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1.AMAG:

Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesinde ait tim medikal cihazlarin periyodik bakim,
kalibrasyon ve ariza giderim islemlerinin yapilarak ya da ilgili dis kuruluslara (firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda
devamhligin saglanmasi icin yontem belirlemektir.
2.KAPSAM:

Bu proseddr tibbi cihazlarin periyodik bakimi, kalibrasyonu ve arizalarin giderilmesi faaliyetlerini kapsar.

3. SORUMLULAR:

Bu proseddriin uygulanmasindan Medikal Mihendislik birimi sorumludur.

4. TANIMLAR:

Kalibrasyon: Belirli sartlar altinda degeri bilinen, ancak dogru o6l¢im yapip yapmadiginin kontrold icin bir 6l¢i
aletinin, degeri bilinen bir 6lclt aleti veya sistemiyle karsilastirilarak uygunlugunun saptanmasi yada ayarlanmasidir.
Medikal cihazlarin degerlerinin saglikli olup olmadiginin referans alinarak ayarlanmasi islemidir.

5.UYGULAMA:

5.1 SATINALINAN MEDIKAL CiIHAZLARIN KAYDEDILMESI

Satin alimi tamamlanan her tirli medikal cihazin kabulii Medikal Muihendislik Birimi ve ilgili birim tarafindan
gergeklesir. Cihazin montaj ve tanitimi Medikal Mihendislik Birimi ve ilgili birim bilgisi disinda gergeklestirilemez.
Cihazin montaji ve tanitimi tamamlandiktan sonra ilgili dis firma tutanak ile cihazi Medikal Miihendislik Birimi bilgisi
dahilinde ilgili birime teslim eder.

Yeni alinan tibbi cihazlarda, kabul muayenesi kapsaminda: Garanti Belgesi, isletim El Kitabi/ ,Servis El Kitabu,
bilgisayar tabanl sistemlerde gerekli her tlrli yaziliminin elektronik DVD’si verilir ve cihazla ilgili uluslararasi
standartlara Uygunluk Belgesi aranir.

5.2 PERIYODIK BAKIM

Bakim Planinin Gikartiimasi

Medikal Mihendislik Birimi tarafindan her yil aralik ayinda “Medikal Cihazlar Listesi” dogrultusunda, periyodik
bakim yapilmasi gereken tim tibbi cihazlar icin “Medikal Cihazlar Periyodik Bakim Plani” hazirlanir.

Medikal Mihendislik Birimi planda yer alan cihazlarin periyodik bakimlarini yaptirmak ile yikiimli ve yetkilidir.

Tibbi Cihaz Bakimlarinin Yapilmasi

Servis Sozlesmesi Olan Tibbi Cihazlarin Bakimi

Servis sozlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis sdzlesmesi var ise “Medikal Cihazlar Periyodik
Bakim Plani”’nda belirtilen periyotlarda, bakimlar Medikal Muhendislik birimi gézetiminde ilgili firmanin yetkili
elemanlari tarafindan gercgeklestirilir. Medikal Mihendislik birimi tarafindan cihaza bakim yapilacagi glinden bir giin
once, ilgili bélime haber verilerek uygun olan saatte bakimin yapilmasini saglar. Periyodik bakim yapildiktan sonra
firma tarafindan Bakim Raporu dizenlenir. Firma tarafindan verilen Bakim Raporu ‘nda bulunmasi gereken asgari
hususlar asagidaki gibidir:

e Kontrol edilen cihaz pargalarinin listesi, degistirilen cihaz pargalarinin listesi, koruyucu bakima yonelik islemler
(temizlik, yaglama vs.)

Bakim Raporu nun cihaz niteligine gore yukarida sayilan asgari hususlari icerdigi Medikal Miihendislik teknisyeni
tarafindan kontrol edilir. Eksik veya yetersiz raporlar kabul edilemez, yeterli olanlar teslim alinir ve yapilan islemler
“Cihaz Kart1” na islenerek dosyalanir.

5.3KALIBRASYON

Kalibrasyon Planinin Gikartilmasi

Medikal Mihendislik Birimi tarafindan her yil Aralik ayinda, “Kalibrasyona Tabi Cihazlar Listesi” dogrultusunda;
“Yilik Kalibrasyon Plan1” ve “Kalibrasyon Listesi” hazirlanir. Yeni alinan cihazlar, “Kalibrasyona Tabi Cihazlar
Listesi”, “Yillik Kalibrasyon Plani” ve gerekiyorsa “Kalibrasyon Listesi” ne eklenir.

Kalibrasyonlarin Yapilmasi

Hastanenin tiim kalibrasyon islemleri hastane disindaki kuruluslar tarafindan “Yillik Kalibrasyon Plani” nda belirtilmis
olan periyotlarda yapilir. Cihazlarin kalibrasyon tarihinden 2 hafta dnce Medikal Miihendislik Birimi tarafindan
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kalibrasyonun yapilacagl kuruma dis yazi gonderilerek kalibrasyonlar icin randevu alinir. Secilecek olan Kalibrasyon
Kurulusunun akredite olmasi gerekir.

