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1.0. AMAC:

Laboratuvarimizda bulunan tiim medikal cihazlarin periyodik bakim, onarim ve kalibrasyon
ve islemlerinin yapilarak ya da ilgili dis kuruluslara (firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda
devamliligin saglanmasi i¢in yontem belirlemektir.

2.0. TANIMLAR:
Kalibrator: Olgiim cihazlarim dogrulamak igin bilinen standart iireten cihaz veya standart.

Kalibrasyon: Belirlenmis kosullar altinda, 6lgme sisteminin veya 6lgme aletinin gosterdigi
degerler ile Olciilerin bunlara tekabiil eden ve bilinen degerleri arasinda bir takim baglanti
kurma iglemi.

3.0. SORUMLULAR:

Tibbi cihaz yonetimi sorumlu ekibi (laboratuar doktoru, boliimde c¢alisan laboratuar tek.)
Biyomedikal gorevli
Disaridan gelen teknik servis

4.0. PROSEDUR:
4.1. Kalibrasyon Faaliyetleri:

Tibbi cihazlarin bolim bazinda envanteri bulunur.

Tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlarina yonelik plan “Laboratuar Tibbi
Cihaz Bakim,Ve Kalibrasyon Yillik Plan1” bulunur.

Plan dahilinde cihazlarin kalibrasyonlar1 yapilmalidir.

Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmalidir. Etikette;
Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

Kalibrasyon tarihi,

Gegerlilik siiresi,
Rapor numarasi bulunmalidir.
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4.2. Periyodik Bakim Islemleri

Cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile s6zlesmesi var ise, bakimi Tibbi cihaz yonetimi
sorumlusu gozetiminde, firmanin 6nerdigi sekilde, firmanin yetkili elemanlar tarafindan
gerceklestirilir.

Hemogram, hormon, biokimya cihazlar1 kurulumlarindan itibaren firma tarafindan yilda 1
kez bakimlar1 yapilir.
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Periyodik bakim yapildiktan sonra firma tarafindan Bakim Raporu diizenlenerek
tibbi cihaz yonetimi sorumlusuna teslim edilir. Firma tarafindan verilen Bakim
Raporunda bulunmasi gereken asgari hususlar asagidaki gibidir:

v Kontrol edilen cihaz parg¢alarinin listesi

v Kontrol yontemi

v Degistirilen cihaz parcgalariin listesi

v Koruyucu Bakima yonelik islemler (temizlik, yaglama vs.)

Bakim Raporunun, cihazin niteligine gére yukarida sayilan asgari hususlari igerdigi tibbi
cithaz yonetimi sorumlusu tarafindan kontrol edilir. Daha sonra tibbi cithaz yonetimi
sorumlusu tarafindan yapilan bakimin incelemesi yapilir.

4.3. Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Islemleri
4.3.1. Kalibrasyonlarin Yapilmasi

Tibbi cihaz yonetimi sorumlusu gozetiminde Akredite kuruluslar tarafindan “Tibbi
Cihazlarin Bakim, Ve Kalibrasyon Yillik Plan1” dogrultusunda yapilir.

Cihazlarin kalibrasyon ol¢timlerinin yaptirilacagi Akredite kuruluslardan,
kalibrasyon iglemleri tarihinden 6nce biomedikal sorumlusu tarafindan kalibrasyonlar i¢in
randevu alinir. Kalibrasyonu yapilacak olan cihazlar, belirtilen tarihlerde, ilgili boliimler
tarafindan eksiksiz olarak hazirlanir. Hazirlanan cihazlarin kalibrasyonlari tibbi cihaz
yonetimi sorumlusu gozetiminde gerceklesir.

Cihaz yerinde kalibre edilecekse uygun saat belirlenir. Dis kurulusun kalibrasyon
merkezine gonderilecekse bir tutanak ile tibbi cthaz yonetimi sorumlusu refakatinde ilgili
kuruma gonderilir.

4.3.2. Kalibrasyon Sonuc¢larinin Degerlendirilmesi

Kalibrasyonu yapilan cihazlara ait Kalibrasyon Raporu dis kurulus kalibrasyonu
tamamladiginda tibbi cihaz yonetimi sorumlusu sonuglar bir rapor ile iletir. Bu rapor
icerisinde asgari asagidaki hususlar bulunur; raporun bu asgari gereklilikleri saglamasi tibbi
cithaz sorumlusunun goérevidir:

S6z konusu cihazin uluslar arasi standartlarda verilen parametre ve toleranslara gore
uygulanmis olan kalibrasyon prosediirii ve formu veya,liretici firmanin 6nerdigi ve cihaza

ait dokiimanlarda yer alan degerlere gore dl¢iilen parametreler ve dl¢iim sonuglari,

Olgiimlerin yapildig1 kalibratdrlerin Kalibrasyon Sertifikalarmin birer kopyasi.
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D1s kurulus, yukaridaki hususlari igeren bir Kalibrasyon Raporu hazirlar ve bu
raporun bir kopyasi ile Kalibrasyon Sertifikalarinin birer kopyasi tibbi cihaz yonetimi
sorumlusuna iletilir.

4.3.3. Sonuclarin Degerlendirilmesi

Degerlendirme islemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olarak kabul
edilen cihazlarin “Kalibrasyon Etiketi” tibbi cihaz yonetimi sorumlusu gozetiminde firma
elemanlari tarafindan cihazlara yapistirilir.

Kalibrasyon Raporlari ile kullanilan kalibratorlere ait Kalibrasyon Sertifikalariin
birer kopyasi kalite yonetim biriminde tarafindan muhafaza edilir. Degerlendirme sonrasi
kalibrasyon sonucu degerleri normal olmayan kullanimi sakincali ise ortamdan uzaklastirilir

4.4. Kit Karsihg Kullamlan Tibbi Cihazlar

Kit karsilig1 alinan cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon hizmetlerinin takibi tibbi
cithaz yonetimi sorumlusu gozetiminde yapilir. Cihazlarin kalibrasyon sekilleri bu
prosediiriin kalibrasyon kisminda anlatildig1 hususlar dikkatte alinarak yapilir. Kalibrasyon
talepleri cihazin bulundugu boliim tarafindan istenir.
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