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Xiilasa. Biotibbi cihazlarin diizgiin va etibarlt islomasi xasta tohliikasizliyinin tomin edilmasi vo
diagnostik proseslarin daqiqliyi ti¢iin halledici ahamiyyat kasb etmakdadir. Magalada kalibrasiyanin
maqsadi, onomi va cihazlarin funksional gostoricilarinin beynalxalq standartlara uygunlugunun
tomin edilmasi prosesi izah olunur. Homginin kalibrasiya prosesinin texniki aspektlori, metodik
yvanasmalart, taskilati marhalalari va normativ taloblori arasdirilr. Arasdirma ¢ar¢ivasinda biotibbi
cihazlarin kalibrasiya planlamasi, icrasi va naticalarin giymatlondirilmasi tigiin effektiv yanasmalar
tagqdim edilir. Taklif olunan metodologiya sahiyya miiassisalorinda avadanhqlarin is keyfiyyatini
artirmaq, amaliyyat xarclorini optimallasdirmaq va xidmatin iimumi keyfiyyatini yiiksaltmak maqgsadi
ila praktiki tatbiq imkanlar: yaradw. Maqalads, eloca do 1996-2000-ci illor arasinda iimumi key-
fiyyatin idara edilmasi faaliyyatlorini hayata kegiron va ISO9001 Keyfiyyat Tominat Sistemino malik
sahiyya miiassisasi torafindon hayata kecgirilon kalibrloma prosesi aragdirilir. Sahiyya miiassisasinda
sahiyya ila dolayi va ya bilavasita alagali olan biitiin biotibbi cihazlarin déovri kalibrlonmasi va daxili
yoxlanilmast 7.6-ct Madda (ISO9001: 1994-da 4.9 va 4.1 1-ci maddalor) ¢orgivasinda hayata ke-
cirilir. Qurum tarafindan yaradilan program miihitinda qeydlar atrafli sakilds izlonilo bilor va isti-
fadacilor miitomadi olaraq kalibrloma naticalori barada malumatlandirila bilarlor.
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yoni 18%-nin saglamligla bagli masaloloro ay-
rildigint sdylomak olar [1].

Xostoxana togkilatlart hom emal imkanlarina,
hom do xidmatlorin miixtolifliyino goro sohiyya
sistemlorindo miithiim yer tutur. Tokmillagdiril-
mis sohiyyo sisteminin on miihiim stasionar
miialico miiossisalori olan xastoxanalar intensiv
texnologiyast vo pesokarligi, bir ¢ox istigamot-
lori ohato etmasi, stiratli inkisafi vo innovasiyaya
uygunlagmasi ilo ¢agimizin on miirokkob vo di-
namik qurumlarindan birino ¢evrilmisdir. Bu
kompleks strukturun son ¢ixisi olan sohiyya
xidmatlori xastolorin saglamliq voziyyastino bir-
basa tosir edon an miihiim faktordur. Gostarilon
sohiyys xidmatinin keyfiyystini miioyyon edon
on mithiim amillardan biri xidmatin gostarilmasi
prosesi zamani aparilan “dlgmalor”dir. Sohiyyo
xidmatlorinde aparilan dlgmalorin son mogsadi
diizgiin diagnoz qoymagq vo buna goro do diizgiin
miialico metodunu toyin etmokdir. Olgmolor
naticasinda alds edilon dayarlardaki har hansi bir
xota diaqnoz vo miialico kimi sohiyyanin mahiy-
yotini toskil edon proseslordo yanlis noticolora
sobab ola bilor. Daqiq naticalor oldo etmok tigiin
6lgma naticalorini giris parametlori kimi istifado
edon diaqnoz vo miialico prosesinin keyfiyyati
bu parametrlordon ohomiyyotli doracods asilidir
[1-4]. Bu sobobdon kalibrasiya “6lgmo notico-
lorinin geyri-miayyanliyi” vo “6l¢gma xotalarni”
miloyyon etmoklo 6lgmo noticolorino olan eti-
barlig1 yiiksoldir ki, bu da sshiyys xidmatlori
gostoron qurumlarin missiyalarinin asas baslan-
g1c noqtasi olmalidir.

