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Laoi gidi thiéu

Viéc slf dung cadc mau chudn tao kha nang truyén gia tri clia cac dai luong do dugc hoic dude an dinh
gitra cac phong thif nghiém, phan tich va do ludng. Nhing vat liéu nhu vay dugc stf dung réng radi cho
viéc hiéu chudn phuong tién do va dé danh gia hodc xac nhan gia tri sif dung cba cac qui trinh do.
Trong nhimg truding hap nhat dinh, mau chusn tao kha nang thé hién thuan Igi nhimg tinh chét theo don
vi trong tai.

Ngay cang cb nhiéu cac nha san xuat mau chudn va viéc thé hién nang luc khoa hoc va ky thuat ¢lia
ho hién 1a mot yéu ciu co ban dé dam bao chat lugng clia mau chudn. D6 chinh xac ting Ién clia cac
thiét bi do va nhiing yéu cau ngay mot cao ddi vdi cac dif liéu chinh xac va tin cay trong nhiéu finh vifc
khoa hoc - cdng nghé 63 lam cho nhu ciu vé cac mau chuin méi cb chét lugng cao ngay mot ting. Mot
s8 mau chudn da dugc chap nhan truéc day cé thé khong dap Ung dugc nhimg yéu cBu nghiém ngit
nay. Do 36, cac nha san xuat khéng phai chi ¢an cung cap théng tin vé mau chuén clia minh dusi hinh
thirc cac béo céo, gidy ching nhan ho3c cac cong b8 ma con phai thé hién nang lyc clia minh d8i voi
viéc san xust cac mau chudn cb chat luong phi hop.

ISO Guide 34 dugc xuat ban I&n thir nhat da dua ra nhitng hudng dan cu thé vé sy ap dung TCVN 5958
(ISO/IEC Guide 25) va B6 tidu chudn 1SO 9000 trong linh vuc san xudt mau chudn. Nhimg yéu cdu
t8ng quat hon clia cac tiéu chudn nay da dugc bd qua. TU khi ISO Guide 34 da dugc xuét ban 18n thd
nh&t nam 1996, vidc danh gia nang luc cia cac nha san xudt mau chuén da cb nhimg tién trién dang
k€. L&n soat xét nay clia ISO Guide 34 dua ra toan bd nhing yéu cdu chung ma nha san xuat mau
chuén phai tuan thi.

Céc tiéu chuén vé duogc phdm va dugc liéu duoc cac t8 chifc quan ly vé dugc thiét 1ap va phd bién theo
nhig nguyén tic chung clia Huéng dan nay. Tuy nhién, can luu y réing cac t8 chirc quan ly vé dugc da
sUr dung cach ti€p can khac dé dua thong tin téi ngudi st dung théng qua cac gidy chifng nhan phan
tich va thai han sif dung. 94 khéng dam bao cla cac gia tri 43 4n dGinh clia ching cling khéng dugc
théng bao do nd cb gia tri khdng dang ké so vdi cac gidi han dugc xac dinh cla cac xét nghiém theo
phuong phap chuyén nganh qui dinh trong duoc dién ma ching sl dung.
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Yéu ciu chung vé ning luc clia nha san xuat mau chuan

General requirements for the competence of reference material producers

1 Pham vi ap dung
1.1 Tiéu chusn nay dua ra cac yéu cdu chung ma nha san xust mau chudn phai thé hién sy tuan thi ndu

mudn duoc thifa nhan 13 cb nang lyc @8 tién hanh san xuat mau chuln.

1.2 Tiéu chudn nay ap dung cho cac nha san xuat mau chuén trong viéc xay dung va ap dung hé
théng ch3t lidng va cho cac t8 chfc cdng nhan, chimg nhan va cac t8 chirc khac lién quan dén viéc

danh gia nang lyc clia cac nha san xuit mau chudn.

1.3 Tiéu chudn nay dua ra cac yéu cdu vé hé thdng chét lugng phi hop véi viéc san xust mau chuén.
Tiéu chun nay 4ugc ap dung nhu 1a mét phan cla thl tuc dam bao chét lugng chung clia nha san xuét

mau chuén.
2 Tailiéu vién dan
TCVN 6450 : 1998 (ISONEC Guide 2 :1996) Tiéu chudn hoa va cac hoat déng lién quan — Thuat ngir chung.

TCVN 5958 : 1995 (ISONEC Guide 25 : 1990) Yéu ciu chung vé ning luc clia phong hidu chusn va thir
nghiém.

TCVN 6131-1: 1996 (ISO 10012-1 : 1992) Yéu cdu dam bao chit lugng G3i vdi thiét bi do — Phan 1:
Hé th&ng xac nhan do Iudng ddi véi thiét bi do.

TCVN 6165 : 1996 (VIM :1993) Do ludng hoc — Thuét ngir chung va cd ban.
TCVN 1SO 9000 : 2000 Hé thdng quan ly chat lugng — Co sG va tir ving.

1SO Guide 30 : 1992 Terms and definitions used in connection with reference materials (Thuat nglr va
dinh nghfa lién quan Gén mau chusn).

ISO Guide 31 : 1981 Contents of certificates of reference materials (Ni dung clia gidy chimg nhan mau
chuén).

ISO Guide 35 : 1989 Certification of reference materials — General and statistical principles (Chimg
nhan mau chusn — Nguyén tic chung va nguyén tic thdng ké).
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3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay s dung cac thuat nglr va dinh nghia cho trong TCVN 6450 (ISO/IEC Guide 2), TCVN
5958 (ISONEC Guide 25), ISO Guide 30, TCVN ISO 8402, TCVN 6165:1996 va cac thuat ng, dinh
nghia dudi day:

3.1 Nha san xuit miu chuin (reference material producer)

Co sd (18 chirc hoac hang, cdng cong hoic tu nhan) cb nang Iuc ky thuat dé chiu trach nhiém hoan toan
d6i v6i viéc an dinh cac gia tri da dugc chiing nhan hoac cac gia tri vé thude tinh khac clla mau chuin
do cd sd nay san xuat va cung Ung phu hdp vdi cac 1ISO Guide 31 va ISO Guide 35.

3.2 T8 chirc cdng tac (collaborator)

Cd sd (18 chifc hoic hang, cong cdng hoAc tu nhan) cd nang Iuc ky thuat G& thuc hién cac phan cong
viéc san xuat hoic xac dinh dac trung cla mau chudn (dugc chimg nhan) thay cho nha san xut trén
¢o sd hop déng (la nha thdu phu) hoac tu nguyén.

4 Yéu cdu vé td chifc va quan ly
4.1 Yéu cdu vé hé théng chit lugng
4.1.1 Khai quat

Nha san xuat mau chudn phai thiét 1ap, thuc hién va duy tri hé thdng chét lugng phu hgp v8i pham vi
hoat déng ctia minh, bao gdm loai hinh, gidi han va quy mé clia hoat ddng san xuat mau chudn.

Can biét ring yéu cau d8i vdi mau chudn thé hién chl yéu & db chinh xac theo yéu cau clia myc dich
sif dung (ngha 13 36 khong 3am bao do phi hop). Nha san xuat mau chudn phai mé ta thi tuc thiét 1ap
chat lugng cla vat liéu nhu la mot thanh phan cla hé théng chat lugng.

Cac nha san xuat mau chudn phai xac dinh pham vi ap dung, cac phuong phap do dugc stf dung trong
nghién ctu vé a6 déng nhat, d6 dn dinh, xac dinh dac trung va moi gidi han do hdn hop vat ligu gay ra.

4.1.2 Chinh sach chat lugng

Nha san xuat mau chugn phai xac dinh |2 1ap thanh van ban chinh sach, muc tiéu va cam két clia minh
ddi vai viec dam bao va duy tri chat lugng vé tat ca cac khia canh clia qua trinh san xust mau chuln,
bao gm chét luong vat liéu (vi du, 6 dong nhat va dd 8n dinh), viéc xac dinh dac trung (vi du, hidu
chuén thiét bi va xac nhan gia tri s dung clia phuong phap do), an dinh cac gia tri cla tinh chat (vi du,
st dung thi tuc thdng ké phu hop) va thd tuc vé x{ ly, bao quan va van chuyén vat liéu.

Khi phu hop, chinh sach chat luong phai bao gém viéc sif dung nhitng nghién cltu xac dinh d4c trung
lién phong thi nghiém dugc thuc hién bdi cac phong thi nghiém dang hoat dong va cd nang luc trong
finh vyc do tuong Ung. Chinh sach chat lugng phai bao gém cam két vé sy phéi hap véi cac linh vyc do
phl hgp nhdm ngan nglfa su hoat dong biét Iap. Chinh sach chat lugng con phai bao gém cam két vé
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viéc san xuat mau chusn phi hgp véi nhimg dinh nghia cho trong ISO Guide 30, dugc xac dinh d3c
trung theo cac yéu cdu clia ISO Guide 35 va nhimg gia tri vé tinh chat clia chiing dugc danh gia bang
cach sif dung céc ky thuat thdng ké da dugc chap nhan. & nhimg noi phli hgp, chinh sach chat lugng
phai bao gém cam két vé viéc tuan thl 1ISO Guide 31 d8i véi nhimg ndi dung clia gidly chimg nhan mau
chudn va viéc cung cip cac thdng tin cb lién quan cho ngudi sir dung. Diéu quan trong la chinh sach
chét lugng cing quy dinh muc dich sif dung clia mau chu&n nhim dam bao réng nha san xust mau
chusn théng tin ddy 84 cho ngudi sif dung biét vé cac cach thire trong dé cb thé sir dung mau chuén.

4.1.3 Hé théng chit lugng

Nha san xuit mau chudn phai thiét 1ap, thyc hién va duy tri mét hé théng chat lugng da dugc Iap thanh
vAn ban phi hop véi loai hinh, pham vi va quy mé clia hoat ddng san xudt mau chuin ma nha san xuét
d6 tién hanh. Nha san xudt mau chudn phai lap thanh van ban toan bd cac chinh sach, hé thdng,
chuong trinh, thi tuc, hudng dan, phat hién, v.v... theo mlfc d6 cén thiét dé tao didu kién cho nha san
xust dam bao dudc chét luong clia mau chudn san xust ra. Cac tal liéu sir dyng trong hé théng chat
luong phai cb sn a& sir dung, phai dugc phd bién t6i moi ngudi ¢b lién quan, dugc ho thdng hidu va
thuc hién. Cu thé, nha san xuat mau chudn phai cé hé théng chat lugng dé cap téi cac van aé sau day:

a) cac thoa thuan ddi vai viec dam bao sy lya chon thich hop (vi du, pham vi ¢3 hat, pham vi néng 45,

v.v...) clia mau chusn;

b) cac thli tuc chusn bi;

c) viéc dat dugc mirc 3o ddng nhat theo yéu ciu clia mau chudn;

d) sy danh gia vé dd 8n dinh clia m3u chudn; bao gém viéc danh gia d6 8n dinh hién hanh & nhimg
nai ¢an thiét;

e) cac thd tuc tién hanh xac dinh dac trung;

f) viéc thuc hién trong thuc 1€ su lién két v6i chudn do ludng qudc gia hodc qudc té;

g) viéc &n dinh cAc gia tri chia tinh chat, bao gdm viéc chudn b cac gidy ching nhan hosc céng bd phu
hop véi ISO Guide 31 khi phit hop;

h) c&c thoa thuan d5i v6i viéc dam bao nhiing phuong tién bao quan phi hgp;

i) cAc thoA thuan a8i véi viéc nhan biét, cac phuong tién ghi nhan va bao g6i phi hdp, céc thi tuc
dbng gbi, giao hang va dich vu khach hang;

i) su phu hop vdi cac ISO Guide 30, 31, 34 va 35.

