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1. AMAÇ
İskenderun Teknik Üniversitesi, Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi (İSTE-BTM) laboratuvarında ölçüm ve analitik testlerde kullanılan cihaz ve teçhizatının satın alınması ve laboratuvara kabulünden başlayarak laboratuvar analiz sonuçlarının doğruluğu ve kalitesinin sağlanması amacıyla kalibrasyon, doğrulama, koruyucu temizlik ve planlı bakımlarının sistematik bir şekilde yapılmasını, cihaz arızası durumlarında arızayı gidermek için hızlı ve güvenli çözümler üreterek hizmet kalitesinin sürekliliğini sağlamaktır.
2. KAPSAM
İSTE-BTM laboratuvarında kullanılan tüm analiz cihazlarını ve yardımcı/destek cihazları kapsar.

3. SORUMLULAR
İSTE-BTM Laboratuvar Müdürü ve Analiz Sorumluları

4. İLGİLİ BÖLÜMLER 
Tüm İSTE-BTM laboratuvarları

5. UYGULAMA
5.1.  Satın Alma ve Kabul 
Alımına karar verilen cihaz ve/veya diğer laboratuvar malzemeleri için gerekli teknik şartların belirlenmesi için ihtiyaç duyulan cihazı/malzemeyi üreten firmaların katalogları temin edilir. Kataloglar incelenerek istenilen özelliklere sahip olan malzeme/cihaza ait teknik özellikler ve istenen teslimat süresi belirlenir. 

5.1.1. Cihaz Satın Alma/Kabul
Cihaz satın alımı için gerekli olan teknik özelliklerin yanı sıra aşağıda belirtilen kriterler de satıcı firmalardan talep edilir.
· En az 2 yıl süreyle ücretsiz bakım ve yedek parça garantisi, bakım ve onarım ile ilgili satıcı firmayı bağlayıcı maddeler
· Cihazda kullanılacak reaktifler ve kitlerin ilgili firma tarafından sağlanabilmesi 
· Türkçe Kullanım, Bakım ve Kalibrasyon Talimatlarının sağlanması ve çalışma esnasında güvenlik açısından dikkat edilecek noktaların belirtilmesi 
· Döviz bazı üzerinden fiyatlandırılmış yedek parça listesi ve bunun istenildiğinde temin etme taahhüdü 
· Cihaz kabulü öncesi satıcı firma tarafından verilecek cihazla ilgili ücretsiz eğitim 
· Cihaz kabulü öncesi cihazın montajının ve cihaz validasyonunun satıcı firma tarafından yapılması 
Onaylı Tedarikçi Listesindeki ilgili satıcı firmalarla bağlantı kurularak, belirtilen özelliklerde cihaza sahip olup olmadıkları sorulur. Onaylı Tedarikçi Listesindeki firmalardan talep karşılanamıyor ise liste dışından bir tedarikçi için araştırma yapılır. Varsa yeni firma var olan listeye işlenir. Satın alma işlemleri Satın Alma (Hizmet ve Donanım) Prosedüründeki gibi yapılır. Teslimatı hemen yapılmayacak cihazlar için sözleşme yapılır.
5.1.2. Cihazın Teslim Alınması ve Kabulü
Cihaz ve ekipmanı gelmeden önce satıcı firmayla temasa geçilerek teslim tarihi öğrenilir ve cihaz gelmeden önce cihaz için firmanın öngördüğü ortam hazırlanır, cihazın yeri saptanır ve gerekli olan destek sistemleri hazırlanır. Cihaz teslim edildiğinde öncelikle dış ambalajında bir deformasyon olup olmadığı kontrol edilir. Ambalajında cihazı etkileyebileceği düşünülen herhangi bir darbe varsa ambalaj kesinlikle açılmaz. Bu durumlarda üretici/satıcı firma bilgilendirilir ve firmanın önerisi doğrultusunda hareket edilir. Mümkün olan durumlarda cihazın ambalajı firma yetkilileri ile birlikte açılır. Eğer firmayla bağlantı kurulamıyorsa ve cihazın acilen açılması gerekiyorsa veya firma cihazın açılmasını istese bile sonradan gerek firmayla gerekse sigorta şirketi ile anlaşmazlığa düşmemek için darbenin ambalaj üzerinde açıkça görülebileceği durumlarda ambalajı açılmaz, tutanak tutulur veya Satın Alınan Cihaz/Ekipman Değerlendirme ve Onay Formunda uygunsuzlukla ilgili bölümlerde açıklamalar yapılır ve bu kayıtlar cihaz için açılacak ilgili Cihaz Dosyasında saklanır. Cihaz ambalajından tarif edildiği şekilde dikkatle çıkarılır, yanında gelen tüm evraklar, aksesuarlar ve yedek parçalar tek tek kontrol edilir, eksik veya hatalı teslim durumları firmaya iletilmek üzere not edilir.
