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1. Руководство по качеству лаборатории
— Документ, который описывает общие принципы системы менеджмента качества лаборатории. Включает в себя цели и задачи лаборатории, принципы работы, обязанности и полномочия персонала, а также подходы к контролю качества и непрерывному улучшению. Руководство должно соответствовать международным стандартам ISO 9001 или отраслевым стандартам (например, ISO/IEC 17025), и включать информацию о том, как лаборатория планирует соблюдать требования аккредитации.
2. Положение о лаборатории
— Описание структуры лаборатории, её задач и функций, а также взаимодействия с другими подразделениями организации. В положении также должны быть прописаны полномочия руководителя лаборатории, ответственность за организацию и проведение испытаний, а также требования к квалификации сотрудников.
3. Внутренние нормативные документы лаборатории
— Это могут быть документы, регулирующие внутреннюю работу лаборатории, такие как:
· Инструкции по проведению испытаний (методики, алгоритмы и процедуры проведения испытаний).
· Правила безопасности и охраны труда для персонала лаборатории.
· Процедуры по управлению образцами, их маркировке и хранению.
· Нормативы по обслуживанию и калибровке лабораторного оборудования.
· Документы по внутреннему контролю качества и процессам улучшения.
· Порядок обработки, хранения и передачи данных и результатов испытаний.
4. Процедуры внутреннего аудита
— Документ, который определяет, как будут проводиться внутренние аудиты для контроля соблюдения установленных стандартов и методик в лаборатории. Он должен содержать описание процессов планирования, выполнения аудита, а также обработки результатов аудита.
5. Порядок действий при несоответствиях
— Документ, в котором прописываются шаги для выявления, анализа и устранения несоответствий в работе лаборатории. Это также включает меры для корректировки и предотвращения повторных ошибок в процессе испытаний, калибровки и поверки.
6. Процедура по управлению документацией и записями
— Описание порядка контроля документации, её утверждения, хранения и доступа к ней. Включает описание сроков хранения, архивирования и уничтожения документов, а также доступа к результатам испытаний.
7. Процедура оценки компетенции персонала лаборатории
— Документ, определяющий процесс отбора, обучения, аттестации и оценки квалификации сотрудников лаборатории, а также требований к уровню знаний и опыта для выполнения различных типов испытаний.
8. Процедуры по управлению рисками
— Документ, описывающий подходы к идентификации, оценке и минимизации рисков, связанных с выполнением испытаний и использованием лабораторного оборудования.
Эти документы необходимы для подтверждения того, что лаборатория имеет чётко установленную систему управления качеством и нормативные процессы, соответствующие стандартам аккредитации. Они обеспечивают поддержку надлежащей работы лаборатории, контроль качества, безопасность и соблюдение всех требований аккредитации и аттестации.
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