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1. AMAC: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi’'nde “bulunan tiim tibbi cihazlarin
biyomedikal birim tarafindan periyodik bakim, kalibrasyon ve ariza giderim islemlerinin yapilarak ya da ilgili dis
kuruluslara (firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda devamliligin saglanmasi i¢in yontem belirlemektir.

2. KAPSAM: Bu prosediir tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon faaliyetlerini kapsar.
3. KISALTMALAR:

4. TANIMLAR:

Tibbi Cihaz: Teshis ve tedavi amacl kullanilan cihazlardir.

Biyomedikal Cihaz Kimlik Numarasi: Biyomedikal birim tarafindan verilen biyomedikal cihaz kimlik numarasidir
ve 16 haneden olusur. ik 2 hane Hastane, Fakiilte veya Merkez koduna, sonraki 6 hane ikiser hane olarak sirasiyla
Boliim, Anabilim Dali ve Birim koduna, sonraki 5 hane Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi GMDN (Global Medical
Device Nomenclature) koduna, son 3 hane ise sira numarasina karsilik gelmektedir. Ornek olarak Biyomedikal
Kimlik Numarasi “03.02.53.28.13106.003” olan bir cihaz; Organ Nakli ve Diyaliz Hastanesi, Dahili Tip Birimleri
Boliimii, Nefroloji Ana Bilim Dali, Servis Birimine ait 3 numarali Tansiyon Aletini temsil eder.

Biyomedikal Birim: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin yapmis oldugu protokole gére
biyomedikal birim Erciyes Universitesi Klinik Miihendisligi Arastirma ve Uygulama Merkezi (ERKAM)’dir.

Test, Kontrol ve Kalibrasyon: Bir cihazin, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri
dikkate alinarak belirlenmis olan ¢aligma araliginda olup olmadigmni tespit etmek amaci ile ayarlama faaliyetleri harig
olmak tizere gergeklestirilen deneysel, duyusalve 6lgtimsel faaliyetlerin tamamiu,

Diizeltici Faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecemeyen veya arizalanan cihazlarin performans,
giivenlik ve fiziksel biitlinliiglinii yeniden saglayacak islemleri,

5. SORUMLULAR: Birim Sorumlular1 ve Biyomedikal Birimi.

6. FAALIYET AKISI
6.1. Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Planimin Cikartilmas:
6.1.1. Satin alimi tamamlanan her tiirlii tibbi cihazin kabulii biyomedikal birim kontroliinde ilgili b6liim tarafindan
gerceklesir. Cihazin montaj .ve demosu biyomedikal birimin ve ilgili boliimiin bilgisi disinda gerceklestirilemez.
Cihazin montaj1 ve demosu tamamlandiktan sonra ilgili firma tutanak ile cihazi ilgili boliime teslim eder.
Yeni alinan tibbi cihazlarda, kabul muayenesi kapsaminda:

e Kullanim el kitaby/ manueli (Ingilizce ve Tiirkge),
Fabrika ¢ikis 0l¢limlerine / kalibrasyonlarina ait raporlar,
Onerilen bakim prosediirii,
Onerilen kalibrasyon prosediirii,
Ulusal bilgi bankasina kayith olma sart,
Mimkiinse cihazla ilgili ulusal ve uluslararas1 standartlara uygunluk belgesi biyomedikal birim tarafindan
almarak muhafaza edilir.
6.1.2. Biyomedikal birim yeni alinan cihazi hastane bilgi yonetim sistemine kayit eder ve kimlik numaras1 verir.
6.1.3. Biyomedikal birim cihaza gore periyodik bakim ve kalibrasyon faaliyetlerini planlar.
6.1.4. Biyomedikal birim her yil cihazlarin adlarinin, markalarinin, modellerinin, seri numaralarinin, kalibrasyon ve
bakim tarihlerinin yer aldigi bilgileri hastane bilgi yonetim sistemine kayit eder ve cihaz envanter ve takip listesini
olusturur.
6.1.5. Cihazlarin bakimlarmnin, test, kontrol ve kalibrasyonlarmin hangi yontem ve periyotta yapilacagina dair ulusal
ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri dikkate alinir.
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6.1.6. Cihazlarin bakimlarinin, test, kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarina dair ulusal ve uluslararasi protokol,
kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis ise test, kontrol ve kalibrasyonlar1 yilda
en az bir kez yapilir.
6.1.7. Tibbi cihazlarin bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarim , takip etmek ilgili boliimlerin
sorumlulugundadir.

