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1.目的：规范对仪器、设备的管理，确保设备正常运转和检测工作的正常完成，符合ISO/IEC 17025:2017 第6.4条款要求。
2.范围：适用于仪器、设备的管理工作。
3.职责3.1 实验室经理（最高管理者）：负责配备满足检测活动所需的设备资源，并提供持续支持；3.2 技术负责人：组织制定设备的购置、验收、使用、维护、校准等技术要求，审批设备的操作规程、相关作业指导书；3.3 设备管理员：负责仪器、设备、仪表（以下合称设备）的管理工作，包括设备的安装验收、降级使用、报废、建立档案、检定/校准、维修及档案维护；3.4 测试人员：负责设备及仪器设备的日常使用、维护和期间核查。
4.工作程序
4.1 设备的购置
4.1.1 技术负责人根据检测任务选择适用的具有所需准确度和精密度的设备（供方的选择见QP-6.5-01 服务和供应品的采购程序），填写《固定资产采购申请表》或《易耗品采购申请单》，经经理审批签字，公司领导批准后由公司采购中心负责采购；
4.1.2 设备到货后，实验室进行安装验收，检查外包装情况、货品、型号、数量、按装箱清单核对附件、合格证和技术资料，填写《设备验收单》；
4.1.3 验收后的设备经计量单位校准检定，校准检定报告与验收报告由设备管理员存档；4.1.4 验收后不合格的设备由采购中心负责办理修理或拒收手续；
4.1.5 需自制的工装、夹具、样件由实验室提出，由公司负责提供，实验室统一管理。
4.2 设备的档案
4.2.1 实验室设备管理员对检定合格的设备登记、验收入库，建立档案，档案主要包括：a)、设备、软件的名称；
b)、制造厂名称、型号、序号或其它的唯一性识别号；
c)、制造厂的使用说明书，自订的操作指导书（或规范）；
d)、到货状态、设备验收单；
e)、到货日期、使用日期、现在放置地点、借用或使用部门或人；
f)、所有的检定校准报告和证书的日期、结果、设备调整、下次校准的预定日期；g)、维护、故障、修理、再校准记录，报废的报告；
h)、维护保养记录；
i)、期间核查记录。
4.2.2 实验室依据设备的档案资料编制设备操作指导书，由技术负责人批准；4.2.3 设备及其软件应加以标识：
4.2.3.1 设备应有唯一性识别标识，应注意：
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a)、在确定唯一性编号时，应选用科学的类别表示；
b)、对专用配套设备，为标明设备为套内组件，可采用编号序号结合的方法；c)、不能遗漏。
d)、唯一性编号规则：
	格式：ABC-D 仪器设备名称
	代码
	表示方式
	示例