Biotibbi maqsadlar iiciin kalibrasiyanin
mahiyyati va iistiinliiklori

Biotibbi texnika ndqteyi-nozerindon kalibr-
lomo “miioyyon soraitdo doqiqliyi molum olan
istinad 6lgmo standartindan vo ya 6lgmo siste-
mindon, basqa sozlo, miivafiq tibbi cihazin ka-
libratorundan istifado etmoklo, kalibrlonmoyo
moruz qalacaq tibbi cihazin doqiqliyinin vao
sapmalarin miioyyon edilmosi vo sonoadlosdiril-
diyi” prosesdir. Fiziki, kimyovi vo bioloji 0Olg-
molor, imumiyyatlo, tibbi cihazlarda aparilir.
Biotibbi cihazlarin kalibrlonmasi avvallor molum
olan doyarlorlo miiqayiso edildikdo, 6l¢mo cihazi
vo Olglilmiis cihazin doqiqliyi “6lgmo zonciri”
adlanan proseslor ardicilliginda izlanils bilor. Bu
proseslor biotibbi kalibrlomo soraitindo aparil-
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digda cihazlara Kalibrlomo sertifikati verilir. Bu
yolla dlgmalarin doqiqliyi tomin edilir. Xosto-
xanalarin xidmat keyfiyyatino tosir edon mithiim
amil olan Kalibrlomanin maqgsadlorini asagidaki
kimi izah etmak olar:

» Samarali is rejimi: xostoxanadaki biitiin ci-
hazlarin istehsalgilart torafindon miioyyon edil-
mig texniki sortloro uygun islodiyini vo kalibr-
lonmosini nazarat altinda saxlamag;

« Iqtisadi samoralilik: cihazin 6mrii artdiqca
xostoxana xarclorini azaltmag;

* Xidmot xarclori: cihazlarin profilaktik tomi-
rino vo texniki xidmoto nozarot etmoklo texniki
xidmaot xorclorini azaltmag;

* Effektiv istifada: cihazlarin istifads olun-
mama miiddotini azaltmaqgla daha gonaotli vo
somoarali istifadoni tomin etmok;

* Effektiv is¢i qiivvasi: cihazlarin miikommol
islomasi naticasinda tibbi personalin imkanlarin-
dan daha somorali istifadoni tomin etmok;

* Xosto mamnunlugu: cihazlarin diinya stan-
dartlarina uygun olmasii tomin edorok, xosto
momnunlugunun tomin edilmasi vo sohiyys xid-
motlorinda bas vera bilacok risklorin minimuma
endirilmasini tomin etmok;

» Yiiksok keyfiyyat: sohiyyo xidmatlorinin
keyfiyyatino tohfo vermoklo xastoxananin niifu-
zunu yiiksoltmak.

Tibbi cihazlarin kalibrlonmasi tolim ke¢mis
is¢ilor torofindon sertifikatlagdirilmis doqiqliyo
malik kalibratorlardan, eloco do IEC606.1,
EN60601.1, EN60601.2.4, EN61010, VDEO751,
MDADB9801, HE95, HE9S va digor standartlara
uygun olaraq xtiisusi sinaqlar vo avadanliqlardan
istifado etmoklo hoyata kegirilir. Tibbi kalibrloma
defibrillyatorlar, nobz oksimetrlori, infuziya
nasoslari, yataq basi simulyatorlari, ventilya-
torlar, fetal monitorlar vo yataq yaninda mo-
nitorlar, avtoklavlar, EKQ vo oxsar cihazlar kimi
bir ¢ox tibbi cihazda aparilir. Lazimi texniki xid-
mot, tomir vo tonzimlomolorlo cihaz 6lgmolori
istinad doyorlorine yaxinlagdirilir vo sapma
diapazonlarinda istonilon naticalor oldos edildik-
do, onlar kalibrlomo tosdiq sertifikati ilo tos-
diglonir.

Sohiyyo miiossisolorindo istifado edilon tibbi
cihazlar miivafiq klinikalarda foaliyyot gdstoron
hokimlorin mogsad vo ehtiyaclarina uygun ha-
zirlanir, texniki spesifikasiyalar hazirlanaraq



miioyyon satinalma iisullart ilo satinalma vahid-
lori torafindon alds olunur. Bir ¢ox sohiyyo miios-
sisalori yeni alinan cihazlarin diizgiin islodiyini
qabul edarak istifads edirlor. Lakin bu qurgularin
bir coxu miixtalif 6lkolords, miixtalif iqlim
soraitindo istehsal olunur. ©lavo olaraq bu qur-
gularin gondorilmasi iigiin doniz, quru vo hava
yollar1 istifads olunur. Dogru olaraq isladiyini
gobul etdiyimiz bu cihazlar hava yolu ilo dasi-
narkon toxminon 70°C-yo ¢atan istiliklo vo ya
quru yolu ilo golorkon sarsintilarla tizloso bilor.
Bu monfi sortlors moruz qalan tibbi cihazlarin
standart Ol¢li doyorlorindon no godor sapma et-
diyi miitlaq dl¢iilmalidir. Yeni alinan biitiin tibbi
cihazlar yeni olmasina baxmayaraq qurasdirilma
zamant Ol¢limlorinin dogrulugu miitloq yoxla-
nilmalidir.

