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מטרה: להתאים מערכת איכות במעבדה למסמך דרישות רגולטור.
אחריות: יישום מערכת ניהול האיכות חל על כל עובדי המעבדה. אחריות לביצוע ויישום הנוהל חלה על מנהל המעבדה.
הגדרות:
רשומה- מסמך המעיד על ביצוע פעילות שבוצעה או תוצאות שהושגו במערכת הניהול או בבדיקות המעבדה.

מסמך מבוקר- נוהל, הוראה, שיטת בדיקה, מפרט וכדומה, המשמש להגדרת ביצוע פעילות או תהליך במעבדה.
אי התאמה – אי עמידה בנהלי מעבדה, דרישות שיטת בדיקה או כל מסמך מבוקר כמו: נוהל והוראת עבודה.

פעולה מתקנת - פעולה שמטרתה לסלק את הגורמים להיווצרות אי התאמות וחריגות במערכת ניהול האיכות במעבדה, על מנת שאלה לא יישנו בעתיד. 
פעולה מונעת – פעולה שמטרתה לאתר גורמים אפשריים לתקלות בשירות במעבדה ו/או בתהליך מתהליכי מערכת האיכות ולמנוע את היווצרותם. 
כשל – תקלה  בפעילות המעבדה תוך גרימת נזק משמעותי לעובדים או ללקוחות.

פעולה אפקטיבית – בעלת השפעה מוכחת על גורמי התקלה ועל הקטנת הסיכוי לכשל בעתיד.

מבדק פנימי- סקירה שיטתית, מתוכננת ובלתי תלויה של תהליך, במטרה לקבוע האם הוא מיושם בפועל ע"פ הדרישות שהוגדרו. עורך מבדק – אדם שמונה לתפקיד זה ע"י מנהל המעבדה
אחריות הנהלה:

המעבדה מבצעת בדיקות סביבתיות תעסוקתיות לרעש בהתאם לדרישות אגף הפיקוח על העבודה.
המבנה הארגוני של המעבדה מובא בנספח לנוהל.
באחריות הנהלת המעבדה ליישם את דרישות התקן ת"י 17025 ולוודא שביעות רצון הלקוחות , מענה לצורכי אגף הפיקוח על העבודה וצרכנים (המושפעים מתוצאות הבדיקות)  ועמידה בדרישות החוק הרלוונטיות. 
הנהלת המעבדה תקצה משאבים לקיום ומימוש דרישות התקן והפעילויות הנובעות מיישומו. 
הנהלת המעבדה מבטיחה כי התוצאות שהיא מספקת אמינות ומהימנות וכי אין היא מעורבת בפעילות העלולה לשבש מתן תוצאות אמין ומדויק.
הגדרות התפקידים למנהל המעבדה ועובדי המעבדה מפורטות במסמכי "הגדרת תפקיד" המצורפים כנספחים לנוהל זה.
הבדיקות המוגשות להסמכה הנן בדיקות תעסוקתיות לרעש. בדיקות סביבתיות תעסוקתיות לרעש בודק מוסמך יבצע בהתאם לנוהל ביצוע בדיקות רעש. נוהל זה מתפרסם באתר www.moital.gov.il/pikuach. על הארגון להבטיח כי הוא משתמש בגרסה האחרונה התקפה של הנוהל.
תקשורת פנימית בארגון: בכדי שמערכת ניהול האיכות תתפקד בצורה יעילה הוגדרו מספר ערוצי תקשורת בארגון ובין ההנהלה לעובדים, דרכם מועבר מידע הקשור למערכת האיכות כגון: מדיניות האיכות, עמידה ביעדים, תקלות, ביצועים תקופתיים וכדומה. מידע מועבר באמצעות לוחות מודעות, הדרכות עובדים, דואר אלקטרוני, סקר הנהלה. כמו כן מתקיימות ישיבות שוטפות ומונהגת מדיניות "דלת פתוחה" למנהל המעבדה.
במסגרת הגדרת שיטות הבדיקה במעבדה נקבעו הבקרות והמדדים לבחינת ביצוע ואפקטיביות הפעילויות המרכזיות במעבדה. מדדים אלה משמשים את ההנהלה לבחינת אפקטיביות מערכת ניהול האיכות, להקצאת משאבים נדרשים, לקביעת מטרות איכות ולהשגת שיפור מתמיד של תהליכי העבודה ושל מערכת האיכות במעבדה. 

