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1. AMAC Saglhik Kurumlarinda saglik hizmet sunumu alanlarinda kullanilan Biyomedikal

Dayanikli Tasiirlarin ¢aligtirilamamasi yada arizalanmasi durumunda yapilacaklar ile ilgili isleyisin
bilinmesi amaciyla bu prosediir olusturulmustur.

2. KAPSAM:

Saglik Kurumlarinda saglik hizmet sunumu alanlarinda kullanilan, biyomedikal envanter yonetimi
bilgilerinin olusturuldugu Biyomedikal Dayanikli Taginirlar talimat kapsamindadir.

3. TANIMLAR:

Ariza :Tibbi Cihazlarin fonksiyonlarimdan bir veya birkacini yerine getirememesi aksamasi,
bozulmasi.

Onarim:Cihazlarin iiretici firma kriterlerine gore belirtilen performans veya fonksiyonlardan bir veya
birkagini yerine getirememesi veya bir hatanin ortaya ¢ikmasi durumunda cihazlarin gereken diizeye
gelmesi i¢in gerektiginde parga degistirmeyi de kapsayan her tiirlii islemdir.

Aktif Cahsma Siiresi Orami(Up-time):Bir cihazin aktif olarak ¢alistigi siirenin aktif, pasif ve arizali
oldugu stirenin toplamina oranidir.

4, SORUMLULAR

Bu prosediiriin isleyisinden; Dekan Yardimcisi, Fakiilte Sekreteri , Biyomedikal Dayanikli Tasimir
Kayit Kontrol Yetkilisi, Biyomedikal Dayanikli Taginirlarin kullanicilart sorumludur.

5. FAALIYET iS AKISI

Ariza Bildirim
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5.1.ARIZA BILDIRIM SURECI

5.1.1.BIYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR KULLANICISI ARIZA BILDIRIM
PROSEDURU

5.1.1.1.Saglik tesisindeki biyomedikal dayanikli taginir kullanicilar1 ariza durumunda cihaza herhangi
bir miidahale yapmadanBIYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIRLARIN ARIZA BILDIiRIM VE
MUDAHALE SUREC PROSEDURUuygular ve siireci baslatir.

5.1.1.2.Biyomedikal dayanikli taginir arizas1 mesai saatleri igerisinde olustugu durumlarda; Fakdilte
bilgi sitemleri lizerinden ulasabilecegi teknik hizmetler béliimiinden ariza formunu ilgili alanlar
doldurarak otomasyon iizerinden tibbi cihazlar teknik hizmetler birimine iletir.

5.1.1.3.Biyomedikal dayanikli taginir ariza bildirimini yapan tibbi cihaz kullanicisi, iletilen arizanin
tespit ve miidahalesi i¢in gorevlendirilen teknik personele iletilen tibbi cihaz arizasinin olusum siireci
hakkinda bilgi verir ve refakat eder.

5.1.1.4.Kurum dis1 kaynak kullammmi gerektiren ariza (biyomedikal tiiketim malzemesi ve/veya
teknik hizmet alimi) siireclerinde Fakiilte tibbi cihaz teknik hizmetleri birimi tarafindan
gorevlendirilen teknik personel ve cihaz kullanicisi ariza talep takip formu kullanarak ve/veya bilgi
yoOnetim sistemi lizerinden arizayir kayit altina alir. Tibbi cihaz kullanicisi, kurum disi kaynak




T.C DOKUMAN KODU | D.MC.PR.05
NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI YAYIN TARiHi 05.06.2018
Di$ HEKiMLiGi FAKULTESI REViZYON NO oL
BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIRLARIN ARIZA REVIZYON TARIiHi | 01.11.2019
BILDiRiM VE MUDAHALE SUREC PROSEDURU SAYFA NO 2/7

kullanim siirecinde biyomedikal tiiketim malzemesi tedarik edilmesi gerektigi durumlardamalzeme
istek yapilaraksatinalmaprosediirleri uygulanir.

