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1.AMAG:
Hastanemizdeki tibbi cihazlarin kullanimda devamliligin saglanmasi ile tibbi cihaz bakim, onarim ve

kalibrasyon isleri igin bir ydontem olusturulmasi ve Urinlerin belirlenmis sartlara uygunlugunu géstermek
amaciyla, islemin tim asamalarinda kullanilan muayene, deney ve 6lgme cihazlarinin dlgiim glvenirliklerini

saglamak ve slrdiirmek.

2.KAPSAM:
Bu talimat biyomedikal (tibbi amach kullanilan ve tani, teshis, tedavi alanina giren tiim cihazlar) cihazlarin

bulundugu tim boliimlerin bakim onarim ve kalibrasyon faaliyetlerini kapsar.

3.TANIMLAR:

KALIBRATOR: Olciim cihazlarini dogrulamak icin bilinen standart tireten cihaz veya standart.

KALIBRASYON: Olciilebilen biyikligiin gercek degeri ile onu dlcen aletin verdigi sonug arasinda bir iliski

kurma surecidir.

iZLENEBILIRLIK: Bir Olcl cihazi veya etalonun kesintisiz bir kiyaslama zinciri ile ilgili primer etalona kadar
uzanan, kendisinden daha yiksek nitelikli bir etalon karsisinda kalibre edilmesidir.

TIBBi CiIHAZ: Teshis ve tedavi amacl kullanilan medikal amacli cihazlardir.

4. SORUMLULAR: Tesis glivenligi komitesi, birim sorumlulari, satin alma middr, teknik servis
5.FAALIYET AKISI:
5.1. Hastanenin her bélim ve birimi kendi tinitesinde kullandigi tiim tibbi cihazlarin envanterini ¢ikarir. Bu

envanterler daima giincel tutulur.
5.2. Tesis Glvenligi Komitesi icerisinde yer alan 3 personel tibbi cihazlarin bakim-onarim-6lgiim-ayar ve

kalibrasyonlarinin takibi ile gorevlendirilmistir.

5.3. Her yil gérevlendirilen personel, birim sorumlulari ve teknik servis sorumlusu tarafindan
hastanemizde kullanilan tim cihaz ve ekipman taranarak, kalibrasyona tabi cihazlar listesi hazirlanir.

5.4. Hazirlanan listede yer alan cihazlarin kalibrasyonlari, akriditasyon sahibi bir firma ile anlasilarak

yapilmasi saglanir.
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5.5. KALIBRASYONA TABIi CIHAZLAR LiSTESi ASAGIDAKi KRITERLERE GORE HAZIRLANIR:

» Tum cihazlar kullanima basladigi ilk anda Uretici firma tarafindan kalibrasyonu yapilmis olarak ve

kalibrasyon sertifikasi ile birlikte teslim alinir. Cihaz depodan g¢ikarilan bir cihaz ise kullanima

baslanmadan kalibre edilir.

» Manuel tansiyon aletleri, seyyar pulsoksimetre cihazlari gibi cihazlar, disme darbeye maruz kalma

vb. durumlarda ve ariza durumlarinda arizasinin giderilmesinin ardindan kalibre edilir. Normal sartlarda

kalibrasyon stiresi 1 yildir.

» Tarti aletleri sadece yerleri degistirildiginde tekrar kalibre edilir. Normal kalibrasyon stireleri 1 yildir.

» Hasta basi glukometre cihazlari Uretici firma tarafindan temin edilen test ve kalibrasyon sollisyonu

ile kullanici tarafindan kalibre edilir. Kalibrasyon tarihi ile ic denetim sonuclari “HASTA BASI TEST CiHAZI

KONTROL FORMU” na kaydedilir.

» Dijital nem-isi 6lcer manometreler yerleri degistirildiginde kalibrasyona tabi tutulur. Normal

kalibrasyon periyotlari 1 yildir.

» Laboratuvar 6lcim cihazlari Uretici firma tarafindan verilen test ve kalibrasyon solilisyonlari ile

her glin kullanici tarafindan kalibre edilir. Arizalarinin giderilmesi durumunda firma tarafindan kalibre

edilerek kullanima sokulur.

» Radyoloji cihazlari ve mr cihazinin bakim ve kalibrasyonu anlasmali firma tarafindan 4 aylik

periyotlarla yapilir.

» Diger tim cihazlar yillik kalibrasyona tabi tutulur.