שיפור מתמיד –  המעבדה חותרת להשגת שיפור מתמיד בפעילויותיה. תהליכי השיפור נגזרים מתוך פעולה מונעת, פעולה מתקנת, מבדקים פנימיים וסקרי הנהלה. כמו כן יכול כל עובד ליזום ולהציע הצעות לשיפור תהליכי העבודה ומתן השירות ללקוחות ולצרכני המעבדה.
בקרת רשומות:

מסמכי העבודה וטפסי הביקורת של תהליכים, מתויקים ונשמרים בגמר העבודה לתקופה מוגדרת (ראה בהמשך) ומשמשים כראיה לביצוע ובקרה של בדיקות שבוצעו במעבדה.
רשומות האיכות והבדיקה יתויקו בתיקים מתאימים או בתיקיות ממוחשבות, לפי תאריך הבדיקה, או לפי הנושא הרלוונטי.
תוצאות הבדיקות  מוקלדות לתוכנת הדיווח MolsaReports.
הרשומות הטכניות יכללו: זיהוי הציוד, נתונים מקוריים ונתונים נגזרים / מחושבים, מבצע הבדיקה, נוהל / שיטה לביצוע הבדיקה, אישור התוצאות.
תיקון טעויות יבוצע ע"י מחיקת הטעות בקו ורישום הערך האמיתי ליד הטעות. עורך התיקון יציין שמו ויחתום ליד התיקון. במידת האפשר תרשם גם הסיבה לתיקון. 
תיקון טעות בדו"ח בדיקה מבוצע ע"פ הוראת עבודה לדיווח תוצאות.

הרשומות תהיינה קריאות ומזוהות לפחות ע"י תאריך ושם מבצע הפעילות, אם נדרש ימוספרו מספרי הדפים ברשומה.
מקום אחסון הרשומות (כמפורט בהמשך) ישמור על שלמותן וימנע את אובדנן, כך שיתאפשר אחזורן בקלות.
אבטחת מידע :
כניסה למחשב/ רשת המחשבים באמצעות שם משתמש וסיסמה. הסיסמה אישית ואינה ניתנת להעברה.
כל המחשבים מוגנים ע"י תוכנת אנטי וירוס עדכני.
אין לחבר / להכניס למחשבים אמצעי אחסון מידע מבלי שנבדקו קודם בתוכנת אנטי וירוס. 
עותק גיבוי למדיה אלקטרונית ישמר במקום נפרד מהמחשב המאחסן את הרשומות. הגיבוי מבוצע ע"י מערכות מידע מידי יום. 
חלה חובת שמירת סודיות על כל מידע וכל צורת תיעוד.
רשומות מבוקרות במעבדה ראה בנספח:

בקרת מסמכים:

הפעילויות העיקריות במעבדה יתבצעו על פי מסמכים מבוקרים שאושרו על ידי מנהל המעבדה.
המסמכים יהיו זמינים וקריאים בתחנות העבודה הרלוונטיות. המסמכים המעודכנים נמצאים ברשת המחשבים בתיקיה.

מבנה התיעוד של המערכת הניהולית במעבדה כולל את המסמכים המבוקרים הבאים: נהלים, הוראות עבודה, שיטות בדיקה, טפסים ורשומות בדיקה, תקנים ותקנות רלוונטיים.מסמכים חיצוניים מבוקרים ע"י רשימת תוכן עניינים המזהה את המסמך, המוציא לאור ותאריך / זיהוי המהדורה העדכנית.

נהלי איכות יסופקו על ידי אגף הפיקוח על העבודה.

מנהל המעבדה אחראי על עדכון מסמכים.  
באחריות הדרג המאשר לוודא כי טרם האישור, המסמך נסקר ונבחן ע"י הגורמים הרלוונטיים במעבדה.
הפצת מסמכים

לאחר אישור המסמך, מנהל מעבדה תכניס אותו למערך התיעוד המבוקר בתיקיה. באחריותה לעדכן את כל הגורמים רלוונטיים  על השינוי ולוודא כי עותקים מודפסים של מסמכים ישנים הוצאו ממקומות העבודה והוחלפו במהדורה החדשה.

מסמכים במהדורות ישנות ישמרו בתיקיה נפרדת "תיעוד פג תוקף". 