5.1.1.5.T1bbi cihaz arizasi sonlandirilip ilgili cihaz calisir halde ilgili birime teslim edildiginde
otomasyon iizerindenbelirtilen ariza talep takip formunda ilgili alanlar1 ve/veya yonetim sistemi
iizerinden doldurarak ariza siireci sonlandirilir ve kayit altina alinir.

5.2.ARIZA DEGERLENDIRME GOREVLENDIRME SURECI

5.2.1.BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR ARIZA DEGERLENDIRME VE
GOREVLENDIRME PROSEDURU

5.2.1.1.T1bbi cihaz kullanicisi tarafindan teknik hizmetler birimine iletilen tibbi cihaz arizasi Fakiilte
teknik hizmetler sorumlusu tarafindan kayit altina alinur.

5.2.1.2.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu iletilen arizanin miidahale sirasini asagida belirtilen
kriterleri de géz 6niinde bulundurarak belirler.

o Tibbi cihaz arizasinin olusumunun hasta ve ¢alisan saglig1 ve giivenligini etkileme durumu.
o Tibbi cihazin biyomedikal tiirii

o Tibbi cihaz arizasinin kullanim yeri

o Saglik hizmet siirekliligini etkileme derecesi

o Cihazin ilgili boliimde yedeginin olup olmadig1

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

5.2.1.4.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz
arizalarina ait ariza miidahale stireclerini dikkate alarak ariza stirecinin devamin ve takibini saglar.

5.3. ARIZA MUDAHALE SURECI

Saglik tesisinde meydana gelen tibbi cihaz arizalar1 cihazin; demirbas/hizmet alim kapsami, garanti
kosullar1, bakim-onarim sozlesmeleri dikkate alinarak agagidaki prosediirler isletilir.

53.1.HIZMET ALIM BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR ARIZA COZUM
PROSEDURU

Fakiilte teknik hizmetleri birimi saglik tesisinde hizmet veren tiim hizmet alim s6zlesmelerini inceler
ve envanterinde giincel olarak bulundurur. Fakiilte teknik hizmetleri birimi hizmet alim cihazi
saglayicilarinin teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.

5.3.1.1 Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ariza talep takip formunda belirtilen biyomedikal
dayanikli taginir kiinye numarasi {izerinden ve/veya bilgi yonetim sistemi ilizerinden ilgili biyomedikal
dayanikli tasmirin bilgilerine ulagir.

5.3.1.2.Iletilen hizmet alim1 tibbi cihaz arizalarinda bagl sdzlesmeler dikkate alinarak hizmet alimi
cihaz saglayicilar1 teknik destek birimlerine ariza bildirimi yapilir.

5.3.1.3.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz
arizasint  tthbi  cihaz arizastmin  olusumunun hasta ve calisan saghgi ve giivenligini
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etkilemeyoniinden degerlendirir bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili alanlart doldurarak kayit altina
alir.

5.3.1.4. Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel hizmet alimi tibbi
cihaz up time takip formunda ariza bildirilen hizmet alimi cihazla ilgili ariza baslangig¢ siirecini kayit
altina alir.

5.3.1.5. Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ilgili hizmet alimi sozlesmesinde yer alan ilgili
hiikiimlerin uygulanmasini saglar ve ariza sonlandirma siirecini baslatir.

5.3.2.GARANTI SURECIi DEVAM EDEN BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR ARIZA
COZUM PROSEDURU

Fakiilte 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 siire¢lerinde sozlesme
maddelerinde yer alan 6zel hiikiimlerin uygulanmasi i¢in ilgili birimlere destek olur. Fakiilte teknik
hizmetleri birimi garanti siireci devam eden biyomedikal dayanikli taginirlarin garanti saglayicilarinin
teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.

5.3.2.1.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ariza talep takip formunda belirtilen biyomedikal

dayanikli taginir kilnye numarasi tizerinden ve/veya bilgi yonetim sistemi iizerinden ilgili biyomedikal
dayanikli tagimirin bilgilerine ulasir.

5.3.2.2.Iletilengaranti siireci devam eden tibbi cihaz arizalarinda bagl sozlesmeler dikkate alinarak
garanti saglayicilart teknik destek birimlerine ariza bildirimi yapilir.

