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第一章  总则

第一条 为了规范仪器购置、验收、使用、报废及档案管理等工作，充分提高仪器使用效率，保持其良好工作状态，延长使用寿命，特制定本制度。
第二条  本制度适用于所有检验、实验仪器设备的管理。
第三条 具体权责划分
质量和食品安全管理部（以下简称“质量部”）负责实验仪器的统一管理。
公司内各部门负责人对各自部门内的实验仪器管理负责，部门内需要指定特定人员作为部门内仪器管理员进行实验仪器日常购买、管理工作，与质量部仪器管理人员对接。
每台仪器都设置负责人，负责人负责仪器的验收、使用、维护保养、故障维修、仪器相关文件记录编写等具体工作。
[bookmark: _Toc335065763]第二章  程序
第一节  仪器使用

第四条 非小型低值仪器使用时，使用人员及时登记《实验仪器使用记录表》，登记时，应在使用前登记日期、开始使用时间、实验项目内容、使用人等信息，使用结束后，登记仪器使用状态及使用结束时间。使用人员负责清洁仪器及现场卫生，将仪器及各配件回归原位。
第五条 仪器使用人员须严格按规程操作，时刻注意仪器的运行状态。仪器负责人、仪器管理员等任何人发现不按操作规程操作的，均有权制止并要求其改正。
第六条 超出仪器正常使用范围的，需要经晨光生物公司内仪器管理员（涉及到安全问题，需要经安全设备工艺部）评估论证后，经仪器所属部门负责人审批后，方可使用。
第二节  仪器维护与保养

第七条 仪器负责人应熟悉仪器使用及维护保养规程，严格按照仪器操作规程和日常维护校准要求定期对仪器进行校准和维护保养，填写《实验仪器维护校正记录表》（参照附件二）和《实验仪器校正记录》（参照附件三）。仪器维护的知识和能力不能达到授权标准的，一经发现，可以取消授权资格。
第八条 对于低频率使用仪器(包括但不限于附件一中低频率使用仪器)，按照以下要求进行维护和保养：
仪器一般由仪器所属部门进行维护，维护方法及周期：仪器责任人至少保证每两个月仪器开机运行一次，确认仪器状态的完好性，并按操作规程及日常维护要求进行必要维护保养。使用过程如有异常立即通知仪器负责人，并及时进行原因查找。若确认为故障则依照第六节进行。
[bookmark: _Toc335065766]若仪器处于借用状态，则由借用部门执行上述要求。
第三节  仪器维修

第九条 仪器使用过程中如出现异常，使用人员立即通知仪器负责人，对异常进行原因排查，解决异常问题。
第十条 若仪器故障无法立即修复，应由仪器负责人对故障仪器粘贴红色停用标识。
第十一条 实验仪器维修一般分为公司内部维修和外部维修。
(一) 对于故障仪器，公司内部资源可以维修的，由仪器负责人负责联系相关人员于3日内完成维修。
(二) 对于故障仪器，公司内部资源不能维修的，由各部门仪器管理员联系外部进行维修（包括：另购仪器专用配件、工程师上门维修或仪器返厂维修）。仪器负责人应于仪器故障48小时内填写《实验仪器维修申请表》（参照附件四），写清故障现象和原因，仪器非寿命周期内损坏或人为造成损坏的，应确定责任人员，经审核后，进行维修。对于没有故障原因分析或应落实责任人而未落实的将不予受理。《实验仪器维修申请表》发送流程如下：


审批权限：当维修费用在2000元以上时，维修申请需要仪器所属部门主管领导或总经理直管部门负责人审批；2000元及以下，部门负责人审批即可。
 部门内仪器管理员应在两个工作日内联系生产厂家或其他维修单位，不能及时维修完成而影响检验研发工作的，各部门需要汇报至质量部主管领导。
第十二条 外部工程师上门维修时仪器负责人应在场陪同工程师，学习维修方法。维修完成后（包括内、外部维修），由仪器负责人进行验收，并于3日内完成《实验仪器维修验收记录表》（参照附件五），发送流程如下：




