Kalite sistemi şartları alanlarında yerine getirilmesi gerekenler
Ekipman
Kalite sistemi şartlarından “Ekipman” alanında aşağıdaki şartlar yerine getirilir: 
	Politika
	Süreçler
	Prosürler ve Formlar/Kayıtlar

	“Niyet ve neler yapılıyor” açıklanır.
“Ne yapıyoruz?” sorusu yanıtlanır.
	Niyeti eyleme çeviren faaliyetler. Politikada yazılanların gerçekleştirildiği faaliyetler
“Nasıl yürütülmekte ve kimler yürütür?” soruları yanıtlanır.
	… dokümante edilmiş bilgiler sağlanır.
Prosedür (“Bu faaliyeti nasıl uyguluyorum? Sorusu yanıtlanır”)
Form (Kayıtların yapılması için boş sayfa, bilgisayar ekranı, etiket, vb.)
Kayıt (Süreçlerin çıktılarının raporları, doldurulmuş formlar, vb.)

	· Seçilmesi
· Kabul edilmesi
· Kurulması ve kualifikasyon
· Zimmetlendirme
· Validasyon veya verifikasyon (geçerli kılınma/doğrulama)
· Kalibrasyon programı
· Servis ve onarım
· Ekipman dosyaları ve kayıtları

	· Aşağıdakiler için kriter ve yöntemleri belirlemek için organizasyonel mekanizma yapılandırılır:
· Kabul etme veya yer değiştirme
· Kurma
· Zimmet
· Kalibrasyon
· Bakım
· İşletim
· Denetim
· Bilgisayar donanım ve yazılımları da dahil tüm ekipmanlar için sorun giderme, servis, ve onarımı
· Varsa kalibrasyonu ve kalibrasyonunun izlenmesi için ekipmana özel sürekli izlenecek bir yol belirlenir
· Kullanılacağı yere yerleştirilmeden önce ekipmanın validasyonu için mekanizma yapılandırılır
·  Bozuk ekipmanı uzaklaştıracak; bu ekipmanın bozukluğunun saptanmasından önce kullanıldığı zaman oluşan yanlışları izleyecek; ve ekipmanın onarılmasından sonrak ullanıma sokulduğunda tekrar doğrulanması için bir sistem geliştirilir
· Zamanı geçmiş veya kullanılması sakıncalı görünen ekipmanın uzaklaştırılması için kriterler ve bir mekanizma belirlenir.
· Kaliteyi etkileyecek olan ekipmanları ve ekipmanın parçalarıyla ilgili yukarıdaki uygulamalarda kayıtlar tutulur. 
	· Ekipmanın kullanılmasıyla ilgili
· Kalibrasyonların yapıldığını ve kalibrasyon doğrulamalarını gösteren
· Üretici kılavuzuna göre bakım, denetim, sorun giderme, servis,ve onarımla ilgili bilgileri içeren
· Bulaş oluşturan ekipmanların onarımından önce bulaş oluşturmama şartlarını içeren doküman
· Bilgisayar yazılımlarının sürdürüldüğünü gösteren doküman
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