	A 
	2 位数，以购置年份形式
	16（表示2016 年购入）

	B 
	2 位数，以购置月份形式
	01（表示1 月份购入）

	C 
	4 位数
	0001 起始（顺序号）

	D 
	1 位数，代表组套设备组成部分
	非组套可省略


图例：（以组套设备为例：负载耐久设备包括：负载控制器 +负载制动器+冷却风扇）
	编号
	16010001-1 

	名称
	负载控制器


4.2.3.2 状态标识：设备管理员根据设备使用情况贴上设备状态标签。
状态标签——停用（红色）：用于经检定有缺陷、尚未修复的不合格设备，经校准或检定已无法修复的设备；超过校准有效期的设备；暂不投入使用，或未经校准确认的及封
存的设备。
4.2.3.3 设备管理员根据校准检定报告对设备贴上设备校准标签。
a)、校准标签——校准合格证（绿色）：用于校准合格者。
b)、校准标签的内容至少包括：
——校准的日期
——校准项目/参数
——校准的有效期
——设备的唯一性标识（编号）
4.2.4 标签使用方式
a)、标签形式：唯一性标签使用纸质标签或硬标记、油性笔手写。校准标签和状态标签均使用纸质标签。
b)、标签粘贴位置：仪器设备表面或存储盒的表面。统一为表面左下侧或相近，不影响测量及握持的位置。不方便粘贴纸质标签的，可在不影响测量及握持的位置使用硬标记
或油性笔手写（仅标注编号数字即可）。
4.3 设备的使用
a)、实验室所有设备均不外借，仅供实验室内部使用；
b)、设备应由经过培训授权的人员操作，未经授权者不允许独立操作设备；
c)、设备操作者必须严格按设备操作指导书严格执行，并填写相应的《设备使用记录》；
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d)、使用时设备偏离校准状态时，应立即汇报技术负责人，由技术负责人对该设备的检测结果的有效性进行评定，实验科执行。
4.4 设备在搬运、维护、存放、使用期间防止损坏和失效。
a)、应小心轻放、防止撞击、跌落、剧烈振动等；
b)、应防止受污染或性能退化，确保其功能正常；
c)、非检定人员严禁调整操作指导书规定以外的任何校准位置，以防止发生使检测结果失效的调整。
4.5 设备的校准或计量
a)、设备管理员应制订校准基准等级和量值传递的可溯源到国家标准溯源图，由技术负责人负责编制校准要求，经理批准，设备管理员实施（见QP-6.4-01 校准管理程序）；b)、设备管理员应制定校准计划并实施，经校准合格并在有效期内的设备才允许使用；c)、经过修理或调整（与准确度有关）的设备应校准合格后才能使用。
4.6 期间核查
期间核查是指使用简单实用并具有相当可信度的方法，对可能造成不合格的测量设备或
参考标准、基准、传递标准或工作标准以及标准物质（参考物质）的某些参数，在两次
相邻的校准时间间隔内进行检查，以维持设备校准状态的可信度，即确认上次校准时的
特性不变。
期间核查的目的是及时发现测量设备和参数标准出现的量值失准以及缩短失准后的追
溯时间。
4.6.1 处于下列情况的设备应进行期间核查：
a)、使用频繁；
b)、使用环境严酷或发生剧烈变化；
c)、使用过程中容易受损、受污染、性能退化，数据易变或对数据存疑的。
4.6.2 进行期间核查的设备按设备期间核查作业指导书规定的核查标准、方法间隔执行。
方法主要有：
a)、参加实验室间比对；
b)、使用有证标准物质；
c)、与相同准确度等级的另一个设备或几个设备的量值进行比较；d)、对稳定的被测件的量值重新测定（即利用核查标准进行期间核查）；e)、在资源允许的情况下，可以进行高等级的自校。
4.7 设备的维护、修理
a)、实验室应制订设备的维护规范，实验室按规范要求进行设备的维护；
b)、设备出现故障后，应立即：
——对设备的校准或校准结果的有效性进行评定；
——立即进行修理、修复后才能使用，对影响检测结果的修复，应按4.5c)条进行校准检
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定；
c)、维护和修理都应有记录，归入档案。
4.8 当校准产生一组修正因子时，实验室应确保：
a)、修正因子的正确使用，修正因子数值由设备管理员加密控制，由设备管理员及时对设备进行设置参数进行更新（对可实施设置修正的设备），实验室测试人员不得改变修正因子来改变检测结果；
b)、修正因子由设备管理员进行备份（例如电脑、软件中的备份），以免丢失无法复现；同时应负责对这些修正因子的备份进行及时的更新。
c)、修正因子可采用适当的方式（如将修正因子数值张贴在设备标识边等）及时告知测试人员。
d)、再次校准后应立即正确更新，重复上述a-c。
4.9 在设备已校准后，设备管理员必须保护好设备的硬件和软件，防止发生使检测结果失效的调整。例如对于设备会被无意调整的调校部件，尽可能将调校部件封缄，以免对设备的校准状态产生无意调整，导致偏离校准状态，从而影响检测结果的准确性。4.10 当检测设备使用的测试软件更新版本时，应由设备管理进行更新处置，并留下更新记录，可行时还应对原测试软件进行备份说明，作为可追溯的证据。
4.11 不合格设备的停用，曾经过载或处置不当，给出可疑结果，或已显示出缺陷，超出规定限度的设备应停用，设备管理员应：
a)、对不合格设备加以“停用”标识，防止误用；
b)、对不合格设备进行修理，见4.7b)条；
c)、对校准或检定已无法修复的设备、无法使用的设备应报废，并有“报废”标识，填写《设备报停、封存（启用）、报废申请单》，上报公司处置。
5.记录《固定资产采购申请表》FR-PUR-01《易耗品采购申请单》FR-PUR-02《设备维护保养记录》FR-EQP-01《设备修理记录》FR-EQP-02《设备使用记录》FR-EQP-03《设备报停、封存（启用）、报废申请单》FR-EQP-04《仪器设备期间核查记录》FR-EQP-05
6.相关文件《文件控制程序》QP-8.3-01
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《不符合工作控制程序》QP-7.10-01
《记录控制程序》QP-8.4-01
《检测方法选择验证和确认程序》QP-7.2-02
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《检测结果有效性质量控制程序》QP-7.7-01
《设备维护保养作业指导书》QS-6.3-01
《耐压测试仪的期间核查》QS-6.3-02
《测功机的期间核查》QS-6.3-03
《接地电阻仪的期间核查》QS-6.3-04
《温度记录仪的期间核查》QS-6.3-05
《灼热丝试验仪的期间核查》QS-6.3-06
《仪器设备清单》QM-F07
	《合格供方名录》QM-F09
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