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1.AMAGC: Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesine ait tiim tibbi amagh kullanilan
Olglim cihazlarinin (teshis, tedavi, 6lcme ve deney cihazlar) tibbi cihaz bakim onarim ve kalibrasyon
merkezi tarafindan, bakim ve kalibrasyon islemlerinin kendi blinyesinde veya ilgili dis kuruluslara
(firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda devamliligin saglanmasi icin yontem belirlemektir.

2.KAPSAM:Teshis, tedavi, 6lcme ve deney cihazlarinin bakimi, kalibrasyonu ve kalibrasyon kontroli

ile ilgili uygulamalari kapsar.

3.KISALTMALAR:
EGT:Elektriksel Glivenlik Testi HMK :Hasta basi monitorlerinin kalibrasyonu
EEK :Ekg cihazlarinin kalibrasyonu PiK:Pipet cihazlari kalibrasyonu
SK :Sicaklik kalibrasyonu DFK :Defibrilator cihazlarinin kalibrasyonu
BK :Basing kalibrasyonu PUK :Pulsoximetre kalibrasyonu
DK :Devir kalibrasyonu SCK :Suni solunum cihazlari kaslibrasyonu

TAK :Tansiyon aletlerinin kalibrasyonu  iPK :inflizyon pompasi cihazlarinin kalibrasyonu
TKK :Terazi ve kiitle kalibrasyonu EKK :Elektrokoter cihazinin kalibrasyonu
iNK :inkubatér cihazlarinin kalibrasyonu  FTK: FTR tens cihazlari kalibrasyonu
FOTK :Fototerapi kalibrasyonu USGK: USG cihazlari kalibrasyonu

4. TANIMLAR:
Kalibrasyon: Belirlenmis kosullar altinda,6lgme sisteminin veya Olgme aletinin gdsterdigi degerler
veya maddi Olgit ile gosterilen degerlerle dlgiilen blylikligin bunlara karsilik geldigi bilinen degerleri
arasindaki iliskiyi belirleyen islemler dizisine kalibrasyon denir.
Kalibrasyon Tarihi: Kalibrasyonun yapildigi tarih.
Tekrar Kalibrasyon: Kalibrasyon gerektiren cihazlarin 6nceki kalibrasyonunun bitim siresinde
yapilacak kalibrasyon islemidir.
Kalibrasyon Sikligi: Kalibrasyon gerektiren cihazlarin en son kalibrasyon tarihi ile,kullanim sekli ve
omriine gore,standartlarin korunmasi,olasi hatalarin dnlenmesi icin tespit edilen ikinci kalibrasyon
tarihi ile arasindaki zaman dilimidir.
Tibbi Cihaz Kimlik Karti: Hastanemizdeki bitlin tibbi cihazlarin marka,model,seri numarasi,cihaz
numarasi,cihazlarin kullanildigi yerin ve cihaza yapilan islemlerin yazildigi formdur.
Yilhk Bakim ve Kalibrasyon Plani: Hastanemizdeki kalibrasyona tabi tibbi cihazlarin kalibrasyon
tarihlerinin yazildig plandir.
Kalibrasyon Sertifikasi: Kalibrasyon islemi sonrasinda hazirlanan,i¢inde kalibrasyonu yapilan cihazla

ilgili bilgilerin ve 6l¢lim sonuglarinin bulundugu sertifika.

“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmig KONTROLSUZ belgedir.
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5.SORUMLULAR:
> Basmudir

» Teknik Hizmetler Mudari
» Kalibrasyon Sorumlusu
» Tibbi Cihaz Calisanlari
6.FAALIYET AKISI:
6.1.BAKIM VE KALIBRASYON PLANI

6.1.1.0lciim cihazinin bakim ve kalibrasyon metodu, periyodu ve ilk kalibrasyon tarihi tibbi
cihaz bakim onarim ve kalibrasyon merkezi sorumlusu tarafindan belirlenerek dijital ortamda
(office programlari ve/veya HBYS programi) saklanir ve dokim alinir.
6.1.2.Her senenin basinda tibbi cihaz bakim onarim ve kalibrasyon merkezi sorumlusu
tarafindan yillik bakim ve kalibrasyon plani dékimid alinir. bu plana uygun olarak cihazlarin
diizenli olarak bakim ve kalibrasyonun yapilmasini saglar.
6.1.3.Hastaneye alinan yeni cihaz kalibrasyona tabi ise sisteme merkez sorumlusu tarafindan
dahil edilir.

