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Hazirlayan inceleyen Onaylayan
Biyomedikal Teknikeri Kalite Yonetim Direktoru Baghekim

1.AMAC

Ozel Cevre Hastanesi’nde bulunan tiim tibbi cihazlarin giivenli kullanimina yénelik; periyodik bakim, kalibrasyon ve
ariza giderim iglemlerinin Teknik Servis tarafindan yapilarak ya da ilgili dis kuruluslara (firmalara) yaptirilarak
kullanimlarinda devamlihdin saglanmasi igin yontem belirlemektir. Ayrica hastaneye alinacak olan uygun medikal

cihazlarin segilmesi ve kabullini gergeklestirmektir.

2. KAPSAM

Bu prosedir, hastane iginde kullanilan tim tibbi cihaz, muayene ve él¢gim cihazlarini kapsar.

3. KISALTMALAR
HBTC: Hasta Basi Test Cihazi

4. TANIMLAR:
Kalibrasyon: Dogrulugu bilinen bir élgim standardini veya sistemini kullanarak, dogrulugundan emin olunmayan
hassasiyeti zamanla limitli olan muayene, 6lgme ve deney cihazlarinin dogrulugunun &lgtlmesi, sapmalarin

belirlenmesi igin yapilan karsilastirma islemidir.

5.SORUMLULUKLAR
5.1.0nay ve yiirirliik: Bu prosediir Baghekim onayindan sonra yurirlige girer.
5.2. Prosediiriin Kullanicilari: Biyomedikal teknikeri, Teknik Servis Sorumlusu, Satinalma Mudiri bu prosediriin

yuratilmesinden sorumludur.

6. PROSEDUR
6.1. Tibbi cihaz ve sarf malzeme ihtiya¢ tespiti ve temini; “Satinalma ve Tedarik¢i Degerlendirme
Proseduri”nde belirtildigi sekilde yapilir.
6.2.Tibbi Cihaz Giivenligi Ekibi: Hastanemizde bulunan tibbi cihazlarin, takibi, kalibrasyon ve bakimlarinin
takibinden sorumlu ekibinin ¢alismalari  Tibbi Cihaz Guivenligi Ekibi Gérev Tanimi”’nda belirtilmistir.
6.3.Kalibrasyon Faaliyetleri: Hastanemizdeki 6lgim ve tibbi cihazlar her bélimde “Tibbi Cihaz Envanter
Listesinde” kayithdir.
Tibbi Cihaz Envanter Listesinde:

e Cihazin adi

e Cihazi tanimlayan kimlik umarasi (biyomedikal/ demirbas numarasi)

e Seri numarasi

e Markasi

e Bulundugu bdlim bulunur.
6.3.1.Tibbi Cihazlarin Kalibrasyon Periyotlari; Hastanemizin yillik kalibrasyonu gereken cihazlar yilin ilk 2
ayinda, 6 aylik kalibrasyonu gereken tibbi cihazlar ise 7 ay itibari ile yapiimasi planlanmistir. Bélimlere 6zel tibbi
cihaz kalibrasyon planlarinda belirlenmistir. Kalibrasyonlar yapilirken kalibrasyon laboratuvarlarinin Akredite olmasi

