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 :هدف -1

ي، اندازهدف از تدوین این روش اجرایي، ایجاد روشي به منظور شناسایي، نگهداري و کاليبراسيون تجهيزات و حصول اطمينان از خرید، راه

 باشد.مي دانشکده داروسازي دانشگاه جندي شاپور اهواز آزمایشگاه  بکارگيري و نگهداري صحيح تجهيزات و لوازم مورد استفاده در

 :دامنه کاربرد -2

 کاربرد دارد. آزمایشگاهدامنه کاربرد هاي ذکر شده در آزمون هيزات و ملزومات مورد استفاده دراین روش اجرایي در مورد کليه تج

 مراجع:  -3

ISO /IEC 17025:2017 

 ها:مسئولیت -4

 باشد.مي  آزمایشگاهفني  مدیر عهدهمسئوليت اجراي این روش اجرایي بر 

 :تعاریف -5

  تجهیزات آزمایشگاهی:-5-1

نقل و  و یا نگهداري، حمل و آزمون ها ها،انجام فرآیندها در باشند که از آنمکانيکي و یا تخصصي مي -لوازم مکانيکي، الکتریکي، الکتریکي

 شود.استفاده مي سازي تجهيزات آماده

 :مدارک و مستندات مرتبط -6

 درون سازمانی -6-1

 LQS-L604-01به شماره آزمایشگاه لیست تجهیزات  -6-1-1

 LQS-F604-01فرم شناسنامه تجهیزات به شماره -6-1-2

 LQS-F604-02تجهیزات به شماره  نگهداری/تعمیر و  سرویس فرم ثبت سوابق-6-1-3

 LQS-F604-03کنترل میانی تجهیزات به شماره  نتایجفرم ثبت -6-1-4

 LQS-F604-04میانی تجهیزات آزمایشگاه به شماره  هایکنترل فرم برنامه کالیبراسیون و-6-1-5
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 LQS-F604-05 فرم ورود و خروج تجهیزات آزمایشگاه به شماره-6-1-6

 LQS-F604-06به شماره تجهیزات آزمایشگاه  کالیبراسیون فواصل تعیینفرم -6-1-7

 LQS-L606-01لیست تامین کنندگان مجاز به شماره -6-1-8

 LQS-L802-02لیست مستندات برون سازمانی به شماره -6-1-9

 LQS-P606-01روش اجرایی خرید به شماره -6-1-11

 LQS-710-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره -6-1-11

 LQS-P602-01روش اجرایی آموزش به شماره -6-1-12

 برون سازمانی -6-2

 ندارد.

 شرح فعالیت: -7

 کلیات-7-1

ابق هاي خرید و مطها ضروري تشخيص داده شد، پس از تصدیق خرید که بر اساس دادهکليه لوازم و تجهيزات آزمایشگاهي که بکارگيري آن

 شوند.ثبت مي LQS-L604-01به شماره  آزمایشگاهگيرد، در ليست تجهيزات صورت مي LQS-P606-01روش اجرایي خرید به شماره 

تجهيزات  در فرم هاي شناسنامه برنامه کاليبراسيون ،کنترل مياني ،سوابق سرویس /تعمير و نگهداريکليه عمليات مورد نياز تجهيزات شامل 

/تعمير و  سرویس فرم ثبت سوابق LQS-F604-03، فرم ثبت نتایج کنترل مياني تجهيزات به شماره  LQS-F604-01 به شماره 

موجود   LQS-F604-06به شماره  آزمایشگاه زاتفرم تعيين فواصل کاليبراسيون تجهيو  LQS-F604-02نگهداري تجهيزات به شماره  

 گردند.هاي مربوطه درج ميو کليه سوابق این اقدامات در فرم

 شناسایی تجهیزات-7-2

فني ر مدیدهند، توسط هاي موثر بر کيفيت نتایج آزمون را انجام ميگيريها که اندازهکليه تجهيزات و ملزومات مورد استفاده در آزمایشگاه

 شود.ثبت مي LQS-L604-01شده و در ليست تجهيزات آزمایشگاه به شماره  شناسایي آزمایشگاه 
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 تجهیزاتنحوه کدگذاری -7-2-1

 