5.3.2.3. Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz
arizasint #ibbi cihaz arizastmin  olusumunun hasta ve c¢alisan saghgi ve giivenligini
etkilemeyoniinden degerlendirir bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili alanlar1 doldurarak kayit altina
alir.

5.3.2.4. Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel demirbas
niteligindeki biyomedikal dayanikli tibbi cihaz up time takip formunda ariza bildirilen demirbag
cihazla ilgili ariza baslangig siirecini kayit altina alir.

5.3.2.5.Garanti saglayic1 biyomedikal dayamikli tasmirim teknik hizmetini saglik tesisi disinda
gerceklestirecek ise Fakiilte teknik hizmetleri birimi ariza talep takip formunda ve/veya bilgi yonetim
sistemi lizerinden ilgili alanlar kay1t altina alir.

5.3.2.5.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu, garanti siireci devam eden demirbas niteligindeki
biyomedikal dayanikli taginirlarla ilgili kayit altina alinan arizalarda kullanici hatasi olduguna karar
verilen durumlarda kurum dis1 kaynak kullamm siireclerini dikkate alarak ariza siirecinin devamini
saglar.

5.3.2.6.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu garanti kapsaminda yer alan ilgili hiikiimlerin
uygulanmasini saglar ve ariza sonlandirma siirecini baglatir.

5.3.3.BAKIM ANLASMASI KAPSAMINDAKiI BiYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR
ARIZA COZUM PROSEDURU
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Biyomedikal dayanikli taginirlara bakim-onarim teknik destek hizmetinin saglanmasinda yeterli teknik
alt yapmin ve/veya yetkin teknik personelin saglik tesisi biinyesinde mevcut olmadigi durumlarda
saglik hizmet siirekliliginin saglanmasi i¢in teknik hizmetleri birimi bakim anlasmalarin1 planlar ve
takibini saglar. Fakiilte teknik hizmetleri birimi saglik tesisi envanterinde bakim anlagmasi mevcut
olan tiim biyomedikal dayanikli taginirlarin bakim anlagsmasi teknik sartnameleri ve sdzlesmelerini
inceler ve envanterinde giincel olarak bulundurur. Gerektiginde biyomedikal tiiketim malzemesi temin
tedarik siireglerinde s6zlesme maddelerinde yer alan 6zel hiikiimlerin uygulanmasi igin ilgili birimlere
destek olur. Fakiilte teknik hizmetleri birimi bakim anlagmasi kapsamindaki biyomedikal dayanikli
taginirlarin bakim-destek saglayicilarinin teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.

5.3.3.1.Fakiilte teknik sorumlusu ariza talep takip formunda ve/veya bilgi yonetim sistemi {izerinden

belirtilen biyomedikal dayanikli tagmir kiinye numarasi tizerinden ilgili biyomedikal dayanikli
taginirin bilgilerine ulasir.

5.3.3.2.1letilen bakim anlasmas1 kapsamindaki tibbi cihaz arizalarmda bagh sozlesmeler dikkate
almarak bakim destegi saglayicilart teknik destek birimlerine ariza bildirimi yapilir.

5.3.3.3.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz
arizasint #tbbi cihaz arizasimin olugsumunun hasta ve calisan saghgr ve giivenligini etkileme
yoniinden degerlendirir Bilgi Yonetim Sistemi iizerinden ilgili alanlar1 doldurarak kayit altina
alir.Saglik hizmetinin siireklilik esasi dikkate alinarak gerektiginde bakim saglayici teknik destek
birimleri ile irtibat halinde 6n miidahaleyi yapar.

5.3.3.4.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel —demirbas
niteligindeki biyomedikal dayanikli tasimir tibbi cihaz up time takip formunda arizasi bildirilen
demirbas cihazla ilgili ariza baslangig¢ siirecini kayit altina alir.

5.3.3.5.Bakim saglayici biyomedikal dayanikli tasinirin teknik hizmetini saglik tesisi disinda
gerceklestirecek ise Fakiilte klinik mithendislik hizmetleri birimi ariza talep takip formunda ve/veya
klinik mithendislik bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili alanlar1 kayit altina alir ve MKYS emanet
cikis islemleri i¢in biyomedikal dayanikli taginir depo birimine iletir.