Hé thdng chat iuong dudc 1ap thanh van ban can quy dinh cac hoat déng do nha san xudt mau chun

thyc hién va, & nhitg ndi lién quan, hoat déng do cac t8 chifc cdng tac thuc hién. Hé théng nay phai

bao gém cac chinh sach va thi tuc dugc nha san xuét d6 sl dung d& dam bao réing moi hoat déng

duoc cac 18 chirc cdng tac thyc hién déu tuan thii nhimg diéu lién quan cda tiéu chufn nay.
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Hé thdng chat lugng dugc 1ap thanh van ban can xac dinh vai trd va trach nhiém cba ngudi phy trach vé
ky thuat (di 33 dugc néu tén) va ngudi phu trach vé chat lugng, bao gém trach nhiém clia ho i voi
viéc 3am bao sy tuan thi tiéu chudn nay.

4.2 Té chic va quan Iy
4.2.1 Nha san xudt mau chuln ho3c t8 chic chli quan phai cé tu cach phap nhan.

4.2.2 Nha san xuat mau chudn phai dugc t8 chirc va hoat ddng sao cho dap (ng dugc tat ca cac yéu
céu cb thé thyc hién duoc cla tiéu chuln nay du tién hanh cong viéc & nhimg dac diém o dinh hoic tai
cac dia diém (bao gdm cac phuong tién tam thai hoac luu ddng cb lién quan) & xa (bao gém cbdng viéc
do cac t8 chifc cdng tac thuc hién).

4.2.3 Nha san xuat mau chuln phai:

a) cb ddi ngl cac nha quan ly duge hd trg bdi ddi ngl cac nha ky thuat c6 thdm quyén va ngudn luc
can thiét d& hoan thanh trach nhiém cla ho va dé nhan biét sy xuat hién nhimg sai léch so vdi hé
théng chat luong hodc cac thl tuc san xust mau chudn va @8 trién khai cac hanh dong nhim ngn
ngira ho#c gidm thiéu nhimg sai léch nay;

b) cb cac thod thudn nhdm dam bao rlng hoat ddng quan ly va nhan sy khéng chiu bat ¢l ap Iuc
thuong mai, tai chinh va cac ap luc bén trong va bén ngoai nao anh hudng tdi chat lugng cong viéc

cla ho;
¢) cb chinh sach va thl tuc & bao vé nhimg thong tin bi mat va quyén sd hitu clia khach hang;

d) cb chinh sach va thl tuc € tranh tham gia vao moi hoat dong cé thé Iam gidm long tin vao ning
luc, su vé tu, kha nang xét doan hoc su trung thuc trong hoat déng clia nha san xudt;

e) thong qua so dé t8 chirc, xac dinh cd ciu t8 chlc va lanh dao cla nha san xuit mau chudn, vi tri
clia nha san xuét trong t8 chirc chli quan, cac mai quan hé giira cac hoat ddng quan ly va ky thuat,
céc dich vu hd tro, cac 18 chic cong tac va hé théng quan Iy chét luong;

f) xac dinh trach nhiém, thdm quyén va cac mdi lién hé cla tat ca nhitng ngudi quan ly, thyc hién hoac
kiém tra xac nhan ma cdng viéc clia ho anh hudng tGi chat lugng clia qua trinh san xudt mau chusn;

g) cb ddi ngli nhimg ngudi quan ly ky thuat chiu trach nhiém vé cac hoat déng ky thuat va cung cap
nhitng nguén Iyc can thiét d& dam bao chat lugng theo yéu ciu clia timg hoat ddng thudc qua trinh

san xuat mau chuén;

h) chi dinh mét thanh vién 1am can bd quan ly chat lugng (dU d3 néu tén). Can bd quan ly chéat luong,
ngoai nhitng nhiém vu va trach nhiém khac, phai cb trach nhiém va quyén han xac dinh 3€ dam bao
ludn ludn thyc hién va tuan thl cac yéu clu cla tiéu chudn nay. Can bd quan ly chat lugng phai cb
quyén liép can tnrc tiép vdi cap lanh dao cao nhat 13 ngudi dua ra nhimg quyét dinh vé chinh sach
san xuat hosc ngudn hue;

10
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i) @ nhimg nai thich hop, chi dinh cdp phé cho nhimg chirc danh quan ly chinh nhu ngudi quan Iy ky
thuat va quan ly chat luong.

4.3 Kiém soat tai lidu va théng tin
4.31 Khai quat

Nha san xudt mau chu8n phai thiét 1ap va duy tri cac thl tuc dé kiém soat toan bd tai lidu (ca tai liéu noi
bd va tai liéu cd ngudn gdc tif bén ngoai) va cac thdng tin khac vai vai trd 1a mdt bo phéan clia hé thdng
tai liéu chat lugng. Cac tai liéu va thong tin ndy cb thé bao gdm nhimg tai liéu ¢ ngudn gdc tir bén
ngoai, chang han tiéu chudn, huéng dan, phuong phap thir va/hosc hiéu chuén cling nhy cac quy dinh
ky thuat, chi dan va sd tay lién quan d&n mau chudn dugc san xuét.

CHU THICH: G a4y, "tai liéu" cb nghia Ia bat ky thdng tin hoac chi dn nao bao gém céc céng bS vé chinh sach,
sach, thi tuc, quy dinh ky thuat, bang hiéu chudn, so dé, phdn mém, v.v... Chiing cb thé dudc Iuu trén cac phuong
tién mang tin khac nhau, dudi hinh thirc in 8n ho3ic dién U, va cb thé la cac ban tai lidu dudi dang ky thuat s&,
tuong tu, 88 hoa ho3c viét tay.

4.3.2 Phé duyét va ban hanh tai liéu

4.3.2.1 TA&t ca cac tai liéu (bao gém cac thi tuc da dugc Iap thanh van ban) da duge ban hanh t6i moi
ngudi nhu 13 tai iéu clia hé théng chat lugng déu phai dugc kiém soat thich hop. Kiém soat tai liéu phai
bao gdm ca viéc xem xét va phé duyét d& sir dung clia ngudi cb thdm quyén trudc khi ban hanh, Danh
muc kiém soat hodc ban liét ké tuong duong xac dinh trang thai soat-xét hién thdi clia cac tai liéu trong
hé th8ng chat lugng phai duoc thiét 1ap va ludn sdn cd 38 ngan ngla viéc sUf dung cac tai liéu khong
con hiéu lyc vahosc da 16i thdi.

4.3.2.2 Thi tuc d3 dugc chdp nhan ciing phai dam bao ring:

a) van ban da dugc phé chudn clia cac tai liéu phlu hop ludn sdn cb tai tit ca nhimg noi ma cac hoat
ddng tac nghiép thiét yéu clia qua trinh san xuat mau chuén cé hiéu qua dugc thyc hién;

b) tai liéu dugc xem xét dinh ky va, néu can thiét, dugc soat xét & dam bao lubn phi hop va tuan thi
céc yéu cu kha thi;

c) tailiéu khéng con hiéu luc hodc da 16i thdi duge dua ra khoi noi ban hanh hoac st dung hodc néi
cach khac 1a phai dam bao khdng slr dung ching ngoai muc dich da an dinh;

d) tailiéu 43 16i thdi dugce luu gilr véi muc dich phap luat ho3c luu trlr thdng tin c6 dau hiéu phu hop.
4.3.3 Stira déi tai lidu

4.3.3.1 Ngusi dugc chi dinh phai xem xét cac sifa d8i dugc dua vao tai liéu (bao gém ca cac thi tuc da
duoc 1ap thanh van ban) giéng nhu viéc xem xét va phé duyét da dugc tién hanh d6i véi ban géc trir khi
¢b quy dinh khac. Ngudi duge chi dinh phai ti€p can véi cac théng tin ¢3n thiét lam co sd cho viéc xem
xét va phé duyét clia minh.

1"
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4.3.3.2 Néu cb thé, ndi dung clia stra 48i phai dugc nhan biét trong tai liéu biing cac diu hiéu, ky hidu
thich hgp kém theo.

4.3.3.3 Né&u hé thdng kiém soat tai liu cla nha san xuat mau chudn cho phép b8 sung tryc tiép cac
slfa di vao tai liéu thi, trong lic doi ban hanh lai tai liéu, cac thd tyc va cac quyét dinh phé duyét nhimg
sira d8i bd sung dé phai duoc nhan biét va phai ddm bao réng ching dudc ky chap nhan va duge danh
ngay thang. Céc tai liéu d3 duoc b8 sung sifa d8i tnfc tiép phai cé diu hiéu nhan biét, dugc ky va dugc
danh ngay thang va phai dugc ban hanh lai chinh thirc ngay néu cb thé,

4.3.3.4 Céc thl tyc phai dugc thiét 1ap d& md ta vé viéc duy tri nhimg slfa d8i trong cac hé théng may
tinh.

4.4 Xem xét yéu cdu, bo thdu va hop déng

4.4.1 Khi cdn, mdi yéu cdu, dang ky bd thdu hoac hgp ddng lién quan dén san xust miu chusn phai
dugdc nha san xust xem xét 3 3am bao ring:

a) cac yéu cau déu dudc xac dinh, 1ap thanh van ban va hidu ddy au;
b) nha san xudt mau chuén c6 kha nang va ngudn lyc dé dap (g nhitng yéu ciu dé;

¢) trong trudng hop cac hgp déng bén ngoai, moi sy khac biét gilra yéu cdu clia hgp déng hosc don
hang va nhiing yéu cau trong dang ky bd thdu déu dugc gidi quyét theo hudng dat duoc sy thoa
man clia nha san xudt mau chuén va khach hang hoc ban hang.