 عنوان واحد تعریف شدهکد  عنوان واحد کد تعریف شده

 کد بخش

Phs فارماسيوتيکس Clb آزمایشگاه مرکزي 

Dfc کنترل غذا و دارو Chm شيمي دارویي 

Tox سم شناسي Phg فارماکوگنوزي 

Man مدیریت Phc فارماکولوژي 

Qcm واحد نمونه هاي کنترلي QA واحد تضمين کيفيت 

Dra آناليز دارو Saf ایمني 
Cal تجهيزات کاليبراسيون و Cae قراردادها و ارزیابي ها 
  Sam تحویل نمونه 

 کد اختصاصی
Form فرم QM نظامنامه کيفيت 

 Sop دستورالعمل اجرایي داخلي 

 

 گيرد.قرار مي "-" خط فاصله 3و  2و همچنين بين کاراکترهاي  2و  1بين کاراکترهاي  :1یادآوری

 باشد.تجهيز مورد نظر ميجهيز همان کد کد کاتالوگ هر ت :2یادآوری

 کنترل خرید تجهیزات و ملزومات-3- 7

 گردد.خریداري و هنگام دریافت تصدیق مي LQS-P606-01 شماره به خرید اجرایي روشکليه ملزومات و تجهيزات مطابق با 

 شناسنامه تجهیزات-7-4

XX XX I 

عدد دو رقمی که نشان دهنده شماره سریال 

و به تعداد تجهیزات  99و تا  شروع 11است )از 

 یابد(موجود در هربخش آزمایشگاه ادامه می

 مخفف نام لاتین دستگاه

 (BL)مثلا ترزاو= 

مشخصه و کد مربوط به هر آزمایشگاه 

 طبق جدول زیر
Commented [mt1 :] این نوع کد دهی پیشنهادی است و هر سیستم

 کدینگ دیگری نیز قابل تعریف می باشد
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گردد. در این تکميل مي LQS-F604-01 تجهيزات به شمارهرم شناسنامه ف موجود و جدید در آزمایشگاه، و ملزومات براي کليه تجهيزات

 گردد.و سایر اطلاعات مورد نياز درج مي کاربران مجاز،فرم اطلاعاتي از قبيل نام دستگاه، مدل،  سازنده، کد شناسایي، شماره سریال، 

 اندازی و بکارگیری تجهیزاتراه-7-5

 ، توسطLQS-P606-01مطابق با روش اجرایي خرید به شماره  در آزمایشگاه پس از طي مراحل تصدیق تازه خریداري شده کليه تجهيزات

 شوند.اندازي شده و بکار گرفته ميآزمایشگاه راه فني متخصصان مربوطه و تحت نظر مدیر

ي اند و وضعيت آموزشتجهيزات را دیدههاي لازم به منظور کسب صلاحيت کاربري این کليه کاربران تجهيزات آزمایشگاه، آموزش :3یادآوری

براي آنها مطابق روش هاي حين کار هاي تکميلي، بازآموزي و آموزشاین کارکنان به صورت ادواري بازبيني شده و در صورت نياز آموزش

 شود.در نظر گرفته مي LQS-P602-01 اجرایي آموزش به شماره

 گردد.قبل از استفاده از تجهيز، نسبت به تامين عوامل و شرایط مورد نياز اقدام مي :4یادآوری

 قسمت بایگاني اداريشده و در  جمع آوريها، هاي راهنماي تجهيزات به منظور استفاده کاربران دستگاهکاتالوگ و کتابچه :5یادآوری

-LQSهاي راهنماي تجهيزات در ليست مستندات برون سازماني به شماره ها و کتابچهگردد. فهرست کليه کاتالوگآزمایشگاه نگهداري مي

L802-02 .موجود است 

گيرد تا اي صورت مي: با توجه به حساسيت تجهيزات موجود در آزمایشگاه، جابجایي، حمل و نقل و انتقال تجهيزات به گونه6یادآوری

 ينان حاصل گردد.گيري دقيق آنها اطمآسيبي به آنها وارد نشده تا از اندازه

 سرویس، نگهداری و تعمیر تجهیزات-7-6

 به منظور سرویس، نگهداري و تعمير کليه تجهيزات موجود در آزمایشگاه به نحوي که از کاربري صحيح و مطمئن آن اطمينان حاصل شود، 

ها و هاي فني، کاتالوگالعملاند، با بکارگيري دستورهاي لازم را دیدهبا همکاري کارکنان متخصص مرتبط که آموزش آزمایشگاه فني مدیر