Tibbi cihazlarla slagodar rosmi orqanlar toro-
findon qobul gormiis bozi terminlorin izahina
nazar yetirok:

Tibbi cihaz: Insanda istifado edildikdo osl
funksiyasini, farmakoloji, kimyavi, immunoloji
va ya metabolik tasirlor ilo tomin etmayan, lakin
funksiyasini yerino yetirorkon bu tosirlor toro-
findon dastoklonan vo insan iizerinds bir xosto-
liyin, yaralanmanin, sikastliyin diaqnozu, miiali-
casi, izlonilmasi vo noazarat altinda saxlanilmasi,
yiingiillogdirilmosi vo zororin aradan qaldiril-
mas1, anatomik vo fizioloji funksiyanin aras-
dirilmasi, doyisdirilmasi, yaxud da yerino basqa
bir sey qoyulmasi, yalniz derman tatbiqi mogsadi
ilo ¢ixarilmis, tokbasina vo ya birlikdo istifado
edilmasi nozords tutulan funksiyasini yerino
yetira bilmasi {iglin lazimdirsa, kompiiter proq-
rami ilo do istifado edilon har ciir vasito, alot,
cihaz, aksesuar vo digor vasaitloro tibbi cihaz
deyilir.

Tibbi cihaz aksesuari: Ozbasina cihaz sayil-
mayan, lakin cihaz ils birlikds istifads edilmasi
ticiin istehsal olunan hisse vo ya detallardir.

Xiisusi hazirlanmus tibbi cihazlar: Kiitlovi
istehsala moruz qalan vo istifadogi hokimin
istoklorine goro uygunlagdirilan cihazlar istisna
olmagqla, miitoxassis hokimin reseptins istinadon
mioyyon bir xostodo istifado edilmosi tigiin
istehsal olunan hissoni vo ya hissolori, ya da
miitoxassis hakimin mosuliyystinds miioyyan bir
xostodo istifado edilmok iizro sifarig edilon ci-
hazlardir.
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Klinik tadqiqat maqsadli tibbi cihazlar:
Sahosindo miitoxassis hakim va ya klinik todqiq
etmoyo solahiyyotli soxs torofindon kafi klinika
mihitinds insan tizorinds edilocok klinika aras-
dirmalarinda istifado edilmok iizro hazirlanan
cihaz vo ya cihazlardir.

“In vitro” tibbi diagnoz cihazi: Umumi labo-
ratoriya istifadosino istigamatli bu cihazlar
xiisusiyyatlori baximindan istehsalgilar: torofin-
don xiisusilo “in vitro” aragdirma mogqsadli no-
zordo tutulan tibbi diagqnoz cihazidir.

Kalibrasiya: Kalibrasiya 6lgmo aloti vo ya
Olgma sistemi ilo gostordiyi doyarlorle miioyyan
sortlordo Olgiilmiis doyorlorin bilinon doyarlori
arasindaki olagoni miioyyon edon bir sira omo-
liyyatlardir.

Tanzimloma: Meyiletmo doyari vo ya xotasi
molum olan cihazin Olgii alati vasitosilo ton-
zimlonmosi bir nov cihazin uygun texniki para-
metrinin malum qiymotds sazlanmasidir.

Miisahida zanciri: Olds olunan har bir 6lgma
naticasi beynolxalq vo ya yerli standartlara osas-
lanan 6lgma sistemi ilo apariimalidir.

