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OZET

Guntimiiziin en karmagsik hizmet slrecine sahip isletmelerden biri olan hastanelerde sunulan
hizmetin kalitesini direkt etkileyen en onemli girdiler tibbi teknolojidir, Tibbi teknolojinin
kalitesini etkileyen en 6nemh faktor ise bu cihazlarin kalibrasyonudur. Hastane isletmectiiginde
kalibrasyon kavrami 1se 1998 yilinda kamu hastanelerinin de uluslararasi bir Kalite Giivence
Sistemy olan ISO 9000 Kalite Giivence Sistemimi kurma ¢aligmalan ile birlikte uygulanmaya
baslanilmis bir kavram olarak karsimiza gikmaktadir

Anahtar sozciikier;: Hastaneler, Kalibrasyon, ISO 9000 Kalite Giivence Sis_temi

insanin en onemli varhg olan sagh§ Dinya Saghk Orgiti (WHO); “Sadece hastalifin
olmamas: degil ﬁziksel, mentol ve sosyal balimdan tam bir ayilik hali”  olarak
tammlanmaktadir. Giinimuzde tilkelerin g gjeiismia’ligini gosteren en yaygin Olgutlerin baginda
kisi basina disen milli g,e]u kist basma gayri milli hasilat ile kist basina saghk ve egitim
harcamalart gelmektedir.” Saglik hizmetlerinin onemh bir dali olan tedavi edict hizmetlerinin

liyiik bir b(}lumu yataklt tedavi kurumlart denilen hastaneler tarafindan vyerine
getirilmektedir,

Tip biliminde ve teknolopdeki geligmelere paralel olarak hastaneler hizla degismis, dnemi
giderek artmis ve devietin saghk harcamaldrmm 6nemlt bir bOlimiinl tiketen sosyo-
ekonomik kurumlar haline g 5@][111516?(1}?

tﬁkﬂ,ﬁli}]ﬂ{,rd@ de insan faktori ve msandan kaynaklamn hatalari olab11d1g,incﬁ, a?ahma_ya"”

¢abismakla birlikte kullamcinm biituni ile ortadan kaldinlmast s6z konusu degildir® Bu
nedenle hastanelerin kalitesint belirleyen faktorierden bir tanesi de kullandif teknoloji, tibbi
alet ve ekipmanlardir.

Hizmet tretim strecinin her asamasinda kullanilan tibbi cihazlar, giintimizde ulastiklarn nicel
ve nitel Ozelliklert nedeniyle, hastanelerde sunulan hizmetin kalitesini direkt etkileyebilecek
en onemlt belirleyict konumundadirlar. James D, THOMPSON’ un simflamasina gore ise
yiksek tibbi teknolojt yogun teknolojidir. Bunun anlami ¢ok yonli karsihikli bagimhilik
iligkisi i¢inde Gretimin yapilabilmesi ya da hizmetin yiritilebilmesidir. Bu bagimlilik hem
hizmetin yuriitalig seklini, hem de hizmetin kalitesini belirleyici ozellik tasir Sozgelimi bir
hekimin bir ¢ok teshisi koyabilmesi bir yandan bu cihazlarin kullanimini zorunlu kilarken
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diger yandan da bu cihazlarin verdigi sonuglarin dogruluk dizeyini oldukca onemli hale
getirmekiedir

Tibbr teknolop, saghk isletmelerinin  faalivetierini  strdirmesine ve kaliteli bakim
gerceklestiriimesine olanak saglayan elektronik alet, ara¢ gere¢ ve makinelerin thmudur. Son
yillarda bilgisayar agirlikli olarak yogun tibbi teknoloji, teshisten tedavi asamast sanuna kadar
kullantimaktadir. Kaliteli saglik hizmetinde teknoloji 8nemli bir etken olabilmektedir.”

Bu kosullarda kullanilan teknolojik cthazlann 6lgme ve dogruluklarindan nasi emin olacagiz?
Dogru oi¢iim yapmayan tibbi cihaziar ile dogru tedavi vapabilecek miyiz? Tansiyvon aleti
yanhg olgtluyor 1se tansiyon takibi nasil olacak? Veya anestezi cihazi kabul edilebilir limitler
iginde ¢aligmiyor ise bu hastamizi kayip etmemize neden olacak mu? Yeni bir tansiyon aleti
almak sorunu ¢dzecek mi? Yoksa ona da kalibrasyon gerekir mi?

Bu kosullarda kalibrasyonun onemi ortaya cikmaktadir, “Belirlenmis kurallar altinda 6lgme.
sisteminin veya olgme cihazinin gosterdigi degerler veya maddi slcut ile gosterilen degerlerle
olctilen buyuklugun bunlara karsihk geldift bilinen de@erlerin arasindaki iliskiyi belirleyen
islemler dizisi” * ni® kalibrasyon olarak belirlemekteyiz.