מסמכים מבוקרים, מודפסים עם שדה כותרת בה מופיעים שם המסמך, מספרו, מהדורה ומספרי הדפים בו. בדף הראשון של המסמך יופיעו בתחתית הדף מאשרו ותאריך תחולת המסמך.

טפסים יזוהו בשמם, מספרם, מספר מהדורה/תאריך.

לכל אוגדן מסמכים מבוקרים תוכן אינדקס מסמכים שיכיל את שם המסמכים, מספרם ותאריך תחולתם.

שינויים בתיעוד מבוקר 
זיהוי השינויים שבוצעו במהדורה האחרונה יעשה ע"י סימונם בפונט אחר ובסגנון גופן נטוי.  
אישורו  הגרסה יעשה ע"י מנהל המעבדה.
באחריות מנהלת האיכות לעדכן את כל הגורמים הרלוונטיים בשינוי שבוצע ולוודא שמשתמשים בתיעוד עדכני.

גיבוי למסמכי מערכת האיכות במדיה אלקטרונית באחריות מנהל המעבדה.
סקר חוזה ודיווח לאגף הפיקוח על העבודה:
בדיקות סביבתיות תעסוקתיות לרעש בודק מוסמך יבצע בהתאם לנוהל ביצוע בדיקות רעש. 
במידה ובקשת הלקוח אינה תואמת את יכולות המעבדה או דרישות אגף הפיקוח , באחריות מנהל המעבדה לצור קשר עם הלקוח וליישב את הנושאים הבעייתיים.
במידה והמעבדה אינה מסוגלת לענות על צרכי הלקוח כפי שהתחייבה (לוח זמנים, חוסר בציוד וכולי) יודיע מנהל המעבדה ללקוח בהקדם על אי יכולתה לעמוד בהתחייבויותיה. 
במידה וחסרים נתונים לגבי הבדיקות הדרושות, בודק מוסמך יצור קשר עם  המפעל לבירורים וישלים פרטים החסרים.

לוחות הזמנים למתן דוחות בדיקה יהיו עד 45 יום ממועד הבדיקות. 
מכיוון, שרגולטור אינו מתיר העברת עבודה בקבלנות משנה, אין למסור ביצוע בדיקות רעש למעבדה אחרת. 

דיווח תוצאות: 

רישום נתוני מדידות: יש להעתיק נתונים מטופס שדה לתוך תוכנת דיווח תוצאות Molsa Reports

דיווח תוצאות ללקוח: שליחת דוח ללקוח יעשה רק לאחר בדיקת התוצאות על ידי הדוגם. באחריות הדוגם לחתום על הדוח לאישור ואז התוצאות נשלחות. אין להעביר ללקוח תוצאות לא מאושרות.
 דו"ח בדיקה יכלול את המידע הבא:
· כותרת (דו"ח בדיקות תעסוקתיות / מספר דוח/שנת ביצוע)
· שם וכתובת המעבדה, שם הדוגם, מס' הסמכה של הדוגם
· מספור העמודים, תאריך בדיקה

· שם המקום הנבדק,כתובת, טלפון
· זיהוי השיטה ששימשה לבדיקה (כולל כלי דיגום וסוג מכשיר אנליטי) 
· אפיון הדוגמא (מספר וקידוד), מקום דגימה, שם המחלקה, תהליך עבודה, שם העובד בבדיקה אישית.
· תוצאות הבדיקה (כולל יחידות), רמה מותרת, יחידות מדידה, סימון חריגה מהתקן.
· המלצות, מסקנות והערות. במידת הצורך יוזכר הבסיס ששימש למתן פרשנות התוצאות (תקנות, ספרות מקצועית וכדומה). 
כל שינוי בתוצאות הבדיקה ותיקון טעויות יעשה ע"י הוצאת מסמך נוסף או העברת נתונים הכוללת התייחסות לתוספת לדו"ח או לתיקון הדו"ח. הדו"ח החדש יצא כגרסה חדשה לדו"ח הבדיקה. מספור הגרסה יופיע רק בדוחות שתוקנו, בפינה הימנית העליונה. לדו"ח שעבר תיקון / עדכון תישמר הגרסה הראשונה (על הנייר בלבד) והגרסה המעודכנת.
טיפול בתלונות הלקוח:

מדידת שביעות רצון לקוחות:
שביעות רצון הלקוחות מוערכת מידי שנה באמצעות הפצת שאלון שביעות רצון הנשלח למפקחים.
נושאים בהם התקבלה הערכה נמוכה או אי שביעות רצון יתועדו כאי התאמה ותפתח פעולות מתקנת.
טיפול בתלונות לקוח:
כל עובד המאתר "תלונת לקוח"  אם בכתב או בעל פה, יעביר את המידע למנהל המעבדה.