第十三条 仪器所有故障在发生后1天内登记到故障台账上，维修完成验收后当天内将故障台账补充完整。
第十四条 仪器在确定维修方案和维修费用后，若实验仪器维修后将长期处于闲置状态且延时维修不影响维修方案和维修费用时，则仪器所属部门在故障发生5天内，可OA申请故障仪器暂不维修，经审批后，质量部仪器管理员备案。OA发送流程如下：




第十五条 各部门仪器管理员根据最终仪器故障维修情况及维修申请中的责任认定情况，对于非寿命周期内损坏或人为造成损坏的仪器，确定责任人员，并予以通报处罚。
第十六条 仪器一般情况下不得拆改，因故障必需拆改时，由仪器负责人向部门内仪器管理员提出申请，说明理由，经同意后方可进行。

[bookmark: _Toc335065767]第四节  仪器备件管理

第十七条 常规的检测仪器备件由质量部仪器管理员统一保管，并建立备件台帐并及时更新，确保帐物相符。
第十八条 特殊仪器（主要指非小型低值仪器）专用的备件及专用工具由仪器负责人单独保管，各部门建立备件及工具台账（参照附件六、七），各仪器负责人负责更新，台帐中要求包含备件名称、规格型号、数量等信息，并及时更新，确保帐物相符。
[bookmark: _Toc335065768]第五节  仪器移动

第十九条 仪器采取定室、定位使用，除特殊规定外，所有仪器要求粘贴定位标签。仪器位置移动使用时，移动人员需要注意移动后安装位置的安装条件（环境、用电等）是否合适，部门内仪器管理员和部门负责人确认。
第二十条 位置移动时，具体规定和审批权限如下：
仪器因工作需要短期移动时：①小型低值仪器，使用人员需经仪器责任人同意后移动，同时需在借用登记本上进行记录，使用完后及时恢复原位，并补充完整借用记录；②非小型低值仪器，使用人员需经仪器责任人同意后，经部门仪器管理员初步审核后，经所属部门负责人OA同意后方可移动，使用完后及时恢复原位。
仪器因工作需要长期变更存放地点的：①小型低值仪器，使用人员需经仪器负责人同意，并发送OA申请至仪器所属小组组长及部门内仪器管理员处，部门内仪器管理员及时进行NC系统信息的更新。②非小型低值仪器，使用人员需经仪器责任人同意，经部门仪器管理员初步审核后，经所属部门负责人OA批准同意后方可移动，OA申请批准后，部门内仪器管理员立即对NC系统进行更新。
[bookmark: _Toc335065770]第六节  仪器检定/校准

第二十一条 根据各部门需求，每年开展仪器的外部检定/校准工作，各部门仪器管理员制定《仪器外部检定/校准计划及结果确认表》（参照附件八）中计划部分，经部门负责人审核后，报主管领导或总经理直管部门负责人审批，由各部门仪器管理员按照《仪器外部检定/校准计划及结果确认表》中计划，联系外检单位组织外检。
第二十二条 外检结果（即仪器检定/校准证书）原件由各部门仪器管理员保存，复印件分发给各仪器负责人，各仪器负责人对检定结果进行确认，并将复印件同仪器维护校正记录一同放置在仪器旁，并在仪器上粘贴检定/校准合格证标识，标识要信息完整、清晰，粘贴规范、整洁。各部门仪器管理员负责完成《仪器外部检定/校准计划及结果确认表》（参照附件八）。
[bookmark: _Toc335065771]第七节  仪器期间核查

第二十三条 根据各部门需求，每年第三季度，由各部门仪器管理员制定本年度《期间核查计划表》（参照附件九），报部门负责人批准，下发。
第二十四条 期间核查工作应按照仪器的期间核查作业指导书执行，精密仪器的期间核查工作，要包括对仪器的灵敏度和精密度测试，同类精密仪器有两台或以上数量的，要做仪器间的比对。
第二十五条 期间核查工作由仪器负责人按照计划完成，部门内仪器管理员负责汇总《实验仪器期间核查表》（参照附件十），由部门负责人审批后，部门内仪器管理员存档。
第八节  固定资产盘点

