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TCVR 150 10012 : 2007
Lairoithiéu

Maéi he ldng quan ly do ludng oo hiéu quad dam bao cho cac thiét bi do va qua trinh do phu hop vai
muc dich sif dung 43 dinh cla nd cing nhu rét quan frong dé dat dugc cac muc tigu chat lugng san
_pham va quan ly cac rli ro bat nguén tir cac két qua do khéng dung anh hutng dén chat lugng san
~ phérm cila mét t8 chitc. Phuong phap dugc st dung cho hé théng quan ly do luong bao gdm tif hoa!

‘déng kiém tra nghiém thu thiét bi co ban dén viéc ap dung ky thuat thong ké trong viéc kiém soat cac
.'q'ué trinh do.
Trong tidu chudn nay, thuat nglr “qua trinh do™ ap dung cho cac hoat dong do Iuong vat Iy (vi du nhu
‘frong thiét ké, thir nghiém, san xuat, kiém tra).
Sur tham chidu tiéu chudn nay o thé dugc thue hién bdi :

Khach hang khi quy dinh yéu cau clia san pham;

Nguai cung (ng khi quy dinh san pham cung cap:

Cac cd quan lap phap va hanh phap:

Trong dank gia va kiém tra cac hé théng quan ly do ludng.

Mot trong nhitng ngayén tac quan ly trinh bay trong 1SO S00G Ia tiép can theo qua trinh. Cac qua trink
" do can phai dude xem nhy 12 nhitng qué trinh cy thé nham muc dich ho trg cho chat lugng sén ohZm do
1§ chifc san xudl. M& hinh hé thdng quan ly do luang cé thé ap dung cho tigu chuéin nay dugc chi ra

trong hinh 1.

8.4, Cai tien

s o e e S e { Muc 5. }
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TCVN ISO 10012 : 2007

Tiéu chudn nay bao gém ca yéu cadu va hudng dan viéc thuc hién hé thong quan Iy do ludng va co thé
hits ich trong viée cdi ti€n cac hoat dong do ludng va chét lugng clia san phdm. Cac yéu cau trinh bay
bang chir thudng. Cac hudng dan trinh bay béng chir nghiéng va dé trong khung sau phan yéu ciu
tuong (ng. Cac huéng dan chi co tinh chat théng tin va khong tao thanh nhu Ia mét phan cla tiéu
chuén. _

Cac 13 chitc ¢6 trach nhiém xac dinh mirc d kiém soat can thiét va qui dinh cac yéﬁ cau clia hé thdng
quan ly do ludng can ap dung nhu mét bd phan clia hé théng quan Iy chung.

Cac yéu cau duge trinh bay sau day cilia tiéu chudn nay hoan toan phii hop vdi cac yéu cau vé do lutng
va kiém soat cac qua trinh do ludng dude quy dinh trong cac tiéu chudn khac, vi du 1ISO 9001 : 2000
diéu 7.6 va ISO 14001 : 1996 diéu 4.5.1. :



TOYN Gae 10012 0 2007

L&i no:
TCVri 1 10012 - 2007 thay thé TCVN 6131-1: 1996 (ISO 10012-1 : 1992;.
TCVN 154 10012 : 2007 hoan tean tuong duong vai 1ISO 10012 : 2003,

TCVN i3C 10012 : 2007 do Ban ky thuat tiéu chudn TCVN/TC 176, Quan ly chét
lugng va dam bao chét luong bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chét ludng dé

nght 56 Khoa hoc va Céng nghé céng bo,
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Xuat ban i3n 2

Hé théng quan ly do ludng -

Yéu ciu doi véi qua trinh do va thiét bi do
Measurement management systems —
Requirements for measurement processes and measuring equipement

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay qui dinh cac yéu cdu chung va dua ra hudng dan vé quan ly cac qua trinh do cling nhy
xac nhan do Iudng ddi vdi thiét bi do diing d& hé tro va chimg 16 su phi hdp vdi cac yéu céu do ludng.
Tidu chudn quy dinh cac yéu cdu quan ly chat Iugng ciia mét hé thdng quan Iy do ludng ma t8 chitc
thuc hién phép do cb thé sif dung nhur 1a mét bd phan clia hé théng quan Iy chung va dé dam bao dap
{mg cac yéu cau vé do luong.

Tigu chudn nay khéng nhdm dé sir dung nhu 1 mét su cén thiét cho viéc ching minh su phi hop vGi
TCVN ISO 9001, TCVN ISO 14001 hoac bat ct mét tiéu chudn nao khac. Cac bén quan tam cd the
thoa thuan stf dung tiéu chudn nay nhu mét ddu vao cho sy dap (ing cac yéu céau clia hé théng quan Iy
do luang trong hoat déng chimg nhan.

Tidu chudn nay ciing khéng nham muc dich 1a mét phan phu thém cho cac yéu cau clia TCYN ISO/NEC
17025,

CHU THICH: Cac tiéu chuan va hudng dan khac cb cac yéu t& cu thé anh hudng dén ket qua do, vi du nhy, cac
cni tiet cia phuang phap do, ndng luc cla can bo, va cac so sanh lién phong.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan dudi day la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. D8i v6i nhiing tai ligu
néu rd nam ban hanh, chi ap dung cac ban dugc vién dan. Béi vai nhimg tai liéu khéng néu rd nam ban
hanh, can ap dung cac ban mdi nhat ciia tai fiéu dudc vién dan (ké ca tat ca cac bd sung, slia ddi néu
co).

TCVN 1SO 9000 : 2007 (ISO 9000 : 2005), Hé théng quan Iy chét lugng - Co s& va tr vung

TCVN 6165 : 1996 (VIM1993), Bo luéng hoc — Thudt ngli chung va cg ban trong do ludng, do BIPM,
IEC, IFCC, ISO, IUPAC. IUPAP va QOIML ban hanh.
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3 Truict ngl va dinh nghia

Tigu chuidn nay slr dung cac thuat nglr va dinh nghia ¢é trong TCVN 1SO 8000 : 2007, TCVN 6165 :
1096 vz vac thué! ngu va dinh nghia dudi day:

3.1

Hé tiviiy quan ly do ludng

Tap hop udc yéu 16 ¢6 lién quan 1an nhau hodc tuong tac can thiét dé dat duoc su xac nhan do [udng va
su k'ém soat lién tuc cac qua trinh do.

3.2

Qua trinh do

Tap hop cac thao tac dé xac dinh gia tri clia dai lugng.

3.3-

Thiét bi do

Phuang tién do. phan mém. chuan do ludng, mau chuan hoic cac thiét bi phu. hodc mdt t8 hop cac yéu
14 tran, can thiét dé thuc hién gua trinh do.

3.4

Béc tinh do ludng

Dac trung d€ phan biét ¢é thé dnh hudng dén cac két qua do

AU THICH 1: Thiét bi do thudng cd mdt sé dac tinh do ludng.

CHU THICH 2: Céac dac tinh do luong ¢6 thé 12 ddi tudng cla higu chuan.

3.5

Xac nhian do ludng

Tap hop céc thao tac ¢adn thiét d& ddm bao rang thiét bi do phl hop véi cac yéu cau cla viéc su dung
da dinh,

CHU THICH 1; Xéc nhan do ludng thuéng bao gom viéc hiéu chudn va kiém tra xac nhan, moi su hidu chinh va
stra chira cdn thiét, viéc hiéu chudn lai sau dd, viéc so sanh vdi cac yéu céu vé do ludng thee muc dich s dung

g2 dinh clia thiét bi do, cling nhu viéc gan xi va ghi nhan can thiét.

CHU THICH 2: Xac nhan do ludng khéng dat dude néu chua chimg minh va 1ap tai liéu vé su thich hgp cla thiét o

do dai wdi vigc s dung da dinh.