Viéc xem xét yéu cau, dang ky bd thu hodc hop déng can dugc tién hanh theo cach phi hop véi thuc
tién va cb hiéu qua. Cac khia canh v& tai chinh, phap luat va lich trinh cin duoc tinh dén.

CHU THICH 1: Kha nang c6 nghia Ia nha san xust mau chudn cb cac thiét bi, cac ngudn Iuc tri tud va thdng tin
cén thiét va a6i ngh c4n bd, cong nhan vién cb ky nang va kién thitc can thidt cho viéc san xust cac mSu chusn
theo yéu cdu. Viéc xem xét kha nang c6 thé bao gdm viéc danh gia hoat déng san xust miu chusn @4 thuc hién
trudc day va/holc viéc 18 chifc cac chuong trinh xac dinh dac trung lién phong thi nghiém bang cach sif dung cac
mau cé thanh phdn tuong tu véi mau chudn sé dugc san xust.

CHU THICH 2: Mét hop ddng c6 thé Ia bat ky thod thuan biing van ban hoac thoa thuan miéng nao vé viéc cung
cép cho khach hang ho3c ban hang cac mau chudn tir kho hang hoac dugc san xust theo yéu cdu clia khach
hang/ban hang.

4.4.2 Cac hé so cla nhiing I1an xem xét d6, bao gém moi sifa d8i, phai duoc Iwu gilt. Cac hd sa vé
nhimg cugc thao luan thich hop véi khach hang lién quan dén cac yéu cau clia khach hang hodc cac
két qua cdng viéc trong giai doan thuc hién hop ddng hodc yéu cdu dat hang cling phai dugc luu gitr.

4.4.3 Viéc xem xét phai bao ham t4t ca cac cong viéc ma nha san xuit mau chudn cin phai ky hop
déng thau phu.
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4.5 S{rdung cac td chirc cong tac

4.5.1 Nha san xuit mau chudn phai thiét 1ap va duy tri cac thi tuc 48 dam bao réng t&t ca cac nhiém
vu da dugc cac 18 chirc cong tac thuc hién déu phu hgp véi nhimg guy dinh ky thuat a3 dugc nha san
xust mau chusn 36 xac dinh cho nhimg nhiém vu dé. Nha san xust mau chudn cdn phai dam bao riing

cac 18 chltc cong tac luén tuan thi tat ca cac didu quy dinh cla tidu chudn nay lién quan dén cac nhiém

vu ma ho thuc hién theo yéu cdu clia nha san xudt mau chusn dé.

4.5.2 Nha san xuit mau chuén phai lva chon cac t8 chirc cdng tac trén cd sd kha nang dap (ng cac
yéu cdu thdu phu xét ca vé nang luc ky thuat va moi yéu ciu cu thé vé dam bao chat lugng lién quan
dén cac nhiém vu clia ho. Cac yéu ciu ky thuat sé& dugc cac t8 chlrc cdng tac dap Ung phai tuong
duong vdi cac yéu cau ky thuat duge quy dinh trong diéu 5 cla tiéu chudn nay.

4.5.3 Nha san xuit mau chudn phai duy tri danh sach dang ky cac t6 chifc cong tac dugc st dung
trong qué trinh san xuat va bao gém hé sd vé moi cudc danh gia dugc thuc hién vé kha nang clia ho d6i

vGi viéc tién hanh cac nhiém vu thdu phu theo cac yéu céu clia tiéu chudn nay.

Nha san xuat mau chudn ludn cb trach nhiém ddi vai viéc ddm bao nang luc clia td chifc cong tac. Bén
cdng tac can thé hién su phi hgp vai cac yéu cdu cla tiéu chudn nay ddi vdi cong viéc thau phu.

4.6 Muadich v va cung ing

4.6.1 Nha san xuat mau chudn phai cb cac chinh sach va thd tuc @i véi viéc Iva chon dich vu va cung
(g c6 anh hudng tdi chat lugng mau chudn cda minh.

4.6.2 Nha san xuat mau chudn chi dudc sif dung cac dich vu va cung (ng phu hgp vdi quy dinh k§
thuat dé dam bao chat luong clia mau chuin cla minh.

4.6.3 Khi khong c6 su phé duyét chinh thirc vé chat lugng dich vu va cung (ng, nha san xu&t mau
chudn phai cb cac thil tuc 88 Gam bao réng cac vat liéu va dich vu ma ho mua phi hgp véi cac yéu cau

quy dinh va cac hé sd vé nhimg hanh déng da thuc hién phai dugc duy tri.

4.6.4 Nha san xuat mau chudn phai dam bao réng cac thiét bi va vat liéu ma ho mua sé khéng duge
s dung truc khi chiing dudc ki€m tra, hiéu chudn ho2c ndi cach khac la truéc khi ching dugc kiém tra
xac nhan [a phi hap véi cac quy dinh ky thuat tiéu chudn ho3c cac yéu cau da dugc xac dinh trong
nhitng quy dinh ky thuat di vdi viéc san xuat, xac dinh dac trung va chiing nhan mau chuén clia minh.

4.6.5 Nha san xuat mau chuin phai duy tri cAc hd so vé nhiing nha cung (g va cac t8 chitc cong tac
chinh ma tir d6 ho dugc cac cung (ing theo yéu cau clia viéc san xuat mau chudn. Nhimg hé so nay cén
bao gom tat ca cac két qua phé duyét vé dam bao chat lugng ma cac nha cung ing cdng nghiép/hoac
céac t8 chifc cong tac cb dugc.

4.7 Théng tin phan hdi cua ban hang

Nha san xuat mau chudn phai cé chinh sach va cac thl tuc vé giai quyét nhimg khi€u nai hoc nhimg
théng tin phan héi khac ma ho nhan dugc tir khach hang hoac cac bén lién quan khac. Cac hd so vé tat
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¢4 nhimg khiéu nai, cac cudc diéu tra va cac hanh dong khic phuc da dugc thuc hién déu phai duge

nha san xuat mau chudn duy tri.

4.8 Kiém soat miu chuin khéng phu hop (chat lugng kém)

4.8.1 Nha san xudt mau chudn phai cé chinh sach va cac thi tuc ma chinh sach va cac thl tuc nay

phai dudc ap dung khi nha san xuat mau chusn xac 18p duoc rang moi khia canh cla hoat dong san

xuat clia ho khdng phil hgp vdi nhiing thl tuc san xuét da dugc quy dinh cla chinh ho. Chinh sach va

cac thl tuc 86 phai dam bao réng:

a) trach nhiém va quyén han d8i vdi viéc quan ly cdng viéc khdng phi hgp duge an dinh;

b) hanh déng phai dugc thuc hién khi bat ky mau chudn khéng phiu hop nao dugc nhan biét, dugc xac
dinh cling vdi hé théng dam bao cho viéce thuc hién cac hanh dong do;

c) viéc danh gia y nghia cla céng viéc khong phu hgp dugc thuc hién,;

d) cdng viec dugc tam thai ding lai va, néu thich hgp, cac chimg chi cin dugc thu héi;

e) hanh déng strfa chita dugc thuc hién trong thdi han xac dinh,;

f) néu can, cac két qua clia nhimng mau chudn khéng phi hgp d& dude phan phdi tdi khach hang dugc
huy bd;

g) trach nhiém ddi vdi sy cho phép tiép tuc lai cong viéc dude xac dinh.

CHU THICH: Viéc nhan biét cac mau chudn hoac van dé khdng phi hop véi hé thdng chét lugng ho3c véi cac

hoat d6ng chimg nhan c thé xut hién tai nhimng vi tri khac nhau trong hé théng chét lugng ching han: cac khiéu

nai clia khach hang, kiém soat chat lugng, kiém tra cac vat liéu tiéu thu, quan sat hoac gidm sat hoat déng cla

can bd, cong nhan vién, kiém tra ching chi, xem xét clia 1anh dao va dank gid ndi bd hosc danh gia clia bén

ngoai.

4.8.2 O ngi ma viéc danh gia cho thay ring viéc cung (mg cac mau chudn khdng phi hop cb thé tai
di&n ho3c chi ra ring cb su nghi r33 vé sy phi hop clia nha san xuat mau chuln véi cac chinh sach va
thd tuc ctia chinh ho thi cac thi tuc vé hanh dong khéc phuc néu & 4.9 phai dugc tuan thil ngay 38 nhan
biét dudc nhimg nguyén nhan géay ra van dé a6 va dé loai bd chung.

4.9 Hanh déng khidc phuc

4.9.1 Khai quat

Nha san xuit mau chudn phai thiét 1ap chinh sach va cac thd tuc va phai chi dinh nhimg ngudi c6 trach
nhiém phu hdp @& thuc hién hanh ddng khac phuc khi ma cac mau chuén khéng phi hgp hodc nhiing
sai léch so vdi cac chinh sach va thli tuc clia hé théng chat lugng da dudc nhén biét.

B4t ky hanh dong khac phuc ndo da dugc thuc hién dé loai bd nhing nguyén nhan cla sy khong phu
hop ho#c nhimg sai léch khac ciing phai & mifc d6 phi hgp vdi tdm quan trong clia nhimg van dé dé va
twong x{ng véi nhitg nguy co c6 thé xay ra.
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Nha san xuat mau chudn phai lap thanh van ban va thi/= hién moi thay ddi can thiét ddi véi cac thd tuc
tac nghiép trén co sd két luan cla cac cudc diéu tra vé hanh ddng khic phuc.

CHU THICH: Mét van @& lién quan téi hé thdng chat ludng hoac cac hanh dong tac nghiép ky thudt cb thé dugc
nhan biét thong qua rat nhidu hoat dong trong hé théng chét lugng d6, ching han viéc kim soat miu chudn

khéng phi hop, danh gia ndi bd va danh gia clia bén ngoai, xem xét clia lanh dao, thang tin phan hdi tif ban hang
ho#c tir quan sat clta can bd, cong nhan vién.

4.9.2 Phan tich nguyén nhan

Cac thy tuc vé hanh ddng khic phuc phai bao gém qua trinh khao sat 38 xac dinh nhimg nguyén nhan
gay ra van dé. Viéc lam nay dbi khi rat khé khan nhung day 13 phan céng viéc chinh yéu trong thli tuc
hanh ddng khic phuc.

Thuding thi nguyén nhan cdi ré 12 khong rd rang va do @6, su phan tich ky ludng tat ca cac nguyén nhan
tiém &n clia van dé Ia viéc lam cén thiét. Cac nguyén nhan tiém &n, khdng ké nhimg nguyén nhan khac,
c6 thé bao gém ban chat clia mau chusn d6 va nhimg quy dinh k¥ thuat clia né, cic phuong phép va
thil tuc dugc sir dung Gé xac dinh dac trung, ki n&ng clia can bd, cdng nhan vién va dao tao, vét liéu va
thiét bj (va/ho#c viéc hiéu chudn chung) dugce sir dung trong cic qua trinh san xuét.