5.6. BAKIM VE AYAR CIiHAZIN YETKILi SERViSi TARAFINDAN YAPILABILIR:
Hastane birimlerinde kullanilan tibbi cihazlar arizalandigi taktirde birim sorumlusu kalite ortak ag lizerinden

ariza bildirim formunu doldurarak teknik servis birimine bildirir. Satin alma sorumlusu depo biriminden
cihazin garanti durumunu 6grenir. Garantisi devam eden cihazlarin firma ile irtibata gegilerek ilgili
sozlesme/sartname bilgilerine gore cihazlarin garanti kapsamindan tamiri yaptirilir. Kalibrasyonlar
yaptirilirken kalibrasyon laboratuvarlarinin akredite olmasi tercih edilir. Herhangi bir nedenden akredite
laboratuvar secilemiyor ise kalibratorlerin uluslararasi izlenebilirlik sistemine kesintisiz bir zincir ile bagh
olmasi gerekmektedir. Yani kalibratorlerin kalibrasyonlari akredite laboratuvarlar veya ulusal metroloji
enstitlilerinden biri tarafindan kalibre edilmelidir. Hastanemizdeki 6lciim cihazlarinin tamami “KALIBRASYON
PLANINA TABI CIHAZLAR LISTESINE” kayitlidir. Bu listede cihazlarin marka, model, seri numaralari=demirbas
numarasi, edinme tarihi, ait oldugu bina, kullanilan birim/unite, kalibrasyon periyotlari ve bakimin yapildigi
tarih belirtilmistir. Klinik miihendislik ve birim sorumlulari kalibrasyonlari takip eder. Kalibrasyon periyodu
gelen cihazlari, dogru 6lctligliinden stiphelenilen cihazlari, yeni satin alinan cihazlarin kalibrasyon
gereksinimlerini, teknik servisten gelen cihazlarin kalibrasyon gereksinimlerini lizum miizakeresi ile satin
alma birimine bildirir. Kalibrasyon sertifikasi her tnitenin/birimin sorumlusuna teslim edilerek yapilan
6lclimlemenin sonucunu egitim verilir. Unite sorumlusu ile paylasilarak cihazin hassasiyetiyle ilgili genel bir

fikir olusturulmasi saglanir.



OZEL VERSA HASTANESI **4«*
ix x
TIBBi CIHAZ BAKIM ONARIM VE KALIBRASYON TALIMATI * M
.""'t o
DOK.KODU:MC.TL.01 YAYIN TR:01.10.2011 REVIZYON NO:01 REVIZYON TARIHI:24.05.2016 SAYFA NO;;}:‘

5.7. KALIBRASYONU YAPILAN CiIHAZLARIN KALIBRASYON ETiKETi BULUNMALIDIR:

Kalibre ettirilen cihazlarin izerine kalibrasyon yaptirilan merkezden alinan kalibrasyon etiketi kalibrasyondan
sorumlu personeller tarafindan yapistirihr. Kalibrasyon merkezince uygun bulunmayan arizali ve/veya
kullanim disi cihazlarin Uzerlerine “ARIZALI KULLANMAYINIZ” uyari yazisi konularak, kullanimlari engellenir.
Kalibrasyonu uygun cihazlar yesil etiket ile etiketlendirilir. Kismi gecen cihazlar vurularak fonksiyon
ozelligine gore teknik servis raporu ile calistirlmaya devam eder. Kalibrasyondan gecmeyen cihazlar kirmizi
etiket vurularak HEK’e ayrilir. Olgim sonuclarindan tereddiit edilen cihazlar ilgili kullanici talebi
dogrultusunda kalibrasyon tarihi gelmemis olsa bile en kisa siirede tekrar kalibrasyona gonderilir ve bu

suregte cihaz kullanim digina alinir.

5.8. CiIHAZLARIN ETIKETi UZERINDE ASAGIDAKI BiLGILER BULUNMALIDIR:
—Kalibrasyon yapan firmanin adi

—Kalibrasyon tarihi
—Gegerlilik stiresi (kalibrasyonu gegcemeyen cihazlar igin istenmez)

