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	عنوان سند:
روش اجرايي
الزامات فرایند


	مسئولیت اجرایی الزامات این روش اجرایی به عهده  مدیر فنی می باشد.


	كد سند اولیه:
	…. 

	شماره بازنگري:
	….

	تـاريخ تهيه:
	....

	
	


	اين سند تحت كنترل نظام مستندات مديريت كيفيت آزمايشگاه ........ قرار داشته و استفاده ازآن تنها با مهر
‹‹ APPROVED›› مجاز ميباشد. 
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	هدف  و  دامنه‌ كاربرد 

 هدف از اين روش اجرايي تامين الزاماتی است که بصورت فرایندی در تامین صحت و کیفیت نتایج آزمایشگاه و در مطابقت با الزامات ISO/ IEC 17025:2017 دخیل هستند، بوده و  دامنه ی کاربرد آن مربوط به آزمون های ....... می باشد.
‌ مراجع‌ 

1- ISO/IEC 17025 - 2017 
واژگان و تعاریف

فرایند: مجموعة عملیات و مراحل لازم برای رسیدن به یک هدف مشخص .( به مجموعه‌ای از اعمال ساختاریافته و مرتبط ایجادکننده یک خدمت یا محصول گفته می‌شود.)
تصدیق: ارائه شواهد عینی در خصوص اینکه یک قلم ، الزامات مشخص شده را برآورده می نماید.
صحه گذاری: تصدیق اینکه الزامات مشخص شده برای کاربرد مورد نظر مناسب می باشند.

مقایسه بین آزمایشگاهی: سازماندهی ، انجام و ارزیابی اندازه گیری ها یا آزمونها بر روی اقلام یکسان یا مشابه توسط دو یا چند آزمایشگاه ، مطابق شرایط از پیش تعیین شده.
مقایسه درون آزمایشگاهی: سازماندهی ، انجام و ارزیابی اندازه گیری ها یا آزمونها بر روی اقلام یکسان یا مشابه درون یک آزمایشگاه ، مطابق شرایط از پیش تعیین شده.
شکایت: ابراز عدم رضایت توسط هر فرد یا سازمان درخصوص فعالیت ها یا نتایج آزمایشگاه ، در مواردی که یک پاسخ مورد انتظار است.

قاعده تصمیم گیری: قاعده ای که چگونگی محاسبه عدم قطعیت اندازه گیری را هنگام انطباق با الزام مشخص شده ، تشریح می نماید.
( برای سهولت استفاده شماره بندهای روش اجرایی مطابق بندهای استاندارد نوشته شده است.)
7-  الزامات فرایند
آزمایشگاه روش اجرایی فرایند به شماره ….. را برای تهیه الزامات فرایندی به شرح زیر تهیه نموده است:
7 -1 بازنگری  درخواست ها ، پیشنهاد ها و قرارداد ها
1-1-7 در اين روش اجرايي براي عقد قرارداد آزمون فرم به شماره ….. به نام فرم قرارداد كار و پيشنهادات تهيه شده است در اين فرم اطلاعات مربوط به مشتري، نمونه آزمونها و استانداردهاي مربوط به آنها آورده ميشود تا نيازهاي مشتري بطور كامل تأمين شود.در فرم قرارداد كار،  شماره قرارداد تعريف شده است كه به عنوان كد شناسايي محصول از بدو شروع قرارداد تا مرحله صدور گزارش آزمون    مي باشد. همچنین در این  فرم تاريخ اعلام نتيجه آزمون به همراه هزينه آن به مشتري اعلام ميگردد.فرم قرارداد کار توسط مدير فني تهيه و تكميل مي شود که يك نسخه به عنوان رسيد ، تحويل يا براي مشتري ارسال مي شود و نسخه دوم در سوابق نگهداري مي شود.
تا براساس اطلاعات درج شده در قرارداد اطمینان از اینکه:

   الف) الزامات به اندازه کافی تعریف ، مستند و درک شده اند. 
     ب) آزمایشگاه توانایی و منابع لازم را برای براورده سازی الزامات را دارد.

ج)آزمایشگاه در صورت فاقد  منابع و شایستگی لازم برای انجام فعالیت ها از تامین کننده بیرونی استفاده می کند که در اینصورت الزامات بند 6-6 را اجرا کرده و مشتری را از فعالیت های اجرا شده شده توسط تامین کننده بیرونی مطلع و به تایید او می رساند و در فرم قرارداد کار به شماره …..می نماید.