4.9.3 Cac hanh dong khic phuc

Nha san xuat mZu chudn phai nhan biét dugc nhitng nguyén nhan cb thé cé va nhimg hanh déng khic
phuc tiém nang. Nha san xust mau chudn phai lya chon cac hanh ddng thich hgp nhat a8 loai bo van
dé nay va dé ngan nglra sy tai dién clia né.

4,9.4 Theo ddi cac hanh ddng khic phuc

Sau khi thuc hién cac ké hoach hanh dong, nha san xuat mau chudn phai theo dai nhimg két qua &
dam bao ring cac hanh déng dé duoc thuc hién cb hiéu luc d8i véi viéc giai quyét nhimg van dé da
dugc nhan biét trudc dé.

4.9.5 Kétqua
Céc két qua clia hanh dong khic phuc phai dugc bao cao dé 13nh dao xem xét.
4.10 Hanh dong phong nglra

4.10.1 T4t ca cac thl tuc tac nghiép déu phai dugc xem xét cb hé théng trong nhimg khoang thdi gian
dinh ky d& nhan biét bat ky nhimg ngudn tiém 4n nao gay ra sy khéng phi hgp va bat ky nhitng oo héi
cai tién nao vé mat ky thuat hoac lién quan t&i hé thdng chat lugng. Cac k& hoach hanh ddng phai dugc
xay dung, thuc hién va theo dai a8 lam giam kha n3ng xuat hién clia nhitmg sy khéng phl hop d6 va dé
tao loi thé cho nhimg co héi cai tién.

CHU THICH 1: Hanh d6ng phong nglfa la mét qua trinh chi ddng dé nhan biét nhimg co hdi cai tién chl khong
phai la mdt phan (mg déi véi viéc nhan biét cac van dé hoac cac khiéu nai.
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CHU THICH 2: Cac cong cu TQM nhu 1ap luu d8, 1ap ban dd y tudng (mind-mapping), cac bidu dé Parieto,... c6
thé trg gitp rAt 16t cho qua trinh nay.

4.10.2 Sau khi thuc hién cac hanh déng phong ngifa, nha san xuat mau chuin phai theo ddi nhilng k&t
qua dé giam bdt nhing nhuoc diém hoac tao Iap nhimg cai tién khac trong linh vuc hoat ddng nay, tir
do thiét 1ap hiéu luc cia hanh dong phdng ngura.

4.10.3 Cac k&t qua clia nhimg hanh déng phdng ngira phai dudc bao cao d€ 1anh dao xem xét.

411 Héso

4.11.1 Khai quat

4.11.1.1 Nha san xudt mau chudn phai thiét Iap va duy tri cac thi tuc & nhan biét, thu thap, danh chi
sG, tiép can, bao quan, Iuu triy va huy bd cac hd sd chat lugng va hd sa ky thuat.

a) Ho so chat lugng

HG6 so chét lugng 1a nhimg hé sd dua ra bing chimg khach quan vé pham vi thyc hién clia nhiing yéu
cdu vé chat lugng hoac vé hiéu luc hoat dong clia hé théng chat lugng. Vi du: cac bao céo clia cac
cubc danh gid ndi bd va cac cudc xem xét clia lanh dao, cac hd so vé hanh déng khic phuc va hanh
déng phong ngtra.

b) H& so ky thuat

HO so ky thuat la nhimg tap hop di liéu va thong tin c6 dugc tif viéc thuc hién cac thd tuc thlf nghiém va
hiéu chudn va cho thay rd vé viéc c6 dat duoc cac thdng s6 chat lugng hoc théng s8 qua trinh 3 quy
dinh hay khéng. Chang bao gdm cac biéu mau, hop ddng, td giao viéc, s8 sach cong viéc, t3 kiém tra,
s d8/d5 thi kiém soat, bao cio hiéu chudn/chimg chi va tai liéu, bdo a0 va chimg chi khach hang va
ban hang.

Nha san xudt mau chudn can dam bao ring ho d3 ghi nhan cac théng tin c6 thé can dén cho viée giai
quyét tranh chép trong tuong lai.

4.11.1.2 Tat ca cac hd so dé&u phai rd rang va phai dude bao quan va luu gilf theo cach thire sao cho
cb thé dé dang sif dung va trong nhimg phuong tién cé mdi trudng thich hop @& phong ngifa sy hu
hong, bién dang ho&c mat mat. Thai han Iuu gilf hd so phai dugc quy dinh va théng bao rd.

CHU THICH: Cac hé sa cb thg dudc thé hién trén cac vat mang tin bt ky, ching han ban in hoac vat mang tin
dién tir,

4.11.1.3 Tat ca cac hd so déu phai dugc bao quan an toan va, & nhilg nai phi hop, dugc gilr bi mat
v6i ban hang.

4.11.1.4 Nha san xudt mau chudn phai c6 cac thli tuc & bao vé bén vimg cac dir lidu dugc bo quan
bé&ng cac phuong tién dién tir va dé ngan ngira sy st dung cc dif lidu @b hoac slra d8i, b8 sung ching
khi chua duge cho phép.
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4.11.2 Cac hd so va bao cao

Nha san xut mau chusn phai thiét 1ap va duy tri hé théng hd so phi hap vdi cac diéu kién cu thé clia
minh va tuan thi cac quy dinh tuong (ng. Nha san xuit mau chudn phai dam bao viéc luu gilr tat ca cac
thdng tin cu thé vé phép do, cac két qua tinh toan thich hop va cac dir liéu dan xust (vi du: cac két qua
xU ly théng ké& va mirc khéng dadm bao dy tri), cac hd so hiéu chuln va bdo céo chusn bi trong giai
doan d3 xac dinh véi dy kién ring ching cb thé s& khdng dugc sif dung d& tham khao sau giai doan dé,
cb tinh d&n thai han sir dung clia mau chusn.

Cac két qua cia mdi 1an hidu chudn hoac mbi phép do (hoic loat cac phép do) do nha san xust mau
chugn va, néu thich hap, do cac t8 chirc cdng tac thyc hién, déu phai dugc bdo cio rd rang va khach
quan phii hgp v6i cac chi din vé nhing phuong phap do hoc hidu chuin. Nhimg két qua nay, théng
thuding, phai dugc dua vao bao c4o hiéu chuén ho#c do Iudng va phai bao gdm tAt ¢ cac thong tin cin
thiét cho viéc dién giai cac két qua hiéu chudn hoc do ludng va tém tat vé phuong phap da sif dung.

Thi tuc nay 4p dung cho cac bdo céo ndi bd clia nha san xust mau chuln va khdng nén nham lan nd
vGi chimg chi phan tich ho3ic bao céo vé chimg nhan dugc cung c¢ap cling v6i mau chudn cho khach
hang ho#c ban hang.

4.12 Danh gia ndi bd

4.12.1 Nha san xuat mau chusn phai, dinh ky ho3c theo lich trinh va th tuc da xac dinh trubc, tién
hanh cac cudc danh gia ndi bd vé nhimg hoat déng clia minh 48 ki€m tra xac nhan réng cac hoat dong
clia minh van phi hop vdi nhitmg yéu ciu cla hé théng chat lugng va nhimg yéu ciu cla tiéu chudn
nay. Chuong trinh danh gia ndi b phai dé cap dén tat ca cac yéu 6 clia hé thdng chét lugng, bao gém
cac hoat ddng ky thuat va cac hoat déng san xuét dé tao ra thanh phdm (mau chuén). Trach nhiém cla
ngudi phu trach vé chat luong 12 1ap k& hoach va t§ chifc cac cudc danh gia theo lich trinh va theo yéu
cdu cla lanh dao. Céac cudc danh gia dé phai do nhitg ngudi da dugc dao tao va cb nang lyc thyc
hién; khi ma ngudn luc cho phép, 86 13 nhimg ngudi ddc 1ap vai hoat dong duge danh gia. Moi ngudi
khéng dugc danh gia hoat dong clia chinh minh tris khi Giéu d6 1a cén thiét va khi cb thé ching minh
dugc réng hoat ddng danh gia 12 cb hiéu iyc.

Thdng thudng, lich trinh danh gia ndi bd can dugc hoan thanh trong mét nam.

4.12.2 Khi ma cac phat hién cla danh gia ndi bd dan dén su nghi ngd vé hiéu Iyc cla nhimg hoat
46ng tac nghidép hoic vé tinh dung d4n hoac gia trj ca mau chusn Gugc san xust thi nha san xuit mau
chudn phai kip thdi ti€n hanh hanh ddng khic phuc va phai théng bao bang van ban cho khach hang
biét vi hoat ddng clia khach hang ¢é thé bi anh hudng x4u do tinh trang nay gy ra.

4.12.3 T4t ca cac phat hién cla danh gia ndi bd va clia hanh ddng khic phuc déu phai duge ghi nhan
lai. Ban Ianh dao clia nha san xuit mau chudn phai ddm bao rang nhimg hanh ddng d6 dugc hoan
thanh trong thdi han thich hgp va da dugc chip nhan.
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4.13 Xem xét ctia lanh dao

4.13.1 Lanh dao chi chdt clia nha san xudt mau chuén phai dinh ky ti€n hanh xem xét vé hé théng
chét lugng va cac qua trinh san xuét cia minh 38 dam bao r&ng chang ludn phi hop va cb hiéu lyc va
dé dua ra nhimg thay d8i hodc cai tién can thiét. Xem xét clia Ianh dao phai ciin clf vao cac bao cao
cla cac can bd quan ly va giam sat, két qua cla cac cudc danh gia ndi bd gan nhat, cac danh gia cha
cac t§ chifc bén ngoai, théng tin phan hdi clia khach hang bao gdm cac khiéu nai va cac yéu 5 lién
quan khac.

Théng thudng, xem xét clia Ianh dao dugc tién hanh mét Ian trong mét nam. Cac két qua cia cudc xem
xét cla lanh dao can dudc dua vao chuong trinh hoach dinh t8ng thé va cin bao gém cac muc dich,
muc tiéu va k& hoach hanh ddng cho nam sip téi.

4.13.2 Cac phat hién clia cac cudc xem xét clia Ianh dao va cac hanh dong nay sinh déu phai dugc
ghi nhan lai. Lanh dao phai dam bao ring nhitng hanh ddng 36 dugc hoan thanh trong thdi gian thich
hap va da dugc chap nhan.