CHU THICH 3: Cac yéu cau cha muc dich sir dung d3 dinh bao gdm ca nhilng vén G& nhu xem xét pham vi do, d5

phan gidt va sai sé cho phép 16n nhat.
CHU THICH 4: Cac yéu cau vé do ludng thudng khic va khong dugc quy dinh trong cac yéu cu clia san pham.

CH!3 THICH 5 Hinh 2 trinh bay so dé cae qua trinh thifc hién trang xac nhan do Wudng .

8
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3.6

B& phan quan ly do ludng

B& phan co trach nhiém vé hanh chinh va ky thuat trong viéc xac dinh va ap dung hé thdng quan Iy do
ludng.

4 Yéu cau chung

Hé théng quan ly do ludng phai ddm bao dap (mg dugc cac yéu cau vé do luang da quy dinh.

Huong dén:

i
Cac yéu cau vé qui dinh do luong dude dua ra tir cac yéu céu cda san pham. Céac yéu cdu nay cén thi€t
déi vdi ca thiét bi do va qué trinh do. Cac yéu céu cé thé dugc trinh bay nhu Ia sai s6 cho phép 16n nhét,
dé khong dam bdo cho phép, pham vi do, d6 6n dinh, d6 phéan gidi, cac diéu kién méi trudng hodc ky ;

nang thao tac.

T4 chifc phai xac dinh qua trinh do va thiét bi do la déi tugng clia tiéu chudn nay. Khi quyét dinh pham
vi v m(fc d@d clia hé théng quan ly do ludng, phai tinh dén cac rdi ro va hdu qua gay ra do su khéng
phti hgp véi cac yéu cau vé do ludng.

Hé théng quan Iy do luéng bao gém viéc kiém soat cac qué trinh do da dugc thiét k& va su xac nhan o
luong doi vdi cac thiét bi do (hinh 2), va céc qua trinh hé trg can thiét. Cac qua tinh Jo trong hé théag
quan ly do ludng can Gugc kiém soéat (xem 7.2). Tat ca cac thiét bi do trong hé théng quén ly do luéng
can phai dugc xac nhan (xem 7.1). Nhimg thay d&i clia hé théng quan ly do ludng cdn phai pht hop v i
cac thd tuc cta td chirc. '

5 Trach nhiém cua lanh dao
5.1 Bd phan quan ly do ludng

T8 chitc can phai xac dinh bé phan quan 1y vé do ludng. Lanh dao cao nhat clia td chic phai dam cao

viéc san c6 cac nguon Iuc can thidt dé tao lap va duy tri bd phan quan Iy do iudng.

| Huong dén:

! >
| BG phan quan ly do Iuéng cé thé la mét b phédn riéng hodc co thé dugce phan bé trong toan bd t5 chic.

Lanh dao bd phan quan iy do iuding phai thi€t iap, van ban hoa va duy tri hé théng quan iy do iudng va

lién tuc cai tién hiéu luc clia hé théng.
v

5.2 Tap trung vao khach hang

Lanh dao bé phan quan ly do ludng phai dam bao dé :

a) Cac yéu cau vé do luong clia khach hang dugc xac dinh va chuyén thanh yéu cau clia hé thdng do
ludng;

b) Hé thdng quan ly do ludng dap (ng dude cac yéu cau do ludng cla khach hang; va

c) Su phil hgp vdi cac véu cdu da xac dinh ctia khach hang ¢ thé dude chimg minh.



Vi du vé céc muc tisu chat long nhu néu trén voi nhimg trinh dé t6 chirc khac nhau -

TOVYM IS0 10012 : 2007
5.1 tyc tidu chat lugng

Lanh dao b phan quan v do ludng phai xac dinh va thiét 1ap cac muc tiéu chéat iudng coé thé do Iudng
duge cho hé théng quan 1y do ludng. Chuan muc dac tinh cla muc tiéu va thh tuc cla cac qua trinh do

phai Jugc xac dinh.

Huong dan:

- Khéng ¢o san phdm khong pht hop duge chap nhan cing nhu khéng c6 sdn pham phu hop bi loai bo
do cdc phép do khéng dung,

- Khong co qua irinh de khdng dudc ki€ém soat trong hon mét ngay ma khéng bi phat hién;
- T4t ca suw xac nhan do ludng dude hoan thanh dung thdi han;

- Khéng c6 hé sd xac nhan do ludng kho doc hodc khéng doc duoc;

*

BT d e b BT b AR + R
ol Ld Ldl LU gy Uai e Vi

ky thudt duoc hoan thanh trong thoi

Qs
T,

- Thoi gian thiét bi do khéng hoat déng dugc rut ngén theo dung ty Ié phan tram quy dinh.

5.4 Xem xét cla ianh dac

Lanh daoc cao nhat clia t6 chic phai dém bao xem x&t hé théng quan ly do Iudng tai nhitng khcéng thdi
gian da hoach dinh dé dam bao sur day du lién tuc, hiéu luc va su thich hop cia hé théng. Lanh dao cao

nhat phai dam bao sén cd cac ngudn luc can thiét cho viéc xem xét hé théng quan ly do ludng.

Két qua hoat dong xem x€t clia lanh dao phai dude lanh dao bd phan quan Iy do ludng st dung dé sta
d8i he thong khi can thiét, ké ca viéc cai tién cac qua trinh do (xem muc 8) va viéc xem xét cac muc tiéu

chat lugng. Phai lap ho so két qua clia tat ca cac cudc xem xet va nhiing hanh déng dugc tién hanh,
6 Quan ly nguén luc

6.1 Nguén nhan luc

6.1.1 Trach nhiém ca nhan

Lanh dao bd phan quan Iy do ludng can xac dinh va van ban hoa trach nhiém cda tat ca nhan su thude
he théng quan Iy do luang.

' Huong dan:

!
i
i
1
i

|

|
Cac trach nhiém nay co thé duoc xac dinh trong so d6 t6 chirc, cac ban mb t3 cong viec, cac chi dan |
cbng viéc hodc cac thd tuc/gui trinh. 1

' 1

Tiéu chudn nay khong loai trir viéc st dung nhan luc chuyén nganh ngoai bd phan quan ly do Iuong.

6.1.2 Nang Iyc va dao tao

Lanh dao b phan quan ly do ludng phai dam bdo viéc cac nhan vién thudc hé thdng quan ly do luéng
c6 kha n&ng hoan thanh cac nhiém vu duge giao. Moi k§ nang chuyén nganh cén thidt phai dugc chi 16.
10
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Lanh dao bd phan quan ly do ludng phai ddm bao viéc dao tao dudc ti€n hanh phi hop véi cac yéu cau
da dinh, hd so dao tao dugc duy tr, hidu Iyc cla viéc dao tao dugc danh gia va luu hd so. Nhan vién
phai co kién thic vé finh vyc chiu trach nhiém, nhan thic dugc anh hudng tac dong trong cac hoat déng
cia ho d8n hidu luc cla hé thdng quan ly do ludng va chat lugng san pham.

| Huting dan:

| Nang Iuc co thé dat dudc théng qua gido duc, dao tao va kinh nghiém cang nhu dudc chung minh bang
| hoat déng thir nghiém hoac giam sat viec thuc hign.

|
|
|
|
}
i
i
1

Khi sr dung nhan vién dang trong qua trinh dao tao, phai c6 sif giam sat thoa dang.
6.2 Nguén luc théng tin
6.2.1 Cac thu tuc

Cac thi tuc clia hé théng quan Iy do ludng phai duge vin ban hoa ddi véi cac pham vi can thiét va duge
phé chudn dé dam bao su thuc hién ding dan, su nhat quan trong p dung va gia tri clia cac két qua do.

Cac thd tuc méi hodc nhitng thay ddi déi véi cac thii tuc da dugc van ban hoa can dugc phé chudn va
kiém soat. Cac th( tuc phai hién hanh, san cé va duge cung cap khi can thiét.