د) آزمایشگاه برای برآورد الزامات مشتری از روش های مناسبی استفاده می کند .
بازنگری درخواست ها و پیشنهاد ها و قرارداد ها برای مشتریان داخلی یا معمول به روش ساده تری انجام می گیرد ومشتری داخلی درخواست خود را برای انجام آزمون بر روی نمونه ها از طریق سیستم داخلی (شبکه) به اطلاع آزمایشگاه می رساند و دیگر نیازی به تکمیل فرم قرارداد کار نیست .
7-1-2 طبق فلوچارت گردش کار به شماره ….  ،مدیر فنی آزمایشگاه پس از دریافت نمونه آزمون شروع به تکمیل فرم قرارداد کارمی نماید ، پس از بررسی درخواست مشتری در صورتیکه تشخیص دهد که روش درخواست شده توسط مشتری نامناسب بوده یا به روز نباشد، شرایط موجود را به طور کامل با مدیر آزمایشگاه هماهنگ کرده و در نهایت مدیر آزمایشگاه نتیجه را به مشتری گزارش        می کند. 
 3-1-7 بیان انطباق با استاندارد و نتایج آزمون بصورت واضح تعریف شده و قاعده تصمیم گیری به اطلاع مشتری می رسد. در صورت درخواست مشتری عدم قطعیت اندازه گیری نیز ارائه می گردد .
4-1-7آزمایشگاه پیش از شروع هر فعالیت آزمایشگاهی هر گونه اختلاف در قرارداد  را بین خود و مشتری حل و فصل می نماید، تا قرارداد مورد توافق طرفین قرار گیرد و همچنین سعی می شوددر صورت  انحرافات درخواست شده از سوی مشتری  این انحراف از قرارداد بر یکپارچگی یا اعتبار آزمایشگاه تاثیر گذار نباشد.
5-1-7 در صورت وجود هر گونه انحراف از مفاد قرارداد آزمایشگاه مشتری را مطلع می سازد.
6-1-7  اگر پس از شروع کار اصلاح یا تغییراتی در قرارداد انجام شود بازنگری مجدد در مورد قرارداد صورت گرفته و این تغییرات به اطلاع کارکنان مربوطه می رسد.
7-1-7 آزمایشگاه جهت روشن شدن درخواست مشتری و پایش عملکرد آزمایشگاه در رابطه با کار انجام شده برای مشتری از قبیل دسترسی معقول برای مشاهده فعالیت های آزمایشگاهی و آماده سازی و بسته بندی و ارسال اقلام مورد آزمون برای اهداف تصدیق با مشتری همکاری می نماید.
8-1-7 سوابق بازنگری از جمله هرگونه تغییر قابل توجه و همچنین سوابق  مذاکرات صورت گرفته با مشتریان در خصوص الزامات یا نتایج انجام گرفته در فرم قرار داد کار  به شماره فرم ….. و همچنین سوابق هرگونه مستندات  مربوط به آزمون ها حفظ ونگه داری می گردد.
7-2 انتخاب ، تصدیق و صحه گذاری روش آزمون
7-2-1- انتخاب و تصدیق روش ها

7-2-1-1 آزمایشگاه از استانداردهای ملی و روش های اجرایی  مناسب برای تمام فعالیت های آزمایشگاهی و هم چنین برای ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیری و تکنیک های آماری برای تجزیه و تحلیل داده ها استفاده میکند.
2-1-2-7 آزمایشگاه تمامی روش های اجرایی و مستندات پشتیبانی مانند دستورالعملها ، راهنماها ، استانداردها و داده های مرجع را به طور مرتب به روز رسانی کرده و در دسترس تمامی پرسنل  قرار می دهد.
3-1-2-7 آزمایشگاه همواره از آخرین نسخه معتبر استاندارد ها ملی ایران  استفاده می کند که همراه با جزئیات کامل بکار گرفته می شود تا از بروز اشتباه جلوگیری شود. هم چنین این استاندارد ها در بازه زمانی 6 ماهه به روز رسانی می شود  و در لیست استانداردها به شماره فرم        ….. ثبت می نماید. اگر استاندارد های بین المللی، منطقه ای و سایر روش ها برای انجام فعالیت های آزمایشگاهی لازم باشد آزمایشگاه آنها را بصورت دستورالعمل تهیه که به راحتی قابل استفاده برای  تمامی کارکنان مربوطه باشد .
4-1-2-7 زمانی که مشتری روش آزمون را مشخص نکرده باشد، مدیر فنی آزمایشگاه روش انجام آزمون را مشخص کرده و آن را به اطلاع مشتری می رساند. 
5-1-2-7 آزمایشگاه با بکارگیری استاندارد های بروز و دستورالعمل روش انجام آزمون ها به شماره …. و کارکنان با صلاحیت و برگزاری آموزش های لازم و تامین تجهیزات مناسب این اطمینان را به وجود می آورد که روش های آزمون را به درستی انجام می دهد و با ایجاد نرم افزار ثبت سوابق حین آزمون برون سازمانی در اکسل در فرم به شماره …. از بروز اشتباهات ناخواسته جلوگیری می کند و برای اولین بار بهنگام راه اندازی آزمایشگاه تصدیق آزمونها جهت مطابقت دستگاه ، روش آزمون و کارشناس آزمایشگاه  انجام و سوابق در فرم ثبت سوابق تصدیق آزمون ها به شماره  ….  ثبت می گردد و در صورت تجدید هر کدام از روش های آزمون ، آزمایشگاه بطور مجدد تصدیق آن را مورد بررسی قرار دهد. 
6-1-2-7 روش های آزمون بکار گرفته شده در آزمایشگاه همگی مطابق استاندارد های ملی بوده و این بند از استاندارد در محدوده کاری آزمایشگاه نیست.
7-1-2-7 آزمایشگاه تمامی فعالیت های خود را مطابق با استاندارد های ملی و روش اجرایی مشخص شده در قرارداد که به تایید مشتری رسیده است را انجام می دهد، زمانی که انحراف از روش اجرایی داشته باشد آن را از لحاظ فنی مورد بررسی قرار می دهد و به اطلاع مشتری          می رساند و پس از رضایت مشتری و پس از اعمال این انحرافات درفرم قراردادکار به شماره …… به ادامه فعالیت خود می پردازد.
 2-2-7 صحه گذاری روش ها
1-2-2-7 با توجه به اینکه در ازمایشگاه فقط از روش های استاندارد شده استفاده می شود لذا صحه گذاری انجام نمیگیرد ولی از فنونی مانند : کالیبراسیون و ارزیابی گروهی و دقت با استفاده از استاندارد های مرجع و مواد مرجع ، ارزیابی سیستماتیک عوامل موثر بر نتایج ، بررسی استواری روش از طریق تغییر پارامتر های کنترل شده ، مقایسه نتایج بدست آمده با سایر روش های صحه گذاری شده  ،مقایسات بین آزمایشگاهی و ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیری نتایج ، عوامل تاثیرگذار بر نتایج برای صحه گذاری آزمون ها بکار گرفته و سوابق را ثبت و نگه می دارد. 
3-7 نمونه برداری

