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Kalibratorler (Calibrators)
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Tanim

Kalibrator; bir 6lgim sisteminin kalibrasyonunu yapmak ve 6lcim sonuglarinin
dogrulugunu saglamak amaciyla kullanilan in vitro tani amacli tibbi cihazdir. Kalibratorler
sivi, liyofilize (kati) veya diger uygun formlarda piyasaya arz edilebilir; tek basina veya kit
icerisinde bulunabilir.

Yonetmelikteki Yeri
In Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve IVDR (EU) 2017/746 kapsaminda;

¢ Madde 2: Kalibratdr, in vitro tani amacl tibbi cihaz tanimi kapsaminda yer
almaktadir.

e Ekl: Genel Guvenlik ve Performans Gereklilikleri

e EkIl: Teknik Dokiimantasyon

e EkIll: Piyasa Sonrasi Gézetim Dokimantasyonu

e EkVIII: Risk siniflandirmasi kullanim amacina gore belirlenmektedir.

¢ EkVI: UDI (Tekil Cihaz Tanimlama) kurallari uygulanmaktadir.

UTS'deki Yeri
Uriin Takip Sisteminde (UTS);

o Urln grubu olarak Kalibratorler altinda kayit altina alinmaktadir.
o Uriinler GMDN/EMDN kodlari ile iliskilendirilmektedir.

e Risk sinifi kullanim amacina gore belirlenmektedir.

 Uretici, ithalatci ve Uriin bilgileri UTS tizerinden izlenebilmektedir.
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Diger IVD Bilesenlerinden Farki

IVD Bileseni Temel Gorevi

Analizor Olgiimii gergeklestirir.

Reaktif Analitik reaksiyonu olusturur.

Kalibrator Olgiim sistemini kalibre eder ve 6l¢iim dogrulugunu saglar.

Kontrol Materyali | Olgiim performansini dogrular.

Yazilim Sonuglarin islenmesini ve raporlanmasini saglar.

En Onemli Uyarilar

Kalibratorler, 6lgim sisteminin kalibrasyonunu yapmak ve él¢iim sonuglarinin
dogrulugunu saglamak amaciyla kullanilir.

Kalibrator ile kontrol materyali ayni uriin degildir. Kalibrator 6lgclim sistemini ayarlar,
kontrol materyali ise sistemin dogru calisip calismadigini dogrular.

Ayni analizor igin farkli Greticilere ait kalibratorlerin birlikte kullanilabilmesi her zaman
mumkin olmayabilir.

Kalibratorlerin izlenebilirligi (metrological traceability), laboratuvar sonuclarinin
dogrulugu acisindan kritik 5neme sahiptir.

Kalibratorlerin kullanim sikligi ve yeniden kalibrasyon gereksinimi treticinin
talimatlarina gore belirlenmelidir.

Laboratuvarlarda guvenilir sonucglar; analizor + reaktif + kalibrator + kontrol
materyali + yazilim bilesenlerinin birlikte dogrulanmis bir sistem olarak ¢alismasina
bagldir.
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