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HASTANELERDE TIBBi CIHAZLARIN KALIBRASYONU,
KALIBRASYON LABORATUARININ KURULMASI,
KALIBRASYON HIiZMET SURECININ iYILESTIRILMESI
VE BiR UYGULAMA ORNEGI

Yasar ODACIOGLU

OzZET

Ulkemizdeki yaklasik 1400 hastanenin teshis ve tedavi hizmetleri son dénemde geligen teknolojik
cihazlar ile yapilmaktadir. Cihaz cesitliligi ve teknolojileri her gegen gin hizla artmaktadir. Toplumda;
hastanelerin kaliteli olup olmadigi kurumdaki cihaz portféyl ve ¢esitliligi ile algilanir hale gelmigtir.

Bu cihazlarin dlgim sonuglarinin dogrulugundan emin olunmasi ise kalibrasyon ile saglanmaktadir.
Bilindigi gibi kalibrasyon, “6nceden belirlenmis sartlar altinda, bir 6l¢t aletinin veya 6lgme donaniminin
gosterdigi degerler ya da bir dlgim sonucu bulunan degerler ile dl¢tlerin bunlara karsi gelen ve bilinen
degerleri arasinda birtakim baglanti kurma iglemidir.” (ViM 6.13.)

Bu baglamda hastanelerdeki;

Tibbi cihazlarin tespiti
Bu cihazlardan kalibrasyona tabi olanlarin ayristiriimasi,
Kalibrasyona tabi cihazlarin kalibrasyonunun, Tirkak’tan akredite kurumlara yaptiriimasi,

Kalibrasyon hizmetinin yeterli kosullarda yapildiginin degerlendiriimesi icin yoneticilerde
bilincin olugsmasi,
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Hastane ydnetim surecinin 6nemli bir parametresi haline gelmigtir.

UYGULAMA

Hastanemizde baglayan TS-EN-ISO 9001:2000 Kalite Yénetim Sistemi dogrultusunda 1997 tarihinden
itibaren kalibrasyona tabi cihazlar igin stire¢ su sekilde olusturulmustur:

1. Adim: Bu tarihten itibaren bir kalibrasyon merkezi olusturulmus, merkeze gonullilik esasina
dayali olarak personel secilmis ve agagidaki egitimler aldiriimistir.
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Egitimler:

e KGS Dokimantasyonu ve Genel
Kalibrasyon

e Basing Kalibrasyonu Egitim Programi

o Tetkikcilerin Egitimi

e TS-EN-ISO 9000 Kalite
Sistemi

e statistiksel Proses Kontrol

e TS-EN-ISO 9001 i¢ Kalite Tetkikleri

e QA-IDS infiizyon Pompalari-QA-1290
NIBP Kal.

e Terazi Kalibrasyonu

o Biyomedikal Kalibrasyon Temel Egitimi

e Biyomedikal Kalibrasyonu Cihaz Basi

Glvence

Egitimi
e Olgme Belirsizligi
e s Etitleri

Egitimi

is Guvenligi ve isci Saghg

Basing Kalibrasyonu (glincelleme)
Sicaklik Kalibrasyonu Uygulamalari
Terazi Kalibrasyonu Uygulamalari
Yeterlilik Testleri
Arasi

Karsilastirmalar,
Denetlenmesi ve Degerlendiriimesi

e Basing kalibrasyonu (giincelleme)

e Terazi kalibrasyonu (guincelleme)

Medikal Gaz Sistemleri Acil Midahale
TS-EN-ISO/IEC 17025 Standardi
Etuv Kalibrasyon Sistemleri

ik yardim ve Afet Egitimi
TS-EN-ISO 9001:2000 Doékimantasyon

ve Laboratuvarlar
Belirlenmesi,

2. Adim: ilk dénemde kalibrasyonlari yapilacak cihazlar TSE ‘ye taginmig ve tasinamayan
cihazlarin kalibrasyonunun hastanede yapilmasi organize edilmistir. Bu déneme ait bilgiler

(08-15 Kasim1999) Tablo 1’de sunulmustur.

Tablo 1. 08-15 Kasim 1999 tarihli Kalibrasyon Laboratuari Aylik Faaliyet Raporu

ESKISEHIR OSMANGAZi UNIVERISTESI
Egitim, Uygulama ve Arastirma Hastanesi

KALIBRASYON LABORATUVARI AYLIK FAALIYET RAPORU
08-15 Kasim 1999

Disariya Gonderilecek Cihazlar Gidecek | Yapilan |Kalan Toplam
Cihaz Cihaz
1- Firmalardan Alinacak Hizmet (TSE vb.) 212 124 88 212
Firmalarca Hastanemizde Yapilan Kalibrasyon
1- Agirlik (TSE) 67 13 54 67
2-Tamire gidip, firmalarda yapilan 15 15 - 15
3-TSE hastanede yapacaklari 54 31 23 54
TOPLAM 348 183 165 348
DAHILI KALIBRASYON
Mevcut | Yapilan Kalan Genel
1- Sicaklik Kalibrasyonu 84 56 28 84
2-Tansiyon Aletleri 296 69 227 296
3- infision Pump 211 - 211 211
4-Aspirator 42 - 42 42
5- Kalibrasyonu Bélimlerde Yapilan 30 30 - 30
TOPLAM 663 155 508 663
GENEL TOPLAM 1011 338 673 1011