מנהל המעבדה או בא כוחו יתעדו את פרטי התלונה.
המקרה ייחקר וייבדקו  הסיבות ובדיקת קשר למקרים/תלונות דומות בעבר.

במידה והתלונה לא מוצדקת יועבר הסבר למתלונן, במידה והתלונה מוצדקת יופעל נוהל פעילות מתקנת ומונעת.

באחריות מנהל המעבדה להודיע  למתלונן על ההחלטות והפעולות שבוצעו תוך מקסימום 20 ימי עבודה מיום קבלת התלונה.

ריכוז תלונות לקוחות וסיווגן יבוצע לקראת דיון סקר הנהלה. 

הסמכה והדרכה:
קליטת עובדים:
החלטה על צורך בעובדים חדשים למילוי משרה קיימת או למשרה חדשה הנה באחריות מנהל המעבדה.

דרישות ההשכלה וניסיון הנדרשים לבודק מוסמך לרעש מפורטים בנוהל הסמכת בודק רעש (המסמך נמצא באתר של אגף הפיקוח).

עובד שהתקבל לעבודה יעבור הדרכה ראשונית בנושא בטיחות במעבדה, מדיניות האיכות והדרכה כללית לגבי פעילות המעבדה.

הכשרת עובדים חדשים:
תוכנית הכשרה המפורטת לליווי עובד חדש ייכתב ע"י מנהל המעבדה לכל עובד נקלט בהתאם לרקע המקצועי, היכולות והכישורים של העובד הנקלט, התפקיד המיועד ובהתאם לנהלים והוראות העבודה של המעבדה.

לעובד המעבדה נדרשת הסמכה בתום תקופת ההכשרה. לאחר ביצוע ההכשרה בהצלחה יוסמך העובד לביצוע הבדיקה. תהליך ההסמכה תתועד בטופס הדרכות והסמכות .

הדרכת עובדים: 

ישתתפו נציגי המעבדה בימי עיון/סמינרים בתחומים מקצועיים. 
בסוף כל שנת עבודה תוכן תכנית הדרכה שנתית למעבדה, באחריות מנהל המעבדה. תכנית ההדרכה השנתית תוכן על בסיס איתור צרכי ההדרכה ומעקב בצוע תכנית ההדרכה של שנה קודמת.
ההדרכות וההשתלמויות הפנימיות ישמשו להכשרה מקצועית ולהעלאת מודעות העובדים להבנת השפעת הפעילות שלהם על אמינות הבדיקות והשגת מטרות האיכות במעבדה.

באחריות  מנהל המעבדה לתעד את ביצוע ההדרכה בטופס דיווח ביצוע הדרכה.

ע"פ שיקול דעת מנהל המעבדה, תתוכנן  מדידת אפקטיביות להדרכה שניתנה. אפקטיביות ההדרכות תימדד בדרכים הבאות: בוחן בסיום ההדרכה,  אימות תלונות לקוחות, תצפיות מנהל מעבדה, מבדק פנימי, תוצאות מעבדה השוואתיות, בחינת תוצאות בין עובדי המעבדה ועוד. 
תיעוד הדרכות עובדים יעשה פרטנית בטופס מעקב הדרכות והסמכות לעובד.
בתיקי העובדים ישמרו כל המסמכים הקשורים במיומנות, הכשרה והשכלה של העובדים.
השתלמויות: אם עובד יצא להשתלמות, בסיומו יגיש דו"ח מסכם בכתב של פעילותו, תקצירי פגישות, הרצאות ומסקנות, למנהל ולצוות המעבדה.
אי התאמה:

תהליך לא מתאים יכול להתגלות בכל אחד משלבי העבודה במעבדה – במהלך ביצוע הבדיקה, במהלך קריאת תוצאות ובמהלך דיווח התוצאות.
תהליך לא מתאים יכול להתגלות ע"י כל אחד מהעובדים ובאחריותו לדוח למנהלת האיכות.
בעת גילוי חריגה תיפסק העבודה עד לבירור החריגה ודו"ח בדיקה לא יועבר ללקוח עד תום חקירת האירוע.
מנהל המעבדה תברר את פרטי אי ההתאמה וסיבותיה ותחליט על המשך טיפול. באחריותו ביצוע המעקב עד סגירת אי ההתאמה.
דוגמאות לסוגי אי התאמות: חריגה בביצוע בדיקה ע"פ שיטה מאושרת, טעות ברישום או חישוב תוצאה, אי התאמה של תהליך במערכת ניהול האיכות.

