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* Medikal kalibrasyon olcimunut yapan personel tarafindan

dikkat edilecek hususlar,

* Medikal kalibrasyon olcim hizmetini satin alanlar tarafindan

dikkat edilecek hususlar,
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Medikal Kalibrasyon olcumunu yapan

personel tarafindan

dikkat edilecek hususlar



edikal Kalibrasyon 6l¢ciimiini yapan personelce dikka  t edilecekier

Olcim prosedurlerinin dogru belirlenmesi,
Olcuim sonugclarinin standartlara uygun sekilde yorumlanmasi,

Gerek prosedur hazirlanmasinda gerekse dlciim sonuclarinin yorumlanmasinda cihaz

Ureticisinin tavsiyelerine uyulmasi (elektrokoterin c¢ikis egrisi...),

Kalibrasyon oOlcuim caligmalarina ilaveten elektriksel guvenlik dlgtimlerinin de
gerceklestiriimesi,

Olcimu yapacak personel sayisinin yeterli olmasi ancak yogun bakim, ameliyathane

gibi ortamlarda ayni anda cok fazla kisinin calisamayacaginin da gz oninde

bulundurulmasi, buralarda kullanilan cihazlarin da kompleks olmalari gerekliligi
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edikal Kalibrasyon 6l¢ciimiini yapan personelce dikka  t edilecekier

Test edilen cihazin kullanicilarinin, kalibrasyon dlciim sureci hakkinda tam

bilgilendirilmesi ve 6lciim sonrasi yapilacaklar hakkinda yonlendirilmesi,
Ol¢cim sonuglarinin yorumlanmasinda insiyatif kullaniimasi,

Kalibrasyon sikhginin kullanim amacina ve sikligina bagli olarak degil genel

uygulamalar g6z 6ntne alinarak belirlenmesi,
Test/6lcim ve kalibrator cihazlarinin itina ile tagsinmasi,

Olcuimlerde kullanilacak aparatlarin test edilecek cihaza uyacak cesitlilige sahip

olmasi,

Istanbul Universitesi Biyomedikal ve Klinik Mihendisligi Birimi



edikal Kalibrasyon olcumunt yapan personelce dikka  t edilecekler

» Olguim ortaminin her zaman kontrollii ortam olamayacagdinin bilinmesi. Ortam
kosullarinin tespit edilmesi; genis sicaklik araligi, elektromanyetik girisim, hava akisi,

titresim vs.....

* Referans cihazlarin 6lcim 6ncesi yeterli bekleme slresine sahip olmasi gerektiginin
bilinmesi ve dikkate alinmasi (6rnek: hava akig ve sicaklik 6lcim cihazlari, kitle

seti....)

» Olcum icin uygun fiziki sartlarin saglanmasi
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edikal Kalibrasyon 6l¢ciimiini yapan personelce dikka  t edilecekier

Test edilecek cihazlarin temizliginin, dezenfeksiyonunun 6lgctimler 6ncesi yapiimig

olmasi, bu durumun teyit edilmesi,

Dezenfeksiyonda risk teskil eden cihazlarin dlgtimler sonrasi dezenfekte edilmesi veya
aparatlarinin degistiriimesi konusunda gerekli uyarilarda bulunulmasi

(kuvozler,ventilator baglanti hortumlari, elektrokoter prob uclart,..)
Olcuim sonrasi referans cihazlarin mutlaka dezenfeksiyonunun yapilmasi

Olgciim yapacak personelin 6zellikle saglik konusunda giivenlik kurallarina uymasi,
bilincli olmasi, koruyucu asli vs. ‘ye sahip olmasi (koruyucu eldiven, maske

kullanimt,....)



