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1. AMAC

Biyomedikal dayanikli tasinir niteligindeki tibbi cihaz ve sistemlerde meydana
gelebilecek muhtemel arizalarin 6nlenmesi, kullanim devamliliginin saglanmasi amaciyla
periyodik bakimlarin yapilmasi, tiim metroloji faaliyetlerine tabi biyomedikal dayanikli
tasinir niteligindeki tibbi cihaz ve sistemlerin metroloji uygulamalari yonteminin
belirlenmesi.

2. KAPSAM:
Biyomedikal dayanikli taginir niteligindeki tibbi cihaz ve sistemler.

3. TANIMLAR:

Biyomedikal Tiir: Stok Takip ve Analiz Dairesi Bagkanliginca yiiriitiilen siniflandirma
caligmalar1 kapsaminda olusturulan biyomedikal nitelikli dayanikli taginirlarin st sinif
bilgisi.

Metroloji: Ol¢iim bilimi ve uygulamasidir. Olgiim belirsizligi ve uygulama alanina

bakilmaksizin, 6l¢iim ile ilgili biitiin (test, deney, muayene, validasyon, kalibrasyon,
dogrulama) teorik ve uygulamaya yonelik tiim unsurlar.

Bakim: Cihazlarin kullanim Omiirlerini arttirmak, daha gilivenilir dl¢iimler almak ve
ileride kaynaklanabilecek problemleri minimuma indirmek amaciyla yapilan her tiirli
tyilestirme iglemi.

4. SORUMLULAR
e Hastane YoOneticisi
e Idari ve Mali Isler Miidiirii
e Teknik servis Birim Sorumlusu
e Servis Sorumlusu

5. FAALIYET AKISI
5.1 Bakim Plam1 Kapsaminin Belirlenmesi

Saglik tesisi her yil Teknik servis Birimi koordinatorliiglinde periyodik bakim yapilmasi
gereken tiim tibbi cihazlarin tlir/tanim, marka, adet, bakim yapan kurulus, bakim
periyotlarinin yer aldig1 bakim planin1 Ek-1"deki formda belirtilen sekilde hazirlanir.
Bakim planlarinin  hazirlanmasinda ulusal/uluslararas1 standartlar, iiretici firmalarin
cihazlar i¢in teknik dokiimanlarinda belirledigi kosullar ve cihazlarin saglk tesisi
icerisindeki kullanim sikliklar1 esas alinir.

5.1.1 Periyodik Bakim Sozlesmesi Olan Tibbi Cihazlarin Bakim

Periyodik bakim s6zlesmesi bulunan cihazlarin hangi firma ile sdzlesmesi var ise, bakimi
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi refakatinde, sozlesme yapilan firmanin yetkili
elemanlar tarafindan gergeklestirilir. Refakat edildigi kayit altina alinir.

Periyodik bakim yapildiktan sonra firma tarafindan bakim raporu diizenlenir. Teknik
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servisi Birimine teslim edilir. Hizmetin sézlesme hiikiimlerine uygunlugu teknik servis
Birimince kontrol edilir.

5.1.2. Periyodik Bakim Sozlesmesi Olmayan Tibbi Cihazlarin Bakim

Periyodik sozlesmesi olmayan cihazlarin bakimlari, ulusal/uluslararasi standartlar, {iretici
firmalarin cihazlar i¢in teknik dokiimanlarinda belirledigi kosullar ve cihazlarin saglik
tesisi igerisindeki kullanim sikliklarina gore hastane teknik servis Birimince yapilir.

Teknik servis Birimince yapilacak olan Periyodik bakimlarda kullanilacak 6rnek form
EK-2’de belirtilmistir.

5.1.3. Garanti Kapsamindaki Tibbi Cihazlarin Bakimi

Garanti kapsaminda olan cihazlarin garanti siireleri boyunca tiim bakim islemleri teknik
servis Birimi refakatinde sozlesmeli firmanin yetkili elemani tarafindan yapilir.

Garanti kapsamindaki cihazlara garanti taahhiidii veren firma haricinde kesinlikle
miidahale edilmez. Garanti stirelerinin baslangic ve bitis tarihleri ile ilgili takipleri mali
isler midiirliigi tarafindan yapilir.

5.2.1 Kalibrasyondan Ge¢cmeyen Cihazlar

Eger cihaz metrolojiden ge¢mediyse bu durum ile ilgili detayli analiz ve teknik
degerlendirme uzman goriisiinde belirtilir. Cihaz arizali ise tamir yoluna gidilir ve tamir
edildikten sonra tekrardan metroloji  faaliyeti uygulanir gecerse  hizmete
sunulur.Kalibrasyonu gegemeyen cihazlarin yeniden kalibrasyonuna kadar gegen siirecte,
hizmet sunumu yedek cihazlarla yapilir.

5.2.2 Kalibrasyondan Kismi Gec¢en Cihazlar

Eger cihaz metroloji sonunda bazi fonksiyonlarini yerine getiremiyorsa kismi gegen
olarak degerlendirilir. Bu durumda c¢alismayan fonksiyon saglik uygulamasinda ve
kullaniciya risk teskil etmiyorsa kullanima sunulur. Calismayan fonksiyon saglik
uygulamasina engel teskil ediyorsa tamir yoluna gidilir ve tekrardan metroloji faaliyeti
uygulanip hizmete sunulur.

6. ILGILIi DOKUMANLAR

e Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Biyomedikal Metroloji Hakkinda Y 6netmelik
e Ek-1: Tibbi Cihaz Ve Sistemleri Periyodik Bakim Plani
e Ek-2: Ornek Bakim Formu
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