Y Ozet EKOL HASTANESI

- TIBBi CiIHAZ ARIZA BiLDIiRiM VE ONARIM
SURECLERI TALIMATI

1. AMAC: Bu prosediiriin amact kurumumuz da bulunan tiim tibbi cihazlarin Biyomedikal Birimi tarafindan
bakim ve ariza giderim islemlerinin yapilarak ya da ilgili dis kuruluslara (firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda

devamliligin saglanmasi i¢in yontem belirlemektir.

2. KAPSAM: Bu prosediir medikal cihazlarin ariza bildirim ve onarim faaliyetlerini kapsar.

3. TANIMLAR

Tibbi Cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan
iizerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakathiin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi,
hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi
veya yerine bagka bir sey konulmasi, dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak amaciyla iiretilmis, tek basina
veya birlikte kullanilabilen, amaclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de
kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz,

aksesuar veya diger malzemeleri,

Arniza: Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin, fonksiyonlarindan bir veya birkacgini yerine getirememesi,
Onarim: Arizalanarak veya herhangi bir nedenle hasar gorerek hizmete elverigsiz duruma gelen cihazlarin
yeniden hizmete elverisli hale getirilmesi i¢in yetkili kademelerde yetkili personel tarafindan yapilan faaliyetlerin

tumudur.

4. KISALTMALAR

5. SORUMLULAR
e Hastane Yonetimi
e Biyomedikal Birimi

e Birim Sorumlulari

Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No
MC.TL.05 08.03.2023 00 - 1/8




Y Ozet EKOL HASTANESI

T TIBBI CiIHAZ ARIZA BILDIRIM VE ONARIM
SURECLERI TALIMATI
. FAALIYET AKISI

Herhangi bir tibbi cihaz arizasi durumunda ilgili birim HBYS {izerinden biyomedikale “Ariza Bildirimi”
istemi yapar.

Biyomedikal birimi tarafindan ariza durumu degerlendirilir.

Cihazin kullanilmasina engel ariza tespit edilmesi durumunda cihaz taginabilir ise biyomedikal birimine
gonderilir tasinamaz yapida ise tizerine “Kullanim Dis1” (kirmiuzi) etiket yapistirilir ve ariza tespit takip
formuna islenir ve cihazlar onarim siiresince kullanimdan ¢ekilir.

Arizasi ile kismen kullanilabilir cihazlarin tizerine “Cihaz Durum Etiketi” ile arizali fonksiyonlar hakkinda
bilgilendirme yapilir ve sorumlu kullaniciya bilgilendirme yapilarak ariza tespit takip formuna islenir.

HBYS envanter modiiliinden cihazin garanti durumu 6grenilir. Garantisi devam eden cihazlarin ilgili firma ile
irtibata gegilerek garanti kapsamindan tamiri yaptirilir.

Biyomedikal birimi tarafindan ariza ile ilgili islemler sonuglandirildiktan sonra ariza takip modiiliindeki is emir
sonuclandirilir. Ariza defterine islenerek imza karsiligi cihaz sorumlu kullaniciya teslim edilir.

Tamiri miimkiin olmadig1 durumlarda disaridan hizmet alimi ile ariza giderilip hizmete tekrar sunulmasi
saglanir.

Arnza giderimi isleminden sonra kalibrasyon prosediirine uygun olarak kalibrasyona tabi cihazlarin

kalibrasyonlarindan yenilenmesi gerekenler tekrar kalibre edilerek kullanima sunulur.

6.1. ARIZA DEGERLENDIRME SURECI

Tibbi cihaz kullanicisi tarafindan biyomedikal birimine iletilen tibbi cihaz arizasi kayit altina alinir.
Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu iletilen arizanin miidahale sirasini asagida belirtilen kriterleri de goz
oniinde bulundurarak belirler.

Tibbi cihaz arizasinin olusumunun hasta ve ¢alisan sagligi ve giivenligini etkileme durumu.

T1bbi cihazin biyomedikal tiirii

Saglik hizmet siirekliligini etkileme derecesi

Cihazn ilgili boliimde yedeginin olup olmadigi

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasina
ait ariza talep formundaki cihaz bilgilerinden ariza miidahale siirecini tespit eder.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizalarina

ait ariza miidahale siire¢lerini dikkate alarak ariza siirecinin devamini ve takibini saglar.
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6.2. ARIZA MUDAHALE SURECI

Saglik tesisinde meydana gelen tibbi cihaz arizalar1 cihazin; demirbas/hizmet alimi kapsami, garanti kosullari,

bakim-onarim s6zlesmeleri dikkate alinarak asagidaki prosediirler isletilir.