5 Cac yéu ciu ky thuat va san xuat
5.1 Quan ly, nhan su va dao tao

5.1.1 Néu cb thé, viéc san xudt mau chudn chi dugc tién hanh bdi cac t8 chirc c6 kinh nghiém vé san
xuat loai mau chudn (hosc mau lién quan) cu thé cling nhu cb kinh nghiém vé do Iudng cac tinh chat
cén xac dinh.

Nha san xudt mau chusn va moi d6i tac lién quan phai c6 déi ngl can bd quan ly cd thdm quyén cin
thiét, ngudn Iuc va nang luc ky thuat theo yéu cdu d& hoan thanh cac trach nhiém clia ho. Viéc do ludng
tinh chat dugc quan tam phai duge hoan thanh bdi, hodc dudi sy giam séat clia, can bd ¢b ning luc ky
thuat xét tir gbc dd trinh @6 hoc thuat hoac vé kinh nghiém vé cdng viéc lién quan. Lanh dao clia nha
san xuét mau chudn phai xac dinh dugc yéu ciu i thiéu vé kha nang chuyén mén va kinh nghiém cén
cho cac vi tri chli chat nay trong & chirc ca minh.

5.1.2 Nha san xuat mau chuén phai c6 doi ngd can bd, cong nhan vién thich hop dugc hudn luyén,
dao tao va cb kién thic ki thuat, kinh nghiém can thiét d& thuc hién nhimg cbng viéc ma ho dugc giao.
Vi DU: Mt ngussi thuc hién cac phép do @6 gian nd nhiét cin cé trinh 86 hoac kha nang chuyén mén thich hop,
déng thai cé kinh nghiém tich lu§ dudc khi lam viéc cung v8i mdt nha khoa hoc ¢6 trinh d6 cao hon trong finh vuc
¢dng viéc nay & tién hanh cac phép do & mirc chinh xac tuong duong.

5.1.3 Nha san xudt mau chuén con phai dam bao réing ddi ngl can bg, cong nhén vién s& duoc hudn
luyén thém khi can d€ dam bao thuc hién t6t cac phép do, van hanh t6t cac thiét bi va cac hoat dong
khac c6 anh hudng t6i chat luong. Néu cén, si dung cac bién phap khach quan dé€ danh gia trinh do
nang luc trong qua trinh huan luyén.
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Nhu cdu huan luyén lai ddi ngl can bd, cdng nhan viér can duge dinh ky can nhic (vi du: nha san xust
mau chudn can ¢6 chinh sach vé huan luyén lai d6i ngi cda minh khi mét phuong phap hoac ky thuat
do khong dugc sir dung thudng xuyén). Cac chinh sach vé huéin luyén va hudn luyén lai ddi ngl can bd,
cdng nhan vién cin tinh dén sy thay d8i cong nghé va hudng vao viéc lién tuc nang cao ky nang lam
viéc.

5.1.4 Nha san xust mau chu8n phai duy tri va cap nhat hd so do tao cla titng can b, cdng nhan vién
clia minh. Nhimg hd so nay cung cap bing chimg vé viéc cac can b, cong nhan vién da duge dao tao
phil hgp va naing lyc @8 thyc hién nhimng cdng viéc cla qua trinh san xudt mau chudn va thyc hién céc
phép do cla ho 63 dugc danh gia.

5.2 Cac td chirc cdng tac

5.2.1 Khi nha san xudt mau chuln thyc hién phan cong viéc nao dé ciia thll tuc san xudt holc xac
dinh dac trung clia mau chudn trén oo sd lién phong thi nghiém thi nha san xu4t nay phai cb kha nang
chimg minh réng kinh nghiém clia tat ca céc t§ chitc cong tac déu phi hgp va cac két qua dat dugc déu
cb chét lugng theo yéu cdu. Trong viéc danh gia nang luc cla t8 chifc cong tac, nha san xuat mau
chuén phai yéu ciu cac thong tin vé kién thirc cla t8 chiic cong tac dé vé ddi tugng dudc san xuat va
cac thdng tin cu thé vé kinh nghiém da cb trong linh vuc san xudt nay (vi du: cac két qua hién cb hiéu
Itc gid trj G8i vai cac phép do so sanh dugc). Trong ngll canh sau, nha san xuét cé thé can nhic viéc
phan phdi cac m&u chulin vat liéu mau so sanh duoc ma cac gié tri thudc tinh clia chung dugc xac 1ap
rd va tai nhimg mirc, ddy ndng dd phu hop, v.v... trudc khi phan phdi bat ky mau clia mau chusin dugc
xem xét ndo. Nhin chung, b&ng ching cla cac 18 chifc cdng tac duge cdng nhéan theo TCVN ISO/NEC
17025 khi thif nghiém dugc thuc hién hoac duge dang ky theo Bd TCVN I1SO 9000 cho cac hoat Gong
khac la phu hgp. it nhat, nha san xudt mau chuén cb thé khong cb cac ca sd phong thi nghiém nhung
phai dam bao réng tat ca cac cong viéc khoa hoc do cac t8 chiic cong tac thuc hién ma cb thé gop
phan vao viéc an dinh cac gia tri thudc tinh dugc quan tam déu thich hgp cho muc dich ndy va phi hop
v@i nhimg yéu cau da néu o trén.

5.2.2 Nha san xudt mau chuin phai dam bao réing tit c& cac thong tin chi tiét vé phuong phap luan,
két qua va moi thi tuc thyc hién cdng viéc clia moi 18 chifc cdng tac cling déu sin c¢b, néu duoc yéu
céu, va dam bao viéc duy tri mdt danh muc dang ky/co sd dir liéu vé 14t ca cac t8 chifc cong tac va
dang thifc cdng nhan/hé thdng chat lugng/cac dang thirc khac vé hién trang nang luc cla cac t§ chirc
cong tac db.

5.3 Hoach dinh san xuét

5.3.1 Nha san xudt mau chudn phai nhan biét va hoach dinh cac qua trinh cé anh hudng truc tiép d&n
chat lugng cla viéc san xuat mau chuln va phai dam bao rng cac qua trinh d6 dugc thyc hién phi hop
vdi cac thl tuc da quy dinh.
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5.3.2 DAu vao vé mat t8 chirc va ky thuat clia cac 18 chirc cdng tac khac nhau tham gia vao qua trinh
san xust mau chuln phai dugc nhan biét va nhimg thong tin can thiét nay phai dugc 1ap thanh van ban
va dugc xem xét thudng xuyén. Mot co cBu (vi du: nhém quan ly/tu van k¥ thuat) phai dugce thanh 1ap dé
dua ra cac khuyén nghi vé viéc phai hoach dinh cac qua trinh san xudt nhu thé nao.

CHU THICH: Cac khuyé&n nghi nay c6 thé bao gém nhimg khuy&n nghi d6i véi viéc san xudt, viéc thiét 1ap mét hé
théng theo dbi (88 dam bao thdi han va chat luong d8i voi mbi cong doan san xuét) va viéc c6 mdt thl tuc danh
gia hdi c6 cac qua trinh san xuét.

5.3.3 Trong viéc hoach dinh cac qua trinh san xuat, nha san xuat mau chudn phai ¢ cac thl tuc va co
sd dich vu, néu can, dé:

a) lua chon vat lidu (bao gdém viéc I8y mau, néu can);

b) duy ti cadc méi trudng thich hop cho tat ca moi khia canh san xuat;

c) chuln bi vat liéu;

d) do luangithlr nghiém;

e) hiéu chudn/xac nhan gia tri str dung cla cac thiét bi/phuong phap do;

f) danh gia 36 dong nhét cla vat liéu;

g) danh gia do én dinh cla vat liéu;

h) 8 chifc cac nghién citu lién phong thi nghiém véi cac t8 chirc cdng tac;

i) &n dinh cac gia tri thudc tinh c&n cf vao nhimg két qua clia cac phép do;

j) tao cac qui khéng d3m bao do va cic khoang khdng dam bao chic chin cho céc gi4 tri thudc tinh
da an dinh;

k) dam bao cac phudng tién va diéu kién bac quan phi hop;
1) dam bao cac phuong tién bao géi phi hop;

m) dam bao viéc b tri van chiuiy3n phu hop;

n) dam bao dich vu sau phan phéi phi hgp.

5.4 Kiém soat san xuit

Nha san xuadt mau chudn phai xac dinh cac thl tuc kiém tra xac nhan can thiét d& dam bao chat iugng
ctia mdi cong doan san xudt mau chuln va phai an dinh cac ngudn luc va nhan sy phi hgp cho nhimg
hoat déng d6. Nhing hoat dong nay can bac gém hoat ddng kiém tra, thir nghiém va theo ddi cla tit ca
cac cong Goan san xuét.

5.5 Mbitrudng

5.5.1 Nha san xuit mau chudn phai ddm bao riing tat ca cac tién nghi phong thi nghiém, cac finh vuc
hiéu chudn va do Iudng, chudn bi vat liéu va bao gbi, nguén nang lugng, chiéu sang, nhiét d6, ap sust
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va théng gi6 1a nhimg yéu 15 thuc dy viéc chulin bj vat ligu va bao géi thich hop ciing nhu thyc hién
viéc hiéu chuan va cac phép do thich hop.

Diéu cdp bach la tat ca cac phong ngifa hap ly déu dudc thuc hién G& tranh su nhiém ban mau chuin
cb thé xay ra trong qua trinh san xust va ching nhan né. T4t ¢a cac finh vifc san xuat va thir nghiém
mau chuén, ngoai viéc thod man cac yéu ciu vé d6 8m va nhiét dd, cin dudc bao vé chdng rung déng,
nhiém bui tir khéng khi va nhiém b&n vi sinh, tif trudng va blrc xa dién tir (mét cach phi hgp). VI du, bao
gbi vat liéu xi mang doi hoi cac diéu kién dd 8m thap trong khi viéc chudn bi va xac dinh dic trung cla
vét lidu trong d6 can do lugng vét chi lai doi hoi diéu kién budng sach & ngan ngifa sy nhiém bin cac
phan tI chi trong khdng khi tif khi thai xe 6 15. Cac diu kién bubng sach cling ¢ thé duoc yéu ciu cho
cac loai hinh phan tich vét khac.

5.5.2 Nha san xudt mau chudn phai dam bao réng tat ca cac yéu cdu vé mai trudng cling phai dugc
céc t8 chifc cong tac tham gia vao qua trinh san xuat dap (ng.

5.5.3 Néu cb thé duac, mdi truéng ma trong dé nhifng hoat déng nay dudc thuc hién phai dugc theo
d3i bang cac thiét bi da dugc hiéu chudn phu hop, dugc kiém soat va ghi nhan lai sao cho khéng anh
huding xau 14i cac két qua va cac qua trinh.

