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Bu Prosediiriin amaci, Merkezimizde kullanilan ve hizmet kalitesini etkileyen 6l¢iime, teste ve kontrole tabi
cihazlarin kalibrasyonu ile ilgili esaslar1 belirlemektir.

2. KAPSAM:

Bu Prosediir, Dekanligimiz biinyesinde bulunan ve hizmet kalitesine etki eden tiim dl¢iime, teste ve kontrole
tabi cihazlar1 kapsar.
3. TANIMLAR

Kalibrasyon: Olgiime ve teste tabi cihazlarm, yetkili ve akredite bir laboratuvar tarafindan, dogrulugu bilinen
bir kalibratore gore kiyaslama yapilarak, cihazin 6lgme ya da kontrol yeteneginin dl¢tilmesidir.

4. SORUMLULUKLAR

Bu Prosediiriin uygulanmasinda cihaz sorumlulari, kalite birimi, Kurum amirleri sorumludur.

5. FAALIYET AKISI

5.1. Kalibrasyona Tabi Cihazlarin Tespiti ve Listelenmesi Kalibrasyon Plani iizerinde gosterilir. Kalibrasyon
plan1 kalite sorumlular tarafindan takip edilir. Yeni bir cihaz alindiginda kalite sorumlusu cihazin kalibrasyon

periyodunu tespit eder/ettirir ve Kalibrasyon planina ekler. Yeni alinan cihazlar kullanima baslamadan 6nce

kalibre edilirler. Kalibrasyonu yapilan cihaz Kalibrasyon Etiketi yapistirildiktan sonra kullanilmaya baslanir.

Kalibrasyon etiketi olarak, kalibrasyonu yapan kurulus tarafindan hazirlanan etiketler de (kalibrasyon tarihini
ve bir sonraki kalibrasyon tarihini gdstermesi kosuluyla) kullanilabilir. Ol¢iim sonuglari bilimsel veri olarak
kullanilmayan cihazlarin (6grencilere cihazin kullanimini gdstermek, cihazi ve parcalarini tanitmak, deney
metotlarini gostermek amaciyla kullanilan cihazlar gibi) kalibrasyonu yapilmaz ve bu cihazlar Kalibrasyon
Planina dahil edilmez.

5.2. Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon isleminin Yapilmasi

5.2.1. Periyodik Kalibrasyon: Kalite sorumlulari, birimlerinde kalibrasyon zamani gelen cihazlar1 Kalibrasyon
Planindaki tarihlere bakarak tespit eder ve kalibrasyon siirecini baglatirlar. Kalibrasyon siireci, cihazin
kalibrasyonunun alacagi siire géz Oniinde tutularak, en ge¢ Kalibrasyon Planindaki belirtilen bir sonraki
kalibrasyon tarihine kadar kalibrasyon islemi tamamlanacak bi¢imde baglatilir. Kalibrasyonu, satis sdzlesmesi
veya bakim anlasmasi kapsaminda yapilacak cihazlar i¢in ilgili sirketle iletisime gecilerek kalibrasyon islemi
yaptirilir. Diger cihazlar icin satinalma siireci isletilir. Kalite sorumlular1 kalibrasyon islemlerinin hizli ve

ekonomik bicimde yapilmasi i¢in gerekli tedbirleri alir. Ayni tiirdeki cihazlarin kalibrasyonlart miimkiin oldugu
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Ol¢iide grup halinde yapilir. Kalibrasyon tarihleri birbirine yakin olan cihazlar miimkiin oldugu 6l¢iide grup
halinde yapilir.

Kalibrasyon islemi sonucunda istenen olcme dogrulugunun disinda oldugu tespit edilen cihazlarla ilgili

siirec:Degerlendirme sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olmayan cihazlara ise Teknik Servis Birimi
tarafindan, gerekli uyar etiketi yapistirilir kullanicilara gerekli bilgiler verilir, eger kullanimi sakincali ise
ortamdan uzaklastirilir yada cihazin ¢alistirllmasii engelleyici islem yapilir. Sonra bu prosediiriin “Bakim
Islemleri” kisminda anlatildig1 sekilde bakima alinir, daha sonra tekrar ilgili kalibrasyon merkezine ikinci bir
kalibrasyon i¢in gonderilir ve dogrulanir.Cihaz sorumlulari, kalibrasyon tarihi gegmis yada kalibrasyon ayari
yapilamamis cihazlar i¢in, cihazi kullananin goérebilecegi bir yere, kalibrasyonun yapilmadigini veya hatal
sonu¢ verdigini belirten bir uyar: yazisi yazarlar.