דרכי הפעולה והטיפול באי התאמה:

אישור התהליך למרות אי ההתאמה יינתן בכתב ע"י מנהל המעבדה לאחר הערכת המשמעויות (כגון הגדלת אי הוודאות) בביצוע עבודה חריגה. אישור מסוג זה לא יינתן לאי התאמה העומדת בניגוד לדרישות החוק, תקנה או נוהל ביצוע בדיקות רעש. באחריות מנהל המעבדה לדווח ללקוח על השינוי מנהלי הבדיקה המקובלים. 

השהיית דו"ח הבדיקה עד השלמת בירור האירוע והשפעתו על התוצאות המדווחות.

ביצוע בדיקות חוזרות.

ביטול העבודה ומסירת הודעה ללקוח.

אישור חידוש עבודה יינתן ע"י מנהל המעבדה לאחר בירור הגורמים לאי ההתאמה וסילוקם.  
יידוע הלקוח יהיה בכתב (דוא"ל / פקס) על עיכוב במסירת תוצאות, ביטול עבודה ו/או חידושה.

פעולה מתקנת ו/או מונעת תתבצע על פי שיקול דעת מנהל המעבדה ע"פ נוהל  פעולה מתקנת.

פעילות הטיפול באי התאמה תתועד בטופס אי התאמות שיכיל את הפרטים הבאים: תאריך, תיאור החריגה (מספר דוח, הלקוח, פרטי הבדיקה), החלטה, גורם מחליט, הפנייה לפעילות מתקנת במידת הצורך. 

באחריות מנהל המעבדה לבצע ניתוח סטטיסטי של אי התאמות לישיבות סקרי הנהלה.

במידה ויתגלה הצורך בשינוי תוצאות בדיקה או תיקון תעודת בדיקה שנמסרה ללקוח, יש להפיק תעודת בדיקה חדשה בעלת גרסה שונה ע"פ הוראת עבודה לדיווח תוצאות.

פעילות מתקנת ומונעת:

פעילות מתקנת ו/או מונעת תפתח בעקבות ליקוי או בעיה שהתגלו ממגוון מקורות ביניהם: מבדקים פנימיים וחיצוניים, סקרי הנהלה, דיון בקבוצות עבודה, בחינות קבלה, בעיות חוזרות בביצוע שיטות בדיקה, משוב לקוחות, כשלים חוזרים וכדומה.
ייזום הפעילות המתקנת נתונה לכל גורם במעבדה, ובאחריות מנהלת האיכות להחליט אילו פעולות מתקנות/מונעות יבוצעו בפועל.
הפעילות המתקנת/ מונעת תכיל סקירת אי ההתאמה, ביצוע תחקיר וקביעת הגורמים שהביאו להיווצרותה וכן החלטה לגבי הפעילות הנדרשת. 
 יקבעו אחראים ולוחות זמנים לביצוע הפעילות המתקנת/מונעת ומעקב אחר ביצועה. במידת הצורך תתבצע בדיקה לוידוא אפקטיביות הפעילות שנעשתה. 
פעולה מתקנת/ מונעת תתועד בתוכנת בטופס פעולה מתקנת/מונעת.
 מעקב יתקיים אחר סטטוס הפעולות המתקנות במעבדה טופס ריכוז פעולות מתקנות/מונעות ודיווח יועבר לסקר הנהלה.
במידה וקיימת חריגה מהותית בביצוע הנהלים יערך מבדק פנימי ע"פ נוהל מבדקים פנימיים.