1-3-7 نمونه برداری برای آزمون محصولات آزمایشگاه اکثرا از طریق (تولید کننده، خریدار و یا مرجع نظارتی مثل سازمان استاندارد ایران) تهیه و ارسال می شود و آزمایشگاه هیچگونه مسئولیتی برای انتخاب نمونه آزمون ندارد و در حین آزمایش انتخاب آزمونه ها طبق استاندارد مربوطه انجام می گیرد. اگر به هر دلیل نمونه برداری توسط آزمایشگاه صورت گیرد ، باید طبق روش نمونه برداری که در استاندارد تعریف شده است ، اقدام گردد.
4-7 جابجایی اقلام مورد آزمون 
با توجه به اینکه نمونه از طریق مشتری به ازمایشگاه ارسال می شود، به هنگام دریافت اقلام آزمون، آزمایشگاه وضعیت نمونه را از نظر سالم بودن مورد بررسی و در صورت سالم بودن تحویل میگیرد و آنها را در کمد های قفل دار به دور از تابش مستقیم خورشید و در شرایط دمایی ایده آل در آزمایشگاه نگه داری می کند.کد شناسایی نمونه ها با استفاده از برچسب شناسایی نمونه ها به شماره ....  که در زمان تحویل در فرم قرارداد کار به شماره ..... هم مشخص می شود، بر روی نمونه تا مرحله وارهایی نمونه ها استفاده می شود و در حین انجام آزمون در آزمایشگاه بر روی آزمونه ها با همان کد شناسایی قابل ردیابی می باشد. هر نمونه ی دریافتی در سیستم در فایل اکسلی به نام لیست نمونه ها باید ثبت سیستمی گردد.نمونه های درون سازمانی پس از دریافت در لیست درخواست آزمون درون سازمانی به شماره فرم ....و نمونهای برون سازمانی در لیست درخواست آزمون برون سازمانی به شماره فرم  ........همراه با مشخصاتی از قبیل  نام نمونه، کد شناسایی، زمان دریافت نمونه، زمان شروع و پایان آزمون و غیره ثبت می گردد. سوابق نمونه های آزمون بهمراه ثبت نتایج آزمون تا زمان تعیین شده نگهداری می شود. باقیمانده نمونه آزمون به عنوان شاهد تا زمان تعیین شده نگهداری می شود. تا سه ماه مشتریان می توانند باقیمانده نمونه را از آزمایشگاه درخواست نمایند.در غیر اینصورت نمونه تا یک سال به عنوان شاهد در محل آزمایشگاه در کمد های قفل دار و بدور از تابش مستقیم آفتاب و رطوبت و دیگر عوامل مخرب نگهداری میشود و پس از اتمام زمان نگهداری نمونه های شاهد به شکل مناسب وارهایی می شود.
1-4-7  آزمایشگاه  این بند از روش اجرایی را در مطابقت با الزامات استاندارد جهت حمل و نقل ، دریافت ، جابجایی، محافظت،نگه داری و وارهایی یا بازگرداندن اقلام آزمون را در راستای محافظت از سلامت اقلام آزمون و حفظ منافع آزمایشگاه و مشتری تهیه کرده است. به هنگام دریافت اقلام آزمون، آزمایشگاه موارد لازم برای جلوگیری از خراب شدن، آلودگی،مفقود شدن اقلام را در طی جابجایی حمل و نقل، انبارش، انتظار و همینطور آماده سازی برای آزمون را اجرا می نماید. 
2-4-7 آزمایشگاه برای شناسایی اقلام آزمون دارد از برچسب های شناسایی نمونه آزمون به شماره فرم ...... استفاده می کند که برای هر کدام از نمونه ها یک کد شناسایی در نظر گرفته می شود که دو رقم اول مشخص کننده سال دریافت و رقم های بعدی مشخص کننده شماره نمونه دریافتی می باشد این کد تا زمان اتمام فرآیند آزمون در آزمایشگاه حفظ می شود تا اقلام با سوابق یا مدارک دیگر اشتباه نشود.