Cihaz yerinde kalibre edilerek; “Yillik Kalibrasyon Plani” dogrultusunda, cihazlarin kalibrasyon tarihlerinden 5 giin
once ilgili bélimlere i¢ yazi ile kalibrasyonlarin yapilacagi, randevu tarihi ve saati bildirilir.

Kalibrasyon Sonuglarinin Degerlendirilmesi

Kalibrasyonu tamamladiginda Medikal Mihendislik Bélimine sonuglari bir rapor ile iletir. Bu rapor icerisinde asgari
olarak asagidaki hususlar bulunur. Raporun bu asgari gereklilikleri saglamasi Medikal Mihendislik Bolim{’ niin
sorumlulugundadir.

Cihaza ait dokiimanlarda yer alan degerlere gére olgiilen parametreler ve dl¢iim sonuglari, Olgiimlerin yapildig
kalibratorlerin kalibrasyon sertifikalarinin birer kopyasi Medikal Mihendislik Bolim{’ ne iletilir.

Sonuglarin Degerlendirilmesi

Degerlendirme islemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olarak kabul edilen cihazlara kalibrasyonu yapan
firma tarafindan “Kalibrasyon Etiketi” yapistirilir. Kalibrasyon Raporlari ile kullanilan kalibratérlere ait Kalibrasyon
Sertifikalarinin birer kopyasi Medikal Miihendislik Boliiminde muhafaza edilir.

Yeni Alinan Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu

Yeni alinan tibbi cihazlar garanti sireleri boyunca ilgili dis firma sorumlulugunda oldugu icin, bu sire boyunca
kalibrasyon ile ilgili herhangi bir islem yapilmaz. Bu cihazlar “Yillik Kalibrasyon Plani” na dahil edilir.

5.4 TIBBi CIHAZ ARIZA BILDiRiMi VE ONARIMI

Tum tibbi cihaz ariza durumlarinda; birimler “Medikal Cihaz Ariza Bildirimi ve Kayit Formu” nu doldurarak Medikal
Muihendislik Birimine haber verir. Medikal Mihendislik Sorumlusu yerinde ariza kontroll yaptiktan sonra formu
doldurarak ilgili dosyasinda muhafaza eder.

Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) olan Tibbi Cihazlarin Ariza Giderimi

Arizah tibbi cihazin servis s6zlesmesi (ya da garantisi) var ise; ariza Medikal Mihendislik Birimi gézetiminde ilgili
firmanin yetkili elemani tarafindan servis s6zlesmesi maddeleri dogrultusunda giderilir. Eger arizanin giderilmesi icin
yedek parca gerekli ise firma parcayl temin etme yoluna gider.

Yedek par¢a hastane tarafindan temin edilecek ise satinalma islemi “Satinalma Siireci” ne gore gergeklestirilir.
Arizanin giderilmesinden sonra firma, dizenledigi Ariza Raporu’ nu Medikal Miihendislik Birimine onaylatir. Medikal
Muhendislik Birimi bu raporu dosyalar ve ayrica giderilen arizanin durumunu “Medikal Cihaz Ariza Bildirim ve Kayit
Formu” na kayit eder.

Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin Ariza Giderimi

Arizali tibbi cihazin servis sdzlesmesi (ya da garantisi) yok ise; ariza Medikal Miihendislik Birimi ya da cihazin satin
alindigl firma tarafindan giderilir. Yedek parga hastane tarafindan temin edilecek ise satinalma islemi “Satinalma
Siireci” ne gore gergeklestirilir.

Arizanin giderilmesinden sonra firma, dizenledigi Ariza Raporu’ nu Medikal Mihendislik Birimine onaylatir. Medikal
Muhendislik Birimi bu raporu dosyalar. Her iki durumda da ariza “Medikal Cihaz Ariza Bildirim ve Kayit Formu” na
kayit edilir.

Arizanin giderilmesinden sonra firma, diizenledigi Ariza Raporu’ nu Medikal Mihendislik Birimine onaylatir. Medikal
Muihendislik Birimi bu raporu dosyalar. Her iki durumda da ariza “Medikal Cihaz Ariza Bildirim ve Kayit Formu” na
kayit edilir.

5.5 KULLANIM DISI KALAN VE YER DEGIiSTIREN CIHAZLAR

Kullanimdan kaldirilan cihazlara “Kullanim Disidir” etiketi basilarak mimbkinse kullanim alanindan uzaklastirilir.

6. ILGiLi DOKUMANLAR:

6.1. Cihaz Karti

6.2. Tibbi Cihaz Envanteri Listesi

6.3. Tibbi Cihazlar Periyodik Bakim Plani

6.4. Kalibrasyona Tabi Tibbi Cihazlar Listesi

6.5. Yillik Kalibrasyon Plani

6.6. Kalibrasyon Etiketi
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