מבדקים פנימיים: 
מנהל המעבדה יכין תוכנית שנתית לביצוע מבדקי האיכות ותעדכן אותה, במידת הצורך.
כל פעילות (תהליכי איכות / שיטות בדיקה) תיבדק על פי המצב והחשיבות, על מנת לוודא יישום מערכת ניהול האיכות. כל פעילויות מערכת ניהול האיכות והדרישות הטכניות יסקרו לפחות אחת לשנה.
תדירות סקירת כל פעילות עשויה להשתנות ע"פ תוצאותיה: תוצאות מבדקים קודמים, אי התאמות במחלקה וכדומה. 
תוכנית המבדקים תכלול פרטים על מועדי ביצוע המבדק, פעילויות נסקרות ומבצעי המבדק. מנהלת האיכות תערוך מעקב אחר ביצוע התוכנית.
יש לוודא כי תתקיים אי תלות בין הגורם הבודק לנושא הנבדק, עורך המבדק לא יסקור את עבודתו הוא.

עורך המבדק יתכונן לביצוע המבדק ע"י למידת המסמכים המחייבים כגון: הוראות עבודה, שיטות בדיקה, תלונות/ אי התאמות רלוונטיות וסקירת ההערות שניתנו במבדק הקודם. על סמך מידע זה ימלא רשימת תיוג ויבצע את המבדק. 
באחריות עורך המבדק לתעד את תוצאות המבדק ולהפיץ דו"ח בסיומו שיועבר להנהלת המעבדה. 

במידה ויימצאו ליקויים, אי התאמות או חריגות, דו"ח סיכום המבדק ישמש כתוכנית לביצוע פעולות תיקון. במידה וידרשו פעולות מתקנות / מונעות הן תתבצענה ע"פ נוהל פעילות מתקנת ומונעת.
במידה וממצאי המבדק מגלים בעיה חמורה בקשר לאמינות התוצאות, מנהלת האיכות תבדוק את ההשלכות על תוצאות שניתנו ללקוחות ותעדכנם בהתאם. יידוע הלקוח יהיה בכתב.
עורך המבדק בשיתוף מנהלת האיכות יקבעו אחראים ולוחות זמנים לביצוע הפעילויות השונות, מנהלת האיכות תנהל מעקב ביצוע אחר פעולות התיקון.
סיכום תוצאות המבדקים ישמרו בתיק מבדקים ויועלו לדיון בישיבת סקר הנהלה.

סקר הנהלה:

אחת לשנה תערוך הנהלת המעבדה ישיבה מיוחדת המוקדשת לנושאי איכות ויישום ת"י 17025 ISO/IEC במעבדה.

בישיבה ישתתפו: מנהל המעבדה וגורמים אחרים בהתאם לצורך.

לקראת ישיבת סקר ההנהלה תרכז מנהלת האיכות נתונים בנושאי הדיון ותעבירם למשתתפים לפני קיום הדיון, על מנת שיוכלו להתכונן לישיבה.

התשומות לסקר ההנהלה יהיו מבין הנושאים הבאים:

 מעקב ביצוע ואפקטיביות החלטות סקר הנהלה הקודם.

 תלונות לקוחות ומשוב לקוחות.

 סטטוס פעולות מתקנות ומונעות.

 תוצאות מבדקים פנימיים וחיצוניים.

 בעיות איכות ושירות בעבודת המעבדה.

 בעיות מיוחדות, כגון: בעיות מול ספקים, בעיות תשתית וכדומה.

 סקירת שינויים העשויים להשפיע על מערכת ניהול האיכות במעבדה.
 תוצאות השוואה בין מעבדתיות. 
 מבחני מיומנות עובדים. 
 שינויים בנפח העבודה במעבדה או בסוגה .
 המלצות לשיפור מערכת ניהול האיכות
 הפעילות הקשורה במתן חוות דעת ופרשנות
 טיפול בהערות רגולטור
 בקרת איכות, משאבים והדרכת עובדים.
הנהלת המעבדה תקבל החלטות בנושאים שידונו לעיל, יתקבלו החלטות לגבי פעילות מיידית ויקבעו לוחות זמנים ואחראים לביצוע. לגבי פעילויות שלא ניתן לבצען מיידית, הנהלת המעבדה תתייחס למשאבים שיש להשקיע על מנת לבצע את החלטות הסקר.                              

במסגרת זו יעודכנו מטרות האיכות ומדיניות האיכות של המעבדה, אם יוצר הצורך. 

מנהלת האיכות תבצע מעקב ביצוע ההחלטות שנתקבלו בסקר ההנהלה.