5.5.4 Cac biér phap phong ngira vé sirc khoé, an toan va méi trudng cling phai dugc thuc hién khi can
thiét (vi du: chuyén giao thudc trir dich hai ho&c huyét thanh).

5.6 Chuyén giao va bao quan vat liéu

5.6.1 DE tranh moi sy nhiém ban, nha san xuat mau chudn phai nhan biét, bao quan va cach ly (nghia
1a tach khoi cac hoa chat va mau thir khac) tat ca cac vat liéu va mau chuln dugc xem xét k& tir luc
chusin bi cho dén lic phan phdi ching t&i ngudi s dung.

5.6.2 Nha san xudt mau chuéin phai dam bao viéc bao géi phu hgp d6i véi tat ca cac mau chusn (vi
du: néu thich hop, st dung phuong phap bao géi & noi khdng ¢b khong khi lot vao, khé rao hosc & noi
chi c6 khi trg) va cung cap cac khu vuc bao quan an toan/phéng Iuu kho ngan ngifa dugc su pha hdng
hoac sy anh hudng xau 16i chat lugng clia bat ky mat hang hoac vat liéu nao trong khoang thdi gian
gilta xac dinh dac trung va phan phéi. Cac phuong phap phiu hgp 38 cho phép gii dén va nhan tir
nhimg khu vuc dé phai dugc quy dinh.

5.6.3 Diéu kién cha tat ca cac mét hang va vat liéu duge bao quan/ivu kho phai dudc danh gia &
nhimg khoang thdi gian phl hop trong sudt thdi gian bao quan € bao vé ching tranh nhimg anh hudng
xau 16i chat lugng cb ths xay ra.

5.6.4 Nha san xust mau chuén phai kiém soét cac qué trinh déng gbi va ghi nhan trong chimg myc
cén thiét 48 dam bao sy phis hap vdi cac yéu ciu an toan va van chuyén.

CHU THICH: Vi du, viéc phan phéi thich hop cac mau thir cé thé lam ndy sinh mdt yéu cdu nghiém khac d6i vdi
mét s& loai vat licu ma doi hdi su bao quan lién tuc trong ti dong lanh holic khing dudc tiép xic véi tia X, tranh



TCVN 7366 : 2003

ch&n déng hoac rung ddng. Phan idn cac loai hod chat cdn duoc bao gbi kin khi d& tranh su nhidm bdn bdi cac
chat gay nhim ban c6 trong khi quyén (vi du: hoi nhién liéu hoac khi xa ddng cd) trong qua trinh van chuyén.

Nha san xuat mau chudn can dam bao ring tinh toan ven clia mau chuin phai dugc duy tri cho téi khi
nhan niém phong dugc gd bo hoac cho t6i khi mau chudn dugc dua ra phan tich. Nha san xudt mau
chudn khéng chiu trach nhiém d6i v8i mau chudn d6 mét khi nhan niém phong bi g8 bd. Trong mdt s&
trudng hop, ¢ thé cb yéu cau bao gbi mau chudn véi s8 iugng don vi 0 cho mét 1an sif dung.

5.6.5 Nhin cda mau chudn phai duogc gin bén chic vi bao gbi san phdm cla timg don vi mau chudn
va phai dugc ghi ky hiéu 38 bao dam sy rd rang va nguyén ven trong thdi han hiéu luc ciia mau chudn
d6. Nhan hiéu nay phai cé cac théng tin v& nhan bigt mau chuén, nha san xuit, mé san xust, sé hiéu
ca-ta-6 va nhiing théng tin khac can thiét d& 1am cho mau chudn nay dudc phan biét va quy chiéu don
nhat, néu thich hgp, véi su cong bé hoac chimg chi clia nb.

5.6.6 Nha san xuadt mau chudn phai thyc hién cac bd tri 8 dam bao tinh toan ven cla ting mau
chuén trong sudt ¢ qua trinh san xuat. Néu cb thi tuc bang hop ddng, viéc bao vé nay phai duoc kéo
dai 38 bao gdm ca viéc giao hang 16i noi nhén.

5.7 Dich vu sau phian phdi

5.7.1 Nha san xudt mau chudn phai thiét Iap, 1ap thanh vAn ban va duy tri cac thd tuc d& dam bao
ring hanh ddng khac phuc dugc thuc hién ndu nhu phat hién thady san phdm khéng phi hop véi nhimg
yéu cdu da quy dinh. Moi thay ddi (vi du: trong cac thl tuc hosc dir lidu) cdn phai dugc ghi nhan lai va
tat ca nhimg ngudi mua mau chudn déu dugc thdng bao néu cb sy thay d8i nao dé vé gia tri thude tinh
84 &n dinh clia mau chudn (vi du: do cac nghién c(tu do ludng b8 sung) trong thai han hiéu luc cliia mau
chuln dé.

5.7.2 Nha san xudt mau chudn ciing can cung cap dich vu tu van dé thuc hién viéc hudng dan (bao
gdm mét thl tuc giai quyét khi€u nai) va dich vu ky thuat cho khach hang. Khi ma hang hoa nay la ddi
tugng clia viéc ban lai qua mét nha phan phdi thi nha san xuat mau chusn can thuc hién cac bd tri cing
vGi nha phan phdi d6 dé gilt lai ¢4 hd so clia nhifng ngudi mua cac mau chudn.

5.8 Chuin bivat lidu

5.8.1 Nha san xudt mau chudn phai xac lap xem mat hang hoac vat liéu cb duge chun bi phi hop véi
muc dich sif dung da dinh hay khdng. Néu phi hop, cac thi tuc vé chusn bi vat liéu can bao gém:

a) sy phan tich dinh lugng dé ki€m tra xac nhan loai vat liéu;

b) gia cdng, nghién, trdn, sang va cit xé (nghia 13 chia thanh cac mau thir dai dién);
¢) xacdinh sy phan bd ¢d hat;

d) lam sach thung chira mau thir;

e) sdy khd (bac gdm keo hoa) va tiét triing;
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f) bao gbi (vi dy: dong chai, v.v...) mau thir dai dién tir ac mé;
g) thr nghiém d6 ddng nhat;

h) thir nghiém do 8n dinh trong dai diéu kién c6 thé anh hudng toii gia tri thude tinh va/hosic thanh
phan vat liéu m3u cla mau chudn dugc san xuat (vi dy: cac mirc 46 8m, nhiét 4§, anh sang, tir
truding, v.v... khac nhau).

5.8.2 Nha san xuat m3u chuin phai c6 kha niing thé hién ring mau chudn dugc dua ra lya chon cb 46
d8ng nhét thich hop; nghia Ia sy khac biét, néu c6, gilta cac don vi mdu chudn phai nhd hon giéi han 86
khéng dam bao dugc néu trong chifng chi.

CHU THICH: Mt vt liéu khdng 88ng nhat tuong a6i cb thé sin cb nh&t va do 85, cb thé van duoc sif dung lam
méu chudn mién la cac 36 khdng dAm bao do ciia nhifng gia tri thudc tinh 43 &n dinh dugc tinh theo cach trén.

5.9 Danh gia dé ddng nhit va dd &n dinh

5.9.1 N&u cin, nha san xudt mau chudn phai thuc hién viéc danh gia do déng nhit clia moi mau
chudn duoc lya chon biing cach phan tich mét s8 don vi dai dién dugc chon ngau nhién, hé théng hoac
dugc chon theo s3p x&p ngau nhién. Viéc nay cin duge thuc hién bang mdt phuong phap do ma db lap
lai clia n6 I3 phis hap véi muc dich yéu ciu (nghia la dl t6t 68 khong lam tang dang ké 46 khong dam
bao do t8ng hgp). Thi tuc danh gia nay phai dugc 1ap thanh van ban va dugc thyc hién theo cac thi tuc
théng ké phi hop.

CHU THICH: BSi véi cac mau chudn dudc coi 1a ddng nhat vé mat vat y, muc dinh chinh clia thir nghiém 6 ddng
nh4t 1a dé phat hién nhitng v&n dé khong ludng trudc duge, vi du: sy nhidm bén vi sai trong qua trinh déng gbi
thanh nhimg don vi riéng biét, hoac su hoa tan hoac can bang chua hét clia chét phan tich trong dung mbi (c6 thé
dAn 14i viéc cac ndng dd thay d8i déu 6an). DSi vai nhimg loai vi du nay, cach 18y mu thir cb hé théng (vi du: 18y
mdt mAu thir trong s& 50 mAu thir d3 tao ra trong mdt qua trinh lién tuc; I8y miu d céc khodng théi gian déu dan
cho ting mé phu trong nhifng trudng hap khi ma mé phu d6 c6 thé xac dinh duoc) thudng cb thé s& la cach 18t
hon @8 phat hién su khdng 88ng nhit so vai cach 18y miu ngiu nhién (vi du: chia tach céc hat minthd trong mét
chét bdt). Phan tich theo phuong thifc thdng ké ciing c6 thé rat hitu ich trong viéc phat hién su khdng déng nhat.
N&u vat lidu thanh dudc san xust thanh nhiéu mé thi nd sé& cin phdi dugc thir vé su tuong duong gilla cac mé
(hoaic dudc thir 38 &n dinh cac gia tri thude tinh cho timg mé riéng biét). Viéc danh gia nay cin dugc thuc hién sau
khi vat liéu 33 duoc d6ng thanh hinh clia thanh phdm trr khi cac nghién ciu vé dd 8n dinh cho thdy ring cin phai
bdo quan nb dudi dang rdi. Trong mdt s& trudng hop, cb thé cn thuc hién mdt cude kiém tra trung gian v& 66 8n
dinh (vi du: truéc khi bit kin).

5.9.2 N&u cén, cac gia tri tinh chat sé dugc danh gia can duge do dinh ky, 15t nhat Ia trong nhimg diéu
kién ma theo 36 mau chudn dugc bao quan trudc khi phan phdi t8i ngudi sif dung. anh hudng clia anh
sang, 36 4m, nhiét lugng va thai gian phai dugc dinh lugng dé dua ra dugc cac théng tin goi ¥ vé8 nai
bao quan va twdi tho (va tU 6 thai han sir dung/han sir dung thich hgp).

Thir nghiém db én dinh c6 thé chi dudc thuc hién sau khi 3 dat duoc db ddng nhat thich hop. Khi db,
mau thir bat ky (gia dinh rAng mau nay khong nhd hon cac mau thir Ga duoc sir dung dé thir 4o dong
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nhat) c6 thé dudc coi 1a mau thr dai dién; khong cb yéu cdu bat budc vé s8 lugng mau thr cling nhu
khéng c6 bat ky yéu cdu nao vé viéc lya chon ching mdt cach ngau nhién. Tuy nhién, cac két qua sé
khac nhau tuy thudc vao do 1ap lai va dé chinh xac cla ky thuat nay va do vay, can phai thyc hién cac
phép thir 13p lai.

