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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件由长治市市场监督管理局提出并监督实施。

本文件由长治市实验室标准化技术委员会归口。

本文件起草单位：长治市综合检验检测中心、长治学院。

本文件主要起草人：张琪、李霞、马剑龙、焦晓伟、马丽娟、成文渊、刘伟。
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检验检测机构仪器设备管理要求

1 范围

本文件规定了检验检测机构仪器设备管理的总则及要求。

本文件适用于检验检测机构仪器设备的购置与验收、计量溯源、设备使用、期间核查、维护维修、

降级和报废、安全及档案的管理。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本

文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

RB/T 143—2018 实验室化学检测设备期间核查指南

JJF 1001—2011 计量通用术语及定义

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

检验检测机构

依法成立，依据相关标准或者技术规范，利用仪器设备、环境设施等技术条件和专业技能，对产品

或者法律法规规定的特定对象进行检验检测的专业技术组织。

[来源：GB/T 20000.1—2014，5.3]

3.2

计量溯源性

通过文件规定的不间断的校准链，测量结果与参照对象联系起来的特性，校准链中的每项校准均会

引入测量不确定度。

[来源：JJF 1001-2011，4.14]

3.3

期间核查

在两次检定/校准期间，为保持仪器设备的检定/校准可信度而对其进行的核查。

[来源：RB/T 143-2018，3.1]

4 总则

4.1 管理体系
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检验检测机构应建立仪器设备购置与验收、计量溯源、设备使用、期间核查、维护维修、降级与报

废、安全及档案管理的程序文件。

4.2 管理组织

4.2.1 检验检测机构仪器设备管理体系应至少包括：设备管理人员、部门负责人员和设备使用人员。

4.2.2 设备管理人员：负责仪器设备的购置计划制定、验收组织、计量溯源和期间核查计划制定、标

签标识管理，设备档案管理等工作的部门。

4.2.3 部门负责人员：设备使用部门中具有相应知识和技能，具有仪器设备使用经验的人员，负责仪

器设备购置计划，校核仪器设备状态确认，计量溯源和期间核查计划校核与实施。

4.2.4 设备使用人员：通过仪器设备培训，取得设备操作使用授权的人员，负责仪器设备的使用和维护，

故障处理及相关记录建立。

5 要求

5.1 购置与验收

5.1.1 设备管理人员组织部门负责人根据检验检测机构工作需要、发展规划等情况，制定仪器设备购

置计划。

5.1.2 设备管理人员应根据购置计划，组织专家对仪器设备购置方案进行技术论证，形成可行性方案

论证报告。

5.1.3 设备管理人员依据相关法律法规和采购程序完成仪器设备采购计划备案和招标工作。

5.1.4 仪器设备到货后，设备管理人员、部门负责人、设备使用人员共同参与仪器设备的开箱检验、

安装、调试、试运行和确认等验收全过程，过程中留存验收方、供货方及安装工程师签字确认，有条件

可留存影像资料，相关记录建档存放。仪器设备验收过程中发现与合同指标不符的情况则不通过验收。

5.2 计量溯源

5.2.1 设备管理人员制定本机构有计量要求的仪器设备溯源计划，技术负责人批准仪器设备计量溯源

计划，并协调各部门完成。

5.2.2 设备使用人员应对仪器设备溯源证书做出计量确认，判定仪器设备是否符合计量要求。确认后

能正常使用，粘贴可用标识；部分功能可用，粘贴使用标识；对不符合计量要求的仪器设备，粘贴停用

标识，并采取相应维护维修的措施。

5.3.3 设备管理人员应根据仪器设备计量溯源情况编制校准因子一览表，技术负责人批准校准因子一

览表。

5.3.4 计量溯源证书应存入仪器设备档案，复印件加盖受控章放置于仪器设备使用位置，便于参考。

5.3 设备使用

5.3.1 设备管理人员应编制本机构仪器设备固定资产卡片，至少包括：编号、名称、规格型号、出厂

号、启用日期等内容，放置于仪器设备醒目位置。

5.3.2 仪器设备使用者应经过培训和授权，未经授权人员不得随意操作。任何人员不得违反操作规程

使用。
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5.3.4 设备使用人员应编制仪器设备作业指导书，经部门负责人审核、技术负责人批准后实施，文本