Kalibrlomas yalniz miisyyon edilmis dévrlorda
apartlmamalidir. ©gor cihaz heg¢ vaxt istifado
olunmayibsa, yeni alinibsa, zaodolonibso vo ya
mexaniki zorboyo moruz qalibsa, istifado qay-
dalarina uygun istifads olunmayibsa, cihazda
funksional nasazliglar yaranibsa, texniki xidmaot
gostorilmoyibso, tibbi cihaz dorhal akkredito
olunmus toskilat torafindon kalibrlonmolidir.
Bunlara olavo olaraq, istehsalginin tovsiyolori
nozoro alinmaqgla cihaz on azi ilds bir dofo
kalibrlonmolidir. Bu kalibrlomoni toyin edon
digor amillor cihazin 6lgma geyri-miioyyenliyi,
sabitlik, tayinatl istifado va istifads tezliyi, me-
yiletmo hadlori, xota payr vo standart nor-
malardir. Bir sozlo, kalibrasiya tibbi prose-
durlarin keyfiyyatli toskili iiclin oldugca ohomiy-
yatlidir. Masoalon, rentgen aparatlari {i¢iin toyin
olunan keyfiyyato nozarot testlorinin miitomadi
olaraq miioyyon vaxt intervallart ila (3-6 ay,
maksimum 1 il) aparilmas1 xastalor vo personal
lictin boyiik shomiyyat kosb edir.

Klinikalarda c¢alisan tibb iscilori diagnostika
vo miialicalorini bu cihazlarin naticalorine asasan
istigamatlondirmalidirlor. Aparilmis tohlillor osa-
sinda agagidaki naticolor alds olunmusdur:

o Sohiyyada istifads olunan tibbi cihazlar



istehsal¢t torafindon miiayyon edilmis miiddatloro
uygun olaraq ilda an azi bir dafa kalibrlonmolidir.

* Nasaz va ya qiisurlu cihazlar sinaq va ka-
librloma vasitasila miiayyan edilmalidir.

* Hor aparimis tomirdan sonra sinaglar va
kalibrloma aparilmalidir.

o Kalibrlomoalor akkredito olunmus toskilatlar
tarafindon aparilmalidur.

* Kalibrloma sertifikatlarimin surati sahiyya
mitiassisalorina verilmalidir.

» Sohiyya miiassisalori sertifikatlarin nazarat
edilon suratlorini miivafiq klinikalara taqdim
etmali va cihazin yamnda al¢atan yerda saxla-
malidirlar.

* Kalibrlomadon sonra akkredito olunmus qu-
rum cihaz istifadagilorina sahiyya miiassisasindaki
prosedurun naticalori haqqinda talim ke¢malidir.

Sohiyya xidmatlorinin taskilinda biotibbi
cihazlar

Sohiyys xidmotlorindo “keyfiyyat” anlayist
diizglin diagnozun vaxtinda, optimal para-
metrlorlo diizglin miialico tisulunun toyin edil-
masi vo xastonin an qisa zamanda saglamligina
govusmasi kimi miioyyan edilo bilor. Torifdon do
goriindiiyii kimi, sohiyys xidmaotlorindo key-
fiyyoti yliksoltmok bir ¢ox elementi eyni anda
maksimuma c¢atdirmaqla miimkiindiir. Sohiyya
xidmaotlorini sistem yanasmasi ¢or¢ivasinda tod-
qiq etdikdo, son mohsulun keyfiyyatino tosir
edon amillori gakil 1-da gostorildiyi kimi qrup-
lagdirmaq miimkiindiir.

Sehiyya
Girig ; . Xidmat
) xidmatlari o
parametrlari = . = naticalari
prosesi
Xastalar va yaxinlari
Insan kapitali
Tibbi lavazimatlar o Saliq xidmati
Muayina middati o
Xidmat lavazimatlari Saglamligina govusmus va ya
: Miialica prosesinin tayin = planlasdirian sagalma
Bina edilmasi miiddati 53viyyasina catmamis xasta
Carpayl Miialica va baxim miiddati
Biotibbi cihazlar Malumat

| |

Sakil 1. Sahiyya xidmatlarina sistemli yanasg-
ma ¢ar¢ivasinda proses marhalalori

Giris vo proses moarhololori xidmotin key-
fiyystino birbasa tosir edon osas struktur ele-
mentlordir. Osas giris elementlori kimi miios-

sisonin is¢i qlivvesi, tibbi vo digor istehlak ma-
teriallari, bina vo osas avadanliglar, biotibbi
cihazlar, malumatlar, sohiyys xidmatlorinin gos-
torilmosindo istirak edon xostolor vo xosto
yaxinlari qobul edilir. Proses morhoaloasindo biitiin
girig elementlori xastonin saglamliq voziyyatino
uygun olaraq formalasdirilir vo planlasdirilmis
qaygi gostormok l¢iin istifado olunur. Sohiyyo
xidmatlorinin keyfiyyatino sistemli yanasma ilo
nozor yetirildikds, tibbi cihazlarin planlas-
dirlldigr kimi, son naticoys nail olmaqda tosirli
olan amillordon biri oldugunu gérmak olar.

