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OZET

Miidahale, teshis, tedavi ve rehabilitasyon olarak gruplandirilabilecek saglik hizmeti sunan hastanelerde,
tedavi siirecini etkileyen en Snemli faktsrierden bir tanesi de tibbi cihazlardir. Tibbi cihazlann lgtim
sonuglarinin dogrufugu ise kalibrasyon ile saglanabilmektedir.

Saglik sektorii hata kabul etmeyen bir hizmet alani olup, hata ¢ogu zaman mortalite oraninin (6liim orani) art-
masi ile sonuglanabilmektedir. Bunun igin kaliteli hizmet sunumunda kalibrasyon kavraminin tiim ¢ahsanfara
aktarilmasinin yanmda tibbi cihazlarin kalibrasyonu da hayati Sneme sahiptir.

Anahtar Kelimeler: Hastane, Kalibrasyon, Kalibrasyon Laboratuvart Akreditasyonu

Insan yasam icin en dnemli konularm basinda gelen saglikla ilgilenen birimlerin teknolojik gelismelerden
uzak kalmasi disstiniilemez. Tibbi teknoloji, saglik isletmelerinin faaliyetlerini stirdiirmesine ve kaliteli bakim
gergeklestirilmesine olanak saglayan elektronik alet, arag gere¢ ve makinelerin tiimildiir. Son yillarda bil-
gisayar agirlikh olarak vogun tibbi teknoloji, teshisten tedavi asamasi sonuna kadar kullaniimaktadir. Kaliteli
saghik hizmetinde teknoloji 8nemli bir etken ofmakiadw. Kullanilan teknolojinin kalitesinin devami ise "kalib-
rasyon” ile saglanmaktadir.

Kalibrasyon, "dnceden belirlenmis sartlar altinda, bir 8l¢ii aletinin veya dlgme donaniminimn gosterdigi deger-
ter ya da bir dlglim sonucu bulunan degerler ile Slgiilerin bunlara karst gelen ve bilinen degerleri arasida bir-
takum baZlant: kurma islemidir.” (VIM 6.13.)

Ozellikle 1997 yilnda zel hastanelerle baslayan ISO 9000 KGS kurma calismalary ile yaygin bir sekilde giin-
deme gelen kalibrasyon kavrani hastanelerin  hizmet kalitesini etkileyven 6nemli bir faktdr olarak karsimiza
cikmaktadir.

Kalite caligmalar ile birlikte kalibrasyon kavram: hastanemizde tartistimaya baslanmisti, Once kavramin
oturmas! saglanmistir. Calisma Sncesi “Tansiyon aletinin kalibrasyonuna ne gerek var? Yenisini alinz” deni-
lirken, gelinen noktada “Yeni tansiyon aletinin dahi kalibrasyon yapilmali” olmustur.

04 Kasim 1999 tarih 23866 sayili resmi gazetede yaymlanan ‘Tiirk Akreditasyon Kurulu Kurulus ve Yénet-

melikleri Hakkinda Kanun® dikkate alinarak meveut laboratuvarin akredite edilmesi cahismalarina baslan-
mistir,
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KALIBRASYON ORGANIZASYONU

.

SISTEMIN KURULUSU

Hastanemizde tiim tibbi cihazlar belirlenmistir.
Bunlardan kalibrasyona tabi olanlarin tespiti yapilmistin,
Bu islemleri takip i¢in bir laboratuvar olusturuimustur.
Sistem bilgisayar kavitlan ile desteklenmistir.

1. Laboratuvarda gorev alacak personel tespit edilmis ve kisilere su egitimler aldirlmistsr. (Tablo 1)

Tablo 1. Laboratuvar Personelinin Aldigi Egitimier.

ve Biomedikal Kalibrasvon

ALINAN EGITIMLER f. Teknik | 2, Teknik | 3. Teknik | 4. Teknik | 5. Teknik | 6. Teknik
Eleman Eleman Fleman Fleman Eleman Fleman
Bivomedikal Kalibrasvonu % % X X
KGS Dokiimantasyonu ve Genel X X X X X X
Kalibrasvon
1SC 9001 l¢ Kalite Tetkiki X X
Terazi Kalibrasyonu ~UMS % X X X
Terazi Kalibrasvonu — TSE X
Olgme Belirsizligi (Agiriik- X X X X
Basing)
Basmg Kalibrasyonu Egitim X
Programi
1SO 9001 KGS 4.2. Maddesi %
incelenmesi
Tetkikcilerin Egitimi X
TS-EN-ISO 2000 Kalite X
Giivence Yonetimi
{statistiksel Proses Kontrol ¥
QA-1DS Inf. Pomp. QA-12590 X X X X X X
NIBP Kalibrasyon
Kalibrasyon Cihazlarmnm X X b3 X X X
Kullantdmasi
is Etiitleri %
1SO 9001 KGS X X X X
Medikal Gaz Sistemlerine Acil X
Miidahale
Yangm Ekiplerine Hizmet I¢i %
Egitim
Biomedikal Kalibrasyonu Cihaz X X X X
Basi Egitimi
TS EN-ISOAEC 17025 % X X X X
Biomedikal Olgiim Belirsizligi X X X X