יופץ סיכום דיון לכל המשתתפים.  

רישומי סקרי ההנהלה יכללו את התשומות לסקר, סיכום הדיון והחלטות לביצוע ויישמרו בתיקיית סקר הנהלה.

אחזקה וכיול לציוד:

קבלת ציוד למעבדה:
בעת קבלת ציוד חדש תבחן מנהלת האיכות את תקינות המכשיר והתאמתו לבדיקות המבוצעות במעבדה.
באחריות מנהלת האיכות קביעת אופן תחזוקת הציוד, דרישה לכיול וכדומה.
לא יעשה שימוש במכשיר הדורש כיול טרם כיולו, הכיול יעשה עם הכנסת המכשיר למעבדה.
 תחזוקת ציוד:
לכל ציוד יוכן כרטיס ובו ירשם מעקב אחרי טיפולים הנעשים בו. 

מידע על אופן השימוש במכשיר ותחזוקת המכשיר ישמרו במעבדה בתיק "הוראות הפעלה".
ציוד יופעל רק ע"י עובדים שהוכשרו לעבוד בו ועברו הדרכה מתאימה.
כיול מכשירים:
תדירות ביצוע הכיול תוגדר ע"י מנהל המעבדה, בהתאם להוראות יצרן, המלצת מעבדה חיצונית מוסמכת, מידת השימוש במכשיר וממצאי בדיקות קודמות.

הכיול יעשה ע"י מעבדה חיצונית מוסמכת ורשומות הכיול ישמרו ע"פ נוהל בקרת רשומות .

ציוד אשר עבר כיול יסומן בתווית כיול שתכיל את האינפורמציה הבאה:  תאריך הכיול האחרון, תאריך הבא לכיול, שם מבצע הכיול. תווית זו מאשרת את שמישות הציוד וניתנת ע"י מעבדת הכיול.
ציוד שימצא כלא מתאים לדרישות הבדיקה ו/או הכיול, יופרד ויסומן כ"לא שמיש" עד לתיקונו. לאחר תיקונו יכויל הציוד מחדש ע"י חברה חיצונית לפני השימוש החוזר בו.
מנהל המעבדה יעריך את תוצאות הבדיקות שנערכו במכשיר שנמצא שאינו מתאים לדרישות ותפעיל נוהל אי התאמה  ונוהל פעילות מתקנת  ע"פ הצורך.
כל ציוד מדידה ישמרו מפני נזק במהלך השימוש ו/או האחסון שלהם. 
ציוד מדידה עובר בדיקות אימות תקופתיות ע"פ הוראות העבודה הרלוונטיות וע"פ הנחיות היצרן.

נספחים

מבנה ארגוני של המעבדה.
הגדרות תפקיד- אינו מצורף יבנה באופן עצמאי.
רשומות מבוקרות במעבדה.
מעבדה XXX – תרשים מבנה ארגוני


מבנה ארגוני של המעבדה:




אושר ע"י: מנהל המעבדה, מנהל המעבדה

בתאריך: XXX
רשומות מבוקרות במעבדה

	הרשומה
	מקום אחסון הרשומה
	זמן שמירת הרשומה במחשב
	זמן שמירה בארכיב

	טפסי שדה
	בקלסר
	
	30 שנה

	גיבוי תוצאות ע"ג מדיה דיגיטאלית
	בדיסק גיבוי 
	30 שנה
	

	תוצאות בתוכנת MOLSAREPORTS
	לפי הגדרות התוכנה
	
	

	העתקים של דוחות בדיקה חתומים
	בקלסר
	
	30 שנה

	דוחות כיול חיצוני לציוד המעבדה ואחזקת ציוד
	בקלסר
	
	30 שנה

	סקרי הנהלה
	בקלסר
	
	5 שנים

	הזמנות עבודה
	בקלסר
	
	5 שנים

	תוצאות מבדקים (פנימיים/ חיצוניים)
	בקלסר
	
	5 שנים

	פעילות מתקנת ומונעת
	בקלסר
	
	5 שנים

	הדרכות והכשרות עובדים
	בקלסר
	
	5 שנים

	אי התאמות ודו"חות חריגים
	בקלסר
	
	5 שנים

	תלונות לקוח ומשוב לקוחות
	בקלסר
	
	5 שנים
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