6.2.1. HIZMET ALIM BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR ARIZA COZUM PROSEDURU

Biyomedikal teknik hizmetleri birimi saglik tesisinde hizmet veren tiim hizmet alim sézlesmelerini inceler ve
envanterin de giincel olarak bulundurur. Biyomedikal teknik hizmetleri birimi hizmet alim cihazi
saglayicilariin teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu “Ariza Talep Takip Sisteminde” belirtilen biyomedikal dayanikli
taginir kiinye numarasi iizerinden ve/veya bilgi yonetim sistemi {izerinden ilgili biyomedikal dayanikli taginirin
bilgilerine ulasir.

Iletilen hizmet alimi tibbi cihaz arizalarinda bagli sézlesmeler dikkate alinarak hizmet alimi cihaz saglayicilar:
teknik destek birimlerine ariza bildirimi yapilir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasini
”Tibbi Cihaz Arizasinin Olusumunun Hasta ve Calisan Saghg Ve Giivenligini Etkileme” yoniinden
degerlendirir bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili alanlar1 doldurarak kayit altina alir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ilgili hizmet alimi sozlesmesinde yer alan ilgili hikiimlerin

uygulanmasini saglar ve “Ariza Sonlandirma Siirecini” baglatir.

6.2.2. GARANTI SURECIi DEVAM EDEN BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR ARIZA COZUM

PROSEDURU

Biyomedikal teknik hizmetleri birimi saglik tesisi envanterinde mevcut olan tiim biyomedikal dayanikli
taginirlarin edinim teknik sartnameleri ve sozlesmelerini inceler ve envanterinde giincel olarak bulundurur.
Gerektiginde biyomedikal tiilketim malzemesi temin tedarik siireclerinde sézlesme maddelerinde yer alan 6zel
hiikiimlerin uygulanmasi i¢in ilgili birimlere destek olur. Biyomedikal teknik hizmetleri birimi garanti siireci
devam eden biyomedikal dayanikli tasinirlarin garanti saglayicilarinin teknik destek iletisim bilgilerine sahip
olmalidur.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu “Ariza Talep Takip Sisteminde” belirtilen biyomedikal dayanikli
taginir kiinye numarasi iizerinden ve/veya bilgi yonetim sistemi {izerinden ilgili biyomedikal dayanikl tasinirin

bilgilerine ulasr.
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Iletilen garanti siireci devam eden tibbi cihaz arizalarinda bagl sdzlesmeler dikkate almarak garanti
saglayicilar teknik destek birimlerine ariza bildirimi yapilir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasini
“Tibbi Cihaz Arizasinin Olusumunun Hasta ve Calisan Saghg1 Ve Giivenligini Etkileme” yoOniinden
degerlendirir bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili alanlar1 doldurarak kayit altina alir.

Garanti saglayict biyomedikal dayanikli taginirin teknik hizmetini saglik tesisi disinda gergeklestirecek ise
Biyomedikal teknik hizmetleri birimi ariza talep takip sisteminde ve/veya bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili
alanlar1 kayit altina alir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu, garanti siireci devam eden demirbas niteligindeki biyomedikal
dayanikli taginirlarla ilgili kayit altina alinan arizalarda kullanici hatast olduguna karar verilen durumlarda
“Kurum Dis1 Kaynak Kullamim Siireglerini” dikkate alarak ariza siirecinin devamini saglar.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu garanti kapsaminda yer alan ilgili hiikkiimlerin uygulanmasini saglar

ve “Ariza Sonlandirma Siirecini” baglatir.

6.2.3. BAKIM ANLASMASI KAPSAMINDAKI BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR ARIZA
COZUM PROSEDURU

Biyomedikal dayanikli taginirlara bakim-onarim teknik destek hizmetinin saglanmasinda yeterli teknik alt
yapinin ve/veya yetkin teknik personelin saglik tesisi biinyesinde mevcut olmadigr durumlarda saglik hizmet
stirekliliginin saglanmasi i¢in teknik hizmetleri birimi bakim anlagsmalarini planlar ve takibini saglar.
Biyomedikal teknik hizmetleri birimi saglik tesisi envanterinde bakim anlagsmasi mevcut olan tim biyomedikal
dayanikli tasiirlarin bakim anlagmasi teknik sartnameleri ve sdzlesmelerini inceler ve envanterinde giincel
olarak bulundurur. Gerektiginde biyomedikal tiiketim malzemesi temin tedarik siireclerinde sozlesme
maddelerinde yer alan 6zel hiikiimlerin uygulanmasi i¢in ilgili birimlere destek olur.

Biyomedikal teknik hizmetleri birimi bakim anlagsmas1 kapsamindaki biyomedikal dayanikli taginirlarin bakim-
destek saglayicilarinin teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.