+ Hugng dan:

‘ Cac quy trinh ki thuat co thé dua trén nhimg thong Ié do ludng tiéu chuén da cong bé, huéng dan bang

van ban clia khach hang hodc cla nha sdn xudt thiét bi.

6.2.2 Phdn mém

Phan mém sif dung trong cac qua trinh do va tinh toan két qud phai dugc van ban hoéa, nhan biét va
kiém soat dé dam bdo lién tuc phi hop véi viéc sif dung. Phan mém va cac slra ddi ctia n6 phai: duce
kiém tra va/hodc xac nhan gia tri trudc khi s dung 1an dau, dugc phé duyét va dudc luu gilr. Viec kiém
tra phai dat téi mirc do can thiét dé dam bao gia tri cta két qua phép do.

' Hudéng dan:

‘ Phan mém cé thé Ja: dang cai sdn, dang I4p trinh, dang ban san.

| Phén mém bén sdn c6 thé khong can thit nghiém.

1 Thi nghiém co thé bao gém viéc ki€m tra virus, kiém tra thudt toan da chuong trinh hoa cla ngudi st |
i dung. hodc két hodp cac viéc nay khi cén thiét dé dat dugc két qua do yéu cau.

| Viéc kim soat cau hinh phan mém cé thé giup duy ti sy trung thuc va hiéu lyc cda cac qua trinh do c6 |

i

| s dung phan mém. Viéc luu tri co thé thuc hién bdng céch tao cac ban sao lai, luu tri? ngoai dia chr -

" hodc bat ky cach nao khac dé bdo vé chuong trinh, ddm bao quyén tiép can, va dé cung cap khd nang
. xéc dinh ngudn géc khi can thiét.

11
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6.2.3 Ha sa
HO sd bao gom thong tin can thiét vé hoat dong cla hé théng quan Iy do ludng phai dugc duy tri. Cac

thd tuc da van ban hba can dam bao vé céc mat: nhan dang, luu gilr, bdo vé. phuc hdi, thai gian sir

dung va _S_-LII bé tri s3p xép hd so.

: Hudng dé'n:

Vi du vé hé so Ia céc két qud xac nhén, két qua do, viéc mua sam, di liéu vé van hanh, vé su khdng :'

' pha hop, phan nan cuaa khach hang, vé dao tao, nang cao trinh dé, hodc bat ky di liéu nao khéc cia |

cac qua trinh do.

6.2.4 Su nhan biét

Thiét bi do va cac thi tuc ky thuat duge st dung phai dugc nhan biét rd rang cho timg ca thé hodc theo -
nhom. Can cé sy nhan biét vé tinh trang x&c nhan do ludng clia thiét bi. Thiét bi da xac nhan a8 sur
dung chi trong mét qua trinh do cu thé hoac trong nhiéu qua trinh can phai dugc phan biét rd rang hoac
can dudc kiém tra bang cach khac d& tranh viéc sif dung khéng dugc phé duyét. Thist bi duge sir dung

trong hé thdng quan Iy do ludng c2n phai phan biét dugc vdi cac thiét bi khac.
6.3 Ngudn luc vat chit
6.3.1 Thiét bi do

Tét ca thidt bi do can thiét phi hop véi cac yéu cau do ludng da quy dinh phai ludn ¢ sin va nhan
dang dugc trong hé thdng quan Iy do ludng. Thiét bi do phai & trang thai hidu chudn c6 hiéu luc trude
khi dugc xac nhan. Thiét bi do phai dudc stf dung trong méi truong duoc kiém soat hoic biét rd vé
onam vi can thiet 6& dam bao két qua do cb hiéu luc. Thiét bi do dung dé giam sat va Iuu gilf cac dai
lugng anh hudng phai dude bao gém trong hé théng quan ly do ludng.

| Hudng dan:

Thiét bi da co thé duge xac nhén d€ sl dung cho céc qua trinh do cu thé€ va khong xac nhan d€ st dung |
cho qué trinh do khac vi co nhimg yéu céu vé do Iudng khéc nhau. Céc yéu céu vé do ludng ddi voi

thiét bi do dudc suy ra tu nhimg yéu cdu da quy dinh cho sén phdm hoac cho thiét bi dugc hiéu chusn, |

kigm tra va xac nhan.

Sai s6 cho phép i6n nhat co thé quy dinh bdng cach quy vé céc yéu céu ki thuat da cong b6 cla nha |

san xwdi ihiét bi do, hoac bai bé phan quén Iy do iudng.

Thiét bj do c6 thé duoc hiéu chudn boi mét t6 chirc khac véi bé phan quan Iy do lueng dang thuc hién

i Widc x&c nhéan do ludng.

Bac tinh ca méu chuén phai phi hap vdi yéu cau clia viée hiéu chusn.

Lanh dao bd phan quan ly do iudng phai thiét lap, duy tri va st dung cac thi tuc dugc van ban hoa dé
tép rhan, bao quan, van chuyén, luu kho va phan phat thiét bi do nham muc dich tranh viée lam dung,

12
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sif dung sai, pha huy hay lam thay déi cac dac tinh do luang clia nd. Can c6 cac thi tyuc dé x{r ly doi véi
thiét bi do dugc dua vao hoac ioai ra khdi hé thdng quan ly do Iudng.

6.3.2 Mai truéng

Piéu kién mai trifong can thiét d6i véi hiéu luc hoat déng cilia cac qua trinh do thuge hé thdng quan 1y
do ludng can phai dugc van ban hoa.

Cac didu kidn mai trudng anh hudng dén phép do can dugc kiém soat va ghi nhan. Viéc hiéu chinh dya
trén co s8 cac didu kién mdi trudng cén duge Iuu gilr va 4p dung vao céc két qua do.

Hudng dén:

do, do dm, su chiéu sang, rung déng, do bui, sy sach sé, nhiéu loan dién tir va céc yéu to khac. Nha
| s8n xudt thiét bi thuéng quy d_inh cac yéu céu ky thudt cho biét pham vi, tai t6i da va cac gidi han cda

didu kién moi tnsong dé sl dung dung thiét bi.

Cac diéu kién moi trsdng dnh hudng dén két qué do co thé bao gém nhiét do, toc do thay dsi clia nhiét |

6.4 Cung Umg tir bén ngoai

Lanh dao bd phan quan 1y do ludng phai xac dinh va van ban héa cac yéu cau déi voi san phdm va dich
vu dugc cung cap tir bén ngoai cho hé théng quan Iy do ludng. Nhimg rha cung cap bén ngoai can
duoc xem xét va chon lua trén cd sd kha nang cla ho phu hop vai yéu cdu guy dinh. Chudn muc d&
chon lua, theo déi va dann gia can dugc xac dinh va lam thanh van ban va cac két qua danh gia can

dudc Ivu gilt. Phai duy tri hd so clia san phdm hoéc dich vu do nha cung (ing bén ngoai cung cép.

i Hudng dén: .
]i Déi véi dich vu thr nghiém hodc higéu chudn, ngudi cung ing bén ngoai phai c thé chimg minh kha
' nang ky thuat phu hgp vdi tiéu chudn cta phong thi nghiém vi du nhu TCVN ISO/IEC 17025. San phém

va dich vu do bén ngoai cung cap can kiém tra nghiém thu so vdi cac yéu cau da dinh.

7 Xac nhan do ludng va thuc hién cac qua trinh do
7.1 Xac nhan do ludng

7.1.1 Téng quat

Xac nhan do ludng {xem hinh 2 va phy luc A) phai dugc thiét k& va thuc hién Gé dam bao rang cac dac
tinh do luang cla thiét bi do thod man cac yéu cdu vé do luang clia qua trinh do. Xac nhén do lucng

bao gém viéc hidu chuan va viéc kiém tra nghiém thu thiét bj do. .

% Huéng dan:

|
! luc. Thit tuc xéc nhan do ludng can bao gém cac phudng phap dé xac nhéan dé khong dam bao do
I

va/hodc sai s6 cla thiét bi do nam trong gidi han cho phép quy dinh trong céc yéu-cau vé do ludng.