tercih edilir.
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6.3.2. Her cihaz i¢cin “Cihaz Kontrol ve Bakim Takip Formu” her yilin ocak ayinda, hazirlanir. Cihaz bakim,
kalibrasyonlari ayrica bu formlardan da takip edilir.
6.4.Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Planinin Cikartilmasi:
6.4.1.Tim o6lgme, deney ve muayene cihazlari kullanildiklari 6lgimleri karsilayabilecek yeterlilikte Olgim
belirsizligine sahip olmahdir.
6.4.2.Satin alimi tamamlanan her tirlG tibbi cihazin kabuli Satinalma Muadurd, Biyomedikal Teknikeri ve ilgili bolum
sorumlusu tarafindan gercgeklestirilir.
6.4.3.Cihazin montaj veya demosu Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis Sorumlusu ve ilgili bolim bilgisinde
gerceklestirilir.
6.4.4.Cihazin montaji ve demosu tamamlandiktan sonra ilgili firma cihazi tutanak ile Biyomedikal Teknikeri / Teknik
Servis Elemanri’na teslim eder.
6.4.5. Biyomedikal Teknikeri bilgisayar ortaminda cihazi envantere kayit eder. “Cihaz Sicil Karti” hazirlanarak
cihazin Uzerine yapistirilir.
6.4.6.Cihazin dzelliklerine gbre Periyodik Bakim ve Kalibrasyon faaliyetleri planlanir.
6.4.7. Tibbi Cihaz Givenligi Ekibi ile Biyomedikal Teknikeri/ Teknik Servis Sorumlusu her yil ocak ayinda, Periyodik
Bakim ve Kalibrasyon yapilmasi gereken tim medikal cihazlarin; “Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani’’ni
hazirlar. Yeni alinan medikal cihazlar, kabul islemlerinin ardindan “Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani’’na
eklenir.
6.5.Cihazlarin Etiketlenmesi:
6.5.1.Kalibrasyonu yapilmis medikal cihazlarin Uzerine; kalibrasyon firmasi tarafindan cihazin kalibre durumunu
goOsteren kalibrasyon etiketi yapistirilir.
6.5.2. Kalibrasyon etiketinde;

¢ Kalibrasyon yapan firmanin adi

¢ Cihaz kimlik numarasi

o Kalibrasyon tarihi

o Kalibrasyon gecerlilik stiresi (Kalibrasyonu gegmeyen cihazlara sire yaziimaz),

¢ Kalibrasyon sertifika numarasi bulunur.
6.5.3.Kalibrasyonu gegen, kismi gegen veya uygun olmayan cihazlarin Gzerine ilgili firma tarafindan farkl renkte
etiket yapistirilir.
6.5.3.Kullanim  disi  cihazlar Uzerine kirmizi  renkte etiket yapistinlarak nedeni isaretlenir.
6.5.4.Kalibrasyon gerektirmeyen medikal cihazlar “Kalibrasyon Gerektirmez” etiketi yapistirilarak belirtilir.
6.5.5. Kismi gecen ve gegcemeyen cihazla ilgili firma veya yetkili servise génderilir, arizasi giderildikten sonra tekrar
kalibrasyon yaptirilir. Kullanim digi ise, envanterden c¢ikartilarak yerine yeni cihaz alimi planlanir.
6.5.6.Cihaz kalibrasyondan gegene kadar; Yetkili serviste/ serviste olan cihazlar, kalibrasyonu yapilip kullanilana
kadar, bagka bir birimde ayni 6zellikte cihaz var ise; birimler arasinda ortak kullanilir. Cihaz tek ise; uygun
kalibrasyon olana kadar cihazla islem yapilmaz. Hastalara randevu veriimez.
6.6.Bakim iglemleri:

6.6.1.Servis Sézlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi:
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6.6.1.1.Servis sdzlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis s6zlesmesi var ise bakim, “Periyodik
Bakim ve Kalibrasyon Plani”’nda yer aldigi sekilde, ilgili firmanin yetkili elemanlari tarafindan Biyomedikal Teknikeri
/ Teknik Servis Sorumlusu gdzetiminde gergeklestirilir.

6.6.1.2. Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis Sorumlusu tarafindan bakim yapilacagi gunden bir giin dnce ilgili
bélime haber verilerek uygun olan saatte bakimin yapilmasi saglanir.

6.6.1.3.Periyodik Bakim ve Kalibrasyon yapildiktan sonra firma tarafindan gerekli dizenlemeler yapilarak
Biyomedikal Teknikeri ve Hastane Miduru tarafindan kontrol edilir.

6.6.1.4.Eksik veya yetersiz Bakim Raporlari kabul edilmez, yeterli olanlar teslim alinir ve ilgili cihaza ait dosyada
arsivlenir.