6.2. Periyodik Bakim Islemleri:
6.2.1. Bakim So6zlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi;
6.2.1.1. Bakim sozlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile bakim sozlesmesi var ise, bakim biyomedikal
birim gdzetiminde firmanin yetkili elemanlar tarafindan gerceklestirilir.
6.2.1.2. Bakim s6zlesmesi bulunan cihazlarin periyodik bakimlar1 yapildiktan sonra bakim raporu firmanin yetkili
elemanlari tarafindan diizenlenerek biyomedikal birime teslim edilir.
6.2.1.3. Firma tarafindan verilen bakim raporunda bulunmasi1 gereken asgati hususlar asagidaki gibidir:
Kontrol edilen cihaz pargalarinin listesi
Kontrol yontemi
Degistirilen cihaz parcgalarinin listesi
Cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu

e Periyodik bakima yonelik islemler (temizlik, yaglama vs.)
Bakim Raporunun, cihazin niteligine gore yukarida sayilan asgari hususlar igerdigi biyomedikal birim tarafindan
kontrol edilir.
6.2.1.4. Biyomedikal birim ve ilgili bolim sorumlusu tarafindan isin kontrolii yapilir. Bakim servis formu
diizenlenerek imzalanir. imzalanan bu formlarmn bir niishast biyomedikal birimde, bir niishas1 firmada muhafaza
edilir, diger bir niishas1 da fatura ekiyle birlikte satin alma birimine verilir.
6.2.2. Bakim Sézlesmesi Olmayan Cihazlarin Periyodik Bakimi;
6.2.2.1. Bakim sozlesmesi olmayan cihazlarda bakimlar biyomedikal birim tarafindan yapilir; gerekli goriildiigii
durumlarda ise cihazlarin periyodik bakimlar: dis kuruluslara yaptirilir.
6.2.3. Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Bakimi;
6.2.3.1. Yeni alinan tibbi cihazlarda garanti siireleri boyunca cihazlarin bakim islemleri biyomedikal birim
gozetiminde ilgili firma tarafindan yapilir.
6.2.3.2. Islemler madde 4.2.1°deki “bakim sdzlesmesi olan cihazlarin periyodik bakimi” kisminda anlatildigr sekilde
yurtitiliir.
6.2.3.3. Tibbi cihazlarin garanti stireleri ile ilgili baslangi¢ ve bitis tarihlerinin takibi biyomedikal birim ve ilgili
boliim sorumlular tarafindan yapilir.

6.3. Kalibrasyon Islemleri:

6.3.1. Kalibrasyonlarin Yapilmasi;

6.3.1.1. Hastanenin “tiim- kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokole, kilavuza, standartlara ve iiretici
kriterlerine gore Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkindaki
Y 6netmeligi dogrultusunda biyomedikal birim veya dis kuruluslar tarafindan yapilir.

6.3.1.2. D1s kurulus tarafindan yapilacak kalibrasyonlar i¢in satin alma prosediirii uygulanir ve biyomedikal birim ile
ilgili boliim gbzetiminde bu cihazlarin kalibrasyonlari yaptirilir.

6.3.1.3. Kalibrasyon rislemleri i¢in ilgili boliimler cihazin gelecek kalibrasyon tarihini goz oniinde bulundurarak
biyomedikal birim ile koordineli bir sekilde ¢aligir.