5.2.2. Ariza Durumlarda Kalibrasyon

Kalibrasyon ayarlarin1 etkileyebilecek olgiide; bakim ve onarimdan gecen, diisme, carpma, islanma, yer
degistirme vb. dis etkilere maruz kalan cihazlar, rutin kalibrasyon tarihi beklenmeden kalibre edilir. Arizi
durumlarda yapilan kalibrasyonlar periyodik kalibrasyonlar gibi islem goriir ve Kalibrasyona Tabi Cihazlar
Listesi’ne islenir.

5.3. Kalibrasyon Kayitlar:

Kalibrasyonu yapilan her bir cihaz igin kalibrasyonu yapan laboratuvar tarafindan kalibrasyonu gosteren belge
diizenlenir. Bu belgeye, cihaz adi, bir sonraki kalibrasyon tarihi, kalibrasyonu yapan kisi/kurum adi, varsa
cthazin sicil numarast yazilir. Kalibrasyon laboratuarindan, cihazin kullanimina iliskin tavsiyeleri ve
diizeltici/Onleyici faaliyetler hususunda goriisii almir. Kalibrasyon laboratuvarinin tavsiyeleri/gorisleri
dogrultusunda karar verilir ve islem yapilir. Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon belgelerinin ash kalite
sorumlularinca dosyalanir. Cihaz sorumlulari, kalibrasyon belgesindeki tarthe gore cihazin kalibrasyon
giincelligini takip ederler, kalite sorumlularina gerekli hatirlatmalar1 yaparlar. Kalite sorumlulari, kalibrasyon
belgesindeki bilgilere gore Kalibrasyona Tabi Cihazlar Listesi’ndeki bilgileri giincellerler. Kalibrasyonu
yapilan cihazlarin Kalibrasyon Etiketi Formu giincellenir.

Cihazin Hek’e Ayrilmasi

Kalibrasyonlar1 gergeklestirilen kurulus tarafindan cihazin her hangi bir sebepten 6tiirii (elektirik kacagi v.b),
kalibre edilememesi durumunda gonderecegi kalibrasyon yapilamaz raporu kalibrasyonu gergeklestiren firma
tarafindan Teknik Servise iletilir. Teknik Servis tarafindan kalibrasyon firmasindan gelen rapora gore

Dekanligimiza haber verilir. Dekanlik tarafindan cihaz {lizerindeki hatalarin giderilmesi i¢in bakim firmalar ile
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iletisime gecilir. Bakim firmalarinin cihaz {izerindeki hatalar1 diizelmesinin ardindan cihaz tekrar kalibrasyona
tabi tutulur. ikinci kez kalibrasyon yapilamaz raporu hazirlanan cihazlar Dekanligimiz tarafindan Tasmir Kayit

Kontrol Yetkilisine bildirilerek cihazin Hek’e ayrilmasi i¢in gerekli islemlerin baslatilmasini saglar.

PERIYODIK BAKIM iSLEMLERI

Servis Sozlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi

Servis sozlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis sdzlesmesi var ise, bakimi iiretici
firmanin dnerdigi sekilde, firmanin yetkili elemanlar tarafindan gergeklestirilir. Ilgili béliim onayi ile ¢ikartilan
yillik bakim planinda oldugu gibi cihazin bulundugu boéliimlerde bakimlar yapilir.Periyodik bakim yapildiktan
sonra firma tarafindan Bakim Raporu diizenlenerek Teknik servis Birimine teslim edilir. Firma tarafindan
verilen Bakim Raporunda bulunmasi gereken asgari hususlar asagidaki gibidir:Teknik Servis Biriminden bir
tekniker ve bakim yapilan cihazin bulundugu sorumlu teknisyen tarafindan yapilan bakimin incelemesi yapilir,
bakimin sdzlesmeye uygun olarak tamamlanip tamamlanmadig1 ve kabule hazir olup olmadigi tespitinden sonra
Teknik sorumlu Hizmet Isleri Kabul Teklif Belgesi doldurularak Hizmet Isleri Kabul Komisyonuna sunulur.
Hizmet Isleri Kabul Komisyonu da Hizmet Isleri Muayene Kabul Tutanagimi gerekli incelemeleri yaparak

doldurur ve yonetimin onayina sunar.

Servis Sozlesmesi Olmayan Cihazlarin Periyodik Bakim

Servis sozlesmesi olmayan cihazlarda bakimlar1 Tibbi Cihaz Kalibrasyon ve Bakim Planinda belirtilen siirede
yapilir; ancak gerekli goriildiigli durumlarda firma cagirilarak, iiretici firmanin 6nerdigi sekilde cihazlarin
periyodik bakimlar1 yaptirilir.

Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Bakim

Yeni alinan tibbi cihazlar garanti kapsaminda olduklari i¢in; garanti siireleri boyunca cihazlarin tiim

bakim islemleri Teknik Servis Birimi goézetiminde ilgili firmanin yetkili elemam tarafindan yapilir.
Islemler“Servis Sozlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi” baslikli kisimda anlatildig1 sekilde

yiiriitiilir. Ancak Hizmet Isleri Kabul Teklif Belgesi ve Hizmet Isleri Kabul Teklif Tutanag:
doldurulmaz.Garanti ve Servis Sozlesmesi Olan Cihazlara yetkili firmanin izin verdigi dlgiide biyomedikal
miidahale edebilir. Garanti siirelerinin baslangic1 ve garantisi biten cihazlarla ilgili garanti takipleri Teknik
Servis Birimi tarafindan yapilir.

Tibbi Cihazlarin Onarim

Hastanedeki tiim tibbi cihazlarin arizalar1 otomasyon {izerinden Teknik Servis Birimine bildirilir, Acil

durumlardatelefonla biyomedikal atdlyeye iletilen arizalarda teknisyen hizli bir sekilde arizali cihaza ulastiktan
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sonra yapilanislemi otomasyona kayit eder. Biyomedikal Atdlyeye bildirilen arizaninBiyomedikal Atolyede
onarilabilmesi halinde bildirimi yapan {initeye bilgi verir. Arizanin Biyomedikal Atélye tarafindan
onarilamamas1 halinde TeknikServis Birimi tarafindan uygun firmaya bilgi verilir.Cihazin onarimmi
tamamlandiktan sonra Teknik Servis Biriminden bir tekniker ve onarimi yapilan cihazin bulundugu iinite
sorumlusu veya sorumlu teknisyeni tarafindan cihazin gerekli kontrol ve testleri yapilarak teslim alinir.

Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) olan Cihazlarin Ariza Giderimi

Arizali tibbi cihazin servis sézlesmesi (ya da garantisi) var ise; ariza Teknik Servis Birimi gozetiminde ilgili
firmanin yetkili elemani tarafindan servis sozlesmesi maddeleri dogrultusunda giderilir. Onarimi1 tamamlanan
cihaz Teknik Servis Biriminden bir tekniker ve onarimi yapilan cihazin bulundugu iinite sorumlusu veya
sorumlu teknisyeni tarafindan cihaz teslim alinir. Arizay1 gideren firma tarafindan Teknik Servis Birimi firmaya
ait bakim onarim formunu Teknik Servis Birimine onaylatir. Teknik Servis Birimi formu dosyalar.Eger arizanin
giderilmesi i¢in yedek parca gerekli ise firma parcayr temin etme yoluna gider. Yedek parg¢anintemini, bu
prosediiriin asagidaki “Yedek Parca ve Gerekli Malzemelerin Temini” kisminda belirtildigi gibiyiiritiiliir.
Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin Ariza Giderimi

Arizali tibbi cihazin servis sozlesmesi (ya da garantisi) yok ise; ariza Teknik Servis Birimi ya da cihazin
satinalindig@1 firma tarafindan “Tibbi Cihazlarin Onarimi” kisminda belirtildigi gibi giderilir.Eger arizanin
giderilmesi i¢in yedek parga gerekli ise temini, bu prosediiriin asagidaki “Yedek Parca ve Gerekli

Malzemelerin Temini” kisminda belirtildigi gibi yiiriitiiliir. Ariza firma tarafindan giderilmisse, firma
diizenledigi Ariza Raporu’nu Teknik servis Birimine onaylatir. Teknik Servis Birimi bu raporu dosyalar. Ariza
Teknik Servis Birimi tarafindan giderilmisse, otomasyonda kayitaltina alinir.

Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin Yedek Parca ve GerekliMalzemelerin Temini
Yedek parca ve gerekli malzemelerin temininde, Teknik Servis Birimi onayi ile ilgili firmadanyedek parca ya
da gerekli malzemenin temini yoluna gider. Eger parca liretimden kaldirilmis yada teminedilemiyorsa temin
edilemedigine dair firma raporu ile kontrol teskilatina sunulur. Cihazin kullanilamaz olmasidurumunda
cithazin alandan uzaklastirilmasi i¢in yonetim gerekli islemleri baglatir

Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olan Cihazlarin Yedek Parca ve Gerekli MalzemelerinTemini

Yedek parga ve gerekli malzemelerin temininde, ilgili birim istek yazisi ile {ist yonetimden talepte bulunur.

Ust yénetimin onayindan sonra satin alma siireci baslatilmis olur.
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