Khi mau chufn dudc du dinh sif dung cho viéc hiéu chufn mét phuong phap ddi hoi lugng mau thir nho,
(vi du: 16 graphit AAS hozc ICP-OES), can phai danh gia d6 ddng nhét theo cac ¢d mau thir chi ¢ khdi
lugng tir vai trdm microgam cho tdi vai miligam.

5.9.3 C3 mAu thir 3é thiét lap d6 dong nhat clia mau chuén phai dugc quy dinh trong nhimmg tai liéu do
nha san xust mau chudn cung cip. CAc tai liéu nay cling can néu rd c3 mau thr nhd nhat duge sir
dung.

5.9.4 N&u thich hop, can thuc hién mét cudc danh gid vé dd 8n dinh clia cac gia tri tinh ch&t da &n
&inh clia mau chun tai cac khoang thdi gian déu dan sau khi xac dinh d&c trung G8 xac nhan rng tat
ca céac gia tri 36 déu dugc duy tri tir san xudt cho dén ngay hét han sif dung. Trong moi trudng hop thich
hop, nha san xuat mau chudn phai néu ra ngay hét han sif dung clia mau chuén d3 dugc san xuat can
cif vao nhimg nghién ciu ban diu va dang dudc thuc hién phi hgp vdi ISO Guide 35. Can phai lam rd
trong chimg chi phan tich vé chu8n muyc lam c&n clf cho viéc xac dinh ngay hét han sif dung (vi du:
ngay chiing nhan, ngay gifi hang hoac ngay md géi hang).

CHU THICH: Mét s& chimg chi cé thé c6 nhiéu hon mdt ngay hét han sir dung, vi du ngay chitng nhan ho#c ngay
ma ngudi sif dung md thiing hang.

5.9.5 Nha san xudt mau chudn phai cung cip cac théng tin chi tiét vé nhig nghién cliu vé 3o ddng
nhat va dd 8n dinh dugc thuc hién theo nhitng yéu céu cla cac ISO Guide 31 va ISO Guide 35.

5.10 Cac phuong phap do

5.10.1 Nha san xuat mau chuln va cac 18 chifc cdng tac phai sif dung nhimg phudng phap va thl tuc
phl hgp dang van ban bao gém céac quy téc xac dinh nhilng cach ti€ép can sé dugc chap nhan cho cac
phép phan tich, phép hiéu chuin. phép do va cac hoat déng lién quan trong pham vi trach nhiém cla
minh (bao gém viéc chuln bi cac hang muc cdng viéc, I8y mau, chuyén giao, bao quan, bao gbi, van
chuyén téi cac t8 chirc cdng tac, danh gia do khong dam bao do va phan tich cac dir liéu do). Cac hoat
déng nay can phai phi hgp véi dd chinh xac yéu cdu cla mau chusn néu cdn va vdi moi quy dinh ky
thuat tiéu chuén déi vdi phép do ¢6 lién quan.

5.10.2 Cac phuong phap do do nha san xuat mau chudn hoac cac t8 chifc cong tac ty phat trién phai
dugc xac nhan gia tri s dung va dugc cho phép sir dung (vi du; bdi Ianh dao/nhém tu van ky thuat hosic
ngudi da duge xac dinh phd hop) truc khi sif dung. Nhimg phuong phap nay phai dude khao nghiém ky
Iudng va phai mé ta rd rang va chinh xac cac diéu kién can thiét va cac thl tuc ma d8i véi chung phép
do cac gia tri thudc tinh duge quan tam la cb gia tri st dung d cdp chinh xac phu hop véi muc dich s
dung mau chuin 33 dinh.
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CHU THICH: Trong mét s8 trudng hop, cac mau chudn dudc xac dinh dac trung d6i véi nhitng thudc tinh phu
thuéc vao phuong phap (vi du: kim loai c6 kha nang khir kiém, dé pH hodc nhiét dé bung chay).

5.10.3 Né&u viéc I8y mau dugc tién hanh nhu 1a mét phan cdng vice clia phuong phap do (vi du: 1dy
Iugng mau con dai dién tir mdt mé vat liéu), nha san xust mau chudn phai sif dung céac thd tuc dang van
ban va cac ky thuat thdng ké phu hgp dé 18y cac phan mau thi.

5.11 Thiét bj do

5.11.1 Thiét bi do dudc s dung trong san xuat mau chuén phai dugc hiéu chudn hosc kiém dinh va
dugc duy tri mot cach dung dan theo cac thl tuc dang van ban hién hanh va cac két qua phai dugc ghi
lai. N&u thich hop, can tién hanh viéc kiém tra dinh ky tinh nang ky thuat ca thiét bj do (vi du dé kiém
tra o nhay, d6 8n dinh, do tuyén tinh, 36 phan giai, 46 ddng déu, do 1ap lai va do lap lai) 38 dam bao
rang thiét bi do dang hoat dong phit hop. Tan suat kiém tra tinh nang ky thuat nhu vay phai dugc xac
dinh theo kinh nghiém va c3n ¢ vao loai thiét bj do, vao tinh nang da cb trudc dé clia ching. Khoang
thdi gian giira cac Ian kiém tra phai ngén hon thdi gian trong g6 thiét bi dugc phéat hién la da cho cac két
qua do vuot ra ngoai gidi han cho phép theo nhimg yéu cau clia TCVN 6131-1:1996.

5.11.2 B4t ky hang muc thiét bi do nao dugc xac dinh la hoat déng qua tai hosic khéng con tac dung,
cho cac két qua sai ho#c sau khi kiém dinh ho#c kiém tra dugc xac dinh 1a bj hong déu phai dugc nhan
biét rd rang, ngimg sif dung va n&u cé thé thi dugc bao quan & dia diém quy dinh cho téi khi dugc slta
chifa va dugc xac dinh 1a hoat dong t6t sau khi @3 dugc higu chudn, kiém dinh hoac thlr nghiém. Nha
san xudt mau chudn phai xem xét viéc stf dung cac két qua thu dugc blng cac thiét bi do nay, dic biét
Iuu y t6i pham vi sai léch cla hiéu chudn, cac két qua lién quan va dung sai cho phép ddi vai két qua.
Khi cac két qua cb sai s6 dang k&, nha san xuat mau chudn phai thuc hién viéc kiém tra két qua va tién
hanh hanh déng slfa chira thich hop. H so clia cac cube xem xét va clia moi cudc kiém tra/sifa chira
déu phai duoc luu gil.

5.11.3 Mbi hang muc thiét bi do bao gém chuadn do ludng dugc s dung trong viéc hiéu chudn/xac
nhan gia tri str dung clia thiét bi do/phuong phap do dugc ding cho san xuat mau chusn, néu thich hop,
phai dugc dan nhan, ghi mac hoc nhan biét bing cach khac @é chi rd viéc higéu chu&n va ngay hét han
cua nd. Quy dinh nay ciing &p dung cho cac thudc thi, hoa chat dugce sl dung trong phan tich hoé hoc,

thir nghiém vi sinh, v.v...

5.11.4 T4t ca cac thiét bi do ludng va th nghiém cb anh hudng t6i do chinh xac ho#c higu luc cla cac
phép hiéu chudn hoac phép do déu phai dugc hiéu chudn va/hoac kiém dinh trudc khi duoc cho phép
dua vao sif dung. Nha san xuat mau chudn va cac 16 chifc cong tac phai thiét 1ap chuong trinh hiéu
chudn va kiém dinh thiét bi o va thir nghiém.

5.11.5 Chuong trinh chung vé hiéu chusin va/hoac kiém dinh thiét bi phai dugc &n dinh va thuc hién aé
dam bao ring, trong moi trudng hop cb thé, cac phép do do nha san xuat mau chuln thuc hién duge
lién k&t véi chudn do ludng qudc gia va/hoac qudc té thong qua mét chudi so sanh khong gian doan véi
nhimg dé khéng dam bao do dinh. Cac gidy ching nhan hiéu chudn clia phuong tién do, trong moi
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trudng hop thich hgp, phai chi rd su lién két tdi chudn do ludng quéc gia va phai cung cép cac két qua
do va d6 khdng dam bao do tuong (ng.

5.12 Lién két chudn va xac nhan gia tri sir dung

5.12.1 Khi sy lién k&t chudn c6 thé lién hé t&i cac chudn da cong bd (thudng 1a chudn do ludng quéc
gia hoac qudc &) thdng qua chudi so sanh khdng gian doan, véi 46 khong dam bao do da dugc néu rd
thi nha san xuat mau chudn va cac 8 chifc cbng tac phai cung cip bing chitg vé sy lién két chuén
clia cac phép do.

5.12.2 Khi ma quy dinh trén khéng thé thuc hién dugc thi nha san xudt mau chudn phai cung cdp béng
ching thoa dang vé méi lién hé gilta cac két qua véi nhimg gia tri khac da dugc cong bd bang cach
danh gia toan dién qua trinh do hosc bing mdi lién hé véi cac mau chudn dugc chimg nhan qudc gia
va/hoac quéc té da biét va dugc chap nhan

CHU THICH: Mét cubc thao luan toan dién hon vé khai niém va cac yéu cau iién két chudn duge cho trong Phu
luc A.

5.13 Panh gia dir liéu

5.13.1 Nha san xuit mau chun phai d3m bao ring cac phép tinh toan va truyén dir lidu déu |2 nhimg
d8i tugng clia cAc cudc kiém tra phi hgp, bao gdm cac phép tinh toan va truyén dif ligu tir ngudn riéng
clia minh ho#ic, néu cin, cac phép tinh toan va truyén dif liéu tir ngudn clia cac t8 chifc cong tac.

5.13.2 Khi cac may tinh/hé thdng diéu khién bing may tinh dugc sl dung G& thu nhan, x{ ly, danh gia,
ghi nhan, théng bao, bdo quan hoac st dung cac dif liéu hiéu chudn hodc thif nghiém thi nha san xuét
mau chudn phai dam bao cho minh va cho cac t8 chirc cong tac:

a) khic thé, phdn mém may tinh dugc phé chudn, dac biét khi né ia phan mém ty phat trién, va phi
hop véi muc dich sif dung;

b) cac thi tuc dugc thiét lap va ap dung d8 bao vé tinh toan ven clia dif liéu; cac thli tuc d6 c&n bao
gdm, nhung khéng bi giéi han, tin" toan ven cla viéc nhap va thu nhan, bao quan, truyén dif ligu va x{f
ly dif liéu;

c) thiét bi dugc bao tri 48 dam bao hoat ddng t6t va dam bao cac diéu kién mdi trudng va hoat ddng
can thigt & duy tri tinh toan ven cla dir liéu;

d) cac thi tuc thich hgp dugc thiét 1ap va ap dung cho viéc duy tri su bao mat dif ligu, bao gém viéc
ngan chan sy truy nhap khong dugc phép va viéc sifa d8i cac hd so luu trong may tinh. Céc ban in cla
nhimg hé so Iuu trong may tinh va céc dia sao Iuu chuong trinh may tinh, néu 6 thé, cling can dudc luu
gilr nham khic phuc nhiing khé khan tiém 8n trong viéc so sanh cac dir liéu méi vi cac di ligu c6 duge
b&ng cach sir dung phan mém da 15i thdi/da dudc thay thé.

