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1- AMAC
Merkezimizin verdigi hizmetlerde kullanilan ve hizmet kalitesini etkileyen tiim olglim/test ekipmanlarinin
kontrol ve kalibrasyonlarinin yapilmasi i¢in sorumluluklariyla birlikte bir sistem olusturmaktadir.

2- KAPSAM
Kontrol ve test amaciyla kullanilan tiim kontrol ekipmanlari, test cihazlarini kapsar.

3- SORUMLULAR

Kalite Birim Sorumlusu, Tibbi cihaz Sorumlusu, ilgili midiir yardimeisi, Tesis Giivenligi Komite ¢alisanlari
4- TANIMLAR

Kalibrasyon: Dogrulugu bilinen 6l¢iim ekipmani ya da pargasi ile diger bir 6l¢iim ekipman ya da parganin
kiyaslanmasi ve olas1 ise ayarlanmasi,

Kalibrasyon Tarihi: Kalibrasyonun yapildig: tarih,

Tekrar Kalibrasyon: Kalibrasyon gerektiren ekipmanlarin 6nceki kalibrasyonunun bitim siiresinde
yapilacak kalibrasyon islemidir.

Dokiimantasyon: Kalibrasyon islemi sonuglarini gosteren kayitlarin diizenlenmesi,

izlenebilirlik: Kontrol ekipman ve cihazlarmin kalibrasyon durumlarinmn, kullanmimlarinm, yeniden
kalibrasyon tarihlerinin takip edilmesi igin gelistirilmis bir kod ve kayit sistemidir.

Kalibrasyon Sikhigi: Kontrol ekipmani ve cihazlarinin en son kalibrasyon tarihi ile, kullanim sekli ve
Omriine gore, standartlarini korumasi, olasi hatalar1 6nlenmesi i¢in, tespit edilen ikinci kalibrasyon tarihi ile
arasindaki zaman dilimidir.

5- UYGULAMA

5-1- Merkezimizde bulunan ve alinan tiim l¢iim ekipmani ve cihazlar i¢in “KALIBRE EDILMIS CIHAZ
FORMU?” diizenlenir. Bu formda; seri numarasi, cihazin adi, kalibrasyon tarihi ve siiresi, cihaz sorumlusu,
kullanildigr birim gibi bilgiler islenir. Kalibrasyon gerektiren cihazlarinin isimleri Yillik Kalibrasyon Planina
islenir. Hangi cihazlarin kalibre edilecegine ilgili birim karar verir. Kalibrasyonu gerekmeyen cihazlara ise
“Kalibrasyon Gerekmez” etiketi yapistirilir.

5-2- Satin alman yeni cihazlar i¢in gecerli Kalibrasyon Sertifikasi istenir. Gegerli sertifikasi yoksa
kalibrasyon tarihi belirlenip, kullanimda oldugu siirede dogrulama calismast yapilir. Kalibrasyon
sertifikalarinin orijinali kalite performans biriminde, kopyasi ise ilgili birime gonderilir.

5-3- Kalibrasyon alimi onaylandiktan sonra kalibrasyonu satin almak i¢in; uluslar arasi kalibrasyon
sertifikalarina sahip, akredite olmus bir firma belirlenir.

5-4- Kalibrasyon sonuglar1 “Kalibre Edilmis Cihaz Formu ( Fr.03/01)” 6lgiimii yapan tarafindan islenir.
Kalibrasyon belgeleri Kalite Birim Sorumlusu tarafindan incelenir. Uygun olan cihazlarin, kalibrasyonunun
yapildigi tarihi ve bir sonraki tarihi gésteren kalibrasyon etiketleri cihazlara yerlestirilir.
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5-5- Kalibrasyon islemini yapan kuruluslarin géondermis oldugu raporlar, sicil kartlar1 Kalite Performans
Birimi tarafindan arsivlenir. Kalibrasyon kayitlart 5 y1l saklanir.

5-6- Kalibrasyon tarihi gelen 6l¢tim/kontrol cihazi/aparatindan sorumlu kisi cihazin {izerindeki kalibrasyon
etiketinde belirtilen ayin ilk iki haftasi i¢cinde Kalite Performans Birimi’ne teslim edilirler. Bir anormallik
sezilmesi ya da bir sapma tespit edilmesi durumunda, Ol¢iim/kontrol cihazlar/ aparatlari, yine Kalite
Performans Birimi’ne teslim edilirler.

5-7- Kalibrasyonu yapilamayan arizali cihazlar onarima gonderilir. Onarimdan gelen cihazlar yeniden kalibrasyona
gonderilir. Ol¢iim / Kontrol aparatlari/cihazlar1 bir sebepten dolayr kullanilamaz hale geldigi ya da miatlarini
doldurduklari durumda ise hurdaya ¢ikartilir ve Demirbastan diigiiliir.

6- KAYITLAR
6.1. Yillik Kalibrasyon Plan1 ( KYB-Fr.03/02)
6.2. Kalibre Edilmis Cihaz Formu (KYB- Fr:03/01)
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