6.2.BAKIM

6.2.1.Ginliuk Bakim

++ Hastane bunyesindeki tibbi amagh kullanilan 6lgiim cihazlarinin ginlik bakimi cihazin
kullanicisi tarafindan yapilir.

%+ Cihazlarin giinlik olarak genel kontrol ve temizligi yapilir.
%+ Cihazlarin genel ¢alismasi kontrol edilir.

%+ Cihazda herhangi bir ariza tespit edilirse ariza islemi baslatilir.

6.2.2.Yillik Periyodik Bakim
+»+ Hastane binyesindeki tibbi amacl kullanilan 6lcim cihazlarinin yillik periyodik bakimini
yillik bakim ve kalibrasyon planina gore tibbi cihaz bakim onarim ve kalibrasyon merkezi

personeli yapar.

%+ Cihazin genel kontrol ve temizligi yapilir.
%+ Cihazin periyodik olarak degistiriimesi gereken miath parcalar varsa degistirilir.
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%+ Cihazin genel calismasi kontrol edilir.
%+ Cihazda herhangi bir ariza tespit edilirse ariza islemi baslatilir.
6.3.DIS KALIBRASYON

6.3.1.Merkez sorumlusu, kalibrasyon merkezi biinyesinde kalibrasyonu yapilamayan ol¢im
cihazlarini belirler. Yilhk bakim ve kalibrasyon plan ina ve satin alma islemleri prosediriine
uygun olarak istem ve kalibrasyonun gerceklestirilmesini saglar.

6.3.2.Merkez sorumlusu kalibrasyonu yapacak firmanin izlenebilirligi  hakkindaki bilgileri
kalibrasyon isi bitiminde kalibrasyon sertifikasi ile birlikte talep eder.

6.3.3.Merkez sorumlusu dis kalibrasyonu vyapilan o6lcim cihazlarinin bilgilerini tibbi cihaz
kimlik kartina ve/veya HBYS programina isler.

6.4.iC KALIBRASYON

6.4.1.Hastane bilinyesinde gerceklestirilecek olan tim kalibrasyonlar ve islemleri kalibrasyon
merkez sorumlusu denetiminde kalibrasyon merkezi personeli tarafindan gerceklestirilir.
6.4.2.Yilhk bakim ve kalibrasyon planina gére 6lciim cihazlarinin kalibrasyon planlari sene
basinda cihazin bagh oldugu bolime hastane yazisma prosediriine gore bildirilir. kalibrasyon
merkezi personeli bir hafta ©6ncesinden ilgili bolimle irtibat kurarak cihazin kalibrasyon
zamanini tespit eder.

6.4.3.Kalibrasyon merkez sorumlusu arizasi giderilen 6lcim cihazlarinin arizanin sekline gore
dogrulama veya kalibrasyon islemlerinden hangisine dahil olduguna karar verir. eger Olgim
cihazina dogrulama uygulanacaksa arizay! gideren personel dogrulamayi yapar.
6.4.4.Dogrulama yapilacak cihaza ilgili kalibrasyon prosediiriine gére en az (¢ nokta segilir,
Olgtim alinir.

6.4.5.Alinan 6l¢lim sonuglari dogrulama raporuna islenir ve tibbi cihaz kimlik kartina kaydi
gerceklestirilir.

6.4.6.Kalibrasyon ve test cihazlarinin kullanimi ayrica 6l¢cim cihazlari ile baglantilari, cihazlarin
kullanim kitapciklarindan faydalanilarak yapilr.

6.4.7.Kalibrasyondan gecemeyen spesifik cihazlarda diger klinik ve (nitelerden cihaz nakli ve
temini saglanir.

6.4.8.Kalibrasyon merkez personeli kalibrasyon esnasinda referans cihazinda ariza tespit ederse,
kalibrasyon merkezi sorumlusu onayi ile cihazin teknik hizmetler prosediriine goére ariza islemi

baslatilarak son kalibrasyon tarihinden itibaren slipheli tim kalibrasyonlar tekrar edilir.
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6.5.CiHAZLARIN ORTAM KOSULLARINA STABILIZASYONU
6.5.1.Kalibrasyonda kullanilacak techizat listesindeki cihazlar calisir durumda en az 10 dakika
sure ile birakilir.
6.5.2.Bu slire; cihazlarin ¢ok farkli ortam kosullarindan gelmesi halinde, uzatilarak
stabilizasyon saglanir.

6.6.KALIBRASYON METOTLARI
Elektriksel Giivenlik Testi: Cihazlarin elektriksel glivenlik testi elektriksel glivenlik testi talimatina
ve TS EN 60601-1 standardina uygun olarak yapilir.Cihaz testi gecer ise onaylanir ve kalibrasyon
islemine gecilebilir.Aksi halde cihaza ‘hizmet disidir’ etiketi yapistirilarak kalibrasyon disi birakilr.
Terazi ve kiitle Kalibrasyonu: Agirlik olcim amach kullanilan cihazlarin (tartilar,hassas teraziler
vb.) kalibrasyonu terazi ve kiitle bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Sicakhk Kalibrasyonu: Sicaklik parametreleri iceren cihazlarin (etliv,klivoz,su
banyosu,inkubator,sogutucu,kan saklama dolabi,derin dondurucu vb.) kalibrasyonu sicaklik
kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Basing Kalibrasyonu:Basing parametreleri iceren cihazlarin (aspirator vb.) kalibrasyonu basing
kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Devir Kalibrasyonu:Devir parametrelerini iceren cihazlarin (santrifiij vb.) kalibrasyonu devir
cihazlari bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Tansiyon Aletlerinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan manuel, civali ve otomatik
tansiyon 6lgim cihazlarinin kalibrasyonu tansiyon cihazi bakim ve kalibrasyon talimatina uygun
olarak yapilir.
invazif olmayan tansiyon aletlerinin 6lciim sonuglari TS EN 1060-1 standardina uygun olarak
degerlendirilir.
Hasta Basi Monitoérlerinin Kalibrasyonu:Hastane blinyesinde bulunan hasta basi monitorlerinin
kalibrasyonu hasta basi monitéri bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilr.
Ekg ve Eforlu Ekg Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane bilnyesinde bulunan ekg ve eforlu ekg
cihazlarinin kalibrasyonu ekg ve eforlu ekg cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun
olarak yapltlir.
Defibrilator Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan defibrilatér cihazlarinin
kalibrasyonu defibrilator cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Pulsoximetre Cihazlarinin Kalibrasyonu:Pulsoximetre parametreleri iceren cihazlarin
(pulsoximetre vb.) kalibrasyonu pulsoximetre cihazi bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun

olarak yapilir.
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Suni Solunum Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan suni solunum cihazlarinin
(vantilatorler, anestezi cihazlari vb.) kalibrasyonu suni solunum cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu
talimatina uygun olarak yapilir.

inflizyon Pompasi Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan infiizyon pompasi
cihazlarinin (inflizyon pompasi, perfizérler vb.) kalibrasyonu inflizyon pompasi cihazi bakim ve
kalibrasyon talimatina uygun olarak yapilir.

Pipet Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan pipet balon gibi cihazlarin kalibrasyonu pipet
cihazlari bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.

FTR Tens cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastanemiz blinyesinde bulunan FTR tens cihazlarinin
kalibrasyonu FTR tens cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Elektrokoter Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan elektrokoter cihazlarinin
kalibrasyonu elektrokoter cihazi bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.

inkubatér Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan inkubatér cihazlarinin
kalibrasyonu inkubator cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Fototerapi Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane bilinyesinde bulunan fototerapi cihazlarinin
kalibrasyonu fototerapi cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.

USG Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane bilinyesinde bulunan USG cihazlarinin kalibrasyonu USG

cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
6.7.KALIBRASYON iSLEMiNiN SONUGLANDIRILMASI
6.7.1.Sertifikanin Hazirlanmasi

% Olgiilen parametreleri 6lgiim belirsizliginin  hesaplanmasi talimatina gore belirsizligi
hesaplanir.

¢ Yapilan testten sonra 6lcimler icin kalibrasyon sertifikasi diizenlenir.

+» Sertifikanin ilk sayfasina kalibrasyon laboratuari bilgileri, cihazin bilgileri, kullanilan test
cihazlan bilgileri, kalibrasyon metodunu yazilir. Tavsiye edilen gelecek kalibrasyon tarihini
yazilr.

+» Sertifikanin diger sayfalarina 6lcim modu, 6lcllen degerler, gorilen degerler, farklar,

hesaplanan belirsizlikleri ve sonuglari ilistirilir.

+* Hazirlanan kalibrasyon sertifikasi PDF formatinda hastanenin cihaz takip sistemine kaydedilir.

+«+ Dogrulamayl yapan personel, dogrulama sonucunun ret oldugunu gordikleri anda

sonucunu Kalibrasyon Merkez sorumlusuna/yardimcisina bildirmelidir.

+«»+ Kalibrasyon sonucunun red oldugu goriilen cihazin (zerine ilgili dogrulamayi yapan personel
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tarafindan hizmet disidir etiketi yapistirilr.
+»+ Kalibrasyon merkezi sorumlusu/yardimcisi cihazin bagh oldugu bélimle irtibata gecer ve
teknik hizmetler prosediiriine uygun olarak arizanin giderimi islemini baslatir.
+»+ Kalibrasyon sertifikasindaki sonuclara gore kalibrasyon etiketi Uzerine kalibrasyonun
tarihini ve kalibrasyonun gegerliligi yazilir ve cihazin goérilen bir ylizeyine yapistirilarak cihaz
etiketlenir.
+ Tansiyon aleti, ates Olcer ve mikropipet kalibrasyonlarinda, kalibrasyon etiketleri cihaz
lizerine ve gerekli goriilirse kalibrasyon sertifikasina eklenir
+»+ Kalibrasyon sertifikalari cihaz hek olana kadar kalibrasyon merkezi sorumlusu tarafindan
saklanir.
6.8.TEST KONTROL VE KALIBRASYON SONUCUNA GORE KULLANIMA UYGUN OLMADIGI TESPIT
EDILEN TIBBi CIHAZLARIN BAKIM ONARIM VE YENIDEN KALIBRASYONUNA YONELIK SUREGELER
Test kontrol ve kalibrasyon islemi sonucunda istenen 6lgme dogrulugunun disinda oldugu tespit
edilen ve herhangi bir nedenle kalibrasyon ayari yapilamayan cihazlar icin bakim onarim sireci baslatilir.
Bu cihazlar kalibrasyon islemi yapilincaya kadar kullanilmaz. Zorunlu hallerde &lciim sonuglarini
kullanacak kisilere bilgi verilerek kullanilabilir.
6.8.1.Hizmet sunumunun nasil siirdiiriilecegi
Cihazin kismi arizali oldugu fakat tamamen kullanim disi birakilmasina gerek olmadiginda hata veren
parametre ile ilgili bir etiket yazilir ve cihazin {izerine kullanicinin gorebilecegi bir yere etiket yapistirilir.
Kullanicinin bu parametreyi kullanmasi engellenir. Diger parametrelerde cihazin kullaniimasina engel

yoktur. Ancak cihazin kalibrasyonunu engelleyen durum igin kullanici farkh bir cihaza yonlendirilir.

6.9.TIBBi CIHAZLARIN KULLANIM DISI BIRAKILMASI iLE iLGiLI KARAR SUREGCLERI

Tibbi cihazlarin kullanim disi birakilmasi “ Tibbi Cihaz HEK Prosediirii” ne uygun olarak yGrGtaldr.
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“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmig KONTROLSUZ belgedir.

MC.PL.01 Tibbi Cihaz Yillik Cihaz Bakim Ve Kalibrasyon Plani
MC.TL.16 Elektriksel Glivenlik Testi Talimati

MC.TL.22 Terazi ve Kiitle Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.20 Sicakhk Kalibrasyonu Talimati

MC.TL.19 Basing Kalibrasyonu Talimati

MC.TL.11 Devir Cihazlari Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.12 Tansiyon Cihazi Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.06 Hasta Bagi Monitorii Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.13 Ekg Cihazlarinin Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.07 Defibrilatér Cihazlarinin Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.08 Pulsoksimetre Cihazi Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.09 Suni Solunum Cihazi Bakim ve Kalibrasyon Talimati
MC.TL.10 infiizyon Pompasi Cihazi Bakim ve Kalibrasyon Talimati
MC.TL.24 FTR Tens Cihazlarinin Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.17 Elektrokoter Cihazlarinin Bakim ve Kalibrasyonu Talimati
MC.TL.18 Olgiim Belirsizliginin Hesaplanmasi Talimati

DK.PR.01 Satin Alma islemleri Prosediirii

TY.PR.01 Teknik Hizmetler isleyis Prosediirii

MC.PR.02 Tibbi Cihaz HEK Prosediirii
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