~ Hastanelerden Kkaynaklanan olumsuzlugu ortadan kaldoumak icin cihaz kataloglaninda
belirlenen kalibrasyon periyotlart gbz ontine ahinarak tiim cihazlarn kahbr&sy{mldrmm
vapilmas ggerekmektedu

Kalibrasyon siklig1 ise “Eger cihaz sezoﬁiuk kulldmhy{}rsa yilda bir kez, giinlik kullaniliyorsa

her alt1 ayda bir, giinde 15 saatin lizerinde kullantlivorsa her (i¢ ayda bir defadan az olmamak
tizere kalibrasyonu yapiimahidir.”

- Ulkemizde, EKG, tansiyon aleti, monitor, aspirator, anestezi cihazi gibi 66 kalem cihazin (ek
bir) kalibrasyonu yapilmakta olup, diger cihazlarin kalibrasyonu su an yapilamamaktadir

Hastanewzde I50 9001 KGS galismalari 6ncesi ve su an kalzbrasymda kargilasilan sorunlar
15€ su ba$1ik]dfdd toplayabiliriz.

1) Kalibrasyonun ne oldugunun ve dneminin (personel dahil) bilinememesi

2) Tibbi cihaz aliminda kalibrasyon belgesinin aranmamasi ve firmaca verilmemesi
3) Ithalati yapan firmanin yetersizligi

4) Hastanelerde Biyomedikal konusunda yetismis eleman bulunmamast

5} En ¢ok kullamilan cihazlar i¢in bile bir “Kalibrasyon Laboratuvan” olmamasi

6) Hastanede bulunan cthazlarin dokiminign bilinmemesi

7) Cihazlarn hastalara, kalibrasyonsuz hizmet vermesi

8) Bu 15 1¢1n kaynak bulunamamasi

9) Cihaz kullanicilarinin konuya iliskin egitim yetersizlign

Bu olumsuziuklarnin giderilmesinde ISO 9000 KGS calismalar bir ¢1k1$ yolu olmaktadir,
Bilindigi gibi standartin 4.11 maddesi “Muayene Olgme ve Deney Techizat” kahbrasyon 1CIN
kuramlara zorunluluk getirmektedir. Ayrica 4.10 “Muayene Deney” maddesinde de
kalibrasyon tle ilgili maddeler bulunmaktadir.

KGS” nin 4.11 maddesi olan Muayene, Oleme ve Deney Techizatinin Kontroli ‘Teclank(;z
Griinin behrlenen sartlara uyg_.;unlug;unu gostermek amaciyla kullandigy dleme muayene ve
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deney teghizatinm (deney yazlimlan da dahil) kontrolii, kalibrasyonu ve bakimi icin
dokumante edilmig prosedirler: olusturmali ve siirekliligini saglamalidir. Muayene olgme ve
deney techizaty, oigim belirsizliginin bilindiginden ve bu belirsizligin istenilen 6loim
yetenegi ile tutarhligindan emin olunacak sekilde kullanilmalidi” hukmiini rgermektedir
Bu paralelde hastanelerde teshis ve tedavi sireclerinde kullantlan tim 6lciim cihazlan
uluslararasi izlenebilirligi olan bir kalibrasyon merkezine kalibre ettirilmek zorundadir. 1SO
9000 KGS’ nin tim diger getirileri bir yana tlkemiz hastane isletmeciligi sektoriine, en somut
olarak “Kalibrasyon Kavramini” getirmistir, denilebilir. Hastaneler giniimiizde yuzlerce
ozellik ve markada tibbi cihazi hizmet tretim siirecinde kullanmakta ve elde edilen 6lcim
sonuglarina gore hizmet dretim sirecinin diger asamalarini etkilemektedir. Dolayisiyla
hizmetin her agsamasinda kullanitan 6lgiim cihazlarinin dogruluklar: (vada sapma oranlar) bir
sonraki hizmet slrecinin, zaman zamanda tim hizmet surecinin kalitesini olumsuz olarak
etkileyebilen en Onemli belirleyici durumuna gelmektedir. Bundan dolayt hastanin hizmet
dretim siirecinde kullanilan olgim cthazlannin uluslararas: izlenebilirligi olan bir cihaz ile
karsilagtinilarak ol¢tim dogruluklar giivence ajtina alinmalidir, Bu baglamda, 1SO 9001 KGS
kurma ¢aligmalarini stirdiren hastanenin en onemli kaynak kullanimi gerektiren kalibrasyon
i¢in agagrdaki oneriler gozoniine alinmalidir, denilebilir.