Diagnoz vo miialico prosesindo miihiim rol
oynayan texnologiya gilindon-giino irsliloyir vo
osas tibbi proseslorin ovozsiz hissasino gevrilir.
Bu sobabdon miialicovi vo diagnostik proseslordo
istirak edon biotibbi cihazlar gilindon-giino
sohiyys xidmotinin keyfiyyotino birbasa tosir
edon amillordon birino gevrilir. Belo ki, saglam-
liqg prosesi zamani aparilan Slgmoalor insan
hayatinda o qodor shomiyyat kasb edir ki, onlar1
nozoro almamaq mimkiin deyildir. Sonayedo
aparilan yanlig 6lgmolor geri qaytarila bilon xam-
mal israfina, vaxt itkising, xarclorin artmasina vo
istehsal planlarinin pozulmasina gotirib ¢ixarsa
da, sohiyyado buraxilan xotalarin korreksiyasini
aparmaq bir o godor do asan deyildir. Basqa
s0zla, sohiyya xidmotlorindo edilon xotali Olg-
malor ¢ox vaxt geridonmaz naticalora sabob olur.

Biotibbi cihazlarin kalibrlonmasi

Sohiyyo miiossisalori torofindon hoyata ke-
cirilon kalibrlomo prosedurunun is prosesi sakil
2-do gostorildiyi kimidir. Prosedurun birinci
morholosindo kalibrlonmosi lazim olan cihazlar
sObo miidirlorindon ibarot Keyfiyyot Surasi
toraofindon miisyyon olunur. Bu kontekstdo asas
meyar cihazin 6lgmo prosesindo istifado edilmosi
vo dlgmonin birbasa vo ya dolayisi ilo gostorilon
xidmatin keyfiyyatine tosir etmasidir.

Izlana bilan
kalibratorun
taskilinin miayyan
edilmasi

ilik kalibrlama va
yoxlama taqviminin
yaradilmasi

Kalibrlama apanilacag
biotibbi cihazlarin
miiayyan edilmasi

Kalibrlama sorgusu
ila bagh taskilata
malumat verilmasi

e — s

Hesabat, etiketlama
— | vayaistismardan
¢armaq

Kalibrlama
malumatlannin | —
programa qeydiyyati

— Kalibrlama va
hesabat prosesi

istifadailarin
malumatlandinimasi

Sakil 2. Kalibrloma prosesinin marhalalori
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Bu meyar corgivosindo kalibrlomo prose-
duruna daxil olan cihazlarin siyahisi codval 1-do
gostorilmisdir. Texniki xidmat, tomir, kalibrlomo
vo yoxlama baximindan xostoxanada biitiin
biotibbi cihazlarin izlonilmosini tomin etmok
liclin proqram hazirlanmalidir.

Cihazla bagh biitiin identifikasiya molu-
matlar1 vo cihazda aparilan omoliyyatlar haq-
gqinda biitlin molumatlar bu progqramda qeyd
olunmali vo izlonmalidir. Buna gors do cihazin
kalibrloma ¢or¢ivasindo olub-olmamasi bu prog-
ram osasinda miioyyaon olunur.

Cadval 1.
Kalibrasiya olunan biotibbi
cihazlar va parametrlori

Cihaz Parametrlor
Elektrik tahlitkasizliyi testi
Tkifazals enerjinin dlciilmasi
EKQ va aritmiya simulyasiyasi
Tmpulsun dolma va bosaltma miiddatinin testi
Dalga formasimm simulyasiyasi
Elekirik tahliikasizliyi testi
0, doymasi
Urak doyiintiisti
Nabz amplitudasi
Elektrik tahliikasizlivi testi
Axin siirati
Sovurma signali testi
Tazyiq