-LQSتجهيزات به شماره و نگهداري  سرویس /تعميرهاي راهنماي تجهيزات، اقدامات لازم را انجام داده و نتایج را در فرم ثبت سوابق کتابچه

F604-02  اقدامات مورد نياز جهت د هایي که باید صورت پذیرآوردن فعاليتو تحت کنترل در جهت سهولت در این امر  نمایند.ميثبت

 مشخص شده است. LQS-P604-01به شماره نگهداري و یا سرویس در شناسنامه تجهيز
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تجهيز با  پشتيبان، بر اساس روش اجرایي خرید : در صورت عدم امکان تعمير تجهيز در آزمایشگاه، هماهنگي لازم جهت تعمير 7یادآوری

 باشد.ضروري مي 6پذیرد و در این راستا رعایت یادآوري شماره صورت مي  LQS-P606-01به شماره

 دشوانجام ميکه به صورت ماهيانه  ،باشد يز کاري روزانه و یا موارد مشابهتم شاملنگهداري تجهيز  سرویس وکه  در صورتي :8یاد آوری

 شود.سوابق آن ثبت نمي

ثبت شده و  LQS-F604-02تجهيزات به شماره و نگهداري  سرویس/ تعمير سوابق تعميرات تجهيزات براي هر تجهيز در فرم ثبت سوابق

 شود.مي نگهداريمربوطه  فني مدیر توسط

 میانی تجهیزات کنترل-7-7

هاي مياني تجهيزات در فواصل زماني بين انجام موثر بر نتایج آزمون کنترلگيري هد تجهيزات اندازبه منظور حصول اطمينان از صحت عملکر

در فرم مکانيزم کنترل دوره اي تجهيزات با شماره  هاي فني، کاتالوگ و کتابچه راهنماي تجهيزات،العملکاليبراسيون، مطابق با دستور

برنامه کنترل  گردد.ثبت مي LQS-F604-03جهيزات به شماره مياني ت کنترل نتایجانجام شده و در فرم ثبت  LQS-F-604-07شناسایي 

 شود مشخص مي LQS-F604-04به شماره  تجهيزات آزمایشگاه مياني هايمياني در فرم برنامه کاليبراسيون و کنترل

 تجهیزات تصدیقالیبراسیون و ک -7-8

 گردند )کاليبراسيون خارجي(.خارج از سازمان کاليبره ميدر  تامين کننده کاليبراسيونکليه تجهيزات موجود در آزمایشگاه توسط 

انتخاب اقدام به  LQS-L606-01 ه  به شمار  مجاز  تامين کنندگان طبق ليست،  با توجه به اطلاعات و سوابق کليه تجهيزات فني دیرم 

جهت کاليبراسيون تجهيزات اقدام  LQS-P606-01 شماره به خرید اجرایي روشو سپس مطابق با  کننده کاليبراسيون نمودهتامين

-LQS ورود و خروج تجهيزات آزمایشگاه به شماره کننده مدیر فني مشخصات تجهيزات را در فرمنماید. قبل از ارسال تجهيز به  تامينمي

F604-05 نماید.ثبت مي 

 هايکنترل و نکاليبراسيو برنامه فرممطابق با گيري موثر بر نتایج آزمون در آزمایشگاه باید در فواصل زماني تعریف شده کليه تجهيزات اندازه

 فواصل زماني کاليبراسيون با توجه به نقطه نظرات سازنده تجهيزات کاليبره گردند. LQS-F604-04 شماره به آزمایشگاه تجهيزات مياني

 آزمایشگاه جهيزاتتکاليبراسيون فواصل با استفاده از فرم تعيين  فني دیرم، چگونگي استفاده و دفعات استفاده از دستگاه توسط آزمایشگاه 

-LQS-F604مياني تجهيزات آزمایشگاه به شماره  هاير فرم برنامه کاليبراسيون و کنترلتعيين گردیده و د LQS-F604-06به شماره 

 گردد.ثبت مي  04
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 اليبراسيونفرم تعيين فواصل کفني و یا الزامات قانوني دوره کاليبراسيون حداکثر یکسال باشد  مدیردر صورتي که مطابق با نظر  :9ادآوریی

 شود.تجهيز مورد نظر تکميل نمي براي LQS-F604-06 تجهيزات آزمایشگاه به شماره

 "یسخارج از سرو"از حالت عملياتي خارج شده و بر چسب فني مدیرجهيزات، این تجهيزات توسط در صورت فرا رسيدن موعد کاليبراسيون ت