5.2.  Cihazların Kullanımı
5.2.1. Ön Hazırlıklar
Cihazla gelen önemli evraklar, cihaz için açılan ve cihazın izlemelerini içeren kayıtların da bulunduğu cihaz dosyasında toplanır. Her cihaza ait kendi cihaz dosyasında:
· Kullanım, Bakım ve Kalibrasyon Talimatı
· Analiz yöntemleri 
· Bakım Kayıt Formları
· Arıza Takip Formları
· Satın Alınan Cihaz/Ekipman Değerlendirme ve Onay Formu
· Cihaza ait Yedek Parça/Sarf Malzemelerinin Listesi
· Kitapçıkların / Şemaların Listesi (varsa)
· Kalibrasyon/Doğrulama Kayıt Formları
· Cihaz Teknik Servis Kayıtları 
bulunur.
Cihazın ilk kalibrasyon ve validasyon işlemleri Satıcı Firma Yetkilisi ve Laboratuvar Analiz Sorumlusu ile birlikte gerçekleştirilir. Yeni cihazlar devreye alınmadan önce cihaz doğrulama ve validasyon çalışmaları uygun sonuçlar alınarak tamamlanmış ve Analiz sorumluları cihazı satan firmanın bu konuda eğitim vermeye yetkili teknik elemanları tarafından eğitilmiş olmalıdır. 
[bookmark: _Hlk46481155]Üyeleri Laboratuvar Müdürü tarafından belirlenen Malzeme Muayene ve Kabul Komisyonu tarafından cihaz teslim alınır.  Laboratuvar Müdürü tarafından Satın Alınan Cihaz/Ekipman Değerlendirme ve Onay Formu doldurulur. Eğitim almış personel Laboratuvar Müdürü tarafından Analiz sorumlusu olarak atanır.
Kullanıma alınan her cihaz cihazın adı, markası, üretici firma vb. bilgileri içerecek şekilde hazırlanan etiketler ile tanımlanır. Bu etiketler cihazın çalışma durumunu da gösterecek şekilde ayrı ayrı üç renkte hazırlanır;
Yeşil: ÇALIŞIR
Beyaz: ŞÜPHELİ 
Kırmızı: KULLANIM DIŞI (cihazın çalışmadığını)
5.2.2. Kalibrasyon ve Doğrulama 
Kalibrasyonu yapılması gereken teçhizat ve bunlarla ilgili aşağıdaki tüm bilgiler ilgili Kritik Cihaz Teçhizat Listesinde belirtilmiştir. 
· Cihazın Adı
· Seri No/Kodu
· Kimliği (Markası, Üretici Firma)
· Hassasiyeti
· Kullanım aralığı
· Ölçüm belirsizliği
· Kalibrasyon kabul aralığı		
· Kalibrasyon/Doğrulama periyodu
· Kalibrasyonu yapan firma
· Kalibrasyon tarihi ve bir sonraki kalibrasyon tarihi
· Bulunduğu yer
Teçhizatın, laboratuvar dışında kalibrasyonu yaptırılacak ise kalibrasyonu yapacak firmanın uluslararası izlenebilirliği ve mümkünse o kapsamda akredite olan kuruluşlar olması istenir.
Laboratuvar içinde yapılan kalibrasyon faaliyetleri alanında eğitilmiş personel tarafından yapılır.       
Kalibrasyon kuruluşlarında (akredite) kalibrasyonu mümkün olmayan cihaz/teçhizatın (ICP-MS, AAS, FTIR, UV), doğrulaması uluslararası kabul edilebilir yöntemler, mümkün olduğunda sertifikalı referanslar, malzeme/standartlar ile yapılır. 
Laboratuvara yeni bir cihaz/ölçü aleti alınması durumunda cihaz/teçhizatı kullanacak ilgili bölüm sorumlusu ve Laboratuvar Müdür Yardımcısı bu ölçü aletinin kalibrasyon programı içinde mi yoksa dışında mı tutulacağına karar verir. Kalibrasyon programı içine alınan ölçü aleti ilgili teçhizat listesine dahil edilir.