Defibrilyator

Pulsoksimetr

Infiiziyon nososu

fkinci morholodo miivafiq biotibbi cihazlarin
kalibrlomo vo ya yoxlama tezliklorini gdstoron
kalibrloma tagqvimi hazirlanmalidir. Toqvimin
hazirlanmasinda osas baslangic noqtosi cihazin
novil vo istifads tezliyidir. Masalon, reanimasiya
sObosindo hor bir xostonin miialicosindo istifado
edilon monitorlar vo infuziya nasoslar1 {i¢iin
kalibrlomo miiddati ildo bir dofo miioyyon edil-
diyi halda, fiziki miialicovi laboratoriyalarda
yerlosmis terapiya cihazlari ii¢iin bu miiddot 2 il
olaraq miioyyon edilmisdir. Bundan olava,
kalibrlomo miiddstindo cihaz tomir oluna bilar.
Biotibbi cihaz har hansi bir sababdon sokiiliibso
vo cihaza fiziki miidaxilo edilibsa, cihazin
kalibrloma etibarlilig1 basa catir vo bu da toqvi-
min doyismasing tasir gdstarir. Yeni nov biotibbi
cihazlar satin alinarsa, cihazin identifikasiya
molumati programa daxil edilon kimi yeni cihaz
birbasa kalibrlomo togvimina alavo olunur.

Kalibrasiya naticolorindan istifado

Kalibrasiya prosesini togkil edon miiossiso
torofindon (Azorbaycan Metrologiya Institutu)
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edilon kalibrloma hesabatlar1 xastoxanaya toqdim
edildikdon sonra keyfiyyat tominati vo texniki
xidmot sobolori torafindon yoxlanilir. Birinci
marhalads istifadays davamli vo ya istifadodon
¢ixartlmasi lazim olan cihazlar miioyyon edilir.
Cihazdan istifado edon sObonin mosul soxsi
istifadodon ¢ixarilmasi lazim olan cihazlar baro-
do molumatlandirilir vo cihaz “istifadoys ya-
rars1z” etiketi ilo miioyyon edilorok istifads saho-
sindon texniki xidmot sdbasinag aparilir. Bu ohato
dairasindoki cihazlar barads ilk olaraq isteh-
salciya bildiris gondorilir, cihazin istinad do-
yarlor daxilinds isloys bilocayi dyranilir. Cihazi
yenidon istifade etmok miimkiin olmadiqda, sa-
tinalma sobosino onun doyisdirilmosi tolobi
gondorilir.

Cihazin istifadoacisine kalibrlomo prosesinin
naticalori barodo molumat togdim edilmodikdo,
kalibrlonmonin asl moagsadine c¢atdigini soylo-
mok miimkiin deyildir. Alinan naticalor birbasa
biitiin istifadogiloro ¢atdirilmalt vo aparilan
Ol¢moalords bu naticalor nozara alinmalidir. Birin-
ci morholodo naticolorin istonilon vaxt biitlin
istifadacilor torofindon asanligla gortinmasi ti¢lin
“kalibrlomo etiketi” hazirlanir. Etiket kalibrlomo
hesabatlarindaki molumatlara uygun olaraq
nozarat edilon sonad kimi Keyfiyyst Tominati
Sobasi torafindon hazirlanir va tasdiq edilir. Bu
etiketdoki molumatlar asagidakilardan ibaratdir:

— cihazin markasi, modeli va seriya nomrasi
daxil olmagqla identifikasiya malumatlari;

— ol¢moanin aparildigi istinad dayari va bu isti-
nad dayarina qarst cihaz torafindon edilan
ol¢manin haqiqi dayari;

— kalibrloma etiketini hazirlayan saxsin adi,
soyadi va istinad dayari ilo olgma dayari ara-
sidaky forqdon neca istifada olunacagina dair
sifahi izahat geyd olunur.

“Cari kalibrlomo” etiketlori texniki xidmot
omokdas1 torafindon miivafiq cihazlara yapisdiri-
lir vo ovvalki kalibrlomonin etiketlori Keyfiyyot
Tominati SObasina gatdirilir vo bu soba torafin-
don logv edilir. Etiketlor vasitasilo istifadogilorin
istonilon vaxt kalibrlomo molumatlarina daxil ola
bilmosi moagsadouygundur. Istifadagilori moalu-
matlandirmaq tiglin etiketlomo prosesino olavo
olaraq, kalibrlomo molumatlarin1 ehtiva edon
hesabatlarin nazarst edilon surati Keyfiyyot To-
minat1 S6basi torofindon hazirlanir vo etiketlomo
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prosesi ilo birlikde cihazlarin istifado edildiyi
sObolora catdirilir. Bu sonodlogsmoyo osaslanan
molumat prosesindon sonra cihazin yerlosdiyi
sObonin birinci doracali cavabdeh soxsina kalibr-
loma naticalori haqqinda texniki xidmoat mene-
ceri torofindon sifahi molumat verilir vo noti-
calorin hor bir 6lgmo prosesi iiclin neca istifado
edilocoyi niimunolorlo izah edilir. Masolon, ilk
tibbi yardim sdbosinde istifade olunan gan
tozyiqi Ol¢on cihazin kalibrlomo noticolori
haqqinda ilk yardim tibb bacist vo ilk yardim
hokimi birbasa molumatlandirilir. S6bads ¢alisan
biitiin digor istifadogilor kaskad sistemi vasitosilo
sObo miidiri torofindon tokbotok molumatlan-
dirtlir. Belslikla, kalibrloms prosesinin son miis-
torilori olan cihaz istifadogilori 6l¢gma natico-
lorinin geyri-miioyyonliyi, 6lgmo xotasi vo etmoli
olduglar1 6lgma tonzimlomolori haqqinda otrafli
molumatlandirilirlar.