Biyomedikal teknik sorumlusu ariza talep takip sisteminde ve/veya bilgi yonetim sistemi ilizerinden belirtilen
biyomedikal dayanikli taginir kiinye numarasi iizerinden ilgili biyomedikal dayanikli tasinirin bilgilerine ulagir.
Iletilen bakim anlagmasi kapsamindaki tibbi cihaz arizalarinda bagl sdzlesmeler dikkate alinarak bakim
destegi saglayicilari teknik destek birimlerine ariza bildirimi yapilir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasini
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“Tibbi Cihaz Arizasinin Olusumunun Hasta ve Calisan Saghg1 Ve Giivenligini Etkileme” yoniinden
degerlendirir.

Bilgi Yonetim Sistemi iizerinden ilgili alanlar1 doldurarak kayit altina alir. Saglik hizmetinin stireklilik esasi
dikkate alinarak gerektiginde bakim saglayici teknik destek birimleri ile irtibat halinde 6n miidahaleyi yapar.
Bakim saglayici biyomedikal dayanikli tasiirin teknik hizmetini saglik tesisi disinda gerceklestirecek ise
Biyomedikal hizmetleri birimi ariza talep takip sisteminde ve/veya bilgi yonetim sistemi iizerinden ilgili
alanlar1 kayit altina alir ve cihaz servis formu tutanagi ile firmaya teslim edilir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu, bakim anlagmasi kapsaminda olan demirbas niteligindeki
biyomedikal dayanikli taginirlarla ilgili kayit altina alinan arizalarda parca hari¢ bakim sdzlesmelerinde
gerektiginde kurum dis1 kaynak kullamim siireclerini dikkate alarak ariza siirecinin devamini saglar.
Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu bakim anlagsmasi kapsaminda olan yer alan ilgili hiikiimlerin

uygulanmasini saglar.

6.2.4. TEKNIK HIZMETLER TARAFINDAN BAKIM ONARIM HiZMETi SUNULAN BIYOMEDIKAL
DAYANIKLI TASINIRLARA AIT ARIZA COZUM PROSEDURU

Biyomedikal dayanikli taginirlara bakim-onarim teknik destek hizmetinin saglanmasinda yeterli teknik alt
yapinin ve yetkin teknik personelin saglik tesisi bilinyesinde mevcut oldugu durumlarda saglik hizmet
stirekliligi teknik hizmetleri birimi tarafindan bakim siirecleri planlanarak takibi saglanir.

Biyomedikal teknik hizmetleri birimi saglik tesisi envanterinde mevcut olan tim biyomedikal dayanikli
tasinirlarin teknik sartnameleri ve sdzlesmelerini inceler ve envanterinde giincel olarak bulundurur.
Gerektiginde biyomedikal tiiketim malzemesi temin tedarik siireclerinde s6zlesme maddelerinde yer alan 6zel
hiikiimlerin uygulanmasi igin ilgili birimlere destek olur. Biyomedikal teknik hizmetleri birimi biyomedikal
dayanikli taginir saglayicilarinin teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ariza talep takip sisteminde belirtilen biyomedikal dayanikli taginir
kiinye numarasi iizerinden 1lgili biyomedikal dayanikli taginirin bilgilerine ulasir.

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasim
degerlendirir “Ariza Talep Takip Sisteminde” ilgili alanlar1 doldurarak kurum i¢i kaynaklarla arizayi
giderebildigi durumlarda veya cihazin onarilmasinin miimkiin olmadigi durumlarda “Ariza Sonlandirma
Siirecini Baslatir.”

Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasini
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kurum i¢i kaynaklarla gideremedigi durumlarda garanti dahilinde ise firmayla garanti dis1 ise yetkili firma ile
baglantiya gecerek aktif hale getirilmesini saglar.
Biyomedikal teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gérevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz arizasinda

“Kurum Dis1 Kaynak Siireci” uygulandiktan sonra “Ariza Sonlandirma Siireci” baslatir.

6.3. KURUM DISI KAYNAK KULLANIM SURECI

Kurum dis1 kaynak kullanim siiregleri asagida belirtilen durumlarda kullanilir.

Garantili cihazlarda kullanici hatasi
Parca hari¢ bakim onarim sézlesmelerinde, parga kullanim ihtiya¢ durumunda

Hastane Biyomedikal hizmetleri birimi tarafindan bakim onarim destegi saglanan cihazlarin arizasinin kurum

ici kaynaklarla giderilemedigi durumlarda.

6.4. BIYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR TUKETiM MALZEMESI TEDARIK PROSEDURU

Ihtiya¢ duyulan biyomedikal tiiketim malzemesine ait teknik sartname olusturulur.

Tibbi cihaz kullanicist arizanin giderilmesinde kurum dis1 kaynak kullanim siireci (biyomedikal tiiketim
malzemesi gerektigi durumlarda) icin gerekli biyomedikal tiiketim malzemesi talep formunu “Ariza Talep
Takip Sisteminde” ve/veya Biyomedikal bilgi yonetim sistemi iizerinde belirtilen biyomedikal tiiketim
malzeme istek bilgilerini esas alarak doldurup “Satin Alma Birimine” talepte bulunur.