第二十六条 固定资产盘点要求
(一) 财务部联同质量部及各仪器所属部门每年进行一次固定资产账物盘点核对，财务部通报清查结果并追责。
(二) 质量部每季度对集团公司范围内，管理部门为质量部的固定资产盘点一次，清查采用普查和抽查相结合的方式进行，质量部通报盘点结果并追责。
(三) 仪器所属部门每月对本部门使用的管理部门为质量部的固定资产盘点一次。集团公司各部门每月26日前OA报送盘点记录表（参照附件十一），经部门负责人审批后报送至集团质量部仪器管理员处，各部门通报盘点结果并追责。
(四)常年有实验室管理人员的子公司，部门仪器管理员每年3月15日前发送实验仪器盘点结果至质量部备案。阶段性生产的子公司，实验室人员在开始生产3天内，发送实验仪器盘点结果至质量部备案。子公司盘点模板可参照附件十一，当有非小型低值仪器报废时需知会质量部。
第二十七条 对盘点账物不符、缺余、残损的固定资产仪器使用部门要查明原因，明确并追究责任，写出书面报告及时申报处理。对于盘盈（亏）的固定资产，责任落实后，填制《实验仪器盘盈（亏）报告单》（参照附件十二），经审核后，质量部仪器管理员完成相关手续。
《实验仪器盘盈（亏）报告单》审批流程为：
[bookmark: _Toc335065773]审批权限（制定依据《晨光集团公司固定资产管理制度》）：非总经理直管部门盘盈亏固定资产净值绝对值总额在10000元及以下的由主管部门领导批准，以上金额由总经理批准；
总经理直管部门盘盈亏固定资产净值绝对值总额在5000元及以下的由主管部门领导批准，以上金额由总经理批准。
同时均需报主管财务部主管领导、财务部总监知会。
第九节  仪器档案管理

[bookmark: OLE_LINK1]第二十八条 质量部仪器管理员制定《监视和测量设备一览表》（参照附件十三），并建共享台帐，并随时对其进行检查更新。
第二十九条 档案编号：集团公司所有部门仪器由质量部仪器管理员统一编号，一般档案编号同仪器编号。
第十节  仪器管理培训

第三十条 在完成制度修订的次月，集团公司质量部仪器管理员组织各部门仪器管理员进行制度培训，明确权责和管理要求。
第三十一条 若各部门的仪器管理员发生人员变化，要求内部做好工作交接，并于交接完成当日发送交接情况至质量部仪器管理员备案。

[bookmark: _Toc335065774]第三章  监督管理与罚则

第三十二条 质量部作为仪器管理部门，在检查中发现各部门未按照制度要求进行管理，或管理不到位的，每项给予部门负责人、主管领导或总经理直管部门负责人各100元罚款处罚。
第三十三条 各部门在日常检查中发现违反本制度要求的行为，参照以下条款落实责任。
（1） 实验仪器使用、管理过程中未按照本制度进行审批、备案、的，每项/次给予具体工作负责人各50元罚款处罚。
（2） 出现工作延误、工作不到位等情况，造成经济损失、仪器安全风险、影响其他部门工作的，每项/次给予具体工作负责人各50元罚款处罚。
（3） 本制度中编写的文件、报表、记录的文件等材料出现明显错误或不合理的，每项/次给予具体工作负责人各50元罚款处罚。
（4） 新购置的非小型低值仪器在三个月内低于购置预期利用率50%的，每项给予具体工作负责人各50元罚款处罚。
（5） 对于仪器管理现场检查发现的问题，未按期按要求完成整改的，每项/次给予负责人各50元罚款处罚。
（6） 违反仪器临时管理要求的行为，给予责任人50元罚款处罚。
（7） 其他违反仪器管理制度的行为，每项/次给予责任人50元罚款处罚。
第三十四条 由于仪器管理问题构成事故的,按照《晨光集团公司事故管理制度》相关规定处理。
第四章  附则