Teçhizatın kalibrasyon veya doğrulama periyodu, teçhizatın kullanım amacı ve üretici firmanın tavsiyesi dikkate alınarak saptanır (Katalog/prospektüs veya el kitabında belirtilmiş de olabilir).
Laboratuvarda yapılacak kalibrasyon faaliyetleri, kalibrasyon yapan kuruluşların tavsiyeleri, standartlar, prospektüs ve el kitaplarında belirtilen özellikler doğrultusunda hazırlanan, Kullanım, Bakım ve Kalibrasyon Talimatları dikkate alınarak yapılır.
Teçhizatın kalibrasyonunun yapıldığını tanımlamak amacıyla ölçü aleti üzerine Yeşil Renkli “ÇALIŞIR” etiketi yapıştırılır. Etiketin ölçü aleti üzerinde bulundurulması sakıncalı veya mümkün değil ise ölçü aletinin varsa ambalajına veya kullanım yerine yakın en uygun yere yapıştırılarak kalibrasyon sertifikasına kaydedilir.
Laboratuvar dışı kalibrasyon veya doğrulama durumunda kuruluşun etiketi kabul edilir. Kalibrasyon etiketinde; 
· Cihaz/Teçhizat kodu 
· Kalibrasyonun yapıldığı tarih 
· Gelecek kalibrasyon tarihi 
· Kalibrasyonu yapan personelin adı ve onayı  bilgileri bulunur.
Dış Laboratuvarlarda yaptırılan kalibrasyonların sertifikalarında verilen ölçüm belirsizliklerinin kabul kriterleri içinde olduğu Laboratuvar Teknik Müdürü tarafından kontrol edilerek “Uygundur” diye tanımlanarak kullanıma verilir.
Cihaz ölçüm aletinin güvenilirliğinin devamı için, kalibrasyon periyotları arasında referans malzeme, Kalite kontrol numuneleri kullanılarak ilgili doğrulama talimatlarına göre doğrulamaları yapılır.
Eğer sonuçların hesaplanmasında, kalibrasyon sonuçları ile bağlantılı olarak bir düzeltme faktörü kullanılıyorsa, her kalibrasyon sonucuna göre ilgili dokümanlar ve cihazın yazılımında bu düzeltme faktörü güncellenir.
Cihaz/ölçü aletinin kullanımı sırasında ölçümlerde bir sapma görüldüğünde ölçü aletinin gerekiyorsa bakımı ve kalibrasyonu ilgili personel tarafından önceden belirlenmiş kalibrasyon tarihi beklenmeden yapılır ve kalibrasyon periyodlarında gereken değişiklik yapılır. 
Şüpheli durumdaki cihazların kalibrasyon/doğrulaması yapılıncaya kadar yanlışlıkla kullanılmasını önleyebilmek için beyaz renkli “ŞÜPHELİ” etiketi ile bekletilir.
Kalibrasyon sonucu hata limitleri dışına çıkmış cihaz/ölçü aleti saptanır ise, mümkünse kullanım alanından uzaklaştırılır ve kırmızı “KULLANIM DIŞI” etiketi ile cihazın çalışmadığı tanımlanır, tamiri ve tekrar kalibrasyonu yapılır. Aksi takdirde ölçü aleti hurdaya ayrılır ve ilgili Kritik Cihaz Teçhizat Listesinden ismi çıkarılır. Kullanım yerinden uzaklaştırılamayan ölçü aleti de kullanılmaması için kırmızı renkli KULLANIM DIŞI” etiketi ile tanımlanır.
Kalibrasyon sonucu hata limitleri dışında saptanan cihazlarla daha önce gerçekleştirilmiş ölçümler yeniden incelenerek geri tarama yapılır ve mümkün olan ölçümler tekrarlanır.
Analiz cihazları ve teçhizatının doğrulama ve kalibrasyonunda kullanılan kalibratörlerin ve referans standart /malzemelerin muhafazası ilgili cihaz sorumlularının sorumluluğunda uygun çevre şartlarında sağlanır.
Laboratuvar içinde yapılan veya farklı kuruluşlara yaptırılan kalibrasyon faaliyetlerinin ilgili kayıtlarının Kayıtların Kontrolü Prosedürüne uygun şekilde muhafazası sağlanır.

5.3.  Cihazların Bakımı
İSTE-BTM laboratuvarında kullanılan cihazlara ilişkin periyodik koruyucu bakım işlemleri her cihaza ait cihaz dosyasında bulunan Kullanım, Bakım ve Kalibrasyon Talimatında belirtilmiştir.
