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AMAC :Kalite ydnetim sistemini kapsaminda GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME
MERKEZi laboratuvarinda bulunan tibbi cihazlarin yonetimini saglamak.

KAPSAM : Bu prosediir GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZi laboratuvarinda
bulunan tiim tibbi cihazlari kapsar.

TANIMLAR:

Kalibrasyon: Olcme ve test amaciyla kullanilan cihazlarin, yetkili ve akredite bir
laboratuvar tarafindan, dogrulugu bilinen bir kalibratore gére kiyaslama yapilarak, cihazin
olgme ya da kontrol yeteneginin ol¢lilmesidir.

Kalibrasyona Tabi Cihazlar Listesi: Kalibrasyona tabi cihazlarin ve bu cihazlarin
kalibrasyon bilgilerinin gosterildigi liste.

SORUMLULUK
Laboratuvar Yonetimi - TUm birim sorumlulari (biyolog, saglik teknisyeni)

FALIYET AKISI:

Tibbi cihazlarin béliim bazinda envanteri bulunmalidir

e  Envanter bolim sorumlusu tarafindan hazirlanmali ve takip edilmelidir.

e  Tibbi cihazlarda bir degisiklik olmasi durumunda vakit kaybetmeden envanterde gerekli
diizenlemeler yapilmalidir.

Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6lgme, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik plan

bulunmahdir.

e (Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarina dair ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterlerinde herhangi bir sire belirtilmemis
ise test, kontrol ve kalibrasyonlari yilda en az bir kez yapilir.

e  Cihazlarin kalibrasyonlari plan dahilinde yapilmalidir.

e  Planin uygulamasi malzeme ve cihaz yonetim sorumlusu tarafindan takip edilmelidir.

e Planin uygulanmasinda bir aksaklik olmasi durumunda bu durum ilgili sorumlu
tarafindan idari ve Mali Hizmetler Miidiiriine ve bashekime bildirilmelidir.

Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmalidir.

Etikette;

e Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

e Kalibrasyon tarihi,

e Gegerlilik stiresi,( Kalibrasyonu gegcemeyen cihazlar igin istenmez)

e Sertifika numarasi bulunmaldir.

e Kalibrasyonu gecen, kismi gecen ve gecemeyen cihazlar icin kalibrasyon etiketlerinde
farkl renklendirmeler yapiimahdir. Kalibrasyonu gecemeyen cihazlar icin kirmizi, kismi
gecen cihazlar icin sari renkli etiketleme yapiimahdir.

Kalibrasyonu kismi gecen ve ge¢cemeyen cihazlarla ilgili nasil bir yol izlenecegi:

e Test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gecemeyen cihazlar icin; Tibbi Cihaz Birimi
tarafindan duzeltici faaliyet baslatilir. Kalibrasyondan gecemeyen cihazlar igin ariza
bildiriminde bulunularak gerekli onarim ve bakimi yapilana kadar kullanimdan kaldirilir.
Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi
tutulur.
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e Cihazin bir kisim fonksiyonlarinin test, kontrol ve kalibrasyondan gecemedigi ve bu
fonksiyonlarin diger fonksiyonlarin kullanimini etkilemedigi hallerde; test, kontrol ve
kalibrasyondan gecen fonksiyonlarin saglik hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla Hastane
Yonetimi tarafindan cihaza sinirli kullanim karari verilebilir. Sinirli kullanim karari verilen
cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlari kullaniimaz.

e Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirli kullanim karari verilen cihazlara alti ay
icinde dizeltici faaliyet gergeklestirilir veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu
gecemeyen fonksiyonlari teknik midahale ile kullanim disi birakilir. Bu faaliyetlerin
sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

e Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin yerinin
degistirilmesi durumunda, bu cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi
tutulur.

Tibbi Cihazlarin Ariza Bildirim ve Miidahalesi

Saglk hizmet sunum alanlarinda kullanilan biyomedikal dayanikli tasinirlarin arizalanmasi
durumunda cihaza herhangi bir miidahalede bulunulmadan ariza "Ariza talep ve takip Formu"
ilgili birim sorumlusu tarafindan doldurularak idari ve Mali isler Midurliigi’ne iletilir.

idari Mali isler Mudiirii ariza ile ilgili olarak Tibbi Cihaz Hizmetleri Birimine bilgi verir. Tibbi
Cihaz Hizmetleri Birimi tarafindan gérevlendirilen personel cihazin problemini degerlendirir.

Problem yasanan cihaz sozlesme (garanti, bakim onarim sozlesmesi gibi) kapsaminda ise
sozlesme hikimlerince ilgili firma ile iletisime gegilir.

Sozlesme kapsaminda olmayan cihazlar i¢in kurum igi imkanlar ile problem giderilebiliyorsa
cihaza midahale edilir. Kurum ici kaynaklar cihazin calisir hale getirilebilmesi icin yeterli
degilse kurum disi hizmet satin alinmasi yapilarak problemin giderilmesi saglanir.

S6zlesme kapsaminda ya da kurum disi kaynaklar ile midahale ediliyorsa miidahalede bulunan
teknik personele klinik mihendislik birimi tarafindan gérevlendirilen personel refakat eder.
Midahale sonunda refakat ettigini kayit altina alir. Miidahalenin mesai saatleri disinda
yapilmasi refakat edilmesine engel degildir.

Tibbi Cihaz Bakim ve Onarim Faaliyetleri
e Hastanemizde periyodik bakimi yapilan tibbi cihazlar ilgili firmalar ile yapilan
anlasmalar dogrultusunda yapilmakta ve bakim belgeleri satin alma birimi tarafindan
dosyalanmaktadir.

ILGiLi DOKUMANLAR:




