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1.AMAC:Hastanemizde bulunan tibbi cihazlarin etkin ve verimli olarak ¢alismasini saglamak lzere
belirlenen sart ve periyotlarda bakim ve kalibrasyon islemlerinin kendi blinyesinde veya ilgili dis
kuruluslara yaptirilarak kullanimlarinda devamliligin saglanmasi icin yontem belirlemektir.
2.KAPSAM:Hastanemizde bulunan kalibrasyona tabi tim tibbi cihaz ve donanimlarin 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 FMK: Fetal Monitor (NST) cihazlari kalibrasyonu

4.TANIMLAR

Kalibrasyon: Belirlenmis kosullar altinda,6lgcme sisteminin veya 6lgcme aletinin gosterdigi degerler
veya maddi Olcit ile gosterilen degerlerle 6lgllen buyldkligin 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 Sikhgi: Kalibrasyon gerektiren cihazlarin en son kalibrasyon tarihi ile ,kullanim sekli ve
Omriine gore,standartlarin korunmasi,olasi hatalarin énlenmesi igin tespit edilen ikinci kalibrasyon
tarihi ile arasindaki zaman dilimidir.
Tibbi Cihaz Kimlik Karti: Hastanemizdeki biitin 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 yazildig1 plandir.
Kalibrasyon Sertifikasi: Kalibrasyon islemi sonrasinda hazirlanan,icinde kalibrasyonu yapilan cihazla

ilgili bilgilerin ve 6l¢lim sonuglarinin bulundugu sertifika.
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5.FAALIYET AKISI:
5.1.Hastanemiz demirbas kayitlarinda bulunan tibbi cihazlar otomasyon sistemine kayit edilir. Birim
sorumlulari ve hastanemiz teknisyenleri tarafindan tim cihazlarin kalibrasyon ve bakimlari otomasyon
sistemi Gzerinden takip edilir.
5.2.Her cihaz icin tibbi cihaz kimlik karti ve kalibrasyona tabi cihazlar i¢in yillik bakim ve kalibrasyon
Plani hazirlanir.
5.3.Yeni alinan tibbi cihazlar icin, cihazin alindigi firmadan gecerli kalibrasyon sertifikasi istenir. gecerli
kalibrasyon sertifikasi yoksa kalibrasyon tarihi belirlenip,kullanimda oldugu siirede dogrulama
¢alismasi yapilir.
5.4. Yillik bakim ve kalibrasyon planina gore kalibrasyonu yapilacak cihazin 6nce yillik periyodik bakimi
yapilir.
5.5. Bakimda 6nce cihazin genel temizligi yapilir.
5.6. Cihazin mekanik olarak gevseyen yerlerivarsa sikistirilir.Cihaza bagli biitlin aparatlar kontrol edilir.
5.7. Cihazin miath olarak degismesi gereken parcalari varsa degistirilir.
5.8. Cihazin genel calisma performansi kontrol edilir.
5.9. Bakimi tamamlanan cihaza kalibrasyon islemi yapilir.
Dis Kalibrasyon
5.10.Kalibrasyon merkezi sorumlusu merkez blinyesinde kalibrasyonu yapilamayan cihazlari belirler.
Bu cihazlarin, kalibrasyon planina uygun olarak dis firmada kalibrasyon istemlerini belirler ve bu
istemler satin alma islemleri prosediiriine uygun olarak gergeklestirilir.
5.11.Kalibrasyon merkezi sorumlusu kalibrasyonu yapacak firmanin izlenebilirligi hakkindaki bilgileri
kalibrasyon isi bitiminde kalibrasyon sertifikasi ile birlikte talep eder.
5.12.Kalibrasyon sorumlusu dis firmada yapilan kalibrasyonlar ile ilgili bilgileri tibbi cihaz kimlik
kartina isler ve ekinde firmanin vermis oldugu sertifikay! beraberinde saklar.
i¢ Kalibrasyon
5.13.Hastane blinyesinde gerceklestirilecek olan tiim kalibrasyonlar ve islemleri kalibrasyon merkezi
sorumlusu denetiminde kalibrasyon merkezi personeli tarafindan gerceklestirilir.
5.14.Bakim ve kalibrasyon planina gore planlanan cihaz kalibrasyonlari icin cihazin bagli bulundugu
bolim ile kalibrasyon merkezi personeli bir hafta 6ncesinden irtibat kurarak cihazin kalibrasyon
tarihini ilgili bolime bildirir.
5.15.Tibbi cihaz bakim onarim ve kalibrasyon merkezinde arizasi giderilen cihazlar, arizanin sekline

gore kalibrasyon merkezi sorumlusu tarafindan,bir veya birka¢ parametresinde dogrulama islemi
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alindigi gibi tim parametreleri kapsayan kalibrasyon islemine alinip kalibrasyon planina
islenir.Yapilan dogrulama veya kalibrasyon formlari tibbi cihaz kimlik kartina islenir.

5.16.Dogrulama veya kalibrasyonu yapan kalibrasyon merkezi personeli, dogrulama veya kalibrasyon
sonucunun red oldugunu gordikleri anda sonucu kalibrasyon merkezi sorumlusuna bildirmelidir.
5.17.Dogrulama veya kalibrasyon sonucunun red oldugu goritlen cihazin tizerine ilgili dogrulama veya
kalibrasyon yapan personel tarafindan hizmet disidir etiketi yapistirilir.

5.18.Kalibrasyon merkezi sorumlusu cihazin bagh bulundugu bdélimle irtibata gegerek, cihazin
arizasinin giderilmesi islemini ariza islemi baslatir.

5.19.Kalibrasyon zamani gelen cihazin 6nce yillik periyodik bakimi yapilir,gerekli ise elektriksel
glvenlik testi yapilir.

5.20.Cihazin elektriksel glvenlik testinden sonra cihaza, bulundugu yerde veya kalibrasyon
merkezinde kalibrasyon merkezi personeli tarafindan kalibrasyon islemi yapilir.

5.21.Merkezde yapilacak kalibrasyon isleminde, kalibre edilecek cihazin temizligi kontrol edilir. Eger
cihaz temiz degilse,kalibrasyona baslamadan 6nce cihaz dezenfektan ile temizlenir.

5.22.Temizleme isleminden sonra cihazin ortama stabilizasyonu saglanir.Bunun icin cihaz calisir
durumda en az 10 dakika stre ile birakilir.Bu sire,cihazin ¢ok farkh ortam kosullarindan(isi ve nem
gibi) gelmesi halinde,uzatilarak stabilizasyonu saglanir.

5.23.Yerinde yapilan kalibrasyonlarda ise kalibratériin ortama stabilizasyonu saglanir.

5.24.0rtam stabilizasyonundan sonra cihazin kalibrasyon islemi yapilir.

5.25.Kalibrasyon isleminde, kalibrasyon merkezi personeli tarafindan yapilan dlgiimler kalibrasyon
formuna islenir.

5.26.Kalibrasyon merkezi personeli tarafindan doldurulan kalibrasyon formlari kalibrasyon merkezi
raportoriine verilir.

5.27.Kalibrasyon merkezi raportéri tarafindan kalibrasyon formlarindaki 6lclilen parametrelerin
Ol¢lim belirsizligi talimatina gore belirsizligi hesaplanir.

5.28.Kalibrasyon merkezi raportéri, kalibrasyon formlarindaki bilgilere istinaden bilgisayarda
kalibrasyon sertifikasi ve 6l¢ciim raporu dizenler.

5.29.Sertifikanin ilk sayfasinda kalibrasyon laboratuari bilgileri, cihazin bilgileri, kullanilan test cihaz
bilgileri, kalibrasyon metodu ve tavsiye edilen gelecek kalibrasyon tarihi yazilr.

5.30.Sertifikanin diger sayfalarina 6lcim modu, Olcllen degerler, goérilen degerler, farklar,

hesaplanan belirsizlikler ve sonuglari ilistirilir.
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5.31.Kalibrasyonu yapilan cihaza, kalibrasyonun yapildigi tarihi, bir sonraki kalibrasyon tarihini ve
kalibrasyonu yapani yazan kalibrasyon etiketi yapistirilir. Ayrica kalibrasyon etiketleri cihaz dosya
icerisine koyulur.
5.32.Kalibrasyon merkezi raportori, hazirladigi sertifikay kalibrasyonu yapan kalibrasyon merkezi
personeline ve kalibrasyon merkezi sorumlusuna imzalatarak kalibrasyon mihrini vurur.
5.33.Kalibrasyon Sertifikalarinin bir nishasi cihazin ilgili birimine gonderilir. Bir niishasi da
Kalibrasyon Merkezinde dijital ortamda saklanir.
5.34.Kalibrasyonu yapilan cihazin kalibrasyon sikhgi, kalibrasyon merkezi sorumlusu tarafindan
cihazin kullanim sikligina ve cihazin Ureticisinin tavsiye ettigi periyota gore belirlenir.
5.35.Kalibrasyonu yapilan cihazin tibbi cihaz kimlik kartina, kalibrasyonun yapildigi tarih ve cihazla
ilgili varsa not yazilir.Kalibrasyon sertifikasi,kalibrasyon merkezinde saklanir.
KALIBRASYON METODLARI
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 birakilir.
Terazi ve kiitle Kalibrasyonu: Agirlik dlcim amacl kullanilan cihazlarin (tartilar,hassas teraziler vb.)
kalibrasyonu terazi ve kiitle bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Sicakhk Kalibrasyonu: Sicakhk parametreleri iceren cihazlarin (etdv,kivéz,su
banyosu,inkubatér,sogutucu,kan saklama dolabi,derin dondurucu vb.) kalibrasyonu sicakhk
kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Basing Kalibrasyonu:Basing parametreleri iceren cihazlarin (aspiratdor vb.) kalibrasyonu basing
kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Devir Kalibrasyonu:Devir parametrelerini iceren cihazlarin (santriflij vb.) kalibrasyonu devir cihazlari
bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
Tansiyon Aletlerinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan manuel, civali ve otomatik tansiyon
Ol¢lim cihazlarinin kalibrasyonu tansiyon cihazi bakim ve kalibrasyon talimatina uygun olarak yapilir.
invazif olmayan tansiyon aletlerinin 6lgiim sonuclari TS EN 1060-1 standardina uygun olarak
degerlendirilir.
Hasta Basi Monitorlerinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan hasta basi monitorlerinin
kalibrasyonu hasta basi monitéri bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilr.
Ekg ve Eforlu Ekg Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan ekg ve eforlu ekg cihazlarinin

kalibrasyonu ekg ve eforlu ekg cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilir.
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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.

Suni Solunum Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane binyesinde 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 inflizyon pompasi
cihazlarinin (infizyon pompasi, perfiizorler vb.) kalibrasyonu inflizyon pompasi cihazi bakim ve
kalibrasyon talimatina uygun olarak yapilir.

Pipet Kalibrasyonu:Hastane blinyesinde 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.

inkubator Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan inkubatér cihazlarinin kalibrasyonu
inkubator cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilr.

Fototerapi Cihazlarinin Kalibrasyonu:Hastane biinyesinde bulunan fototerapi cihazlarinin kalibrasyonu
fototerapi cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu talimatina uygun olarak yapilr.

Fetal Monitor (NST) Cihazlarinin Kalibrasyonu: Hastane blnyesinde bulunan Fetal Monitor (NST)

cihazlarinin kalibrasyonu, fetal Monitér (NST) cihazi bakim ve kalibrasyon talimatina uygun olarak yapilir.
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