nceden belirlenen sinir degerlerinde calistigini kontrol
etmek icin yapilan test ve ayar islerine ne ad verilir?
A) Bakim B) Onarim C) Ayarlama D) Kalibrasyon

20. Saat Ucreti asagidaki ifadelerden hangis kullanilarak hesaplanir.
A) Saat Ucreti = (Degisken giderler-Sabit giderler) / Harcanan zaman
B) Saat Ucreti = (Degisken giderler+Sabit giderler) / Harcanan zaman
C) Saat Ucreti = (Degisken giderler+Sabit giderler) * Harcanan zaman
D) Saat Ucreti = (Degisken giderler-Sabit giderler) * Harcanan zaman
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YETERLIK TESTI

Modl ile kazandiginiz yeterligi agsagidaki Olciitlere gére degerlendiriniz.

Degerlendirme Olcutleri Evet |Hayr

1. Biyomedikal teknik serviderin firma ve hastane organizasyonu
icerisindeki dnemini yeterince kavradimz mi?

2. Kullanict personel koordinasyonu ve egitimi organizasyonu saglamay1
Ogrendiniz mi?

3. Calisma Planlar hazirlamay: égrendiniz mi?

4. Kurallarina uygun periyodik bakim cetveli hazirlamay: 6grendiniz mi?

5. Periyodik bakim takip formu hazirlamay: 6grendiniz mi?

6. Depolama ortam nasil olmalidir ve nasil hazirlamr 6grendiniz mi?

7. Stok olusturmave stok tamamlama nasil olur 6grendiniz mi?

8. Biyomedikal teknik servise ait envanterin nasil olusturuldugunu
kavradimz mi?

9. Tedim tutanag: hazirlamay: 6grendiniz mi?

10. Arizatakip formu hazirlamay: 6grendiniz mi?

11. HEK formu duzenlemeyi kavradiniz mi?

12. Bakim sOzlesmesine tabi cihazlar icin takip formu dizenlemeyi
kavradimz mi?

13. Garanti belgesi doldurmay: 6grendiniz mi?

14. Biyomedikal teknik servislerde arsiv olusturmay: 6grendiniz mi?

15. Teknik sartname hazirlamay: kavradimz mi?

16. Proforma fatura diizenlemeyi 6grendiniz mi?

17. iscilik ve malzeme maliyet hesabr yapmay: 6grendiniz mi?

DEGERLENDIRME

Teorik bilgilerle ilgili sorulari dogru olarak cevapladiktan sonra, yeterlik testi
sonucunda, tim sorulara “Evet” cevaln verdiyseniz bir sonraki modile geciniz. Eger bazi
sorulara “Hayir” seklinde cevap verdiyseniz eksiklerinizle ilgili bdlumleri tekrar ederek
yeterlik testini yeniden yapiniz.
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CEVAP ANAHTARLARI

OGRENME FAALIYETI-1 CEVAP ANAHTARI
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OGRENME FAALIYETI-3CEVAP ANAHTARI
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OGRENME FAALIYETI-5 CEVAP ANAHTARI
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OGRENME FAALIYETIi-7 CEVAP ANAHTARI
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OGRENME FAALIYETIi-9 CEVAP ANAHTARI
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MODUL DEGERLENDIRME CEVAP ANAHTARI
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Cevaplarimzi cevap anahtarlar ile karsilastirarak kendinizi degerlendiriniz.
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ONERILEN KAYNAKLAR

Bdlgenizde bulunan firmalara ait biyomedikal teknik servidler.
Bdlgenizde bulunan hastanelere ait biyomedikal teknik servider.
Internette www.saglik.gov.tr. Sitesi ve biyomedikal cihaz ve malzeme satan

firmalarin siteleri.
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