e Oncelikle hastanede mevcut tiim cihazlarn bir listesi hazirlanarak asafidaki kriterler
paralelinde ayrima tab: tutulmalidir

e Anzali / kullanilmayan cihazlar, belirlenerek ilgili hizmet Gnitesinden kullaniilmamasina
yOnelik olarak tanimlanmis bir depoya alinmahidir,

e Hastanenin mi,ilkiyetinde olmayan ancak bu cihazda kullamilan tibbi malzemelerin
kullamimi siiresince hastanenin ilgili Gnitelerinde kullamlan kit ve set karsihid cihazlar,
(laboratuvarlarda kit ve set karsih@ kullanilan cihazlar, kliniklerde infizyon pompa
setler1 vb.) belirlenmeli ve ilk ihalede teknik sartnamelere cihazin | kalibrasyonunun
firmaca yaptirilacag: vb. hitkiimler konulmalidir

e Geri kalan cihazlar arasinda Olglim cthazlan belirlenerek kalibrasyona tabi cihazlar
hstesi olusturuimalidir. Olusturulan bu listede yer alan cihaziar ilgili kalibrasyon
merkezlerine gonderilerek Gcretlendirilmesi saglanmall ve olugsan maliyet hastanede bir
kalibrasyon merkezi kurma durumunda olusacak kisa ve uzun vadel mal:yetler e
karsilastindmalidir

e Hastanenin gerek kalibrasyon faaliyetlerini gerekse de cihaz satinalmalarina yénelik
faaliyetlerini  yiiritecek  bir  inite  olusturulmast  gerekecektir, Bu  initede
gorevlendirilecek.  personelin  lkemizde yeni bir saghk profesyonelligi  olan
biyumudikal veya mzdikdi fizik mezunu olmas: sistemin etkinligi a(;zbmddn énemli
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dr:}g:,m btr yaldasfm olacaktir.
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" Solunum Devreler 35-  Pnomatik cihazlar

Kompresorler 36- Hidrolik cihazlar

Akiskan Metreler 37-  Negatif ve Pozitif basing dlgerler (-300,

Akiskan Regiilatorler +300) mm Hg |

Yapay Solunum Cihazlan 38- Cerrah aspiratorler

Akciger Solunum Fonksiyonlu Cihazlar 39-  Elektrokoterler (Ameliyathaneierde

Canlandirma (Uyandirma) Cihazlar kullanilan  kesict  elekiriksel cerrahi

Solunum Metreler cthazlarin  kagak akumi, ¢ikis  gilici

Spirometreler 1izolasyon direnci, geri donig kayby,

Ventilatorler (ANES I‘Esél CIHAZLARI) 40-  akim, volta) ve radyo frekans cevabi) |

Hasta Ventilatorlert 41-  Pnomatik turmkeler

Enjektorler (siringalar) 42- Sphygmomanometer (arteryel tansiyon

Basing Regiilatorler: 43+ cihazlan)

Osilometreler 44~ Sabit monitéria tanmyen cthazlan

Dinamik  Tansiyon Simuldtorleri (sistolik- [ 45~  Pompalar |

diastolik) 46- Basing cevirictler (tranducr:;)

Statik basing Jenaratorler (O +300 mmHg) [47- Diyaliz makineleri

Sphygmomanometreler (tansiyon aletleri) 48- Drenaj cihazlan

Muhtelif tansiyon dlgerler | 49-  Cerrahi aspiratorler (VAKUM)

Sabit solunum kontrol cihazlar; 50-  Vakum olgerler

Basing Olcerier | Manometreler

EKG cihazlan 51-  Isitmah hasta yatagi, 1sitmalr vyastik,
Elektriksel sok cihazlar (deﬁbuiamr) 52-  disek ve battaniyeler }

[nfluzyon pompalare 53-  Kan isitma tmitelers (banyo) |

Oklitzyonlu pompalari 54~  Bypass tinitelert

Damlatma cihazlar 35~ Hemodiyaliz cihazlan

Drenajlar (sivi akiskan cthazlary) 56- Nem cihaziarn

Kan torbalar 57- Nebulizer cihazlan

Ultrosonik terapi cihazlari (0-30 w) 58-  Inkubatorler (kuvesz)

Rontgen cihazlari | 59-  Momitorler

Defibrillatérler 60- Radyotérler

Pacemakerler 61- Hacimsel damlatma / enjekte pompalar

Billumum biyomedikal cihazlarin  giivenlik | 62- EKG cihazlan ve grafik cizerler

testleri IEC 601, 751 ve HEI 95 standartlarina | 63-  Statik EKG (-200, 200 mmiig)

gore  kacak  akimuni,  yabim  direnci, { 64- Baseline empedansh EKG cihazlan

toprakiama direncini ve cthaz elektrodiarmin| 65-° Fizyolojik dalga formilli cibazlar

kacak akimlars 66- 1zole cadirlari

Kan Basing Cihazlan (tansiyon olcerler 120- Okstjen sebeke ve dagiticilan

240 BPM) | fzoleli hasta bakim {initeler:

EKG ve pacemakerler 1 -
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