3-4-7 زمانیکه اقلام آزمون انحراف از شرایط مشخص شده را داشته باشند، آزمایشگاه آن را ثبت نموده و قبل از ادامه کار به اطلاع مشتری رسانده و نتایج را در فرم قرارداد کار به شماره  ......  ثبت میکند.در صورت درخواست مشتری به ادامه کار، آزمایشگاه در قبال اقلام آزمون در گزارش خروجی اعلام سلب مسئولیت مینماید.
4-4-7 آزمایشگاه شرایط لازم برای  اقلامی که نیازمند شرایط خاص محیطی هستند را فراهم و پایش و ثبت می نماید. نمونه های سیم و کابل دریافتی در محل آزمایشگاه ودر شرایط دمایی مناسب و بدور از رطوبت و تابش مستقیم نور خورشید ، در داخل کمدهای قفل داری نگه داری شده و به منظور اطمینان از شرایط مناسب نگهداری، پایش میگردد.
5-7 سوابق فنی 
آزمایشگاه برای ثبت سوابق فنی مربوط به آزمون ها برای مشتریان درون سازمانی را از فرم ثبت سوابق حین آزمون درون سازمانی به شماره  ....... که بصورت ساده تر بوده و تنها اطلاعات نهایی آزمون ها را شامل شده ولی برای مشتریان برون سازمانی ، فرم ثبت سوابق حین آزمون برون سازمانی به شماره ....... تهیه نموده است که این فرم شامل نتایج آزمون ها با جزییات بیشتر می باشد که برای جلوگیری از بروز خطای انسانی محاسبات را بصورت نرم افزاری محاسبه می نماید. 
1-5-7 آزمایشگاه سوابق فنی برای همه فعالیت های آزمایشگاهی ، شامل تاریخ و شناسه پرسنل مسئول و بررسی داده ها و ثبت شرایط دمایی و نتایج را طبق فرم ثبت سوابق حین آزمون درون سازمانی به شماره ………برای مشتریان داخلی و فرم ثبت سوابق حین آزمون برون سازمانی به شماره …… برای مشتریان خارجی ثبت می نماید تا در صورت امکان شناسائی عوامل موثر بر نتیجه اندازه گیری و عدم قطعیت اندازه گیری را تسهیل نماید.

2-5-7 اصلاحات در سوابق فنی قابل ردیابی به نسخه های قبلی می باشد. همه داده ها و فایل ها شامل تاریخ تغییر، شناسایی جنبه های تغییر یافته و پرسنل مسئول تغییرات هستند. در فرم ثبت سوابق بخشی به نام تکرار ازمون با تاریخ و ثبت نتایج جدید که با سوابق قبلی قابل ردیابی باشد. هرگاه در قسمتی از نتایج آزمون ها تغییراتی حاصل شود باید مشخص شود که مربوط به کدام گزارش آزمون می باشد و قابل ردیابی به سوابق قبلی باشد.
6-7 ارزیابی عدم قطعیت اندازه گیری
1-6-7 آزمایشگاه عوامل سهیم بر تعیین عدم قطعیت اندازه گیری آزمون ها را را شناسایی کرده و در ارزیابی عدم قطعیت های اندازه گیری مهم، از روش های تجزیه و تحلیل مناسب به منظور اخذ نتیجه ی مطلوب و دقیق استفاده می کند . تعیین عدم قطعیت بطور سالیانه مطابق دستور العمل تخمین عدم قطعیت اندازه گیری آزمون ها به شماره……..محاسبه و در فرم ثبت محاسبات عدم قطعیت آزمون ها به شماره ……ثبت می نماید.
2-6-7 این بند در دامنه ای کاری آزمایشگاه نمی باشد.
3-6-7 آزمایشگاه عدم قطعیت آزمون ها را بصورت سالیانه تهیه نموده و در صورت درخواست مشتری عدم قطعیت آزمون ها را بر اساس مولفه  های موثر و قابل اندازه گیری در حد معقول تعیین و اعلام میدارد . 
7-7 اطمینان از اعتبار نتایج

