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1.0 AMAC
KTU Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesinde, ait tiim dl¢gme ve test cihazlarinin
kalibrasyon islemlerinin gergeklestirilmesine yonelik yontemin belirlenmesi

2.0 KAPSAM
Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesine ait, tim
olgme ve test cihazlarinin kalibrasyon islemlerinin gerc¢eklestirilmesindeki personeli kapsar.

3.0 KISALTMALAR
KTU: Karadeniz Teknik Universitesi

4.0 TANIMLAR

Kalibrasyon: Biri ulusal standartlara gore izlenebilirligi olan ve dogrulugu belirli iki 6l¢ii aletinin
karsilastirilarak, standart olmayan 6lgii aletindeki sapmalarin tespiti veya ayar yolu ile ortadankaldirilmasidir.
Konsinye: Sarf malzeme, kit, soliisyon vb. kullanimi karsiliginda, kullanim hakkinin Karadeniz teknik
iiniversitesi uygulama ve arastirma merkezine verildigi, miilkiyetinin firmalara ait oldugu medikal cihazlarin
geneladidir.

5.0 SORUMLULAR

e Bashekim

e Biyomedikal Hizmetlerinden Sorumlu Bashekim Yardimcisi
e Hastane Basmiidiir V.

e Kalite Koordinatorliigii

e Biyomedikal boliimii ve tiim cihaz kullanicilar:

6.0 FAALIYET AKISI

6.1 KALIBRASYON KAPSAMINDAKI CIHAZLARIN BELIRLENMESI

6.2 KALIBRASYON PLANININ HAZIRLANMASI

6.3 KALIBRASYONLARIN YAPILMASI

6.4 KALIBRASYONLARIN SERTiFiIKALARININ DEGERLENDIRILMESI

6.5 KALIBRASYONU KISMi GECEN CIHAZLARLA iLGILi NASIL YOLiZLENIR
6.6 KALIBRASYONU GECEMEYEN CIHAZLARLA iLGILI iZLENECEK YOLLAR
6.7 CIHAZLARIN KALIBRASYON SONRASI ISLEMLERI

6.1 KALIBRASYON KAPSAMINDAKI CIHAZLARIN BELIRLENMESI
e Tiim birimlerde bulunan cihazlar “Tibbi Cihaz Envanter Listesi” ne kaydedilir.
e Cihazlarin giivenli galismasi ve dogru sonu¢ vermesi amaciyla; firma 6nerileri, hastane ihtiyaglar1 ve
kullanim yogunluguna gore belirlenen sekilde ve siklikta, bakim, ayar ve kalibrasyon islemleri yilda
1 kez yapilmaktadir.

6.2 KALIBRASYON PLANININ HAZIRLANMASI
e Biyomedikal sorumlusu tarafindan her yil ocak ayinda, medikal envanter dahilindeki kalibrasyonu
gereken medikal cihazlar “Kalibrasyon Plam1” hazirlanir.
e Kalibrasyon Planina dahil edilecek cihazlar ve kalibrasyon periyotlar1 belirlenirken, ECRI Standartlari,
Uretici tavsiyeleri ve/veya kullanim siklig1 referans olarak alinr.
e Biyomedikal birimi planda yer alan cihazlarin periyodik kalibrasyonlarini yapmak ya da yaptirmak
yetkilidir.

6.3 KALIBRASYONLARIN YAPILMASI
e Kalibrasyon Plan1 dogrultusunda medikal cihazlarin kalibrasyonu ig¢in ilgili boliimlere bilgi verilir.



Medikal cihazlarin kalibrasyonlar1 yerinde veya calisma alanlarinda, ilgili dis firma/kurum tarafindan
gergeklesir.

Ilgili dis firma/kurum tarafindan yapilan medikal cihaz kalibrasyonlari; dis firma/kurumun kendi
prosediirlerine uygun olarak gerceklestirilir.

Kalibrasyon sonucunda teslim edilen Kalibrasyon sertifikalaridegerlendirilir.

6.4 KALIBRASYONLARIN SERTIFIiKALARININ DEGERLENDIRILMESI

® O O O O

Kalibrasyon sertifikalarinin degerlendirilmesi biyomedikal ve ilgili bolim sorumlular1 tarafindan
yapilir.

Degerlendirme isleminde, ECRI standartlari, liretici tavsiyeleri ve/veya kullanici goriisii dikkate alinir.
Degerlendirme islemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal (kabul edilebilir sinirlar i¢inde)
olan cihazlara “Kalibrasyon Etiketi” yapistirilir,

Bu etikette;

Kalibrasyon yapan firmanin ad1

Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Stiresi

Sertifika Numarasi bulunur,

Kalibrasyonu gecgen, kismi gecen veya gecemeyen cihazlar icin kalibrasyon etiketlerinde farkli
renklendirmeler yapilmaktadir.

Kalibrasyondan gecen cihazlara ¥esil, kismi gegen cihazlara Sari, Kalibrasyondan gegemeyen
cihazlara ienkli kalibrasyon etiketi yapistirilir.

6.5 KALIBRASYONU KISMi GECEN CIHAZLARLA iLGILi NASIL YOL iZLENIR

Kismi gegen cihazlar i¢in cihazin periyodu /fonksiyonu ¢alisir hale getirilmesi biyomedikal tarafindan
veya cihazin yetkili firmasi tarafindan saglanir.

Cihaz aktif hale getirilene kadar ilgili alana ayni1 6zellikte muadil bir cihaz hastane igerisinden veya
firma tarafindan temin edilir.

Kalibrasyondan kismi gegen cihazlar periyodu/fonksiyonu c¢alisir hale getirildikten sonra ilgili birime
tekrar teslim edilir.

6.6 KALIBRASYONU GECEMEYEN CIHAZLARLA ILGILI iZLENECEK YOLLAR

Kalibrasyondan gecemeyen cihazlar arizasi biyomedikal tarafindan veya cihazin yetkili firmasi
tarafindan giderilir.

Cihaz aktif hale getirilene kadar ilgili alana ayn1 6zellikte muadil bir cihaz hastane icerisinden veya
firma tarafindan temin edilir.

Cihaz calisir hale getirildikten sonra ilgili birime tekrar teslim edilir.

6.7 CIHAZLARIN KALIiBRASYON SONRASI iISLEMLERI

Cihazlarin kalibrasyon sertifikalar1 biyomedikal tarafindan dosyalanir.

Degerlendirme sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri normal olmayan (kabul edilebilir sinirlar disinda
olan) cihazlar 6nce bakim/onarima alinir, daha sonra kalibrasyon islemi tekrarlanir.

Yapilan kalibrasyon sonrasi kalibrasyon degerleri normal ise cihaz kullanima sunulur. Normal degilse
bakim/onarim islemlerine cihaz normal degerleri verinceye kadar devam edilir.

Yapilan tiim bakim/onarim islemleri sonrasi, cihazin kalibrasyon sonucu degerleri kabul edilebilir

sinirlar igerisinde degilse ve konu cihazin temsilcisi olan firma tarafindan da bu sekilde rapor edilirse, cihaz
HEK ayrilir ve demirbag kayd: iptal edilir.

7.0 ILGILI DOKUMANLAR