5.3.3.6.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu, bakim anlagmasi kapsaminda olan demirbas niteligindeki
biyomedikal dayaniklt tasinirlarla ilgili kayit altina aliman arizalarda parga hari¢ bakim
sozlesmelerinde gerektiginde kurum dis1 kaynak kullamim siireglerini dikkate alarak ariza siirecinin
devamini saglar.

5.3.3.7.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu bakim anlagmasi kapsaminda olan yer alan ilgili
hiikiimlerin uygulanmasini saglar..

53.4.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 yapmin ve yetkin teknik personelin saglik tesisi biinyesinde mevcut oldugu durumlarda saglik
hizmet siirekliligi teknik hizmetleri birimi tarafindan bakim siiregleri planlanarak takibi saglanir.
Fakiilte teknik hizmetleri birimi saglik tesisi envanterinde mevcut olan tiim biyomedikal dayanikli
taginirlarin teknik sartnameleri ve sdzlesmelerini inceler ve envanterinde giincel olarak bulundurur.
Gerektiginde biyomedikal tiiketim malzemesi temin tedarik siireglerinde s6zlesme maddelerinde yer
alan 6zel hiikiimlerin uygulanmasi i¢in ilgili birimlere destek olur. Fakiilte teknik hizmetleri birimi
biyomedikal dayanikli taginir saglayicilarinin teknik destek iletisim bilgilerine sahip olmalidir.
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5.3.4.1 Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ariza talep takip formunda belirtilen biyomedikal dayanikli
taginir kiinye numarasi iizerinden ilgili biyomedikal dayanikli taginirin bilgilerine ulasir.

5.3.4.2 Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz
arizasint degerlendirir ariza talep takip formu nda ilgili alanlar1 doldurarak kurum ici kaynaklarla
arizayr giderebildigi durumlarda veya cihazin onarilmasinin miimkiin olmadigi durumlarda ariza
sonlandirma siirecini baslatir.

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

5.3.4.5.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel iletilen tibbi cihaz
arizasinda kurum dis1 kaynak siireciuygulandiktan sonra ariza sonlandirma siireci baglatir.

5.4. KURUM DISI KAYNAK KULLANIM SURECI
Kurum dis1 kaynak kullanim siiregleri asagida belirtilen durumlarda kullanilir.

o Garantili cihazlarda kullanici hatasi
. Parca hari¢ bakim onarim sézlesmelerinde, parca kullanim ihtiya¢ durumunda
o Fakiilte teknik hizmetleri birimi tarafindan bakim onarim destegi saglanan cihazlarin

arizasinin kurum ici kaynaklarla giderilemedigi durumlarda.

5.4.1.BIYOMEDIKAL DAYANIKLI TASINIR TUKETIM MALZEMESI TEDARIK
PROSEDURU

5.4.1.1.Yukarida belirtilen durumlarda biyomedikal tiikketim malzemesi (aksesuar-sarf malzeme-yedek
parc¢a) ihtiyaci tespit edildiginde biyomedikal dayanikli taginir i¢in ek-2’de belirtilen ariza talep takip
formunda ve/veya bilgi yonetim sistemi tizerinden ilgili alanlarinda ihtiyag duyulan biyomedikal
titketim malzemesinin tizerindeki taginir kodlari, malzeme tanimlar1 kayit altina alinip cihaz kullanicist
ile birlikte Fakiilte klinik miithendislik sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel tarafindan
kayit altina alinir.

5.4.1.2.Ihtiya¢ duyulan biyomedikal tiikketim malzemesine ait teknik sartname olusturulur.
5.4.1.3.Tibbi cihaz kullanicis1 arizanin giderilmesinde kurum disi kaynak kullanim siireci
(biyomedikal tiiketim malzemesi gerektigi durumlarda) i¢in gerekli biyomedikal tiiketim malzemesi
talep formunu ariza talep takip formunda ve/veya bilgi yOnetim sistemi iizerinde belirtilen
biyomedikal tiiketim malzeme istek bilgilerini esas alarak doldurup depo birimine talepte bulunur.
5.4.1.4 Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel talep edilen
biyomedikal tiiketim malzemesi temin/tedarik siirecini takip eder

5.4.1.5.Fakiilte teknik hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel temin edilen
biyomedikal tiiketim malzemesinin hizmete sunulmasi siirecini yiiriitiir ve ariza sonlandirma siirecini
baglatir.