Medikal kalibrasyon Olcim hizmetini

satin alanlar tarafindan

dikkat edilecek hususlar
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

Medikal kalibrasyon 6lctimlerinin tarafsiz kigilerce yerine getirilmesi,

So6zkonusu 6lctimlerin tibbi cihaz Ureticisi veya tedarikcisi firma personeli tarafindan
yapildigini dustinelim. Hangi firma uygunsuz, standart disi ¢alisan cihazi i¢cin “bu cihaz
problemli, kullanim digi birakilmali yada cihaz kontrol edilmeli” agiklanmasinda

bulunur!!

Kalite caligmalarinda nasil i¢ denetlemeler sonrasi son denetleme hastane disi kisilerce
gerceklestiriliyorsa, tibbi cihazlarin kalite gostergesi olan medikal kalibrasyon olgctimleri

de cihazdan bagimsiz firmalarca yapilmalidir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

® Nasil bir hizmet talep edileceginin saglik yoneticileri ve cihaz kullanicilari

tarafindan bilinmiyor olmasi,

Maalesef daha bir cok hastane yonetiminde medikal kalibrasyon dl¢ctimlerinin ne anlama
geldigi bilinmemekte, kalibrasyon s6zctginden dolayi tibbi cihazlarin istenilen

degerlerde caligmasi tizerine ayarlanmasi oldugu dusuntlmektedir.

Oysa biliyoruz ki medikal kalibrasyon dlctimleri, asla bir ayar degildir.
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edikal kalibrasyon 6lctim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

e Saglik yoneticileri tarafindan kalibrasyon olciim periyotlarinin takibi,

Hizmetlerin vakitlice talep edilmesi, yumurta kapiya sikisinca firmalari cagirip kisa strede

bu isin bitirilmesini talep etmeleri

Verilen hizmetin kalitesini olumsuz etkilemektedir.



edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

® Kalibrasyon olcimleri tamamlandiktan sonra tibbi cihazin élctim sonucglarina gore

degerlendiriimesi,

eger Olcum sonuclari standartlara uygun ise;

“Cihaz standartlara uygun calisiyor “ seklinde raporlanir.

Cihazin kalibrasyon 6lcim sonuclari standartlara uygun degilse;

“Cihaz standartlara uygun calismiyor” ibaresi yazildiktan sonra problemin nerede oldugu
(Ornegin, Olculen gaz konsantrasyon seviyeleri cok yiiksek veya cihaz sarj tutmuyor

veya cihazda kacak akim var gibi) mutlak suretle belirtiimelidir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

» Saglik yoneticilerinin, kalibrasyon olciimleri sonrasinda bir cok cihazlarinda problem
oldugunu 6grendiklerinde bu cihazlarin bakimini kime yaptiracaklari yontinde panik

yasayip bu tarz calismalari da kalibrasyon olcumu yapan firmalardan talep etmeleri,

Bu durum, yani kalibrasyon 6lcimunt yapan firmalarin ayni zamanda cihaz tamiri de

yapmalari etik degildir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

Kalibrasyon o6lctimleri gerceklestirilen 6rnegin 200 adet cihazin gercekte sadece 20

tanesinde problem varken, tamirini de ayni firma tstlendigi takdirde problemli cihaz
sayisinin 40 yada 50 olarak raporlanmayacaginin garantisini kimse veremez. Firma
belki kalibrasyon dlciim hizmetini ¢cok uygun fiyatla gerceklestiriyordur ama buradaki

zararini zaten cihazin tamirinden hayli hayli ¢ikariyordur.

Tum bu faktoérler goz 6ninde bulundurularak, talep edilen hizmet sadece cihazlarin

kalibrasyon 6lcimleri olmali ve firmanin tarafsiz calisarak cihaz performanslarini net

bir sekilde belirtmesi istenmelidir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

Firmanin medikal kalibrasyon oOl¢timlerini yapma yetkisi arastirilirken, firmanin

medikal kalibrasyon oOlcumleri Gzerine ¢alismasinin dnkosul olmasi gerekliligi,

Daha 0nce endustriyel kalibrasyon calismalarinda bulunurken, daha sonra medikal
kalibrasyon 6lcumlerini de calisma bunyesine katmig firmalar, biyomedikal konusunda
zayIf kalmaktadir. Yapilan is sadece belirli bir prosedire gore is akisini tamamlamak
deqil, testi yapilacak tibbi cihazi kullanmay:i iyi bilmek,olumsuzluklara aninda

mudahale edebilmek yetisine sahip olmaktir.