1-7-7 آزمایشگاه از روش های زیر برای پایش اعتبار نتایج داده های  خود استفاده می کند
1. استفاده از مواد مرجع یا مواد کنترل کیفیت
2. بررسی های عملکردی تجهیزات اندازه گیری و آزمون
3. بررسی میانی برروی تجهیزات اندازه گیری
4. تکرار آزمون ها با استفاده از همان روش
5. آزمون یا کالیبراسیون مجدد
6. همبستگی میان نتایج مربوط به ویژگی های مختلف یک قلم
7. مقایسات درون آزمایشگاهی
2-7-7 آزمایشگاه عملکرد خودرا با مقایسه با نتایج آزمایشگاه های دیگر پایش می نماید. برای مثال این پایش ها میتواند شامل موارد زیر باشد:
1. شرکت در آزمون مهارت
2. شرکت در مقایسات بین آزمایشگاهی
3-7-7 برای بهبود و کنترل فعالیت های آزمایشگاه پایش های خود را در فرم ثبت سوابق اطمینان از اعتبار نتایج به شماره …. ثبت و داده های بدست امده از فعالیت های پایش ، تجزیه و تحلیل آماری می شود. این پایش ها در طول سال مطابق با برنامه سالیانه اطمینان از اعتبار نتایج به شماره فرم   …….انجام می دهد. چنانچه این نتایج خارج از معیار های از پیش تعریف شده باشد، اقدامات مناسبی جهت جلوگیری از نتایج نادرست انجام می گیرد .
8-7 گزارش دهی نتایج

1-8-7  در رابطه با نمونه های آزمون برون سازمانی تمام نتايج آزمون توسط کارشناس آزمون در حين انجام آزمونها به همراه شرايط آنها در فرم ثبت سوابق حين آزمون برون سازمانی به شماره ...... به بصورت نرم افزار در فرمت EXCEL به همراه فرمولهاي مورد نياز جهت محاسبات آزمونها طراحي شده ثبت ميشود.قابل ذكر است در مورد آزمون هايی كه طبق در خواست مشتري داخلي انجام مي شود، تمامي نتايج آزمون حین انجام آزمون ها،  در فرم ثبت سوابق حين آزمون درون سازمانی به شماره فرم  ...... بصورت دست نويس ثبت مي شود. پس از اتمام آزمون مدير فني نتايج آزمون را مورد بررسي قرار داده و  در صورت نياز به تكرار آزمون ( جهت آزمون مجدد) ، به کارشناس آزمایشگاه ارجاع می دهد. در غیر اینصورت و با تایید مدیر فنی موارد جهت اقدام به مدير آزمايشگاه ارجاع داده ميشود و به تایید مدیر آزمایشگاه نیز می رسد.سپس جهت گزارش دهی  نتايج آزمونهاي داخلي به مشتری از  فرم گزارش آزمون داخلي به شماره  ....... و فقط به صورت نرم افزاری و از طریق شبکه یا ایمیل ارسال می گردد  وگزارش دهی نتايج آزمونهاي خارجي از فرم  گزارش آزمون خارجي به شماره .......  که فرمت آن مورد درخواست اداره استاندارد استان ....... که مشتری خارجی آزمایشگاه میباشد، استفاده می نماید و طبق نظر مشتری بصورت کتبی یا نرم افزاری یا هر دو ارسال می گردد.

1-1-8-7 نتایج قبل از انتشار بازنگری شده و در صورت مجاز بودن انتشار می گردد.

2-1-8-7  گزارشات نتایج به صورت کاملا صحیح و واضح بوده شامل تمام اطلاعاتی که با مشتری توافق شده و اطلاعات روش به کار رفته است و این گزارشات به صورت اوراق مکتوب یا به صورت الکترونیکی بعنوان سوابق فنی در فرم گزارش آزمون خارجی به شماره ..... و گزارش آزمون داخلی به شماره ..... حفظ می شوند.

3-1-8-7 هنگامی که با مشتری توافق شود آزمایشگاه نتایج را به روش ساده تری گزارش می دهد.
2-8-7 الزامات مشترک برای گزارش (آزمون،کالیراسیون ، نمونه برداری)

1-2-8-7 گزارشات باید کامل بوده و حداقل شامل موارد زیر می باشد:

1. عنوان
2. نام و نشانی آزمایشگاه 
3. محل انجام فعالیت ها /ازمایشگاهی 
4. شناسه منحصربفرد 
5. نام و اطلاعات مشتری
6. شناسه روش استفاده شده
7. توصیفی از وضعیت اقلام
8. تاریخ دریافت اقلام
9. تاریخ انجام فعالیت آزمایشگاهی
10. تاریخ صدور گزارش
11. ارجاع به طرح و روش نمونه برداری به کار گرفته شده
12. نتایج به همراه یکاها اندازه گیری
13. شناسه ای برای مشخص نمودن نتایج تامین کنندگان بیرونی
14. شناسایی افراد مجاز برای گزارش نمودن 
15. انحرافات یا قسمتهای حذف شده از روش ها ی آزمون
16. بیانیه ای مبنی بر اینکه نتایج فقط مربوط به اقلام آزمون،کالیبراسیون ، نمونه برداری است 
2-2-8-7 آزمایشگاه تنها مسئول اطلاعات گزارش شده می باشد و زمانی که اطلاعات توسط مشتری ارائه شود ،داده ها مشخص می شود .