FR-00/423/00
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3. Adim: Kalibrasyon bilinci gelismesi sonrasi cihaz cesitliliginin artmasi dikkate alinarak
kalibrasyonlarin hastanede yapilmasina karar verilmis ve akreditasyon kapsaminda (Basing,
Agirhik, Sicaklik) olan tibbi cihazlarin kalibrasyonlari icin uluslar arasi zincire tabi uygun
kalibratorler temin edilmigtir.

Kalibratorler (Kapsam lci)

1-
2
3-
4-
5-
6-
7-
8-

NIBP ANALYZER
KUTLE SETI (F1)
KUTLE SETI (M1)

SICAKLIK KAL.

SISTEMI

KUTLE SETI E2

DUVAR TERMOMETRESI
TERMO HIGROMETRE
PARAMETER TESTER

TURKAK

TSE YG04
0059 DIJITAL
MULTIMETRE

UME 2002 FSI.173

DIRENC

TERMOMETR.

1

UMS AB-0012-K
AS7116 02/2008

METRON QA—PT 2H / 13278
PARAMETER TESTER

Kalibratorler (Kapsam Disi)

1-
2-
3-
4-
5-
6-

DEFIBRILATOR PACEMACER
VENTILATOR KALIBRATORU
ELEKTROSURGICAL ANALYZER
4 CHANEL PATIENT SIMULATOR
MIKRO PIPET KALIBRATORU
ELEKTRIKSEL GUVENLIK TEST

TURKAK

I

TSE YG04 UME 2002 FSI.173
0059 DIJITAL DIRENC
MULTIMETRE TERMOMETR.

T

UMS AB-0012-K AS
7117 02/2008

1

SOLARTION IMP 5000 1KE
SICAKLIK KALIBRATORU

SICAKLIK KALIBRASYONUNDA KULLANILAN SICAKLIK

KALIBRATORLERI

Sekil 1. Sicaklik Kalibratori izlenebilirligi
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TURKAK

i

UME (ULUSAL
METROLOJI
ENSTITUSU)

T

BAYKON AB-0014-K
K08.0221 02/2008

I

i

94

DAR

METTLER 04TA344 KERN
G1-282 / G1-135/G1-130
DKD-UMS.

T

UMS AB-0012-K
AK 498 02/2008

I

DKD-K-11801

A

BAYKON AB-0014-K
K07.576  07/2007

1

KUTLE SETI F1
G 001738

KUTLE SETI M1
M33-M35-111-M34-M32-
M99-M98-96-A43-A46-221-
M97-C44-C42-331-C41-C43

KUTLE SETI E2
G 055044

TERAZI KALIBRASYONUNDA KULLANILAN TERAZI KALIBRATORLERI

Sekil 2. Terazi Kalibratéri izlenebilirligi

TURKAK

f

TUBITAK -
U.M.E G2BA
0047

2

PAKKENS
AB-0009-K
17858
08/2007

METRON QA—PT 2H/13278
PARAMETER TESTER

TURKAK
A

TUBITAK -
U.M.E G2BA
0045
A
4
PAKKENS
AB-0009-K
17859
08/2007
|

METRON QA—1290 / 12067
NIBP ANALYZER

BASINC KALIBRASYONUNDA KULLANILAN BASINC KALIBRATORLERI

Sekil 3. Basing Kalibratérii izlenebilirligi
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4. Adim: 28.03.2006 tarihinde hastanemiz kalibrasyon laboratuari Turkak tarafindan AB-0029-K
akreditasyon numarasi ile akredite olmustur. Bu o tarihte Turkiye’'de kalibrasyon laboratuari
akredite olan ilk hastanelerden biridir.

5. Adim: Kapsam disinda olup teshis ve tedavide kullanilan cihazlarin kalibrasyonunun
hastanede yapilma calismalarina ilgili standartlara uygun olarak devam edilmigtir. Kapsam
genisletildiginde Tirkak’a miracaat edilecek tarzda hazirliklar sirduriimuistir. Bu baglamda,
01 Agustos 2008 tarihi itibariyle yapilan kalibrasyonlar ektedir.