5.4.2.BIYOMEDIKAL TEKNIiK HIZMET TEDARIK PROSEDURU

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

5.4.2.1. Anizanin  giderilebilmesi igin gerekli teknolojik alt yapmin kurum i¢i kaynaklarla
saglanamadigi durumlarda biyomedikal dayanikli tasinir ic¢in bilgi yonetim sistemi {lizerinde talep
edilen biyomedikal teknik hizmet tiirii teknik hizmet yonetim ekrani ile uyumlu olarak belirlenir.
Cihaz kullanicist ile birlikte Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik
personel tarafindan kayit altina alinir.

5.4.2.2.1htiya¢ duyulan biyomedikal teknik hizmet tiiriine ait teknik sartname Fakiilte teknik hizmetler
sorumlusu tarafindan olusturulur.
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5.4.2.3.Fakiilte teknik hizmetleri birimi arizanin giderilmesinde kurum dis1 kaynak kullanim siireci
(biyomedikal teknik hizmet tedarik gerektigi durumlarda) i¢in gerekli biyomedikal teknik hizmet
talebinin tedarik siirecinin satinalma birimine iletilmesini koordine eder.

5.4.2.4 Fakiilte teknik hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel talep edilen
biyomedikal teknik hizmet temin/tedarik siirecini takip eder.

5.4.2.5.Teknik hizmet saglayict biyomedikal dayanikli tagimirin teknik hizmetini saglik tesisi diginda
gerceklestirecek ise Fakiilte teknik hizmetleri birimi ariza talep takip formunda ilgili alanlar1 kayit
altina alir.

5.4.2.6.Fakiilte teknik hizmetleri sorumlusu ve/veya gorevlendirilen teknik personel talep edilen
biyomedikal teknik hizmet sunumu sirasinda hizmet saglayicisina refakat eder ve ariza sonlandirma
siirecini baglatir.

5.5 ARIZA SONLANDIRMA SURECI
5.5.1.ARIZA KAPATMA VE TEKRAR HIZMETE ALAMA PROSEDURU
5.5.1.1Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu, hizmet alimi, bakim anlagsmasi1 ve garanti kapsaminda olan

demirbas niteligindeki biyomedikal dayanikli taginirlara ait hizmet alim/bakim/garanti sdzlesmesinde
yer alan, ariza ve up time siireleri uygulanmasini ve takibini saglar.

5.5.1.2.Teknik hizmeti saglik tesisi disinda tamamlanan biyomedikal dayanikli taginir emanet giris
islemleri i¢in biyomedikal dayanikli taginir depo birimine iletir.

5.5.1.3.Fakiilte teknik hizmetleri birimi aktif hale getirilen cihaza o6lgiimleme-dogrulama teknik
hizmetinin saglanmasi siirecini saglar.

5.5.1.4.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel ariza siireci
sonlandirilip aktif hale getirilen tibbi cihazin tibbi cihaz up time takip formunda ariza bitis siiresini
kayit altina alir.

5.5.1.5.Fakiilte teknik hizmetler sorumlusu ve/veya gorevlendirdigi teknik personel aktif hale getirilen
tibbi cihazin ariza siireciyle ilgili bilgi yonetim sistemi tzerinden belirtilen ariza talep takip
formunda ilgili alanlar1 cihaz kullanici ile doldurarak kayit altina alir.

5.5.2.HEK PROSEDURU

55.2.Ariza miidahale siireci sonrasinda ilgili mevzuatlar ve kurum menfaati géz Oniinde
bulundurularak gerektiginde biyomedikal dayanikli taginirin hurdaya ayirma islemleri ilgili birimler ve
Fakiilte klinik mithendislik hizmetleri tarafindan yiiritiiliir. Ariza takip talep formu HEK siirecinde
teknik rapor olarak kullanilabilir.