Kalibrloma prosesindon alds edilon on boytik
fayda biotibbi cihazlarin diagnoz vo miialico
prosesindo xotalara sobobolma ehtimalin1 mini-
muma endirmokdir. Olgmo noticalorinin qeyri-
miloyyonliyi vo Olgmo xotast olan cihazlarla
aparilan 0lgmolor hom hokima, hom do xastoya
sohiyyo prosesino daha inamla baxmaga imkan
yaradir. Kalibrlomo prosedurlart ilo sldo edilon
digor miihiim fayda iso har bir xostonin miialico
prosesindo giin orzindo tez-tez istifado olunan vo
xastolorin hayati olamatlorinin miintazom yoxla-
nilmast vo nozarot edilmosi imkanini yaradir.
Qan tazyiqi monitorlariin yoxlama prosedurlari
iiclin giindoalik is rejimindo istifado edilmoyon
kalibrasiya vasitasi kimi “cive sfigmomano-
metri” miioyyon edilmisdir. Istinad sfigmo-
manometri izlonilobilon kalibrlomo toskilati
torofindon kalibrlonir vo xostoxanadaki diger
manometr sfigmomanometrlori do istinad sfig-
momanometri ilo yoxlanilir. Ayliq yoxlama pro-
sedurlar1 naticosindo hom tibb bacilarinin, hom
do hokimlorin gan tozyiqi monitorlarma inami
daha da artir.

Noatica. Son illor 6lkomizds sohiyya xidmatle-
rinin keyfiyyatinin yiiksoldilmasina yonaldilmis
tadqiqatlar siirotlo inkisaf edir vo sohiyyado
“keyfiyyot” anlayisina maraq giindon-giino artir.
Bu baximdan sohiyys xidmaotlorinin keyfiyyati-
nin yiiksoaldilmasi ii¢lin aparilan iglordo ovvalco
xostoxana toskilatr sistem yanasmasi ¢orgivo-

sindo arasdirilmali vo keyfiyyoto tosir edon
amillar otrafli sokildo miioyyan edilmalidir.

Son illar texnologiyanin saviyyesinin giindon-
giino yiiksoldiyi vo qoyulan investisiyalar baxi-
mindan omoktutumlu strukturdan texnologiyatu-
tumlu struktura kecdiyi sohiyyo sonayesindo
keyfiyyoto tosir edon amillordon biri do, slibhosiz
ki, biotibbi cihazlarda aldo olunan 6l¢gmo nati-
coloridir. Miiasir texnologiyayoniimlii diagnos-
tika vo miialico prosesinda kalibrlomo biotibbi
cihazlardan alinan 6lgmo noticolorinin etibar-
liligin1 tomin etmok tiglin totbiq edilmali olan
texniki bir prosesdir. Olkomizda sohiyyo saho-
sindo insan hayatinin itirilmasi ilo naticalonan
xotalar1 aradan gqaldirmaq {igiin sohiyys xid-
motlorindo aparilan 6lgmolorin etibarliligina
onom verilmolidir. Bu ¢or¢ivodo sohiyyo xid-
matinin keyfiyysti nozors alindiqda, kalibrlomo
islori 6lkomizdo hom ddvlot, hom do 6zal sohiyyo
miiossisolori arasinda yayilmali, sistemli gokildo
hoyata kecirilmali vo sohiyys xidmatinin key-
fiyystino tosir edon bu miithiim amil nozarat
altinda saxlanilmaldir.
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G.Gafarov
Theoretical and methodological foundations
for organizing the calibration process
of biomedical devices in healthcare
institutions
Abstract