Tablo 2. 01-08-2008 tarihli Kalibrasyon Laboratuari Aylik Faaliyet Raporu

T.C.
ESKISEHIR OSMANGAZi UNIVERISTESI
Egitim, Uygulama ve Arastirma Hastanesi

KALIBRASYON LABORATUVARI AYLIK FAALIYET RAPORU

01.08.2008
Digaridan Alinacak Hizmetler Anizali Kalan Yapilan Toplam
1- PCA Cihazlar (Abbott) - 15 - 15
2- Kalibratorler - - 14 14
TOPLAM - 15 14 29
DAHILi KALIBRASYON
1- Kalb.Biyomedikal Tarafindan Yapilan - 1 1
Kalibratorler
2-Anestezi Makinalari - 11 8 19
3- Ventilatorler 9 4 45 58
4- Sicaklhk 1 153 150 304
5- Terazi 2 85 26 113
6- EKG Cihazlar 2 - 28 30
7- Elektro Koterler 4 34 3 41
8- Vakummetre - - 39 39
9- Hasta Bagi Monitorler 20 2 117 139
10-infiizyon Pump 33 35 334 402
11-Tansiyon Aletleri 5 159 251 415
12-Defibrilatorler 2 - 35 37
13- Pacamacer - - 7 7
14- Micro pipet 4 123 8 135
15-Karsilastirma Cihazlari - - 7 7
TOPLAM 82 606 1059 1747
KALIBRASYONU YAPILAMAYANLAR - 188 - 188
Dogrulamasi Boliimlerce Yapilan - - 17 17
Cihazlar
GENEL TOPLAM 82 809 1090 1981
FR-00/423/03
6. Adim: Calisma disinda kalan goruntileme cihazlarinin kalibrasyonu icin  bakim

s6zlesmelerine maddeler konulmus ve goérintileme cihazlarinin kalibrasyonunun yapilimasi

temin edilmistir.
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SONUG

Teshis ve tedavi silrecinde kullanilan tim tibbi cihazlarin 6l¢im sonuglarinin  gutvenilirliginin
saglanmasi bir defa yapmakla bitecek bir faaliyet degildir. 24 saat esasli galisan hastanelerde ilgili
tibbi cihazlarin él¢im sonugclarinin guvenilirliginin dizenli olmasi bu suretle saglanmigtir.

OZGECMIS
Yasar ODACIOGLU

Dr. Yasar ODACIOGLU Saglik idaresi Yiiksek Okulundan (1980) mezun olup, Ylksek Lisansini
Tiarkiye ve Ortadogu Amme Idaresi Enstitisi’'nde, Doktorasini Inéni Universitesi Isletme Bolimi
Yo6netim ve Organizasyon Bilim Dali’'nda yapmistir.

1980-1996 tarihleri arasinda Saglik Bakanligi ve Turgut Ozal Tip Merkezindeki gérevlerinden sonra
1996 yilindan itibaren Eskisehir Osmangazi Universitesi Egitim, Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Basmudirligi goérevini yiritmekte olan ODACIOGLU, KalDer Ulusal Kalite Odiilii Degerlendiricisi,
Eskisehir KalDer Denetleme Kurulu Uyesi, Modern Hastane Ydnetimi Dergisi Bilim Kurulu Uyesi, DPT
Sekizinci Bes Yillk Kalkinma Plani “Saglik Ozel ihtisas Komisyon” Uyeligi ve Mesleki Farkli
Kongrelerde Danisma Kurulu Uyeligi gibi gérevierde bulunmustur.

ODACIOGLU’ nun farkl kitaplarda bélim yazilari, cesitli dergilerde yayinlanmis 14 makale ve 21
bildirisi (toplam kalite ydnetimi, kalibrasyon, otomasyon, fayda maliyet analizi, malzeme ydnetimi,
hastane igletmeciligi vb. konularda), oturum baskanliklari, panelistlikleri mevcuttur. Ayrica Eskisehir
Osmangazi Universitesi Sosyal Bilimler Enstitisii Yiiksekégretim Programi, Saglik Hizmetleri Meslek
Yiksekokulu ve Saglk Yiksekokulunda Ders Gorevlisi olarak galismaktadir.

Bu calismalara ek olarak; Eskisehir Osmangazi Universitesi Egitim, Uygulama ve Arastirma
Hastanesinin 2001-2002 yillarinda iki yil Ust Uste saha ziyaretine kaldigi “Ulusal Kalite Odiilii — Kamu
Kategorisi” calismalarinda proje koordinatérligiini  yiritmis, ESOGU Hastanesi TS-EN-ISO
9000:2000 Kalite Yonetim Sistemi Yénetim Temsilciligi, ESOGU Biyomedikal Laboratuvari TS-EN/IEC
17025 Kalite Yonetim Temsilciligi ile ESOGU Hastanesi TS 13001 Tehlike Analizi ve Kritik Kontrol
Noktalarina (HACCP) Gida Guvenligi Yonetim Sistemi HACCP Ekip Liderlidi goérevini de halen

yuratmektedir.

Dr. Yasar ODAC__IOGLU, Hastane - Hospital News Dergisi tarafindan diizenlenen “Hastane Yonetimi
Saglik Yonetimi Odiilleri 2002” organizasyonu kapsaminda verilen “Idari Yoneticilik Oduli’nd almistir.

Dr. Yasar ODACIOGLU, Evli ve 3 cocuk babasidir.
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