Viéc hiéu chudn lai thit bj do la khong cén thiét néu thiét bi do da & trong tinh trang hiéu chuén cé higu :
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Thony tin lien quan dén tinh trang xac nhan do IUEng cia thist bj do, bao gdém tat ca cac gidi han hoac
y&u c&u dac bigt, phai luén san sang dé ngudi van hanh sir dung.

Cac dar tinh do ludng clia thiét bi do can phi hop vdi viée str dung da xac dinh cho né.

Hudng dan:

Vi du v cac dac tinh cua thiét bi do bac gém:
e Phair v do; i

- D6 chéch;

- D6 l8p lai:

- D6 on dinh;

- D06 nhiéis Ioan;

- 86 troi;

- Tac dong clia céc dai lugng anh hudng;
- D6 phan gidi;

- 56 dbng; !
- Sai sg;
- Ving chét. |

Cac dac tinh do ubng cda thiét bi do & nhimg yéu t6 dong goép vao do khéng dam bao do (xern 7.3.1)
cho phép so sanh tnic tiép voi céc y€u cau vé do iutng nham thist Iap su xac nhan vé do ludng.

7.1.2 Khoang thoi gian gira cac 1an xac nhan do luéng

Phuang phap sl dung G€ xac dinh hosc thay ddi khoadng thdi gian giita nhimg 1&n xac nhan do Iudng
can dudc trinh bay trong cac thl tuc 13p thanh van ban. Cac chu ky nay can dugc soat xét va didu chinh
khi cén thiét d€ dam bac sy phi hap lién tuc véi nhimg yéu cau vé do lutng da quy dinh.

 Huotng dén; " i

|
dugc tr qua irinh hidu chuén va xac nhan do luong, kién thire va céng nghé tién tién, co |

» D& liéu nhan
; ‘he dude str dung d€ xac dinh chu ky xac nhén do 1uong. H6 sa co duodc tir viéc sl dung ky thusat thong |
he ki€m so&t qua trinh déi véi cac phep do co thé dugc ding cb hibu qué dé xac dinh xem chu ky xac ‘

rfién do ludng co can thay déi hay khéng. !

- Chu kv hiéu chuén co thé 18y bang chu ky xac nhén do ludng (xem OIML D10). J

MOI khi thiét bj do ludng khéng phi hgp dudc sifa chifa, hiéu chinh hoac cai tién. chu ky xae nhan do

Wong clia né can phai duge xem xét lai.

Y
Y
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7.1.3 Kiém soét viéc hiéu chinh thiét bi

Cac phuong tién va co ciu dé hiéu chinh cé trén thiét bi do da dugc xac nhan ma su tac Géng dén no
gay anh hudng dén tinh nang cdia thiét bi can dude niém phong hodc bao vé béing cach nao d6 dé ngan
ngifa nhimg thay ddi trai phép. Su niém phong hoac bao vé can dudc thiét k& va ap dung theo cach cb
thé phat hién ngay cac thay ddi tréi phép.

Thii tuc clla qué trinh xac nhan do Iudng can bao gom cac hanh dong dudc ti€n hanh khi phat hién

niém phong hodc cac hinh thirc bao vé bj pha, lam va, lam mat.

| Hudng dan: !
- Yéu cdu vé dong dau niém phong khéng ép dung déi vdi cac phuong tién hoac cd cau hiéu chinh duge
' thiét lap dé s dung khong can co sy quy chudn tir bén ngoai, vi du su hiéu chinh diém “khong”. .
1 Cén cha y déc biét dén ky thuat bdo vé van ban d& tranh viéc thay déi vo trach nhiém céc phan mém
' va chuong trinh cd s8.
Cac quyét dinh vé viéc thiét bi do nao phai dong déu niém phong, nhing su ki€ém soat hodc hiéu ch:'nh
sé dugc niém phong, va vé vat liéu niém phong nhu dau, hop kim han, day kim loai, kep, thuéng o bo

ohan quan ly do ludng bd quén. B phan quan Iy do lutng phai lap thanh van ban viéc dp dung chuong
trinh niém phong. T4t ca céc thiét bi do khéng tu thém vao su niém phong.

7.1.4 Hd so qua trinh xac nhan do ludng
HG sd qua trinh xac nhan do ludng phai ghi ngay thang va néu thich hep, dugc ngudi <6 trach nhiém

phé duyét dé chimg thuc vé su ding dn cla cac két qua phép do.

Nhiing hé so nay can dugc duy tri va ludn cé sin dé sif dung.

Hudng dén:

Thoi gian t6i thiéu d6i vai viéc luu giit céc hé so phu thube vao nhiéu yéu t6, bac gém cac yéu céu cua
khach hang, cla phép luat va trach nhiém phép ly clia nha sén xuét. H6 so lién quan dén chuén a’o
luting cé thé phai dudc gitt lai vo han dinh. '

H6 sa clia qua trinh xac nhan do luding phai chitlg minh dugc tat ca thiét bi do déu dap (ng cac yéu cau da qui
dinh.

Khi can thiét, hd sa can bao gém:

a) Su"mé t4 va nhan biét don nhat vé nha san xuét thiét bi, kidu loai, s& hiéu w...;

b) Ngay thang hoan thanh sur xac nhan do Iutng;

c) Kétqua cla su xac nhan do ludng;

d) Chuky an dinh cho viéc xac nhan 6o ludng;

e} Dau hidu nhan biét cla thi tuc xéc nhan do ludng;

15
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f) 82 30 cho phép 1n nhat theo thigt ké:

g) Céndiéu kién mdi truong lizn quan va nhimg sy hiéu chinh can thiét;

h) D6 khdng dam bao trong viéc hiéu chudn thiét bi;

i) Cac chifigt vé qua trinh bao tri, hidu chinh, sifa chifa hoac cai tién dé ién hanh;

i Cac gdihan vé sirdung; |

k) Sirnhan biét v& nguai xac nhan do luang;

) Sunhan bigt ngudi chiu trach nhiém vé tinh ding dan clia céac thong tin trong hd sc;

m) Suf nhan biét don nhét (nhur s6 hiéu céng bé) clia cac gidy chimg nhan, thong bao hiéu chuan va cac tai kéu
. li&n quan khag;

n) Bang chimg vé tinh lién két chudn cla cac két qua higu chuan;

0) Cac yéu ciu vé do luang dai vai viec s dung da dinh;

p) Cac két qua hiéu chudn nhan duoc sau khi hiéu chinh, cai fién hoac sifa chita.

[ Huong dén: o
. Cac két qud hidu chuén can duoc dua vao hé so d€ co thé ching minh tinh lién két chuén cla tat ca cac phep do JI

I vé J& b thé tai tao lai cac két qua hiéu chuén trong nhing diéu kidn gén vai diéu kién ban déu. !

| Trong mét 6 tnfdng hop, gidy chimg nhan hoac thong béo hiéu chudn bao gom 3 két qua kism tra xéc nhan co |
u khang dinh thiét bj phil hop hay ihdng phti hop vai cac yéu cau da qui dinh.

| HE sa co thd 1a ban viét tay, danh mdy, vi phim, bd nho dign tr hodc cac hinh thuc dir fiéu khac.

| Sai s6 cho phép I6n nhét c6 thé duge xac dink bang ham s6 do hodc bang trich dén cac tai liéu vé yéu cau ky thuat

' cla nha san xuat.

B6 phan quan Iy do ludng can d3m bao chi cé nhiing ngudi cé trach nhiém dugc phép 1o ra, sifa ddi, phat hanh

hoac loai bd cac hd so.

7.2 Cac qua trinh do =

7.2.1 Téong quat

Céc qua trinh do 1a thanh phan clia hé thdng quan ly do ludng phai duoc hoach dinh, phé duyét, thuc hign, lap
thanh van ban va kiém soat. Cac dailugng anh hudng tac ddng dén qua trinh do cin duge xac dinh va xem xét.