اگر اطلاعات گزارش شده توسط مشتری براعتبار نتایج تاثیر گذارد ،آزمایشگاه در گزارش نهایی عبارت " سلب مسئولیت" را ثبت می نماید.( زمانی که نمونه برداری توسط مشتری باشد در گزارش نهایی ذکر می شود که نتایج برای نمونه دریافتی است.)
3-8-7 الزامات خاص برای گزارش های آزمون


1-3-8-7 زمانی که  برای تفسیر نتایج آزمون ضروری باشد، گزارش آزمون علاوه بر الزامات بند 7-8-2 شامل موارد زیر می باشد:

1. اطلاعات درباره شرایط آزمون خاص 
2. هنگامی که مرتبط است ، بیانیه انطباق با الزامات و مشخصات 
3. ارایه عدم قطعیت اندازه گیری با همان واحد اندازه ده یا بصورت نسبتی از اندازه ده هرگاه مرتبط با اعتبار یا کاربرد نتایج آزمون باشد، هرگاه مشتری الزام کرده باشد، عدم قطعیت اندازه گیری بر انطباق با حدود مشخصات تاثیر بگذارد.
4. تفسیرها در صورت نیاز
5. اطلاعات تکمیلی که توسط مشتریان در روش ها الزام شده است.
2-3-8-7 این بند شامل دامنه فعالیت آزمایشگاه نمی شود.
4-8-7 الزامات خاص برای گواهینامه های کالیبراسیون

این بند از الزامات در دامنه فعالیت آزمایشگاه قرار نمی گیرد.
5-8-7 الزامات خاص گزارش نمونه برداری

این بند از الزامات در دامنه فعالیت آزمایشگاه قرار نمی گیرد.
6-8-7 گزارش بیانیه های انطباق
1-6-8-7 آزمایشگاه زمانی که بیانیه انطباق با یک مشخصات یا استاندارد ارائه می شود ، قاعده تصمیم گیری مناسب با در نظر گرفتن سطح ریسک آن به کار می گیرد و آن را مستند می نماید. هرگاه قاعده تصمیم گیری توسط خود مشتری ، مقررات یا اسناد قانونی مشخص شده باشد دیگر نیازی به تعیین سطح ریسک آن وجود ندارد .

2-6-8-7 آزمایشگاه بیایه انطباق را همراه با قاعده تصمیم گیری  به گونه ای گزارش می دهد که مشخص می نماید که این بیانیه برای کدامیک از نتایج صادر گردیده و اینکه کدامیک از مشخصات ، استاندارد ها و بخش های آن برآورد شده یا نشده است.
7-8-7 گزارش دهی نظرات و تفسیرها

1-7-8-7- نظرات و تفسیرها در آزمایشگاه تنها توسط مدیر فنی آزمایشگاه مجازوتوسط مدیر آزمایشگاه  منتشر می گردد.

2-7-8-7 پرسنل مجاز برای تفسیر گزارشات نظرات و تفسیرهای خود را بر اساس تنایج حاصل از گزارش های آزمون صادر وبیان می کند.
3-7-8-7 گزارشات در آزمایشگاه بصورت مستند انجام می گیرد و بصورت شفاعی مجاز نمی باشد .
8-8-7 اصلاحیه های گزارشات

1-8-8-7  زمانی که نیاز باشد گزارشی که از قبل صادر شده است تغییر کند، اصلاح شود یا مجددا صادر شود، تمامی این تغییرات باید به طور واضح مشخص شده و با ذکر علت تغییر مستند شود.

2-8-8-7 سند اصلاح شده با ذکر عبارت " اصلاحیه گزارش استناد به گزارش قبلی در قالب یک سند جدید منتشر می گردد که این اصلاحیه نیز تمامی الزامات استاندارد  را برآورد می سازد.

3-8-8-7 زمانی که یک گزارش آزمون به طورکامل تغییر یافته و مجددا صادر شود با شماره آزمون جدید به گونه ای به گزارش قبلی ارجاع داده می شود ، جایگزین گزارش قبلی می گردد. 

9-7-  شکایات 
 1-9-7- آزمایشگاه مطابق این روش اجرایی جهت دریافت، ارزیابی و تصمیم گیری در مورد شکایات اقدامات لازم را انجام می دهد.

