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1.0 AMAÇ

Bu prosedürün amacı, belgelendirme faaliyetleri kapsamında kullanılan ekipmanların tanımlanması, ara kontrole tabi tutulması, kalibrasyonu ve depolanmasına ile ilgili esasların belirlenmesidir.

2.0 KAPSAM

Bu talimat, belgelendirme faaliyetleri kapsamında kullanılan tüm donanımlar ile ilgili aşağıda belirtilen faaliyetleri kapsar:
a) Donanım belirlenmeli
b) Donanıma özgü tanımlama yapılması (Kodlandırılması)
c) Düzenli yeniden kalibrasyonlar 

d) Kullanım sırasında ara kontrollere
e) Donanımların depolanması
f) Referans malzemeler

g) Arızalı donanım

h) Kalibrasyon
3.0 SORUMLULUK VE YETKİLER

Muayene faaliyetleri kapsamında tüm donanımlardan Belgelendirme Yöneticisi sorumludur.

4.0 UYGULAMA

4.1 Donanım belirlenmesi
EUROGAP yürüteceği muayene faaliyet kapsamında kullanması gereken donanımlar FR.076 Cihaz Listesi ve Kalibrasyon Çizelgesi Formunda tanımlanmıştır.
4.2 Donanıma özgü tanımlama yapılması (Kodlandırılması)
EUROGAP olarak muayene faaliyetleri kapsamında gerçekleştirilecek tetkiklerde kullanılacak donanımların ve FR.076 Cihaz Listesi ve Kalibrasyon Çizelgesi Formunda tanımlan donanımların kendine özgü yapılacak tanımlama (kodları) aşağıda belirtildiği gibi yapılacaktır.
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A/01, A/02… B/01, B/02 …..
 Personel Yetkilendirme ve Görevlendirme Matrisi’nde mevcut personele verilen numaralar tetkikçilere teslim edilecek aparat ve cihaz kodları kullanılarak tetkikçiye FR.077 Zimmet Tutanağına sürekli veya süreli zimmetlenerek ürün denetimi esnasında kullanımları sağlanacaktır.

4.3 
Düzenli Yeniden Kalibrasyon
EUROGAP tarafından gerçekleştirilen muayene faaliyetlerine düzenli olarak yılda bir kez kalibrasyona tabi tutulur. TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon yetkisine haiz bir laboratuvar ve yetkin bir kişi tarafından yeniden kalibrasyon yapılır. Kalibrasyon sonuçlarının uygunluğu, FR.076 Cihaz Listesi ve Kalibrasyon Çizelgesinde belirtilen kriterlerle karşılaştırılarak yapılır. Uygun olmaması halinde, kalibrasyon tekrarlanır veya tekrarlanmaksızın cihaz tamir edilir.
4.4 Ara Kontroller
Uygulanabilir olduğunda Ara Kontrol Formunda yer alan donanım; kalibrasyonlar arasında, 6 ayda bir ara kontrollere tabi tutulur. Ara kontroller, EUROGAP laboratuvarında referans ekipmanlarla, Belgelendirme Yöneticisi tarafından gerçekleştirilir ve Doğrulama Formlarına kaydedilir. Ara kontrol sonuçlarının Cihaz Listesi ve Kalibrasyon Çizelgesinde belirtilen kriterlere uygun olması gerekir.
4.5   Donanımların Depolanması
Kullanılmayan ve personele zimmetli olmayan donanımlar EUROGAP bünyesinde laboratuvarda muhafaza edilir.
              4.6 Referans malzemeler
EUROGAP tarafından gerçekleştirilen muayene faaliyetleri kapsamında referans ölçüm standartları, doğrulama dışında başka bir amaçla kullanılmamaktadır. Referans ölçüm standartları, ulusal veya uluslararası  bir  ölçüm standardına olan TS EN ISO/IEC 17025 ve TÜRKAK R 10.12 Ölçümlerin İzlenebilirliği Rehberi göre  izlenebilirliğin sağlanacağı şekilde kalibrasyona tabi tutulur ve referans malzemeler olarak ayrı bir çantada muhafaza  edilir.
                Referans Çantadaki aparat ve cihazlar Sarı etiketli olup aşağıda belirtildiği gibi kodlanacaklardır. Referans aparatlar A kodu ile kabul edilmiştir.
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4.7 Arızalı Donanım

EUROGAP tarafından gerçekleştirilen muayene faaliyetleri kapsamında kullanılan donanımlar FR.079-Cihaz/Aparat Arıza Bildirim Formu’yla Kayıt altına alınarak Cihaz/Aparat onarılacak durumdaysa Cihazın Onarıma Gönderilmesi kaydı alınır. Cihaz/Aparat onarılamayacak düzeyde ise Cihazın Kullanılamaması kaydı alınarak imhası sağlanır. Cihaz/Aparat arıza verdiği muayenenin tespitinin mümkün olması durumunda o muayenenin tekrarının yapılması; Cihaz/Aparat arıza verdiği muayenenin tespitinin mümkün olmaması durumunda geriye dönük Ara Kontrol formu kontrol edilerek cihazın en son hangi tarihte kontrol edildiği tespit edilir. Son Kontrol sonrasındaki tüm muayenelerin tekrar yapılması gerekir. Muayenesi tarafımızca yapılan ürünlerin firmaya bir yazı ile bildirilerek, piyasaya sürülen ürünlerin geri çağırılması firma tarafından gerçekleştirilir.
4.8. Üretici Cihazlarının Kullanımı

Üretici cihazlarının denetim esnasında kullanılması gerektiğinde, cihazların kalibrasyon raporları tetkikçi tarafından değerlendirilir ve Cihaz Listesi ve Kalibrasyon Çizelgesi Formunda belirtilen kriterlerle karşılaştırılır ve uygun olması halinde kullanılır.

5.0 Kayıtlar
FR.112 Personel Yetkilendirme ve Görevlendirme Matrisi
FR.076 Cihaz Listesi ve Kalibrasyon Çizelgesi Formu

FR.078 Ara kontrol Formu

FR.077 Zimmet Tutanağı

6.0 REVİZYON SAYFASI

	REVİZYON 

TARİHİ
	REV.

NO
	MADDE NO
	YAPILAN REVİZYONUN AÇIKLANMASI

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	HAZIRLAYAN


	ONAYLAYAN 





[image: image1.png]