Qui dinh ky thuét ddy di clia timg qué trinh do can bao gdm dac diém clia tat ca cac thiét bi lién quan, cac thi tuc
do, phan mém do luang, cac diéu kign skt dung, khd nang clia ngudi van hanh va tat ¢ cac yéu t6 khac tac ddng
dén d6 tin cay chia két qua do. Vigc kiém soat qua trinh do can dugc fién hanh phl hap véi cac thi tuc da lap thanh

van ban.

Htfdn§ dan: — . [

i Qué trinh do c6 thé bi gioi han & vige 50 dung mot logi thiét bi do duy nhat.

! Qué trinh do ¢b thé yéu céu viéc higu chinh s6 lidu, vi dy, do diéu kién moi tnuang gay ra.
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- 7.2.2 Thiét k& qua trinh do

Céc yéu cau do iugng can duge xac dinh trén co sd yéu cau clia khach hang, 18 chie, cac yéu cau ludt dinh. Cac
qua trinh do thiét k& phi hop véi nhiing yéu cau cy thé nay phai duge lap thanh van ban, dugc phé duyét khi thich
hop va néu can thiét, dugc khéch hang chdp nhan. '

B3 véi timg qua trinh do, can xac dinh ddy dli cac yéu t6 ién quan va viéc kiém soat né. Surlua chon cac yéu 16 va
gidi han kidm soat céin tuong xiing véi nhig i ro gy ra do syt khong phil hdp véi cac yéu ciu da xac dinh. Cac
yéu t6 clia qua trinh va viéc kiém tra nay cén phai bac gém nhiing anh huding clia ngudi thao tac, thiét bi, diéu kién
méi trudng, dai lugng anh huding va cac phuong phép st dung.

| Huting dén: 3
| Trong viéc qui dinh cac qua trinh do, cén phai xac dinh: ‘ - |
- Gén o cdi g 06 dém bio chat ong cda sdn phdm; | |
- Cac phuong phap do; & i‘
- Thiét bj can thiét dé thuc hién phép do va dé dinh rd no; |

- Ky ndng va trinh d6 cén thiét clia ngutsi thue hién phép do.

- Cac qud trinh do cb thé dutc phé duyét bang cach so sanh vai két qud cla nhing quaé tinh da dugc phé duyét '
khac béng céch so sanh két qua cla céc phuong phép a’o khac hodc bang cach phan tich lién tuc nhing déc |
trung clia qua trinh co.

Céc qua trinh do can dugc thiét ké dé tranh nhimg két qua do sai léch, dAm bao thiic dy su kham pha cac nhudc
digm va suf dua ra cac hanh déng khdc phuc kip thdi.

| Hubing dén:
I Nhiing né luc dani cho viée kiém soét cac qua trinh can WHQ xung vdi tam quan trong ctia phép do déi vai chat l
 luong sén phdm cudi cing cla 18 chic. Vi du, mie d cao c__ﬁé viéc ki€m soat cac qua trinh do 4 thich hop & nhing |
' ché bao gém cac hé théng do toi han hodc phure tap, cacphep do dam bao an toan cla san pham, Maccacpfiép
1 do néu khong dung sé dan téi chi phi cao sau do. Viéc kiém soét t6i thiéu cac qua trinh co thé dat ra déi Vi |

cac phép do don gidn thubc nhimg bd phan khéng quan trong. Thi tic ki€m soat qua trinh co thé la |

I'
i chung cho céc loai thiét bi do va cac hinh thue ap dung tuong tv nhau, Vi du viéc s& dung nhimg dyng !
| 5 F fogsd ’
| cu cam tay dé do cac chi tiét may.

Tac dong cda cac dai lugng dnh hudng dén qué trinh do cén duge Iuong hoa. C6 thé can thiét phai thiét |
| k& va tién hanh céac thuc nghiém hodc eac nghién ciu dac biét d& thuc hién viéc nay. Truding hgo |
khéng thé thuc hién duoc, can phai sir dung céc di lidu, cac quy dinh ki thuat va céc canh béo do nha |

|
|
|
i
| sén xudt thiét bi cung cap.
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Céc déc tinh chic nang c¢an thiét cho viéc sif dung cu thd qua trinh do can dugg xac dinh va lugng héa.

Huong dén:

-

Vi du vé cac dac tinh bao gom:

- D6 khong dam bao do;

- 69 on dink;

- Sai s6 cho phép Ion nhét;

-0 lap fai;

- D¢ tarlap; va

- Trinh do thanh thao cta ngudi van hanh .

Cac dac tinh khac co thé la quan trong di vai mot sé qué tinh do.

7.2.3 Thue hién nui trinh do

Cac qua trinh do phai dugc thue hién dudi cac diéu kién kiém soat duoe thiét k& pha hogp vdi nhimg véu ciu vé do

iJang.
Cac diéu kién dugc kiém soat can bae gom:
a) Viéc sl dung thigt bi phil hop;
b) Viéc ap dung cac thil tuc do 63 dugc phé duyét:
¢) Susan sang cla cac ngudn théng tin can thist:
d) Viée duy tri digu kién mbi irudng theo yéu cau:
e Viéc st dung nhan surco nang lug;
fi Suding dan cla viéc bao cao két qua;

g) Viéc thue hién sy giam sat theo qui dinh.

7.2.4 Ho sd cua cac qua trinh do

Chife nang do Iuding phai duy tri hé sg clia qua trinh do & chimg minh su phil hap véi cac yéu cau cla qua trinh
do, bao gém: ;

a) Symo t& dédy dl vé qua trinh do dugc thyc hign, bao gm 15t ca cac yaU 18 (Vi du phu ngudi van hanh, cac thist
bi do hodc cac chudn kiém tra) dugc sir dung va cac diéu kién van hanh lién quan;

b) DUrliéu fién quan nhan dugc tir sy kiém soat qué trinh do, bac gdm moi thdng tin lién quan dén do khdng dam
bao do;

¢) Mol hanh dgng dugc thuc hién do két qua cllia cac dif liéu nhan duge tir viec kidm scét qua tinh do;

d) Céac diliéu ma trén ca sd @6 ting hoat dong kiém soat qua trinh do da duge thute hién;
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" €} Viéc nhan dang cac tai iéu kiém tra nghiém thu o6 lién quan:
f) Viéc nhan dang nguti cd trach nhiém cung cp théng tin cho hé so:

g) Nang luc (yéu cau va dat dudc) ctia nhan vién.

Flufmgdén: | o
| Nhdm muc dich ghi nhén lai, st nhan dang theo I6 co thé fa day dd dbi vai céc hang muc c6 thé sit dung da duoc '
dung trong viéc kiém soét qua trinh do. g

BS phan quan ly do luéng cdn dam béo chi c6 nhilng nguti cé trach nhiém méi dugc phép tao ra, slta ddi, phat
hanh hoac loai bd hé so.