 پذیرد.هاي لازم جهت کاليبراسيون تجهيزات انجام ميها نصب شده و هماهنگيروي آن

گاه، وص کد شناسایي دستباشند. این برچسب حاوي اطلاعاتي در خصکليه تجهيزات و ملزومات آزمایشگاه داراي برچسب کاليبراسيون مي

 باشد.و تاریخ کاليبراسيون بعدي مي انجام دهنده کاليبراسيون، شماره گواهي تاریخ انجام کاليبراسيون، نام 

 شود.ها نصب ميروي آن CBUبرچسب  (CBU: Calibration Before Use)شوند تجهيزاتي که پيش از هر بار استفاده کاليبره مي

بار اضافي شده یا نادرست بکار گرفته شده باشد یا نتيجه مشکوکي ارائه دهد و یا اثبات گردد که معيوب یا خارج  چنانچه تجهيزي متحمل

باشد و لذا در اینگونه موارد، اقدامات هاي انجام شده توسط آن تجهيز مورد تردید ميگيريباشد، صحت تمام اندازهاز حدود تعيين شده مي

 گيرد:ذیل صورت مي

 گردد.مشخص مي مدیر فنيتوسط  "خارج از سرویس"ذکور با برچسب تجهيز م

هاي فعلي به منظور تجزیه و تحليل ميزان تاثير عيب یا انحراف از حدود تعيين شده، سوابق کاليبراسيون تجهيز مذکور را با قرائت مدیر فني

 يون ایجاد شده است یا خير؟نماید تا مشخص گردد که آیا انحراف و خطا بعد از آخرین کاليبراسمقایسه مي

رل و مطابق روش اجرایي کنت و مدیر کيفيمدیر ارشد همکاري با  دیرفنيمباشد. بدین منظور مرحله بعدي، ارزیابي اهميت کار نامنطبق مي

اقدام به بررسي جوانب مختلف کار نامنطبق نموده و در صورت نياز اطلاع رساني به مشتري و  LQS-P710-01کار نامنطبق به شماره 

 گيرد.فراخواني مجدد کار صورت مي

ون و فرم برنامه کاليبراسي گردد و مراتب دربا توجه به کاليبره نبودن تجهيز، دوره کاليبراسيون مجدداً بررسي و در صورت نياز اصلاح مي

 گردد.ثبت مي LQS-F604-04ني تجهيزات آزمایشگاه به شماره ميا هايکنترل

: در صورت انتقال دستگاه به خارج از آزمایشگاه جهت انجام کاليبراسيون و تعميرات، صحت کارکرد و اعتبار کاليبراسيون، قبل 11یادآوری

جهت این امر هنگامي که تجهيزي از  گيرد.قرار ميمورد بررسي و تصدیق فني آزمایشگاه  مدیراز استفاده مجدد در محل آزمایشگاه توسط 



 LQS-P604-01 شماره سند:  

 00شماره ویرایش: 

جرایی شناسایی، نگهداری و روش ا

 یزاتکالیبراسیون تجه

 

 

 

 6 از 8: صفحه Valid                                                                              وضعیت کنترل:

 

ثبت شده  LQS-F604-05ورود و خروج تجهيزات آزمایشگاه به شماره  فرمشود مشخصات تجهيز در کنترل مستقيم آزمایشگاه خارج مي

گذاري جهت تصدیق و صحههاي لازم فعاليت LQS-P606-01 شماره به خرید اجرایي روشمطابق با  تا در زمان ورود مجدد به آزمایشگاه

 آنها صورت پذیرد.

هاي خاص داراي پرونده LQS-L604-01 به شمارهآزمایشگاه زمایشگاهي مندرج در ليست تجهيزات کليه تجهيزات و لوازم آ :11یادآوری

سرویس ، فرم ثبت سوابق LQS-F604-01 باشند که حاوي سوابق مربوطه شامل فرم شناسنامه تجهيزات به شمارهمربوط به خود مي

برنامه  فرم،  LQS-F604-03نتایج کنترل مياني تجهيزات به شماره  فرم ثبت، LQS-F604-02 تجهيزات به شماره/تعمير و نگهداري 

به  آزمایشگاه کاليبراسيون تجهيزات فرم تعيين فواصل و LQS-F604-04به شماره  آزمایشگاه تجهيزات هاي ميانيکاليبراسيون و کنترل

 باشند.مي  LQS-F604-06شماره 