The proper and reliable functioning of
biomedical devices is crucial for ensuring patient
safety and the accuracy of diagnostic processes.
The article explains the purpose and importance
of calibration, as well as the process of ensuring
compliance of device functional parameters with
international standards. Additionally, it investi-
gates the technical aspects, methodological
approaches, organizational stages, and regulatory
requirements of the calibration process. Within
the scope of the research, effective approaches
are presented for planning, executing, and eva-
luating the results of biomedical device calib-
ration. The proposed methodology provides
practical opportunities to improve the opera-
tional quality of equipment, optimize operational
costs, and enhance overall service quality in
healthcare institutions. The article examines the
calibration process performed by a health care
facility with an ISO 9001 Quality Assurance
System that performs total quality management
activities between 1996 and 2000. Periodic
calibration and internal verification of all
biomedical devices directly or indirectly related
to health care in a health care facility is per-
formed within the scope of Clause 7.6 (clauses
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4.9 and 4.1 1 in ISO 9001: 1994). In the software
environment created by the institution, records
can be tracked in detail and users can be re-
gularly informed about calibration results.

I'I'a¢apos
TeopeTnueckne U MeTOI0JIOTHYECKHE OCHO-
Bbl OPraHM3alUM Npolecca KAJTuOPOBKH
OMOMEIUIIUHCKHUX YCTPOCTB B
METUIMHCKUX YUPeKTeHUIX
AHHOTAUA
[IpaBuibHOE W HaAEKHOE (PYHKIIMOHUPOBA-
HUe OWMOMEIUIIMHCKUX YCTPONCTB HMeEeT pe-
maroniee 3Ha4YeHue JUIs o0ecreueHus: 0e30-mac-
HOCTH IMallMEHTOB U TOYHOCTHU TUATHOCTUICCKUX
rpoiieccoB. B crarbe pacKkphIBaroTCs 1EH U 3HA-
YIMOCTh KaJMOpPOBKH, a TaKXke mporecc obec-
TIEYCHUsST COOTBETCTBUS (DYHKIIMOHAIBHBIX Tapa-
METPOB YCTPOUCTB MEXIyHAPOIHBIM CTaHIAp-
tam. Kpome TOro, HCCIEQyIOTCS TEXHUYECKHUE
ACTICKTBI, METOJIOJIOTUIECKUE TTOAXObI, OpraHu-
3aIMOHHBIC ATalbl 1 HOPMATHBHBIE TPeOOBAHUS
K Ipoueccy kanuOpoBku. B pamkax wuccieno-
BaHUS TIPECTaBICHBI 3()PEeKTHBHBIC TTOIXOIBI K
MJITAHUPOBAHUIO, BHITIOJIHEHUIO U OIIEHKE PEe3yJib-
TaroB KaJTUOPOBKH OMOMEIHWIIMHCKUX yC-
TpoucTB. [IpenokeHHass METONOI0THs IPEnOC-
TaBJSIET MPAKTUICCKUE BO3MOXXHOCTH JUISI TIO-
BBIIICHUST KadecTBa pabOThI 000pyIOBaHUs, OTI-
TUMU3AINN OTIEPAIIMOHHBIX 3aTpaT U YIIydIICHUS
o0Iero kavyecrBa ycIyr B MEIUIUHCKHX Yd-
pexaeHusix. B crarbe paccmarpuBaercs npoiecc
KaJTMOPOBKHU, BBIMOJHSIEMBIH MEIUIIUHCKAM Y-
peXIACHUEM C CUCTEMON OOecredeHHs] KauecTBa
ISO9001, xoropoe ocymiecTBIsIET OOIIYIO Aes-
TEJIBHOCTB IO YNPABICHUIO KAY€CTBOM B TIEPHOT
¢ 1996 no 2000 rox. Ilepwommueckas Kamuo-
pPOBKa M BHYTPCHHsISI IMOBEpPKa BCEX OMOMEIH-
IUHCKUX YCTPOMCTB, MPSIMO WIU KOCBEHHO
CBSI3aHHBIX CO 3/[PAaBOOXPAHEHHEM B YUpEKIe-
HUW 37PaBOOXPAHEHUsS, MPOBOIUTCS B paMKax
myHkTa 7.6 (myHkTe1 4.9 1 4.1-1 B ISO 9001:1994).
B nporpammHOil cpene, CO3MaHHOM yudpex[e-
HUEM, MOXHO JI€TaJbHO OTCIIEKHUBAThH 3aIUCH U
peryisipHo WH(POPMHUPOBATH TMOJIB30BATEICH O
pe3yabpTaTtax KaTuOpOBKH.