6.6.2.Servis Sozlesmesi Olmayan Cihazlarin Periyodik Bakimi:

6.6.2.1.Servis sozlesmesi olmayan cihazlarda; cihazlarin periyodik bakimlari Periyodik Bakim ve Kalibrasyon
Planr'nda yer aldidi sekilde Teknik Servis Sorumlusu tarafindan yapilir.

6.6.2.2.Bakim, ilgili cihaz igin hazirlanmis “Cihaz kontrol ve Bakim ve Takip Formu”na islenir ve ilgili cihaza ait
dosyada arsivlenir.

6.6.3.Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Bakimi: Yeni alinan medikal cihazlar garanti kapsaminda olduklari igin;
garanti sureleri boyunca cihazlarin tim bakim islemleri Biyomedikal Teknikeri gézetiminde ilgili firma yetkilileri
tarafindan yapilir ve ilgili cihaza ait dosyada arsivlenir.

6.7.Kalibrasyon islemleri:

6.7.1.Servis Sézlegsmesi Olan Cihazlarin Periyodik Kalibrasyonlarin Yapilmasi:

6.7.1.1.Servis sOzlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis s6zlesmesi var ise “Periyodik Bakim
ve Kalibrasyon Plani”’nda yer aldigi sekilde, cihazlarin kalibrasyonlari Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis
Sorumlusu gézetiminde ilgili firmanin yetkilileri tarafindan gergeklestirilir.

6.7.1.2. “Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani” dogrultusunda cihazlarin kalibrasyon tarihinden bir ay 6nce
Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis Sorumlusu tarafindan kalibrasyonu yapacak olan kurum yetkilisi ile uygun bir
program yapilarak kalibrasyonlar i¢in randevu alinir.

6.7.1.3.”Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani” dogrultusunda, cihazlarin kalibrasyon tarihlerinden 1 hafta dnce
ilgili bélimlere kalibrasyonlarin yapilacagi tarihler bildirilir.

6.7.1.4.Kalibrasyonu yapilacak olan cihazlar, ilgili bélumler tarafindan eksiksiz olarak hazirlanir. Hazirlanan
cihazlarin kalibrasyonlari Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis Sorumlusu g6zetiminde gerceklesir.
6.7.2.Kalibrasyonu Yapilan Cihazlara Ait Kalibrasyon Raporu

6.7.2.1.D1s kurulus kalibrasyonu tamamladiginda sonuglari Kalite Yénetim Direktoriine ve Biyomedikal Teknikeri’ne
rapor ile iletir.

6.7.2.2.Bu rapor icerisinde s6z konusu cihazin, dretici firmanin 6nerdidi ve cihaza ait dokimanlarda yer alan
degerlere gbre Olgulen parametreler ve Olgim sonuglari, dl¢cimlerin  yapildidi kalibratérlerin  Kalibrasyon
Sertifikalar’'nin birer kopyasi bulunur. Raporun bu asgari gereklilikleri saglamasi Biyomedikal Teknikerinin
sorumlulugundadir.

6.7.2.3.Her durumda, Kalibrasyon Sertifikalarinin birer kopyasi Kalite Yonetim Biriminde ve Biyomedikal
Teknikerinde muhafaza edilir. Sertifikalardaki sonuglar degerlendirilerek kalibrasyon periyodu arttirilabilir ya da
azaltilabilir.

6.7.3.Sonuglarin Degerlendirilmesi:
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6.7.3.1.Degerlendirme islemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olarak kabul edilen medikal cihazlarin
Uzerlerine Kalibrasyon Etiketi yapilan kalibrasyon ile bir sonraki yapilacak olan kalibrasyon tarihleri yazilmis olarak
ilgili firma tarafindan yapistinilir. Biyomedikal Teknikeri / Teknik Servis Sorumlusu tarafindan etiketler kontrol edilir.
6.7.3.2.Degerlendirme sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olmayan medikal cihazlar var ise, énce bu
prosediirin “Bakim Islemleri” kisminda anlatildi§i sekilde bakima alinir, daha sonra tekrar gerekli kalibrasyon
islemleri uygulanir.