Hastane Biyomedikal hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel talep edilen biyomedikal
tiiketim malzemesi temin/tedarik siirecini takip eder

Hastane Biyomedikal hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel temin edilen biyomedikal

tiikketim malzemesinin hizmete sunulmasi siirecini yiiriitiir ve ariza sonlandirma siirecini baglatir.

6.5. BIYOMEDIKAL TEKNIiK HiZMET TEDARIK PROSEDURU

Biyomedikal dayanikli tasinirlara bakim-onarim teknik destek hizmetinin Biyomedikal hizmetleri birimi
tarafindan planlandig1 ancak teknik hizmet tedarik gerektigi durumlarda bu prosediir kullanilir.

Arnzanin giderilebilmesi icin gerekli teknolojik alt yapmin kurum ici kaynaklarla saglanamadigi durumlarda
biyomedikal dayanikli taginir i¢in “Ariza Talep Takip Sisteminde” ve/veya Biyomedikal bilgi yonetim
sistemi iizerinde talep edilen biyomedikal teknik hizmet tiirli HBY'S teknik hizmet yonetim ekrani ile uyumlu
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olarak belirlenir. Cihaz kullanicisi ile birlikte hastane Biyomedikal sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik
personel tarafindan kayit altina alinir.

e fhtiya¢ duyulan biyomedikal teknik hizmet tiiriine ait teknik sartname hastane “Biyomedikal Teknik
Hizmetler Birimi Ve Satin Alma Birimi” tarafindan olusturulur.

e Hastane Biyomedikal hizmetleri birimi arizanin giderilmesinde kurum disi kaynak kullanim siireci
(biyomedikal teknik hizmet tedarik gerektigi durumlarda) igin gerekli biyomedikal teknik hizmet talebinin
tedarik siirecinin satin alma birimine iletilmesini koordine eder.

e Hastane Biyomedikal hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel talep edilen biyomedikal
teknik hizmet temin/tedarik siirecini takip eder.

e Teknik hizmet saglayic1 biyomedikal dayanikli tasinirin teknik hizmetini saglik tesisi disinda gerceklestirecek
ise hastane Biyomedikal hizmetleri birimi ariza talep takip sisteminde ilgili alanlar1 kayit altina alir ve HBY'S
emanet ¢ikig islemleri i¢in sistemde ve cihaz servis formu tutanaginda ilgili alanlar1 doldurarak cihazin
teslimini yapar.

e Hastane Biyomedikal hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel talep edilen biyomedikal

teknik hizmet sunumu sirasinda hizmet saglayicisina refakat eder ve ariza sonlandirma siirecini baslatir.

6.6. ARIZA SONLANDIRMA SURECI ARIZA KAPATMA VE TEKRAR HIZMETE ALMA

PROSEDURU

e Hastane Biyomedikal sorumlusu, hizmet alimi, bakim anlagsmasi ve garanti kapsaminda olan demirbas
niteligindeki biyomedikal dayanikli taginirlara ait hizmet alim/bakim/garanti so6zlesmesinde yer alan, “Ariza
Siireleri” ve takibini saglar.

e Teknik hizmeti saglik tesisi disinda tamamlanan biyomedikal dayanikli tasinirin bilgileri ariza takip sistemine
islenir ve cihaz servis formu tutanagi ile teslim alinir.

e Hastane Biyomedikal hizmetleri birimi aktif hale getirilen cihaza dl¢iimleme-dogrulama teknik hizmetinin
saglanmasi siirecini saglar.

e Hastane Biyomedikal sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel ariza siireci sonlandirilip aktif hale
getirilen tibbi cihazin takip formunda ariza bitis siiresini kayit altina alir.

e Hastane Biyomedikal sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel aktif hale getirilen tibbi cihazin ariza

stireciyle ilgili “Ariza Talep Takip Sisteminde” ilgili alanlar1 doldurarak kayit altina alir.
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e Hastane Biyomedikal sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel aktif hale getirilen tibbi cihazi

sorumlu kullanicisina ariza takip formuna imza karsiligi teslim eder.

6.7. HEK PROSEDURU
e Ariza miidahale siireci sonrasinda ilgili mevzuatlar ve kurum menfaati g6z Oniinde bulundurularak
gerektiginde biyomedikal dayanikli tasinirin hurdaya ayirma islemleri ilgili birimler ve hastane Biyomedikal

hizmetleri tarafindan yiiriitiiliir. Ariza takip talep formu HEK siirecinde teknik rapor olarak kullanilabilir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

: /V\“[/

Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No
MC.TL.05 08.03.2023 00 - 8/8