Cihazın özelliğine bağlı olarak belirlenmiş olan günlük/haftalık/aylık/yıllık periyodik bakım işlemleri, Laboratuvar Cihazları Yıllık Bakım Planı doğrultusunda ilgili Analiz Sorumlusu tarafından yapılarak cihaz dosyasında saklanan ilgili Bakım Kayıt Formuna kaydedilir.
Karşılaşılan sorunlarda/arıza durumlarında ilk işlem sorumluluğu Analiz Sorumlusundadır. 
Sorun Analiz Sorumlusunun çözemeyeceği nitelikte ise Laboratuvar Müdürü/Müdür Yardımcısı bilgilendirilir ve değerlendirme birlikte yapılır.
Cihazın tamiri veya ilgili parça temini için cihazın alındığı firma veya firmanın Teknik Servisleri’ ne ulaşma gereği durumunda “Onaylı Tedarikçi Listesi” doğrultusunda bağlantıyı Laboratuvar Müdürü ya da Müdür Yardımcısı kurar ve ilgili teknik servisin değerlendirmesini, sorunun yerinde gidermesini sağlar.
Yerinde giderilemeyen sorunlarda cihaz Laboratuvar Cihazları Tamiri Teslim Tutanak Formu ile birlikte ilgili firma teknik servisine gönderilir.
Cihazın geri alınmasında izleme Laboratuvar Müdürü ya da Müdür Yardımcısı tarafından yapılır.
Tamir/bakımı yapılarak geri getirilen cihaz laboratuvarda çalıştırılarak geri alınır. Cihazın uygunluğunun doğrulamaları yapıldıktan sonra aynı formun "Sonuç" bölümünde onaylanır. Gerekiyorsa kalibrasyonu yaptırılarak kullanıma alınır. Uygunsuzluk durumunda ise yine aynı formun ilgili bölümünde açıklama yapılarak cihazın durumu belirtilir. Kullanıma alınamayan cihaz sorun çözülünceye kadar “KULLANIM DIŞI” etiketi ile bekletilir.
Tamire giden veya kullanım dışı kalan cihazlar kullanıma alınmadan önce mutlaka kalibrasyon/doğrulamaları yapılır. Uygunluğu saptanan cihazlar kullanıma alınır.
Tamiri mümkün olmayan cihaz/ölçü aleti hurdaya ayrılır ve Kritik Cihaz Teçhizat Listesinden ismi çıkarılır.
Cihazın arızası, tamiri ve değişen parçalar ile ilgili tüm kayıtlar Cihaz dosyasında muhafaza edilir. Ayrıca Arıza Takip Formuna bu bilgiler kaydedilir.

5.4.  Cihazların Korunması, Taşınması ve Nakli
Tüm cihazların düzgün çalışması ve doğru analiz sonuçları alınabilmesi için laboratuvarda uygun sıcaklık, titreşimsiz ortam gibi ortam koşulları hazırlanmakta ve bu koşulların devamını sağlamak için sıcaklıklar izlenmekte ve kayıt altına alınmaktadır.
Cihazlar sadece yetkilendirilmiş personel tarafında kullanılır. ICP-MS, AAS, FTIR, UV analitik cihazlarında Analiz Sorumluları cihaz şifresi ile cihazı açarak kullanıma alırlar.
Cihazların gerek laboratuvar içinde taşınması, yer değiştirilmesi, gerekse tamiri gibi nedenlerle dışarıya yollanması durumunda üretici firma tarafından belirtilen ambalajlama ve taşıma koşulları uygulanır.
Cihazlarla ilgili tüm kayıtlar her cihaza ait cihaz dosyalarında Kayıtların Kontrolü Prosedürüne uygun şekilde analiz sorumlularınca muhafaza edilir.
6. İLGİLİ DOKÜMANLAR
· Kalibrasyon Etiketi
· Kalibrasyon/Doğrulama Kayıt Formları
· Satın Alınan Cihaz/Ekipman Değerlendirme ve Onay Formu
· Bakım Kayıt Formları
· Arıza Takip Formu
· Kritik Cihaz Teçhizat Listesi   
· Onaylı Tedarikçi Listesi
· Laboratuvar Cihazları Yıllık Bakım Planı
· Laboratuvar Cihazları Teslim Tutanak Formu
· Kayıtların Kontrolü Prosedürü
· Kullanım, Bakım ve Kalibrasyon Talimatları
· Cihaz Dosyaları
· Cihaz Katalogları
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