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质量体系文件

5.3 实验室设备、试剂和耗材

注 1：根据本准则的用途，实验室设备包括仪器的硬

件和软件、测量系统和实验室信息系统。

注 2：试剂包括参考物质、校准物和质控物；

耗材包括培养基、移液器吸头、载玻片等。

《质量手册》

《程序文件》

《作业指导书》

《记录表格》



设备的档案

4.3 :文件控制

审核批准

识别号

授权版本

废止文件

4.13 :记录控制

5.3.1.7 :设备记录

a)、设备标识；

b)、制造商名称、型号和序列号或其它唯一标识；

c)、供应商或制造商的联系方式；

d)、接收日期和投入使用日期；

e)、放置地点；

f)、接收时的状态（如新、旧设备或翻新设备）；

g)、制造商说明书；

h)、证明设备纳入实验室时最初可接受使用的记录；

i)、已完成的保养和预防性保养计划；

j)、确认设备可持续使用的性能记录；

k)、设备的损坏、故障、改动或修理。
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清单



实验室仪器设备的常见问题

• 1、仪器设备档案信息不全，对维护造成困扰。

• 2、仪器设备无状态标识或标识混乱，容易错用。

• 3、仪器设备不做期间核査，性能不撑控。

• 4、仪器设备长期不校准／检定，准确性无保障。

• 5、仪器设备使用无记录，出現异常无法追溯。

• 6、仪器设备无安全保护装备，无强排风装置，对操作员有安全风险。

• 7、仪器设备气路交叉杂乱，有火灾安全隐患

• 8、相互有影响的仪器设备放置在一起，相互干扰，数据不准。

• 9、没有分类贮存，无固定和防漏设施，有爆燃隐患。



检测设备的档案清单

输血科

设备清单

试剂清单

耗材清单

供应商清单

选择标准

服务能力

评价监控

《程序文件》



检测设备的标识

每件设备应有唯一标签、标识或其他识别方式。



设备的标识
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准则要求的设备标识

1、设备的唯一性标签（包

括附属设备和软件），这

类标签一般和仪器其它的

一些信息合并。

2、设备计量状态标签（包

括校准和检定的状态）。

3、设备异常（故障）标签。

实验室可以参照《档案编码著录标准》



设备的标识
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设备的必备资料
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仪器旁边必有的33211要素





输血检测设备的评价指标

• 仪器设备的采购（标书、合同、发票复印件等）；

• 仪器设备的采购验收（验收清单、信息材料清单、合格证、保修卡、说明书等出厂证明）；

• 仪器设备合格不合格

• 仪器设备准确不准确

• 仪器设备稳定不稳定

• 设备的性能指标：正确度、精密度、可报告范围、灵敏度、分析干扰等。
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外部服务与供应商的监控
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计量授权证书附件总表.xls
检验检测机构资质认定能力表.xls
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全自动血型分析仪

• 全自动血型仪的性能指标：

• 全自动血型仪的检测系统：

• 校准的确认：

• 孵育器：准确度，波动度；

• 离心机：离心力（g），转速（rpm）；

• 加样针：允许误差，测量重复性；（密度，加样量）；

• 图象系统；信息系统；
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全自动血型仪的校准
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全自动血型仪的校准

16



全自动血型仪的校准
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贮血冰箱的校准报告
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贮血冰箱的校准报告
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输血科