2-9-7- در صورت وجود شکایت از سوی هر کدام از طرف های ذی نفع ، شرح کاملی از فرایند رسیدگی به شکایات در دسترس آنان قرار می گیرد. به محض دریافت شکایت ، آزمایشگاه در اولین گام مشخص می کند که آیا منشا و دلیل این شکایت کدام یک از طرف های قرارداد می باشد و اگر این شکایت مربوط به فعالیت های آزمایشگاه باشد به آن رسیدگی کرده و مسئولیت تمامی تصمیمات و اقدامات انجام شده در همه سطوح فرایند رسیدگی به شکایت  بر عهده مدیر آزمایشگاه  می باشد . 
3-9-7- مراحل رسیدگی به شکایات در آزمایشگاه حداقل دارای مراحل زیر می باشد:

به محض دریافت هر گونه شکایتی مدیر فنی آزمایشگاه در ابتدا آن را در لیست شکایات به شماره ......  ثبت می کند. سپس در فرم رسیدگی به شکایات مشتری به شماره فرم .... تمامی جزییات شکایت را بررسی می کندو تعیین می نماید که مشکل از سمت مشتری می باشد یا آزمایشگاه وبا نظر مدیر آزمایشگاه اقداماتی که باید در پاسخ به آن داده شود را مشخص می کند، همچنین هر کدام از شکایات به همراه اقدامات اصلاحی  انجام شده برای رفع آن ردیابی و ثبت می شود.در انتهای کار و پس از انجام اقدامات تعیین شده مدیر فنی آزمایشگاه اقدامات انجام شده را بررسی می کند تا مشخص شود تصمیمات اتخاذ شده پاسخگوی شکایات باشد. در غیر این صورت تصمیمات جدید جهت رفع شکایت مورد نظر با نظر مدیر آزمایشگاه گرفته می شود.

4-9-7- مدیر فنی آزمایشگاه در جهت صحه گذاری شکایت کلیه اطلاعات مورد نیاز را جمع آوری  و تصدیق می نماید.

5-9-7- آزمایشگاه هر گاه ممکن باشد دریافت شکایت را تایید و گزارش مرحله به مرحله پیشرفت و نتیجه را توسط مدیر آزمایشگاه به شکایت کننده ارایه می دهد.

6-9-7- مسئولیت اتخاذ، بازنگری و تصمیم گیری  در ارتباط با شکایت  حد الامکان به عهده پرسنلی خواهد بود که در فعالیت های مربوط به آن شکایت دخیل نبوده باشد.

7-9-7-مدیر آزمایشگاه  به محض اتمام اقدامات تعیین شده جهت رفع شکایت و اعلام پایان کار رسیدگی به شکایت ، مشتری را از طریق مکاتبه در جریان قرار می دهد.
10-7- کنترل کار نامنطبق

1-10-7- آزمایشگاه این روش اجرایی را جهت رسیدگی به بخشی از فعالیت ها یا نتایج کاری که با روش اجرایی آزمایشگاه یا الزامات مشتری منطبق نباشد تهیه نموده است .
با بروز كار نامنطبق كليه موارد مربوط به آن در فرم بررسي كار نامنطبق آزمون با شماره   …. توسط كاركنان تكميل ميگردد. مدير آزمايشگاه جهت رسيدگي  به كار نامنطبق در صورت نياز جلسه اي با حضور پرسنل مربوطه تشكيل و پس از بررسي اقدامات لازم را براي مسئولين، مربوطه اعلام مي نمايد. در اين فرم مدير آزمايشگاه ضمن ارزيابي اهميت كار نامنطبق و تصميم گيري  درخصوص ادامه يا توقف كار ، صدور يا عدم صدور گزارش آزمون و هر گونه اقدام اصلاحي لازم را صادر مي نمايد . همچنین هرگاه نیاز باشد به مشتری اطلاع داده شده و کار فراخوانده می شود.شماره اقدام اصلاحی انجام شده در فرم بررسی کار نامنطبق آمده است که می توان از طریق این شماره به جزییات اقدامات اصلاحی صورت گرفته نیز دسترسی یافت.پس از انجام اقدامات اصلاحی تعیین شده و مشخص شدن  تاثیر گذاری آن ، مسئوليت اجازه از سر گيري كار واطلاع به مشتري در صورت نياز با مدير آزمايشگاه مي باشد..
2-10-7- مدیر فنی سوابق و اقدامات انجام گرفته در خصوص کارنامنطبق را  در فرم بررسی کار نامنطبق آزمون به شماره …..ثبت و  نگه داری می کند.

3-10-7- هرگاه که ارزیابی ها حاکی از آن باشد که ممکن است کار نامنطبق دوباره تکرار شود یا در صورتی که در مورد انطباق عملیات آزمایشگاه با سیستم مدیریت کیفیت تردیدی حاصل شود آزمایشگاه باید در این موارد اقدام اصلاحی را انجام دهد.