6.8.Medikal Cihazlarin Onarimi:

6.8.1.Hastanedeki tim medikal cihaz ariza durumlarinda, Biyomedikal Teknikeri/Teknik Servis Sorumlusuna haber
verilir ve ariza bildirimi yapilir.

6.8.2. Biyomedikal Teknikeri/Teknik Servis Sorumlusu arizah cihaz ile ilgili, onarimi kendi gergeklestirebilecekse,
arizayi giderir. Garanti kapsaminda ve/veya kendinin gidemeyecedi bir ariza ise firma ile iletisime gecer. Cihazin
arizasinin giderilmesi saglanir.

6.8.3.Servis Sozlesmesi ve Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Ariza Giderimi:

6.8.3.1.Anizali medikal cihazin servis sOzlesmesi (ya da garantisi) var ise; ariza, ilgili firmanin yetkili elemani
tarafindan servis s6zlesmesi maddeleri dogrultusunda ve teknik servis gdzetiminde giderilir.

6.8.3.2.Eger ariza firmanin teknik servisinde giderilecekse firmanin Ariza Bildirim Formu doldurulur, formun bir
ndshasi alinir ve arizali cihazin dis firmalara ¢ikisi saglanir.

6.8.3.3.Arizanin giderilmesinden sonra firma, dizenledidi ariza formunu Biyomedikal Teknikerine / Teknik Servis
Sorumlusu’na onaylatir. Teknik Servis birimi bu raporu dosyalar.

6.8.4.Servis Sozlesmesi ve Garanti Kapsami Digindaki Cihazlarin Ariza Giderimi:

6.8.4.1.Arizali medikal cihazin servis sb6zlesmesi (ya da garantisi) yok ise; ariza Biyomedikal Teknikeri/Teknik
Servis Sorumlusu ya da cihazin satin alindidi firma tarafindan giderilir.

6.8.4.2.Ariza firma tarafindan giderilmigse, firma dizenledidi Teknik Servis Raporu’'nu ve yapilan islem hakkinda
Biyomedikal Teknikerine bilgi verilir.

6.8.5.Yedek Parga ve Gerekli Malzemelerin Temini:

6.8.5.1.Yedek parca ve gerekli malzemelerin temininde, Satin Alma Muaduru ilgili firmadan yedek parca ya da
gerekli malzeme igin fiyatin, 6deme kosullarinin ve teslim siresinin yer aldigi proforma faturayi ister.

6.8.5.2.Gerekli incelemeler yapildiktan sonra proforma fatura Satin Alma Mudurid ve Biyomedikal Teknikeri
tarafindan onaylanarak ilgili firmaya gonderilir.

6.8.6.Kullanim Dig1 Kalan ve Yer Degistiren Cihazlar:

6.8.6.1.Kullanimdan kaldirilan cihazlar Biyomedikal Teknikerine teslim edilir.

6.8.6.2.Cihazin kullanim digl oldugu tespit edildikten sonra Uzerine kirmizi renkte yapistirilarak Biyomedikal
Teknikeri/Teknik Servis Sorumlusu tarafindan demirbas kaydi iptal edilir.

6.8.6.3.Bolumler arasinda yapilacak olan cihaz yer degistirmeleri de Biyomedikal Teknikeri/Teknik Servis
Sorumlusu’na bildirilir. Biyomedikal Teknikeri cihaz yer degisikliklerini envanterine gegirir.

6.9.Tibbi cihazlarin izlenebilirligi

6.9.1. Tibbi cihazlarin bolim bazinda ve genel envanter listesi vardir. Yeni alinan tibbi cihaz envanter listelerine
kaydedilir.