7.3 B3 khdng dam bao do va tinh lién két chuan
7.3.1 D6 khéng dam bao do

- - 1 4 P -
B4 khéng dam bao do phai duge udc luong cho ting qua trinh

: do thudc hé thding quan I do iuéng (xem 5.1).
Cac utic lugng @3 khdng ¢am bao can ducc ghi nhan. Su phan tich d6 khdng d2m bao cin hoan thanh rudc viéc
xac nhan do ludng clia thiét bi Go va vigc phé duyét qua trinh do. Moi ngudn da biét vé sy thay ddi clia phép do can

dugc lap thanh van ban.

| Huting dén:
Céc khai nigm lién quan va cac phuong phap c6 thé stt dung trong viéc t6ng hop céc thanh phén dé khong dam -

bdo va xtr ly céc két qua dutic trinh bay trong hung dan trinh bay dé khéng dam béo do (f‘UM) Céc phuong phép
 da duve lam thanh van bén va duoe chép nhén khéc cing cb thé duge sir dung.

| C6 thé mét s6 thanh phan cha dd khéng dém bdo la nhd so véi thanh phén khéc va diéu nay c6 thé lam cho viée

xac dinh chi tiét cac thanh phén nay I& khong can thiét néu xét trén khia canh kyf thuét va kinh 6. Néu vay, viéc -
| quyétdinh khong tinh thanh phén ndy vé cac Iap luan cn e b6 0. Trong mo truing hap, céc nd e nbém
xéc dinh vé ghi nhén d6 khang d&m béo cdn tubing xing voi tm quan trong clla két qué do dei voi chat uong sin |
phém cda 5 chut. Vigc ghi lai cac danh gid d6 khong dém bao co thé thute hién theo hinh thitc cong b6 chung cho
nhing ioai thiét bi do gidng nhau voi su b sung gén véi cac qua trinh do cu thé,

Ngoai cac thanh phan tham gia khac, d6 khong ddm bao ciia két qua do cén phai bao gém dé khéng dam bao cla
viéc hiéu chuén thiét bi do.

Viée st dung thich hop ky thuét théng ké dé phén tich céc két qua hiéu chudn tnfie do va dé danh gid két qua h heu
chudn mét s6 méu tuong tf clia thiét bi do, co thé gidp cho viéc Lic ltgng d6 khdng dam bao. i

7.3.2 Tinh lién k&t chuan
Lanh dao bd phén quan Iy do ludng phai dam bao dé tat ca két qua do duge lién k&t 16i cac chudn don vi Sl.

Sy lién két tGi cac don vi Si clia phép do can dat duoc bing vide truy nguyén téi mét chudn dau thich hop hodc
bang viéc truy nguyén té mét hang sd t nhién ma gia tri clia né theo cac dan vi Sl lién quan la da biét va dugc
CGPM (Héi nghi can do toan thé) va CIPM (Ty ban can do quéc t&) khuyén nghi.

19



TCVN ISO 10012 : 2007

Khi co thoa thuan, chi duge st dung chuZn dong thuan theo hop ddng khi khong cé chudn don vi SI hoac cac hdng
sG tur nhién dudc cong nhan,

- Tinh iién kel chuan thudng dat dugc thong qua cic phong hiéu chudn tin cdy ¢o tinh ién két chuén riéng cba no 10 |

chuan do ong quéc gia. Vi du phong thi nghiém dap tng cac yéu cau cha TCYN ISOAFC 17025 ¢t thé coi 14
phong thi nghiém tin cay.

Céc Vign do hiong qudc gia chiu trach nhiém vé cac chudn do luting quéc gia va tinh kén két chudn cla chung.

a0 gom cé tuting hop ma chuén qudc gia duoc g bdi cac 16 chut khéc vdi Vién do Iiing quéc gia. Két qua do

c6 e thue hién viéc lién két chuan thong qua mdt Vign de Itong quic gia khong phai cia nudc mé tai dé phép do
durse thue hién.

Mau chuan duoc chimg nhan oo thé duac xem nhu 14 cée chuén chinh.

HG so vé tinh lién két chudn clia cac két qué do can dugc luu gilrfrong thdi han nhu yéu cau clla hé thdng quan Iy

do ludng. cda khach hang hoac theo cac véu cau luat dinh.

& Phan tich hé théng quan |y do ludng va cai tién

8.1 Khai quat

B0 phan quan ty do luting cén lap ke hoach va ap dung viéc giam sat, phan tich va cai tién can thigt:
a) Dai vdiviec dam bao suf pht hgp cha hé thdng quan Iy do ludng theo tiéu chudn nay:
b) D4l vdi viec cai tén lién tuc hé thdng quan Iy do Iuting.

8.2 Banh gia va giam sat

8.2.1 Téng quat

30 phan quan ly do iudng can sirdung viéc danh gia, giam sat va cac ky thuat khac, khi thich hap, dé xac dinh su
phu hgp va hidu luc cla hé thdng quan Iy do luong.

8.2.2 Théa man khach hang

Bo phén quan ly do ludng can giam sat cac thong tin lién quan dén viéc thda man khach hang vé viec cac yéu cau
do ludng clia khéach hang co duge dap (ng hay khdng. Cac phuong phap d& nhan va st dung théng tin nay cén
durge gui dinh.

8.2.3 Panh gia hé thdng quan 1y do ludng

B0 phan quan ly do ludng can Iap k& hoach va diéu hanh viée danh gia hé thong quan Iy do luong d8 dam bao su
ap dung o hiéu iuc lién tuc va su phi hop véi cac y&u cau qui dinh. Cac két qua danh gia cén duoc thong bao dén

cac b phan chiu anh hudng vé quan ly olia 16 chife,

20



TCVN ISO 10012 : 2007
Can gha lai két qua clia tt ca cac cudc danh gia hé thdng quan ly do ludng va nhiing s thay ddi clia hé théng. T3
chifc can dam bao dé cac hanh déng dugc tién hanh khong qua cham tré nham loai bd nhiing stf khdng phi hap
da phat hién va nguyén nhan ct:a ching.

| Huvng dan: ]
i e .[—
Cac cudc danh gia hé théng quan ly do Iuding co thé tién hanh nhu Ia mot phén cla cac cubc danh gia hé théng
quan ly cda t5 chir.

TCVNISO 19011 cung cép huting din vé danh gia céc hé théng. |
Céc cudc danh gia hé théng quén Iy do Itang b thé do bd phén quan ly do lubing cla 15 chic tién hénh, hodc do
nguis dusc hop d6ng hoac ngudi ciia bén thir ba. Chuyén gia dénh gié khdng dugc dénh gia linh vitt do chinh ho
chiu tréch nhiém. |

8.2.4 Giam sat hé thdng quan ly do luéng

Trong cac qua trinh thude hé thdng quan Iy do uding, suf xac nhan do I

ong uoe hé thdng quan | suf x4 LIng va cac qué trinh do cin duce giam sat
Vige giam sat can phi hop véi cac thi tuc da dugc Iap thanh van ban va & nhimg khoang thai gian da an dinh.

Biéu nay can bao gom ca viéc danh gia cac phuong phép c6 thé &p dung, bao gdm cac ky thuat thong ké, va su
ma réng viéc &p dung ching.

Viéc giam séat hé théng quan ly do ludng can dua ra suf khic phuc céc sai léch so véi yéu ciu bang cach phat hién
nhanh chéng cac thiéu sét va dua ra cac hanh déng khac phuc kip thdi. Viéc giam sat nay can tudng xing vdi cac
nguy co ctia sai sét a8 dam bao st phil hop Vi céc yéu cau qui dinh.

Ket qua clia viéc giam sat céc qua trinh doy qué trinh xac nhan va moi hanh dong khac phuc dugc tién hanh can
duoe 1ap thanh van ban d& chimg minh réng cac qua trinh do va xac nhan 1a ién tuc phi hop véi nhing yéu cau éa
duoe van ban hoa. "

8.3 Kiém soat su khéng ph hap
8.3.1 Hé théng quan 1y do ludng khéng phi hgp

Bd phan quan ly do ludng can dam bao phat hién moi su khéng phi hop va kip théi dua ra cac hanh déng.

| Huting dén:

Cac hanh dong tam thdi (vi du cac ké hoach cong viéc phy) ¢ thé dugc st dung cho dén khi céc hanh dong khéc |
phuc dugc &p dung. : I

8.3.2 Cac qua trinh do khdng phu hgp
Bét ky qua trinh do nao do dugc biét s& cho ra, hosic nghi ngd cho ra, c4c két qua do khong ding can phai duce
xac dinh mét cach thich hgp va khdng dugce st dung cho dén khi cac hanh dong phu hdp dude.thuc hién xong.
Néu qua trinh do khéng phi hop duge phat hién, ngudi sir dung qué trinh can xac dinh nhitng hau qué chinh, thue
hién su hiéu chinh can thiét va tién hanh cac hanh dong khic phuc.
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Qua trinh da d2 cdi tién do sy khong phil hop cin duge phé duyét trude khi sir dung.