第三十五条 本制度有十三个附件：
附件一：《实验仪器分类》
附件二：《实验仪器维护校正记录表》
附件三：《实验仪器校正记录》
附件四：《实验仪器维修申请表》
附件五: 《实验仪器维修验收记录表》
附件六：《××部门××组×年×月仪器配件统计表》
附件七：《××部门××组×年×月仪器工具统计表》
附件八：《仪器外部检定校准计划及结果确认表》
附件九：《期间核查计划表》
附件十：《实验仪器期间核查表》
附件十一：《××部门×组×年×月份仪器盘点记录表》
附件十二：《实验仪器盘盈（亏）报告单》
附件十三:《监视和测量设备一览表》
第三十六条  本制度由质量和食品安全管理部主管并负责解释。
第三十七条  本制度自总经理批准之日起实施。


附件一
实验仪器分类

	一级分类
	二级分类
	仪器名称
	判断基本依据

	小型低值仪器
	低值易耗品
	加热套、万能粉碎机、中草药粉碎机、封闭式电炉等
	1、单台价值很低，但耐用时间在一年以上的大批同类物资。
2、设备结构简单，基本无参数可设置。 

	
	低值简单仪器
	电动增力搅拌器、玻璃瓶烘干器、低精度天平、水浴锅、多功能振荡器、烘箱、培养箱、循环水真空泵、蠕动泵、糖度计、真空干燥箱、箱式电阻炉、涡旋、旋转蒸发仪等。
	单台价值较低或仪器使用简单、设置参数较少，危险性很小的仪器设备。

	非小型低值仪器
	检测类精密贵重仪器
	常用仪器
	液相色谱质谱联用仪、液相色谱（包括所有检测器）、超高效液相色谱仪（包括所有检测器）、气相色谱、气相色谱质谱联用仪、电感耦合等离子体质谱联用仪、飞行时间质谱仪、凝胶净化系统GPC、近红外光谱仪、红外光谱仪、原子荧光分光光度计、顶空-气相色谱仪、微波消解仪、柱后衍生系统、蒸发光散射检测器、石墨炉原子吸收分光光度计、紫外-可见分光光度计、原子荧光分光光度计、量热仪、近红外光谱仪、全自动凯式定氮仪、快速定氮仪、电位滴定仪等。
	单台价值高或仪器参数较多，对检测结果有直接影响的仪器设备。

	
	
	低频率仪器
	快速连续灰分测定仪、粉体综合特性测试仪、测硫仪、杜马斯定氮仪、高压制备色谱等
	符合上栏常用仪器特点外，阶段性实验使用，目前使用效率极低的仪器设备

	
	研发类大型贵重仪器
	常用仪器
	纳米研磨机、中低压制备色谱、旋转蒸发仪（10L）+配套水浴锅、高压均质机、有机膜、陶瓷膜、激光粒度分析仪、小型高速喷雾干燥仪、纳米粒度Zeta电位分析仪、图像颗粒分析仪、精馏实验装置、紧凑型加热制冷循环器、综合药品稳定性试验箱、电渗析器、冷冻干燥机、玻璃反应釜、实验室薄膜蒸发器等。
	设备价值高、仪器参数较多、维护保养较复杂、需要设置参数或、操作不当容易引起仪器或人身安全隐患的较大型的设备。

	
	
	低频率仪器
	显微熔点仪、微波反应系统、超能循环提取机、、标准光源箱、红外线水分计、全温振荡培养箱、全自动色差计、行星式球磨机、回转式摇瓶柜、发酵罐、低温蒸汽蒸馏锅、卧式螺带试验机、微波真空干燥机。
	符合上栏常用仪器特点外，阶段性实验使用，目前使用效率极低的仪器设备
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