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1.AMAGC: Fakulltemizde bulunan tim medikal cihazlarin teknik hizmetler birimi
tarafindan bakim ve ariza giderim islemlerinin yapilarak ya da ilgili firmalara
yaptirilarak kullanimlarinda devamhhdin saglanmasi igin yontem belirlemektir.
2.KAPSAM: Medikal cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon faaliyetlerini kapsar.
3.TANIMLAR
Tibbi Cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik,
kimyasal, immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu
yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan Gzerinde bir
hastaligin, yaralanmanin, sakathdin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda
tutulmasi, hafifletilmesi veya madduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik
bir islevin arastiriimasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi,
dogum kontroll veya sadece ilag uygulamak amaciyla Uretilmis, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, amacglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekiyorsa
bilgisayar yazihmi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde
edilen Urlnler dahil her tirlG arag, alet, cihaz veya diger malzemeleri,
Sarf Malzeme: Tibbi cihazin galisabilmesi igin gerekli olan ve calistigi slire
icerisinde kullanilan miath malzemeleri (Filtreler, helyum, filmler, film basma
cihazlari sollisyonlari, printer kartus ve kaditlari, kasetler, optik diskler, optik disk
suruculeri vb.)
Kalibrasyon: Belirli kosullar altinda, bir 6lcme cihazi veya bir 6lcme sisteminin
gosterdigi degerler veya, bir referans malzemenin verdigi degerler ile 6lcim
standartlari ile gerceklestirilen ve bunlara karsilik gelen degerler arasindaki
iliskiyi kuran islemler dizisi olarak tanimlanir.Baska bir ifadeyle kalibrasyon, bir
Olgcme cihazinin gdstergesinin, dlcllen blyukligin gercek dedgerinden sapmasini
belirlemek ve belgelendirmek anlamini tasir.
Ariza: Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin, fonksiyonlarindan bir veya birkacini
yerine getirememesi, sonuglarinin istenilen diizeyde dogru elde edilememesi,
artefaktl calismasi, beklenmeyen sekilde sesli galismasi,
Onarim: Tibbi cihazin ariza bildiriminden sonra yuklenicinin personelince veya alt
yuklenicileriyle teknik sartname ve s6zlesmede belirtilen hikimler cercevesinde
calisir hale getirmesi, Ifade eder.
4. KISALTMALAR
ERCI: Uluslar arasi Biyomedikal Standartlar Kurulusu
5.SORUMLULAR

e Fakulte Yonetimi

e Teknik Servis Birimi
6. FAALIYET AKISI:
6.1 Cihazlarin glvenli calismasi ve dogru sonug vermesi amaciyla; tibbi
cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyonlari yillik plan dahilinde yapilmaktadir.
Planda;
e Cihazin Kullanildigi Birim
Cihazin adi
Markasi
Envanter/Seri No
Kalibrasyon Sikligi
Bir Onceki Kalibrasyon Tarihi

Kalite Yonetim Sistemi Klas6rinde bulunan belge giincel ve kontrollu olup, baski alinmig KONTROLSUZ belgedir.
ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Kalibrasyon Tarihi
Planlanan Kalibrasyon Tarihi
Kalibrasyon Durumu bilgileri yer alir.

6.2 Kalibrasyon Siireci:

Cihazlarin kalibrasyonu kalibrasyon plani
yontemi ile yapilmaktadir.

Yeni alinan cihazlar kullanima baslamadan
Kalibrasyonu vyapilan cihaz Kalibrasyon Etiketi
kullanilmaya baslanir.

Olcim sonuglar bilimsel veri olarak kullanilmayan cihazlarin (6grencilere
cihazin kullanimini goéstermek, cihazi ve parcgalarini tanitmak, deney
metotlarini gbstermek amaciyla kullanilan cihazlar gibi) kalibrasyonu
yapillmaz ve bu cihazlar Kalibrasyon Planina dahil edilmez.

Ayni tlrdeki cihazlarin kalibrasyonlari mimkin oldugu olglide grup halinde
yapihr.

Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon sertifikasi ve cihazlarin tizerinde
kalibre edildigine dair kalibrasyon etiketi bulunur.

Kalibrasyon etiketi Gizerinde kalibrasyonu yapan firmanin adi, kalibrasyon
tarihi, gecerlilik siresi sertifika numarasi bulunur. Kalibrasyonu yapilmis ve
gecen cihazlarin etiketi yesil renk, kismi gecen cihazlarin etiketi sari ve
gecemeyen cihazlarin etiketi kirmizi renktedir.

dogrultusunda hizmet alimi

Once kalibre edilirler.
yapistirildiktan sonra

6.3 Kalibrasyonu Kismi Gegen Veya Gegemeyen Cihazlarla 1lgili
Izlenecek Yol:
Kalibrasyondan gecmeyen cihazlar: Otomasyon Uzerinden ariza bildirimi yapilir.

Cihaz teknik servis birimine teslim edilir. Teknik servis teknisyenleri tarafindan
cihaza muidahale edilir. Arizanin giderilememesi halinde yetkili firmaya génderilip
tamir ve kalibrasyonu yaptirilir. Kalibrasyonlari gerceklestirilen kurulus tarafindan
cihazin her hangi bir sebepten 6tlri (elektirik kacagi v.b), kalibre edilememesi
durumunda goénderecedi kalibrasyon yapilamaz raporu kalibrasyonu
gerceklestiren firma tarafindan Teknik Servise iletilir. Teknik Servis tarafindan
kalibrasyon firmasindan gelen rapora goére cihaz lzerindeki hatalarin giderilmesi
icin bakim firmalari ile iletisime gecilir. Bakim firmalarinin cihaz Gzerindeki
hatalari diizelmesinin ardindan cihaz tekrar kalibrasyona tabi tutulur. ikinci kez
kalibrasyon yapilamaz raporu hazirlanan cihazlar Dekanlik tarafindan Tasinir
Kayit Kontrol Yetkilisine bildirilerek cihazin Hek’e ayrilmasi igin gerekli islemlerin
baslatiimasini saglar.

Kismi gegen cihazlar: Kalibrasyondan sinirli olarak gegen cihazlara sari
etiket yapistirihir. Bu cihazlar kontrolli olarak kullanilmaya devam edilir.
Bdlium sorumlular bir hata ile karsilastiklarinda otomasyon Gzerinden ariza
bildirimi yaparlar. Cihaz teknik servis birimine verilir ve teknik servis
teknisyenleri tarafindan cihaza muidahale edilir. Cihazin arizasi
giderildikten sonra tekrar kalibrasyonu yapilmasi igin firmaya gonderilir.
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