6.3.1.4: Yapilan tiim kalibrasyon islemleri hastane bilgi yonetim sistemine kayit edilir.
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6.3.1.5. Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin yerinin degistirilmesi durumunda,
bu cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

6.3.2. Kalibrasyonu Yapilan Cihazlara Ait Kalibrasyon Raporu;

6.3.2.1. Biyomedikal birim tarafindan yapilan kalibrasyonlara ait raporlar ilgili boliim sorumlularina teslim edilir.
6.3.2.2. Dis kurulus tarafindan yapilan kalibrasyonlarda raporlar biyomedikal birime iletilir ve biyomedikal birim
raporlari ilgili boliim sorumlularma teslim eder.

6.3.2.3. Gerekli goriildiigiinde 6l¢iimlerin yapildigi referans cihazlarin veya kalibratorlerin kalibrasyon raporlarinin
birer kopyasi ilgili dis kurulustan istenir.

6.3.3. Kalibrasyon Sonuclarin Degerlendirilmesi;

6.3.3.1. Kalibrasyondan gecen cihazin iizerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu gectigine dair yesil renkte etiket
6.3.3.2. Cihazin bir kisim fonksiyonlariin test, kontrol ve kalibrasyondan ge¢emedigi ve bu fonksiyonlarin diger
fonksiyonlarin kullanimin1 etkilemedigi hallerde test, kontrol ve /kalibrasyondan gecen fonksiyonlarin saglik
hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla cihaza sinirlt kullanim karart verilir. Sinirli kullanim karart verilen cihazin test,
kontrol ve kalibrasyonu ge¢emeyen fonksiyonlar1 kullanilmaz.

6.3.3.3. Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirli kullanim karar1 verilen cihazlara alt1 ay iginde diizeltici faaliyet
gerceklestirilir ve bu cihazlarin test kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlari teknik miidahale ile kullanim
dis1 birakilir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

6.3.3.4. Smurh kullamim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu ge¢emeyen fonksiyonlar1 kullanilmaz ve
cihaza bu fonksiyonlarinda belirtildigi sar1 renkte etiket (simurlt kullanima uygundur) ilistirilir.

6.3.3.5.Test, kontrol ve kalibrasyondan gecemeyen cihazlarin iizerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu
6.3.3.6.Test, kontrol ve kalibrasyondan gecemeyen cihazlar i¢in diizeltici faaliyet gerceklestirilir. Bu faaliyetlerin
sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur. Bu hiikiimler uygulanmadan cihaz
kullanilamaz.

6.4. Tibbi Cihazlarin Onarima:

6.4.1. Hastanedeki tiim tibbi cihazlarin arizalari i¢in ilgili boliimler hastane bilgi yonetim sistemi iizerinden “Ariza
Bildirim Formunu” diizenleyerek arizayi biyomedikal birime bildirilir ve biyomedikal birim cihaza yapilan islemin
sonucunu kayit altina alir.

6.4.2. Arizanin biyomedikal birim tarafindan giderilememesi halinde biyomedikal birim tarafindan kurum disinda
bakim/tamir/kalibrasyon yapilacak cihaz formu diizenlenerek hastane yonetiminin de onayi ile ilgili firmaya bakim,
onarim ve kalibrasyon i¢in gonderilir.

6.4.3. Dis kurulus tarafindan cihaza yapilan islemler tamamlandiktan sonra biyomedikal birim ve ilgili boliim
sorumlusu tarafindan cihazin gerekli kontrol ve testleri yapilarak cihaz teslim alinir ve yapilan islem hastane bilgi
yonetim sistemine kayit edilir.

6.4.4. Biyomedikal birimin bilgisi disinda higbir kisi ya da birim dis firmalardan onarim hizmeti talebinde bulunamaz.
6.4.1. Bakim Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olan Cihazlarin Ariza Giderimi;

6.4.1.1. Anizali tibbi.cihazin bakim sozlesmesi (ya da garantisi) var ise; ariza biyomedikal birim gézetiminde ilgili
firma tarafindan bakim s6zlesmesi maddeleri dogrultusunda giderilir.