Hutng dén:
- Sai li cda mot qua trinh do géy ra do, vi oy nhut sy xau di clia chudn kiém tra hoac su thay déi nang iuc cia nguoi
| van hanh, c0 thé phat hign ra qua chi bao clia céc qua trinh tép theo nhur '
- Sirphén tich cac so dé kiém soat:
- Su phan tich céc s0 dé xu huong;

- Nhimg su kiém tra;

- So sanh ién phang;

' - Danh gia ndi bo;

| - Phédn héi cla khach hang.

Thiét bi do

3.3 khéng phi hop

o2

Can dua ra khdi hoat dong bang cach tach ra, danh ddu bang nhan hosc dau hiéu, bat of thidt bj do nao cé kha

nang hoac duge phat hién la:

a) B2 huhong;

b) Daquatai

c) Truc trac dén mifc viec sif dung nd khéng con hiéu luc;
d) Bua racic k&t qua do khéng dung;

e) Vugt quathdi han xac nhan do ludng da dinh;

f) Bixdlysai

g) B3 bi hong hodc va kep chi, ddu an toan;

h) Biphathién cé cac dai lugng anh hudng tac ddng bat Igi dén viéc st dung da dinh clia nd (vi du dién tir tsdng,
bui ).

Cén kifm tra xac nhan su khong phit hgp va chudn bi mét bao cao vé su khang phi hop do. Khong dugc dua tro
lai hoat dong cac thiét bi nhu thé cho dén khi nguyén nhan cla sur khdng phii hgp duoe khie phue va thist bi phi
hap trd lai.

Thiét bi do khang pha hdp chufa dugc dua trd vé cac dic tnmg do ludng da xéc dinh ciia né phai duoc danh dau rd
rang hoac dugc nhan dang bang mét cach khac. Su xac nhan do Iuting clia thiét bi do nhis thé dal vdi nhing ngudi

stf dung khac can dam bao réng tinh trang da thay ddi 1 r& rang va bao gdm suf xac dinh vé moi gidi han clia sit
dung.
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| Huting dan:

| Néu vigc higu chinh, sdia chize 18 khong thutc & hodc viec dai tu thiét bi phat hién ra la khong phu hdp véi visc sir
]I dlung da xac dinh cho no, s isa chon 14 ha cdp vé/ hodc thay déivisc sirdung da dinh cho né Can rét can than khi
| phan lai cdp chinh xac vi viéc nay cb thé gdy ra sy nhdm Ian trong vigc stf dung céc loai thiét bi do gidng nhau.

‘ Diéu nay bao gém sy x&c nhén do luong da duoc gici han chi' & mot s8 pham vi hodc chur néng ciia thiét bi nhidu
| pham vi do.

1
]
]
i
|

Néu két qud clia viéc kiém tra xac nhan do luting déi véi bait cif su hiéu chinh hosc slfa chita ndo chira rang thiét bi

do khéng phs hop véi cac yéu cdu, thi diéu nay c6 nghia Ia sur hiéu chinh két qua do o6 thé da bi thda hiép, nguoi
sf dyng thi€t bi can danh gia cac hau qua quan trong va tién hanh nhimg hanh ddng can thiét. Diéu nay co thé bao
g6m ca viéc kiém tra lai san pham da dugc s3n xudt c6 sir dung cc phép do thuc hién bang cac thiét bi do khdng
phu hop.

8.4 Cai tién

841 Téng quat

86 phan quan Iy do ludng phai Iap k& hoach va quan Iy viéc c3i tién lién tuc hé théng quan Iy do ludng trén co s3
cac két qua danh gia, xem xét clia lanh dao va cac yu 16 lién quan khac nhu phan héi clia khach hang. B phan
quan ly o ludng can xem xét va xac dinh cac cd hdi quan trong ddi véi viéc cai i€n hé théng quan ly do ludng va
thay déi. c3i tién hé théng khi can thit.

8.4.2 Hanh dong khic phuc

Khi mét yéu 16 ¢6 lién quan clia hé thdng quan Iy do Iudng khéng phit hop véi cac yéu cau qui dinh, hoac khi ¢it
liu lién quan chi ra mot md hinh khong thé chap nhan, can tién hanh cac hanh déng dé xac dinh nguyén nhan va

loai bo st khdng nhat quan.

Su hiéu chinh va céc giai phap clia hanh ddng khic phuc can duoc kiém tra xac nhan trudc khi dua qua trinh do tro

lai strdung.
Chudn myc cho viéc tién hanh cac hanh déng khic phuc phai dugc lap thanh van ban.

8.4.3 Hanh dong phéng ngtra
B6 phan quan Iy do ludng cdn xac dinh cac hanh dng dé loai bd nguyén nhan su khong phti hop tiém an ciia
phép do hodc clia su xac nhan nham muc dich khic phuc su ¢4 clia né. Hanh dong khac phuc can phd hop vdi

- ar - . . m - 2 - . - <
anh hung clia cc van dé quan trong. Mat thil tuc I3p thanh van ban phai duge thidt 1ap a2 xac dink cac yéu ciu

i e BRE

adi véi:
a) Viéc xac dinh nhiing s khéng phti hap tiém 4n va nguyén nhan clia chdng;
| b) Vigc danh gia sy can thiét ddi vai hoat dong khéc phuc sif ¢d clia s khong phil hop;
€) Viéc xac dinh va ap dung cac hanh déng can thiét:
d) Viéc ghilai két qua ctia nhiing hanh déng khac phuc da tign hanh;

e) Viéc xem xét lai hanh ddng khac phuc da tién hanh.
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QUA TRINH XAC NHAN 0 LUSNG

o

Hiéu chuan

Xac nhan do ludng

(" Nhan biét Hiéu chugn {So sanh K |
| nhucdu [ ithuat cla thiét bi do v 5
i Batddu Imdt chudn do Iusng)

\ 4

& [
Vong lap héu chuan

Bao caolchiing

» nhan hiéu chuan
| " Nhan biét tinh trang .
| hiéu chudn (a)
|
yoo e -
ca Ca doi hoi cac

yéu ciu vé do

Iltﬂnn'.l'

Cac thiél bi ¢o
phi hgo véi
yéu cau?

Van ban kiém t
tra, xac nhan |

Khéng

]

|
i

Khong thitc
hign kiém tra

Quyet dinh va hanh déng do lugng

Co thé Giéu

Bao cao thi

-P-/ chinh heac

W

!" Co
Big

nghiém: Sai 6]

i igu chinh hoac
L sifa chita Tinh trang
nhan biét
v
Xem x&t khoang)
%ac nhan

!

