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I. Amag

Bu SCP’nin amaci klinik arastirmada kullanilan araglarin rutin kalibrasyon ve idamesi igin
gerekli aktiviteleri diizenleyerek, diizgiin ¢calismasini ve bunun sonucu olarak arastirma
verilerinin saglikli olmasmi, diizgiin olarak dokiimante edilmesini ve denetim ve

kontrollere hazir olmasimi saglamaktir.

I1. ilgili diger SCP

PUKAM SCP 01- SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM SCP 03 - Arastirma Uriinlerinin Sayrmi, Dagitimi1 ve Idaresi

PUKAM SCP 08 - Orneklerin Idaresi ile ilgili Diizenlemeler

I11. Arka Plan

Tanimlar:

1. Kalibrasyon

Olgiim yapan bir aracin tiimii ya da bir par¢asinmn hassasiyeti ve kesinliginin &l¢iilmesi ve

ayarlanmasi.

2. Idame

Alet ya da sistemlerin diizgiin isleyise sahip olmasinin siirekliliginin saglanmasu.
Sorumluluklar

Sorumlu arastiric1 (SA) bu islemlerin sorumlusudur, ancak gerektigi zaman bu islemler i¢in

uygun ve yeterli bir klinik arastirma personeli gérevlendirebilir.
IV. islemler

Calisma baslamadan 6nce arag gereksinimlerinin kontrolii
PUKAM ve Sorumlu Arastirmact:

Asagidaki islemler icin “’Klinik Ila¢ Arastirmalarina Katilan Laboratuvarlarla Ilgili Iyi

Klinik Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz’a uyumu saglar.
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1. Protokolii, calisma igin gerekli malzemelerin belirlenmesi amaci ile gdzden gegirir ve bu

araglarmn kalibrasyonunun olup olmadigini denetler.

2. Ekipman ile ilgili asagidaki ayrintilar1 iceren ana liste, protokol gereksinimleri ile

karsilastirilir (Ek 1) Malzemenin tanimi (ad/tanim — Or.. 12-Lead ECG aleti)
Ureticinin adi Model/seri numarasi1 Malzemenin yeri Kalibrasyon belgesi (giincel)

3. Malzeme kayit ve idame listesini, bu iglemlerin uygun araliklarla yapildigini1 garanti

etmek amaci ile gézden gegirir.

4. Cihazin gerekliliklerine goére uzun siiredir bu islemler yapilmamis ise, bunun

yapilmasini saglar

5. Malzeme kayit ve idame listesini kayitlarini tutar ve bunlarin onayl bir kopyasini

Merkez Ana dosyasinda saklar.
Calismanin yiiriitiilmesi sirasmda Idame
PUKAM ve Sorumlu Arastirict:

6. Protokol degisikliklerini malzemelerle ilgili her hangi bir degisiklik olup, olmadigini
anlamak i¢in gozden gecirir. Boyle bir degisiklik varsa Madde 2-5 arasi prosediirleri

uygular.
Arastirma Uriinii ve Biyolojik Orneklerle ilgili malzemelerin idamesi
Sorumlu Arastirict:

7. Arastrma Uriinlerinin veya biyolojik iiriinlerin saklanmasi i¢in kullanilacak
Buzdolaby/ilag saklama dolabi/dondurucularin uygun oldugunu, diizgiin calistigmni ve

ayarlandigimni kontrol eder.

8. Buzdolabv/ilag saklama dolabi/dondurucularin kalibre edilmis 1s1 monitorizasyon cihazi
ile kontrol edildigini ve bu cihazlarm min/max ayarlarmin yapilmigs oldugunu, bu

degerlerin agilmasi halinde bir alarm sisteminin olup, olmadigmni kontrol eder.
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9. Buzdolabyila¢ saklama dolabi/dondurucularin elektrik kesilmesine karsi bir giic

kaynagina bagli olup, olmadiklarini kontrol eder.

10. Calisma saatlerinde 1s1 degerlerinin kaydedilmesini saglar. Mesai dis1 olusacak

anormallikler i¢in alinan 6nlemleri belirler.
11. Tiim 1s1 kayitlarin1 Merkez Ana dosyasinda gdzlem ve denetim icin saklar.
V. Kaynaklar

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Ydnetmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 Mayis 2023, Sayist: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 2014

Klinik ila¢ Arastirmalarina Katilan Laboratuvarlarla Ilgili Iyi Klinik Uygulamalari

Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz (2011)
VI. Ekler
1 Malzeme Kayit ve Idame Listesi Formu

2 Is1 kayitlar1 Formu
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