6.4.1.2. Onarimi tamamlanan cihaz biyomedikal birim ve ilgili boliim sorumlusu tarafindan teslim alinir.

6.4.1.3. Arizayi gideren firma tarafindan teknik servis formu diizenlenir. Ariza raporuyla birlikte bu formu
biyomedikal birime onaylatir. Biyomedikal birim bu rapor ve formu dosyalar.

6.4.1.4. Eger arizanin giderilmesi i¢in yedek parca gerekli ise yedek parcanin temini, madde 4.4.3’deki “yedek parga
ve gerekli malzemelerin temini” kisminda belirtildigi gibi yiirttilir.
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6.4.2. Bakim So6zlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin Ariza Giderimi;

6.4.2.1. Arizal tibbi cihazin bakim s6zlesmesi (ya da garantisi) yok ise; ariza biyomedikal birim ya da cihazin satin
alindig1 firma tarafindan madde 4.4’deki “tibbi cihazlarin onarimi” kisminda belirtildigi gibi giderilir.

6.4.2.2. Eger arizanin giderilmesi igin yedek parca gerekli ise temini, madde 4.4.4’deki “yedek parca ve gerekli
malzemelerin temini” kisminda belirtildigi gibi yurttiilir.

6.4.2.3. Anza firma tarafindan giderilmisse, firma diizenledigi ariza raporunu biyomedikal  birime onaylatir.
Biyomedikal birim bu raporu dosyalar ve hastane bilgi yonetim sistemine kayit eder.

6.4.2.4. Arniza biyomedikal birim tarafindan giderilmisse, ariza bildirim formunun 1lgili yerleri doldurularak
dosyalanir ve hastane bilgi yonetim sistemine kayit edilir.

6.4.3. Bakim Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olan Cihazlarin Yedek Parca ve Gerekli Malzemelerin Temini;
6.4.3.1. Yedek parga ve gerekli malzemelerin temininde, biyomedikal birim ilgili firmadan veya farkli tedarik¢ilerden
yedek parga ya da gerekli malzemenin temini yoluna gider ve hastane yonetiminin onayir ile satin alma islemini
bagslatir.

6.4.3.2. Eger parca lretimden kaldirllmis ya da temin edilemiyorsa temin edilemedigine dair firma raporu
biyomedikal birime sunulur.

6.4.3.3. Cihazin kullanilamaz olmasi durumunda biyomedikal birimin verecegi rapor dogrultusunda cihaz
kullanimdan kaldirilir.

6.4.4. Bakim Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin ‘Yedek Parc¢a ve Gerekli Malzemelerin Temini;
6.4.4.1. Yedek parca ve gerekli malzemelerin temininde, biyomedikal birimin talebi dogrultusunda ilgili boliim istek
yazisi ile baghekimlikten talepte bulunur.

6.4.4.2. Bashekimligin onayindan sonra satin alma siireci baglatilmis olur.

4.5. Kullanim Dis1 Cihazlar:
4.5.1. Biyomedikal Birim kullanimdan kaldirilan cihazlar1 hastane bilgi yonetim sistemine kayit eder.

6.6. Kayitlarin Saklanmilmasi:
6.6.1. Tiim bakim, onarim ve kalibrasyon-kayitlar1 biyomedikal birim ve ilgili birimler tarafindan 3 yil siireyle
saklanir.

6.7. Kit Karsihig1 Kullamlan Tibbi Cihazlar:

6.7.1. Kit karsilig1 alinan cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri hizmet satin alimmin yapildigi firma
tarafindan yapilir.

6.7.2. Kit karsilig1 alinan cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon ile ilgili takipleri ilgili boliim tarafindan yapilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR:
7.1. Otomasyon Kayitlari
7.2. Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Yonetmeligi
7.3. Saglikta Kalite Standartlar
7.4. Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Y 6netmelik
7.5. TITCK Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&netmelik
7.6. ECRI (Emergency Care Research Institute) Standartlar1 ve Ilgili Standartlar
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