—Sertifika numarasi

5.9. KALIBRASYONU KISMi GECEN VEYA GECEMEYEN CiHAZLARLA iLGiLi NASIL BiR YOL iZLENECEGi BELIRLENMELIDIR:
Kalibrasyondan gecmeyen cihazlara kirmizi etiket yapistirilarak kullanimi engellenecektir. Kalibrasyondan
kismi gecen cihazlara sari etiket yapistirilarak kontrolli bir sekilde kullanimina devam edilecektir. Cihazla
ilgili herhangi bir durum olustugunda kalite ortak agi Gzerinden alinan “ARIzA BiLDiRiM FORMU” ile teknik
servis birimine bildirilecektir. Arizaya sebep olan cihaz depo biriminin incelemesiyle bakima tabi bir cihaz mi,
garantisi devam ediyor mu, cihaz arizasiyla ilgili ve degisen parcalarla ilgili sorulara cevap aranir. Teknik
imkanlar ile problem giderilebiliyorsa KMB cihaza miidahale eder. Cihaz garanti siresi igcindeyse miidahale
edilmeden ilgili firmayla iletisime (telefon, e-mail) gecilir. ilgili cihaza ait sartnamedeki belirtilen hususlar
dogrultusunda (uzaktan baglanarak hastanemizdeki mevcut operatorlerle) ve siirede firmanin sorunu
¢6zmesi beklenir. Teknik sartnamede belirtilen siireler eger cihaz firmanin laboratuvarlarinda
midahalesi s6z konusu ise firmadan “cihaz bakim igin firmamiza alinmistir” yazisi geldikten sonra
firmanin anlasmali oldugu kargo aranarak ve herhangi bir taahhit verilmeden cihaz gonderilir. Cihaza
yapilan midahaleler ile ilgili her tilu faaliyet ve sonuglar “ARIZA BiLDIRIM FORMU”na kayit edilir. Disaridan
gelen teknik servisin yaptig midahaleler ile ilgili teknik servisten rapor diizenlenmesi istenir. Bu raporlardan
biri ilgili servis sorumlusunda digeri de satin almada olacak sekilde diizenlenmelidir. Kayitlar cihaz bakim
kaydi olarak saklanir. Teknik servisten alinan raporlar ile ilgili referans veya faaliyet kaydi bakim takip
formuna kayit edilir. Disaridan gelen teknik servis tarafindan hastanemiz cihazlarina midahale yapilirken
teknisyen bu cihaza yapilan faaliyetlerin takibinden ve faaliyetler ile ilgili kayitlari teslim almaktan
sorumludur. Eger bakim faaliyeti mesai saatlerinin disina tasar ise ilgili teknisyen faaliyet bitene kadar
beklemekten sorumludur. Teknisyen faaliyetleri uygun bulmaz ise hizmeti kabul etmeyebilir.

5.10. KALIBRASYONU GECMEYEN CiHAZLARIN YENIDEN KALIBRASYONUNA KADAR GEGCEN SUREGTE HiZMET SUNUMUNUN
NASIL SURDURULECEGI BELIRLENMELIDIR: Cihaz sari etiket yapistirildiktan sonra kismi kullanima acilir, cihazin
kalibrasyonunu engelleyen durum icin personel farkl bir cihaza yonlendirilir.
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5.11. KISMi GECEN CiHAZLAR iGiN KALIBRASYON AGISINDAN SORUNLU FONKSIYONLAR iLE iLGiLi NASIL BiR YOL iZLENECEGi

BELIRLENMELIDIR: Kalibrasyondan sinirli olarak gegen cihazlara sari etiket yapistirilir. Bu cihazlar kontrolli
olarak kullanilmaya devam edilir. Boliim sorumlulari bir hata ile karsilastiklarinda kalite ortak ag lizerinden

aldigi belge ile ariza bildirimi yaparlar. Cihaz teknik servis birimine verilir ve teknik servis teknisyenleri
tarafindan cihaza midahale edilir. Cihazin arizasi giderildikten sonra tekrar kalibrasyonu yapilmasi igin

firmaya gonderilir.
5.12. CiHAZ ARIZLARI, ARIZA BiLDiRiM VE ONARIM SURECLERi KAYIT ALTINA ALINMALIDIR: Otomasyon lizerinden

yapilan ariza bildirim formlari giktisi alinarak arsivlenir.
5.13. KULLANILMASI OZEL TEKNiK, TECHIZAT VE UZMANLIK GEREKTIREN CiHAZLARI (VENTILATOR, LABORATUAR TEST

CiHAZLARI VE JENERATOR GiBi) KULLANACAK KiSiLERE EGiTiM VERILMESi SAGLANMALIDIR: Hastanemize alinacak olan

cihazlarin sartnamelerinde 6zel teknik ve uzmanlik gerektiren cihazlarin egitimlerinin verilmesi belirtilerek
bu egitimlerin kullanicilara verilmesi saglanilir. Teknik servis teknisyenleri daha sonraki zamanlarda ihtiyag

duyulursa egitim verirler.

ONAYLAYAN

KONTROL EDEN
BASHEKIM

KALITE YONETIM DIREKTORU

HAZIRLAYAN
KALITE BIRIM SORUMLUSU