2. Hastanede kalibrasyona tabi olan cihazlar igin (Ek-1) maliyet analizleri yapmis maliyet agism
dan uygun olan ve VIM 6.12. dogrultusunda izlenebilirligi saglanmis kalibratorler temin

edilmistir.
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3. Yapilan 6lglim ¢alismalar igin 6l¢tim belirsizlikleri tesbit edilmistir.
4. Kalibrasyon islemleri i¢in asagidaki talimatiar olusturulmustur.
- Kalibrasyon Laboratuvan Temizlik ve Infeksiyon Kontrol Talimati
- Olcam Belirsizligi Hesaplanmas: ve Kontrolit Talimati (Agirhk)
- Oletm Belirsizliginin Hesaplanmasi ve Kontrolit Talimati (Biyomedikal)
- Olciim Belirsizliginin Hesaplanmasi ve Konirolii Talimati (Basing)
- Kalibrasyon Lab. Arast Karsilastirma Talimats
- Oleiim Cihazlarmin Ambalaji, Tastnmasi, Depolanmasi ve Muhafazas: Talimat:
- Dis Kuruluglara Verilecek Kalibrasyon Hizmetinin Gozden Gegirtimesi Talimat
- EKG ve Monitor Talimatt )
- Infiizyon Pompast Kalibrasyon Talimati
5, Kalibrasyona tabi tiim cihazlars kalibrasyon perivotlar: belirlenmistir.
6. Harici kalibrasyon i¢in ilgili kuruluslarla isbirligi saglannugtir.

SISTEMIN AKREDITE EDILMESI

Yé&netim 21.12.2000 tarihinde Biyomedikal Laboratuvarinm akredite edilmesine karar vermistir. Bu dogrul-
tuda TS-EN-ISO/IEC 17025 standartlart esas alinarak galismalar yiiriittimiistiir.
Bu dogrultuda;

- Kalibrasyon ve Dogrulama Prosedirii (PR-11) ¢alismalar dogrultusunda revize edilmistir.

- Kalibrasyon Laboratuvan Kalite El Kitabi olasturutmustur.

- Laboratuvar Teknik Sorumlusu {elekirik mithendisi) Biyomedikal Cihazlar Kalibrasyon
Soramlusu, Basing Kalibrasyon Sorumlusu, Agirlik Kalibrasyon Sorumlusu, Depo Sorumlusu
belirlenmis ve kalibrasyon vapacak teknik elemaniarn gérev tanmlan hazulanmistir,

- Kalibrasyon Laboratuvar ¢evre sartlart stabil ve kontrolli hale getirilmistir.

- Kalibrasyon esnasmda kullanilan cihazlarin izlenebilirigi saglanmis olup bu cihazlann 6lgtim
hatalan bilinmektedir.

- Kalibre edilecek cihazlara ait tim teknik ¢izim ve dzellikleri ddkiimante ediferek kayit altina
almmistir, '

- Cahsmalara esas olacak tiim standartlar Kurum’a kazandiridmistir.

Bu calismalardan sonra Osmangazi Universitesi Egitim, Uygulama ve Arastirma Hastanesi "Kalibrasyon
Laboratevart™ min akredite edilmesi icin 10 Mayis 2001 tarihinde TSE' ve miracaat edilmistir.

SONUC
Teshis ve tedavi siirecinde kulianilan tibbi cihazlarin kalibrasyonunun saflanmast tedavi stireci igin hayati
Sneme sahiptir. Yanlis sonuglarin yanlhs uygulamalara yol agmamasi ¢ok Gnemlidir. Ekonomik stkint

icerisinde olan hastanelerin biitgelerinden 6nemli kaynagin ayrildigi tibbi cihazlardan tam verim alinmasi igin
bu cihazlarin kalibrasyonu saglanmalidir.

Boéylece;
1.  Tibbi cihazlann Slgtim sonucundan emin olunmasi,
2. Cihazlarm periyodik bakimlar: ile ekonomik 6miirlerinin uzamass,

3. Kalibrasyon bilincinin olugmast ile ¢ahisan ve hasta tatmininin artirilmast saglanmagtir.

Ayrica, tibbi cihazlar satm alindiktan sonra hastanenin mali oldugu igin bu cihazlarin dogru 6l¢lim yapma
sorumiulugu ybnetimee saglanmis olacaktir.
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ESKisSEHIR

KALIBRASYON LABUORATUVARI
DAHILI KALIBRASYON HAFTALIK FAALIVET RAPORU

14.05.2001
. HARICI KALIBRASYON
Yapilan Ciiaz | Kalan Toplam
i~ Defibrilatér (TSE) 22 7 29
2- Tahlil Cihazlar (TSE) - 2 2
3-Anestezi Makinesi ve Ventilatérler {TSE) 17 (4 Tanesinin{ 37 (5 Anzaln) 54
J Sertifikas:
Celmedn
4-Bakim Sozlesmesi Olan Cihaziar 24 - 24
TOPLAM| 63 46 109
DAHILI KALIBRASYON
Yapian Kalan Genel
I-Ist Kalibragvonu 15 5 {Anzaln 160
2-Adirhtk Kalibrasvonu 78 11 (Artzalp) 89
3-EKG Cihazi Kalibrasvonu 2 30 35
4-Eiektrokoter Kalibrasyvonu - 33 33
S-Aspiratdr Kalibrasvon 39 7 46
G-Hastabast Monitér Kalibrasvonu 13 79 92
7-Infiizvon Pump Kalibrasvonu 302 21 (17 Arizali) 323
8-Tansivon Aletleri Kalibrasvonu 330 - 330
9-Kalibrasyonu Boliimlerde Yapilan Cihazlar 31 - 3]
TOPL&’X{E 953 186 1139
KALIBRASYON GENEL TOPLAM 1016 232 1248
KALIBRASYONU YAPILAMAYAN| - - 205
GENEL TOPLAM - - 1453

48

FR-00-423/02