6.9.2.Tibbi cihazlarin kimlik karti (cihaz sicil kartl) hazirlanmig ve cihazlarin Gzerine yapistiriimistir. Cihaz kimlik

kartinda asagidaki bilgiler bulunur:
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e Cihazin adi

e Seri numarasi

e Markasi

e Demirbas numarasi

e Bulundugu boélim

e Yetkili firma

e lletisim numarasi vb.
6.9.3.Tibbi cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyon suregleri plan dahilinde izlenmektedir. Tibbi cihazlarin her biri igin
yillik olarak hazirlanan “Cihaz Kontrol ve Bakim Takip Formu” ile tibbi cihazlarin bakim ve kalibrasyon takipleri
yaplilr.
6.10. Kullaniimasi 6zel teknik/techizat/'uzmanlik gerektiren cihazlari (ventilator, laboratuvar test cihazlari, jeneratér
vb) kullanacak ¢alisanlara egitim verilir. Egitim gerekirse yetkili firma elemani tarafindan verilmesi saglanir.
6.11.Hasta basi test cihazlari (HBTC) kullanimi ile ilgili diizenleme mevcuttur.
6.11.1.HBTC’nin kullanildi§i bélimlerde cihazlarin sorumlulari belirlenmistir.
6.11.2.HBTC Envanteri yapilmistir. “HBTC Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani” dogrultusunda bakim ve
kalibrasyonlari yapilir.
6.11.3. HBTC’larinin bakim ve temizligi yapilir.
6.11.4.HBTC icin Kalite kontrol testleri ¢calisilir ve kayit altina alinir. Kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluk tespit
edildiginde duzeltici 6nleyici faaliyet planlanir. Cihaz kullanim disi kalirsa, diger bélimdeki HBTC kullanilir.
6.11.5. HBTC'ini kullanacak galisanlara egitim verilir. Verilen egitimler asagida belirtilmigtir:

e Calisilacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerinde dikkat edilmesi gereken hususlar,

o Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin dederlendirilmesi,

e Cihazin temizligi ve bakimi
6.11.6. HBTC’da caligilan tim test sonuglari, hasta dosyasina kayit edilir.
6.12.Kayitlarin Saklanmasi:
6.12.1.TUm bakim, kalibrasyon ve onarim kayitlari Kalite Yonetim Direktort ve Biyomedikal Teknikeri tarafindan 10
yil middetle argivde muhafaza edilir.
6.13.Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi:
6.13.1.Hastalarla ve isleyis diizeni ile ilgili karsilagilan her tirli aksaklikla bir daha karsilasiimamasi igin duruma
uygun olarak “Uygunsuzluk Yénetimi Prosediirii” ve “Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosedirii’ne gére hareket
edilir. “Uygunsuzluk Tespit Formu” ve/veya “Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu” doldurulur.
6.13.2.Calisan ile karsilagilan kazalarda “Personel Saghdi Takip Prosedlri’ne goére hareket edilir. “Personel

Yaralanmalari Bildirim Formu” doldurulur.

7. ILGILi DOKUMANLAR

SA.PR.01 Satin Alma ve Tedarik¢i Degerlendirme Proseduri
YON.GT.18 Tibbi Cihaz Giivenligi Ekibi Gérev Tanimi
TSY.FR.19 Cihaz Kontrol ve Bakim Takip Formu

TSY.FR.08 Cihaz Sicil Karti

TSY.FR.04 Ariza Bildirim Formu
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TSY.PLO3 Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani
YON.LS.09 Tibbi Cihaz Envanter Listesi

TSY.FR.19 Cihaz Kontrol Ve Bakim Takip Formu
YON.PR.05 Uygunsuzluk Yénetimi Prosedirii

YON.FR.03 Uygunsuzluk Tespit Formu

YON.FR.07 Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu
YON.PR.06 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii
YON.PR.19 Personel Sagligi Takip Prosediirii

ENF.FR.01 Personel Yaralanmalari Bildirim ve Takip Formu
BIY.PL.02 HBTC Periyodik Bakim Ve Kalibrasyon Plani