Calisan personelin biyomedikal egitimi diger bir deyisle tip teknolojileri egitimi almig

olmalari zorunlu sarttir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

@ Medikal kalibrasyon dlctimlerinde kullanilan kalibratdr cihazlarin kalibrasyon

Olctimlerinin uluslararasi izlenebilirliginin saglanabilmesi,

Bu konu, Olctimlerin kalitesi ve dlsuUk belirsizlik saglanmasi bakimindan énem
tasimaktadir. Eger biz bir cihazin kalibrasyon dl¢ctimlerini yapacaksak, bu is icin
kullandigimiz test/6lciim aletinin de kalibrasyon oOlctimleri yapiimis olmali ve
test/6lctim cihazi, testi yapilan cihazdan daha iyi bir hassasiyetle tibbi cihazi test

edebilmelidir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

* Alinacak kalibrasyon hizmeti 6ncesi, kullanilacak bu test/0lct aletlerinin kalibrasyon
sertifikalarinin istenmesi ve boylelikle test cihazlarinin izlenebilirlik zincirinin takip

edilmesi,

Kalibrasyon sertifikalari ile birlikte, cihazin firmaya ait oldugunun belgelenmesi diger bir

kosul olmalidir.

Zira, pek cok firma kendisine ait olmayan cihazlar kiralamak usultiyle kullanmakta, bu da

test cihazlarinin kalibrasyon izlenebilirliklerini riske atmaktadir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

Medikal kalibrasyon 6lciimlerinde kullanilan proseddrlerin, uluslar arasi platformda

kabul gormus kurumlarca gelistirilen kalibrasyon 6lciim prosedurleri olmasi gerekliligi,

Bu konuda en etkin prosedurler;
ECRI (Emergency Care Research Institute) tarafindan gelistiriimis
IPM (Inspection and Preventive Maintenance System)

prosedurleridir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

® Son gunlerde, Kalibrasyon calismalarinin kalitesi i¢in hizmeti veren firmadan

akredite kurulus olmasinin yanisira birtakim kalite belgeleri istenmektedir ki

ne
ISO 9000:2001 kalite belgesi
ne de
TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi

medikal kalibrasyon olctimleri icin gerek kosul degildir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edilecekler

Gerek kosullar; akreditasyon kadar testi yapan kisinin egitimli olmasi ve cihaz

izlenebilirliginin saglanmasidir.

Hastanelerde medikal kalibrasyon caligsmalari, biyomedikal teknolojileri konusunda
uzmanlik gerektiren bir konudur. Biyomedikal Gzerine egitimi olmayan kisilerin, sadece
“firmalarinin akredite” olmasi digiincesinden yola cikilarak, hastanede kalibrasyon

Olctimlerinde bulunmalari, bircok olumsuzlugu beraberinde getirecektir.
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edikal kalibrasyon 6lcim hizmetini satin alanlarca dikkat edifecekler

Medikal kalibrasyon dlctimlerinde beklenti,

e kalibrasyon 6lcim hizmeti verecek kurumun ve kigilerin uzman olmalari,
e kullanilan test-Olctim cihazlarinin uluslararasi standartlara uygun olmalari,

e Olcuim yaptiklari medikal cihazlarin kalibrasyon dlcimi yeteneklerine ve uluslar arasi

izlenebilirlige sahip olmalari ve

* kullandiklari élctim prosedurlerinin uluslar arasi platformda kabul gérmus kalibrasyon

Olcum proseddrleri olmasi yonunde gelismelidir.
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