11-7- کنترل داده ها و مدیریت اطلاعات 

1-11-7-  پرسنل مجاز آزمایشگاه به داده ها و اطلاعات مورد نیاز برای انجام کارها ی خود دسترسی دارند.

2-11-7- تمامی سیستم های مدیریت اطلاعات آزمایشگاه بصورت مدارک و مستند یا بصورت  نرم افزار ها ی آزمایشگاهی که برای جمع آوری ، پردازش، ثبت ، گزارش دهی ، ذخیره سازی یا بازیابی داده ها استفاده می شود. قبل از بکار گیری توسط پرسنل در آزمایشگاه توسط مدیر فنی صحه  گذاری می شود.هرگاه در هر کدام از این مدارک یا نرم افزار ها تغییراتی ایجاد شود، مدیر فنی آن را طی در خواستی ثبت و پس از تایید مدیر آزمایشگاه صحه گذاری های لازم را طی فرم صحه گذاری به شماره فرم …… انجام داده و مجددا آن را در اختیار پرسنل آزمایشگاه قرار می دهد.نرم افزار های عمومی که در آزمایشگاه مورد استفاده قرار می گیرند نیازی به صحه گذاری ندارند.

3-11-7- سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاه بصورت نرم افزاری یا مکتوب در کمد های قفل دار نگه داری می شود  تا از گم شدن و دستکاری ها محافظت شود همچنین افراد متفرقه اجازه ورود و خروج به آزمایشگاه را ندارند بنابراین سیستم اطلاعات آزمایشگاه فقط در دسترس پرسنل آزمایشگاه می باشد .همچنین نرم افزار های آزمایشگاهی در شرایط محیطی آزمایشگاه یا شرایط مشخص شده توسط تامین کننده نگه داری می شود و دارای رمز ورود می باشد که تنها در دسترس پرسنل آزمایشگاه می باشد. اطلاعات کتبی موجود در آزمایشگاه پس از استفاده دوباره در داخل کمد های قفل دار نگه داری می شود و کلید آن تنها در اختیار پرسنل آزمایشگاه قرار دارد تا از رونویسی های دستی و غیر مجاز جلو گیری شود.تمامی اطلاعات مرتبط به یکدیگر در کنار هم دسته بندی و مستند و نگه داری می شود تا یکپارچگی آنها حفظ گردد.سیستم اطلاعات موجود در آزمایشگاه همچنین شامل ثبت خطاهای سیستم و اقدامات اصلاحی و فوری می باشد.

4-11-7- برای حفاظت از اطلاعات موجود در آزمایشگاه که بر روی شبکه مجموعه جهت پشتیبان گیری نیز نگه داری می شود شرایط لازم در نظر گرفته شده تا این اطلاعات فقط در دسترس اپراتور شبکه که  به عنوان پرسنل خارجی آزمایشگاه می باشد، قرار گرفته شده که تعهد نامه منشور اخلاقی را امضا کرده ونسبت به حفظ بی طرفی و محرمانگی تعهد داده است و منطبق الزامات استاندارد می باشد.

5-11-7- تمامی دستورالعمل ها و کتابچه ها و داده های مرجع مورد نیاز انجام آزمون ها و سایر اطلاعات در دسترس کلیه پرسنل آزمایشگاه قرار دارد.

6-11-7- برای محاسبات و انتقال داده ها در آزمایشگاه از فرم ثبت سوابق حین آزمون برون سازمانی به شماره فرم …..که در اکسل تهیه شده است،  استفاده می شود تا از بروز خطاهای احتمالی در محاسبات بصورت دستی جلوگیری کرده و محاسبات را تسریع کند. 

ضمائم:

1- فرم قرارداد کار به شماره          
2- لیست ستاندراد ها  به شماره           
3- فرم ثبت سوابق حین آزمون برون سازمانی به شماره        
4- فرم ثبت سوابق تصدیق آزمون ها             
5- برچسب شناسایی نمونه آزمون به شماره       -
6- لیست درخواست آزمون درون سازمانی به شماره        -

7- لیست درخواست آزمون برون سازمانی به شماره        - 
8- فرم ثبت سوابق حین آزمون درون سازمانی به شماره       -
9- فرم ثبت محاسبات عدم قطعیت آزمون ها          -

10-فرم ثبت سوابق اطمینان از اعتبار نتایج آزمون            - 
11-برنامه سالیانه اطمینان از اعتبار نتایج به شماره      -
12-فرم گزارش آزمون داخلی به شماره        -
13-فرم گزارش آزمون خارجی به شماره        -
14-فرم لیست شکایات به شماره       -
15-فرم رسیدگی به شکایت مشتری به شماره     -
16-فرم بررسی کار نامنطبق آزمون به شماره           -
17-فرم صحه گذاری              -
18-فلو چارت گردش به شماره           -
19-دستور العمل  روش انجام آزمون ها به شماره          -
20-دستورالعمل تخمین عدم قطعیت اندازه گیری آزمون ها به شماره        -



