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1. AMAC
Merkezimizde kullanilan tibbi cihazlarda meydana gelen arizalarin giivenli, hizli ve izlenebilir sekilde
bildirilmesi, cihazlarin onarim siireglerinin yonetilmesi ve kayit altina alinmasini saglamaktir.

2. KAPSAM
Bu talimat, tiim klinik/bdliim sorumlularini, cihaz kullanicilarmi, Teknik Servis Birimini, Satin Alma Birimini,
Tasinir Kayit/ Kontrol Yetkililerini ve ilgili yoneticileri kapsar.

3. DAYANAK
e Malzeme ve Cihazlarin Yo6netimi Prosediri
e Saglikta Kalite Standartlar1
e Tagsmnir Mal Yonetmeligi ve kurum i¢i diger diizenlemeler

4. TANIMLAR
e Anza: Cihazin performansinin diismesine, hatali sonug liretmesine, giivenlik riski olusturmasina veya
calisamaz hale gelmesine neden olan durum.
e Anza Bildirimi: Arizanin tespitiyle birlikte yetkili mercilere yazili veya elektronik sistem tizerinden
yapilan bildirim.
e Kullanima Kapah Etiketi: Arizali cihazin kullanimini engellemek i¢in cihaza goriniir sekilde
yapistirilan uyari etiketi.

5. SORUMLULUKLAR

e Cihaz Kullanicisi: Arizayi fark ettiginde cihazi derhal durdurur, “Arizali — Kullanima Kapali” etiketi
uygular, ariza bildirimini baslatir.

e BO6lum/ Klinik Sorumlusu: Bildirimi dogrular, hizmet siirekliligi i¢in alternatif plan1 uygular.

e Teknik Servis Birimi: Ariza kayitlarin1 agar, 6n degerlendirme yapar, onarmmi gergeklestirir veya
yetkili firmaya yonlendirir.

e Satin Alma Birimi: Yedek parca ve dis hizmet alimlarmi yiriitiir.

o Tasmir Kayit Yetkilisi: Cihaz kimlik/zimmet bilgilerinin giincelligini saglar.

e Merkez YoOnetimi: Siirecin etkinligini izler, uygunsuzluklarda diizeltici faaliyetleri baglatir.

6. SUREC AKISI
6.1. Arizanin Tespiti ve Ilk Onlemler
e Arnza tespit edildiginde cihaz hemen durdurulur.
o Elektrik baglantis1 kesilir (glivenli ise).
o Cihaz uzerine “Arnzah — Kullanima Kapal” etiketi yapistirilir.
e Hasta/calisan giivenligi riski varsa acil durum prosediirleri uygulanir.
6.2. Ariza Bildirimi
e Ariza, ayni vardiya i¢cinde gecikmeden Ariza Bildirim Formu veya sistem tzerinden Teknik Servis
Birimine iletilir.
e Bildirimde: cihaz ad1, kimlik no, boliim, ariza tanimi, tarih/saat, bildiren kisi bilgileri yer almalidir.
6.3. Onarim ve Takip
o Teknik Servis arizay1 degerlendirir, miimkiinse yerinde giderir.
e Yedek parca gereksinimi varsa Satin Alma Birimi devreye girer.
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o Firma mudahalesi gereken durumlarda stireg yetkili servise yonlendirilir.
e Onarim sonrasi cihaz yeniden test edilir, gerekiyorsa kalibrasyonu yapilir.
6.4. Siirecin Kapatilmasi
e Onarim tamamlandiktan sonra Teknik Servis tarafindan Ariza ve Onarim Takip Formu doldurulur.
e Cihazin tekrar kullanilabilir oldugu etiket ile belirtilir.
o Kayitlar dosyalanir ve denetimlerde ibraz edilmek tizere saklanir.

7. ILGILI DOKUMANLAR
e Ariza Bildirim Formu
e Cihaz Bakim ve Takip Formu
o Kullanima Kapali Etiketi
e Malzeme ve Cihazlarin Yonetimi Prosedri
o Duzeltici lyilestirici Faaliyet Formu