, trang nhan biét

Xac nhan tinh

"

Khéch hang® |

v

\d

% Tra lai khach hangl
l

Két thic

a. nhan biét /ghi nhan hiéu chun co thé dut!c thay thé bang nhan biét xac nhan do luting
b. T8 chifc hosic ca nhan tiép nhén mot san pham ( vi du: ngudi tiéu dung khéch hang, ngudi st dung cudi | |
cung‘ nha phan phéi). Khach hang cb thé 1a ndi bo hoac bén ngoai déi véi mot 18 chitc.
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Phu luc A
(tham khao)

Téng quan vé qua trinh xac nhan do ludng

“A.1 Gidi thiéu
Qué trinh xac nhan do Iudng c6 hai dau vao, cac yéu cdu vé do ludng clia khach hang va cac dac trung
do ludng ctia thiét bi do, va mét dau ra, d6 |a tinh trang vé xac nhan do ludng c (a thiét bj do. _

A.2 Cac yéu cidu vé do ludng ctia khach hang (goi tat 1a CMR)

Cac yéu cau vé do ludng clia khach hang 1a nhing yéu ciu vé do ludng do khach hang qui dinh khi lién
quan téi qua trinh san xuét cﬁa khach hang. Vi vay ching phu thudc vao yéu cdu ky thuat cla cac
thong s6 dugc do. CMR bao gém nhimg diéu lién quan tdi ki€m tra xac nhan san pham phi hop véi qui
dinh k¥ thuat cla khach hang, cting nhitlng van dé xuét hién tir viéc kiém soat qua trinh san xuat va dau
vao cla cac qua trinh nay. Viécﬁ xac dinh va qui dinh nhitg yéu cau nay thudc trach nhiém cla khach
hang, tuy nhién qua trinh nay-cé thé dugc thyc hién dua trén sy nhan danh khach hang bang maét s3
ngudi c6 kha nang thich hop. C;Sng viéc nay thudng ?éu cau phai c6 kién thifc sau sic vé qua trinh san
xuat cling nhu vé& do ludng. CMR ciing ¢an tinh dén cac rli ro clta nhitng phép do khéng t6t va nhimg
anh hudng clia ching dén t8 chifc va viéc mua ban. CMR cé thé didn dat bing sai s5 cho phép i&n
nhét, cac giéi han van hanh vv... Nhimg y&u cau nay can day dt chi tiét d& theo d6 ngudi thuc hién viéc
x&c nhan do Iudng cb thé quyé'i dinh d{t khoat xem mét thiét bi do cu thé cé ding dudc cho viée kiém
soat, do, theo déi mét thong s hoac dai lugng xac dinh theo muc dich st dung da qui dinh cla né hav
khéng. '

Vi du: Trong qué trinh phan Gﬁg._hlat nhan doi vai mot van hanh tdi han can c6 su kiém soat vé ap suét
trong khodng 200kPa dén 250 kPa. Yéu cdu nay dudc dién gidi va trinh bay nhu 1a mét CMR.doi i
thiét bi do ap sudt. Diéu nay thé‘ hién trong CMR |la thiét bi cé kha nang do 4p sudt trong pham vi 130
kPa dén 300 kPa v6i sai s& cho phép 16n nhét 1a-2 kPa, d6 khdng dam bao do 1a 0.3 kPa (khdng bao
gom céac anh hudng lién quan dén thdi gian) \_.re;; véi dd trdi khdng 16n hon 0,1 kPa trong mét chu ky théi
gian xac dinh. Khach hang so sanh CMR vdi ¢éi: dac trung (hodc rd rang hodc khéng ré rang) da ducc
nha san xudt thiét bi qui dinh dé chon lua thiét bi va thl tuc do phi hdp nhat vai CMR. Khach hang cé
thé qui dinh mot ap ké cu thé cfia nha cung cdp cé cap chinh xac 0,5 % va pham vi do 1a 0 kPa dén 40
kPa. ' |

A.3 Cac dic trung do ludng cha thiét bi do (goi tat 1a MEMC)

-

Vi céc dac trung do ludng cla thiét bj do thudng ducc xac dinh bang hiéu chudn (hoic rnc}-t s6 higu
chudn) va/hodc thit nghiém nén bd phan quan ly do ludng trong hé thdng xac nhan do’ludng phai cui
dinh va kiém soat tat ca cac hoat dong can thiét do. Dau vao clia qua trinh hiéu chudn |a thiét bi co.
chudn do ludng va mét thl tuc &n dinh diu kién mai trudng. Két qua hiéu chudn can bao gém suf trinh
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bay vé dokhéng dam bao do. Day 1a mot d4c trung diu vao quan trong @€ danh gia 6o khdng dam bao
cla qua trinh do khi thiét bi dugc sir dung. K&t qué hiéu chudn dudc lam thanh tai iéu trong hé thng
xac nhan do ludng bang bat clf phuong phap thich hop nao. vi du nhu gidy chimg nhan hoac bién ban
hiéu chudn (khi hiéu chuan & bén ngoai) hodc bing hd so vé két qua hiéu chudn (khi hoan toan thuc

hién trang bd phan quéan ly do luong cia 18 chirc).

Cac dac trung quan trong ctia phép do, vi du nhu dé khong dam bao, khéng chi phu thudc vao thiét bi
do, ma cdn phu thude vao méi trudng, thl tuc do va ddi khi vao sy lanh nghé va kinh nghiém cla ngudi
van hanh. Do dé, diéu quan trong la can xem xét toan bé qua trinh do khi fra chon thiét bi dé dap (ng
cac yéu cau. Viéc xem xét nay la trach nhiém clia b phan quan Iy do ludng ddi véi 18 chife, tuy nhién,
cac hoat déng cu thé ¢c6 thé duoc thuc hién bdi mét 16 chifc hodc mot ca nhan cé trinh d6 phit hop, vi du

mdt nha khoa hoc do udng doc 1ap.
A.4 Kiém tra xac nhan va xac nhan do ludng

8au khi hiéu chuan, MEMC duge so sanh vdi CMR trudc khi xac nhan thiét bi cho viéc sif dung da dinh
cla né. Vi du: sai s8 sé chi dugc thdng béo cia thiét bi do sé dudc so sanh vdi sai s& cho phép 16n nhat
duoce qui dinh nhu la mét CMR. Néu sai s6 théng bao nhd hon sai 86 cho phép 16n nhat, can thuc hign
hanh dong dé loai bd su khong pht hgp hodc cén thong bao cho khach hang biét & thiét bi khang thé

phl hop.

Su so sanh truc tiép MEMC va CMR thudng goi 1a kiém tra xac nhan (xem TCVN 1SO 9000). Hé théng
xac nhan do luong dua trén co sd virng chac nhimng kiém tra xac nhan nhu thé, nhung ciing c¢an bao
gbm viéc xem xét va soat xét chi tiét toan bd qua trinh do dé dua ra su ddm bao vé chat lugng clia céc
phép do dugc thuc hién vdi thiét bi do, hd trg cho viéc xac dinh sy phi hgp cha san pham véi yéu cau

cua khach hang.

Vi du: theo vi du 0 A.2, gia thiét sai s& phat hién khi hiéu chuan 1a 3 kPa & 200 kPa v8i dd khéng dam
bao do clla phép hiéu chuan ta 0,3 kPa. Nhu vay thiét bi khong phl hdp véi yéu cau vé sai s6 cho phép
l6n nhat. Sau khi hiéu chinh, sai s8 phat hién khi hiéu chudn 1a 0,6 kPa va dd khong dam bao cla qua
trinh hiéu chudn a 0,3 kPa. Nhu vay [a thiét bi pht hop véi yéu cdu vé sai s6 cho phép 16n nhat va c6
thé x&c nhan d& s dung vdi gia thiét 1a da nhan duge bing chimg vé su phil hop ctia do trdi. Tuy
nhién, néu thiét bi dugc dua dé xac nhan lai, ngudi sU dung thiét bi cdn duge théng bao vé két qua cla
ian hiéu chudn dau tién tr khi cac hanh dong khdc phuc cé thé dudc yéu cdu lién quan dén viéc thuc
hién san pham trong khoang thdi gian trudc khi thiét bi ngimg st dung chd x&c nhan lai.

Du do ngudi st dung hoéc bd phan quan ly do udng thue hién, céc két qua clia qua trinh kiém fra xac
nhan déu c¢é thé trinh bay frong mét tai liéu vé kiém tra xac nhén-véi s b3 sung thadm cac gidy chimg
nhan hoac bién ban hiéu chun, thi nghiém nhu |a mat phdn cta qua trinh danh gia trong hé thong xac
nhan do ludng. Giai doan cudi clng trong hé thdng xac nhan do ludng |a su nhan biét mét cach thich
hop vé tinh trang ciia thiét bi do, vi du blng dau hiéu, bang dan nhan vv... va sau db thiét bi do ¢o thé
s dung cho muc dich da dudc xac nhan clia nd.
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