放置于易于取阅处。

5.3.5 设备管理人员对与本机构仪器设备作业指导书、手册和参考资料，应定期检查更新，保障相关

资料现行有效。

5.3.6 仪器设备使用人员在对仪器设备使用过程应及时、详尽填写记录表，如实记录仪器设备使用相

关全部信息，包括使用中的异常情况。

5.3.7 使用人员应保持仪器设备使用环境合规、整洁。

5.4 期间核查

5.4.1 设备管理人员应对需要期间核查以保障其使用状态的仪器设备制定核查计划。

5.4.2 部门负责人组织仪器设备期间核查的实施，并对仪器设备期间核查情况做评价。

5.4.2 设备使用人员按照计划要求开展相关设备的期间核查工作，保留期间核查过程中相关的原始记

录。

5.4.3 设备管理人员应对期间核查原始记录和评价表进行整理归档。应对期间核查结果不符合要求的

仪器设备采取维护、维修等处理措施，处理期间应有显著标识，直至状态恢复前，不再进行原检测项目。

5.5 维护维修

5.5.1 设备管理人员应掌握本机构仪器设备使用情况，制定维护计划、建立维护档案。

5.5.2 仪器设备使用中发生异常时，应立即停止使用，贴“停用”标识，申请维修或维护。

5.5.3 检验检测机构仪器设备经过修复、验收后，需要重新对仪器设备进行计量、功能确认，合格后

再投入使用。

5.5.4 检验检测机构使用频率较低的仪器设备，应按照具体要求做好设备的维护保养工作，保证仪器

设备不因久置而损坏或量值降低，并保留维护记录。

5.6 降级和报废

5.6.1 检验检测机构仪器设备满足一下条件之一的可由设备使用部门申请降级，经技术负责人审

核、管理层批准后实施。

a) 维修后达不到原有精度，仅可满足相对较低精度级使用要求的；

b) 部分功能丧失，但主要功能仍能满足使用要求的；

c) 计量检定结果达不到原等级，仅能在相对较低等级使用的。

5.6.2 检验检测机构仪器设备满足一下条件之一的可由设备使用部门申请报废，经技术负责人审核、

管理层批准后实施。

a) 仪器设备无法维修、不能正常使用的；

b) 故障率高，维修费用过大，不具有维修价值的；

c) 超过使用年限，无法满足计量溯源要求的。

5.6.3 仪器设备降级、报废申请应保留相关申请、审核、批准记录，存入仪器设备档案。

5.6.4 仪器设备报废后，仪器设备档案应一并封存。

5.7 安全

5.7.1 检验检测机构应制定仪器设备相关的安全管理制度，定期开展人员安全培训。

5.7.2 检验检测机构仪器设备区域应有明显标识，不得进行与工作无关的活动，非本机构人员未经许

可不得进人。
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5.7.3 检验检测机构仪器设备区域应严格控制试剂存放量，不得贮存与检验检测工作无关物品及易燃、

易爆、腐蚀性等危险化学品，杜绝安全隐患。

5.7.4 任何人员有权制止违反安全规定的仪器设备使用行为，机构可对违反规程人员做出处罚。

5.7.5 仪器设备所配套的电脑及存储设备应有数据保护程序，未经授权，不得随意使用、拷贝、外传。

5.7.6 检验检测机构应不定期组织仪器设备的安全检查，发现问题及时督促解决，所有成员有责任对

所发现的安全问题采取适当的处置措施。

5.7.7 仪器设备使用场所应配备适用的防火、防电、防水、防气、防盗、以及紧急情况人员救治设备

设施。

5.8 档案管理

5.8.1 检验检测机构应制定仪器设备档案管理程序。

5.8.2 设备管理人员对仪器设备自购置验收开始建立档案，至仪器设备报废档案封存。

5.8.3 档案应包含仪器设备管理的基本资料，至少包括仪器设备验收、使用情况、计量溯源、维护维

修、期间核查等情况。档案实施动态管理，根据仪器设备使用、计量溯源等情况，及时更新档案内容。

5.8.4 档案借阅有相关的记录。