5.13.3 T4t ca cac dir liéu ky thuat lién quan ti viéc san xuat mau chudn déu phai duge luu gilr theo
cacyéucdunéud4.11.2.

26



TCVN 736¢ : 2063
5.14 Xac dinh dic trung

Nha san xuat mau chudn phai slf dung va lap thanh van ban cac thl tuc cb gia tri vé mat ky thuat dé
xac dinh d4c trung clla mau chudn. Khi ¢b thé, viéc xac dinh dac trung cn tuan th cac yéu cdu clia
ISO Guide 35.

Cb6 mot s6 cach tiép can cb gia tri vé mat ky thuat d€ xac dinh dac trung clia mau chudn nhu da duge
md ta trong ISO Guide 35. Chung bao gém viéc ti€n hanh cac phép do bang cach sif dung:

a) phuong phap don cd ban (xac dinh), 16t nhat 1a dugc thyc hién hai 1n, do mét t chlrc duy nhét (i3
chirc nay c6 thé gém mot s8 phong thi nghiém riéng biét) thuc hién;

b) hai ho¥c nhiu phuong phap chudn ddc 1ap do mét t8 chirc thyrc hién; cac phuong phéap nay cin cb
d6 khéng dam bao do nhd so vdi viéc sif dung da dinh clia mau chudn; viéc xac dinh d4c trung can
dugc chimg thuc bdi cac phuang phap hoac phong thi nghiém phu thém;

¢) mang ludi cac t8 chirc di nang luc sif dung nhilng phuong phap cb dd chinh xac chimg minh dugc
va cb danh gia vé do khong dam bao do da biét va chap nhan dugc;

d) céch ti€p can theo phuong phéap riéng (nghién ciu lién phong thi nghiém) chi cho (cac) gia tr tinh
chat duge danh gia theo phuong phap riéng nay.

Tuy thudc vao loai mau chudn, muc dich sir dung da dinh, nang luc clia cac phong thi nghiém tham gia
va chat luong clia cac phuong phap da sl dung, cb thé chon I8y mdt cach tiép can thich hop.

Céch tiép can don cd ban (xac dinh) chi duge thyc hién khi thit bi va ky nang cb thé dam bao dugc sy
lién k&t véi hé SI. Théng thudng, gia tri tinh chat cé thé duoc danh gid mét cach tin cay khi né duge xac
nhan b&i mét s 18 chirc cong tac lam viéc ddc 1ap véi nhau va sir dung tif hai phuong phap trd Ién va
do chinh xac, do lap lai,d6 tai lap cla cac phuong phap nay da dugc thiét 1ap rd rang. Nhin chung, nha
san xuat mau chuin cén lya chon cac 8 chiic ¢ang tac sao cho & dam bao dap (ng dugc muc dich
clia chuong trinh san xuat, bao gdm viéc dam bao mirc chit lugng phi hop d8i véi nhilmg miu chudn
dang dugc san xuat nhu nha san xuat da xac dinh, va néu thich hgp, nhu ngudi sir dung da xac dinh.

5.15 An dinh céc gia tri tinh chit va dé khdng dam bao do clia chiing

5.15.1 Nha san xudt mau chusn phai st dung thl tuc dang van ban dua trén nhimng nguyén tic thdng
ké da dugc chdp nhan dé &n dinh cac gia tri tinh chat. Cac thl tuc nay can bao gém:

a) thoéng tin chi i€t vé nhimg thiét ké thuc nghiém va k¥ thuat théng ké dugc st dung;

b) chinh sach vé x{r ly va phat hién vé cac gia tri bat thudng théng ké va/hoic viée st dung cac s lidu
théng ké géc;

¢) gia tri thudc tinh riéng biét phy thudc vao phuong phap dugc &n dinh khi cb su chénh léch dang ké
dugc xac 1ap do sif dung cac phuong phap khac nhau;
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d) ky thuat cb trong s dudc st dung hay khdng cho viéc déng gbp vao gia tri tinh chat dugce an dinh t
cac phuong phap khac nhau véi 36 khong dam bao do khac nhau;

e) phuong phap dugc sir dung dé an dinh dd khong dam bao do cho cic gia tri tinh chat;
f) nhimg yéu t& dang ké khac cb thé anh hudng t6i viéc n dinh gia tri tinh chat.

Nha san xudt mau chudn khéng dugc dua hoan toan vao phan tich thdng ké cac dir liéu cla viéc xac
dinh @ac trung khi danh gia cac gia tri tinh chat duge quan tam. Khéng nén dua vao béng chimg théng
ké thudn tuy dé loai bd cac gia tri bat thudng cho tdi khi ching da dugc kiém tra ky ludng va, néu cb
th8, cac nguyén nhan vé sy khac biét dugce xac dinh. Nguoc lai, viéc sir dung cac s6 thdng ké gbc cb
th& phi hap trong mot 6 truting hop.

Khi mét s6 phuong phap dugc sif dung dé xac dinh dic trung cia m3u chuén, cé thé xuat hién khé
khan néu cac két qua cb su khac biét dang ké. Khi 36 18y gia tri tinh chat dua trén gia tri trung binh 1a
khong phi hop. Diéu quan trong trong nhimg trudng hop nhu vay 1a nha san xuat mau chusn va cac t3
chifc céng tac c6 nhiéu kinh nghiém vé cac phuong phap khac nhau va cb kha nang dua ra trong sd lén
hon ho3c nho hon cho nhig két qua cé duoc tir viéc st dung mét phuong phap do cu thé. Vi du, cac
gia tri trung binh clia hai (hoac nhidu) phuong phap do cb thé khac biét vé mat thdng ké nhung cac két
qua cla ca hai phuong phap nay c thé phi hop trong pham vi dé khdng dam bao do clia mdi phuong
phap. Trong mét s& trudng hop, cac két qua cé thé Idy trong s6 ty 1& nghich véi phudng sai cla timg
phuong phap. Trong mét s8 trudng hop, cac phuong phap do sé tao ra nhimg k&t qua khong thé hoa
hop véi nhau va diéu cé thé can thiét 13 G€ an dinh cac gi4 tri tinh chat riéng biét theo nhimg phuong
phap da dudc sl dung (nghia 1a cach ti€p can theo phuong phap riéng).

Trong viéc &n dinh dé khdng dam bao do cho cac gia tri tinh chat, moi 46 khéng dam bao do ¢b nguén
gdc tir nhimg bién thién gilra cac don vi vahoac do su mat 6n dinh cb thé cb (ca trong qua trinh bao
quan Ian trong qua trinh van chuyén) déu phai dudc dua vao.

Trong viéc &n dinh cac gia tri tinh chat, nha san xudt mau chudn can can nhic dén viéc thiét 1ap mot
nhém cac chuyén gia doc I18p cé wsch nhiém kiém tra xem toan bd cdng viéc, dir liéu va tai liéu cb phi
hgp véi muc dich st dung clia chung hay khdng. Nha san xudt mau chun cing can phai thé hién sy
lién két chudn cla cac gia tri tinh chat theo nhimmg yéu cdu cda ISO Guide 35.

5.15.2 Nha san xuét mau chudn phai tién hanh viéc danh gia 3o khéng dam bao do clia cac gia tri tinh
chat da dugc &n dinh.

Viéc [am nay ludn phai dua vao 1ap hop nhimg dé khéng dam bao do xuét hién t viéc hiéu chinh cac
sai s6 hé thdng da biét tir cac sai s6 hé théng cb thé ¢ va tir nhimg bién thién ngau nhién cla cac
quan tric 1ap lai. T6t nhat 18 d6 khong dam bao do do nhitng bién thién ngau nhién clia cac quan tric
1ap lai chi chi€m phadn nhé hon trong do khdng dam bao do clia mét gia tri tinh chat cu thé. Trong mét
s8 trudng hop, ¢6 thé can phai udc lugng dd khong dam bao do dua trén kinh nghiém vé cac phuong
phap do va dé tin cay clia chiing. Trong nhifng trudng hop nhu vay, can phai trinh bay su danh gia nay.
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Diéu quan trong nhat cla viéc thiét Iap cac gia tri tinh chat clia mu chudn dugc san xust I3 sy danh gia
vé db khong dam bao do clia ching. Mi phép do c6 mét dd khéng dam bao (g véi nb. Can thyc hién
viéc danh gia va hiéu chinh phis hgp cac sai s& hé thdng da biét va ¢6 thé hiéu chinh dugc. DS khéng
d3m b3o do {mg vdi nhitng s6 hiéu chinh nay cin phai dugc danh gia. Su danh gia trén co sd kinh
nghiém vé dd khdng ddm bao do xuat hién do cac sai s8 hé thdng ¢ thé cb cling cin dugc tién hanh,
vi du, dya vao nhimg két qua so sanh lién phong.

5.16 Gidy chimg nhan va théng tin cho ngudi st dung

Nha san xust mau chusn phai dua ra ban xac nhan hoac gidy chimg nhanching chi, néu thich hgp, cac
thdng tin c6 tinh théng bao vé mau chudn; cac thdng tin nay bao gém théng tin vé nhimg gia tr tinh
chat, y nghia, 6 khéng dam bao do clia chang tai mirc tin cdy xac dinh va, khi thich hop, ngay hét han
sUf dyng clia mau chudn. Ban xac nhan hoc gidy chimg nhan cling cin cé cac théng tin cho ngudi sl
dung vé viéc sir dung dting mau chusn va vé nhitng van @é tiém &n trong khi s dung né. Noi dung clia
gidy chimg nhan phai phu hgp véi cac yéu cau cla ISO Guide 31.
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Phu luc A
(tham khao)

Vi du v& tinh lién k&t chudn cla cac gia tri tinh chdt clia miu chudn

A1 Khai niém vé tinh lién két chuin

Thuat ngir tinh lién k&t chusn ngay cang dugc sif dung nhiéu dé mé ta do tin cay cla cac phép do
nhung y nghia clia né khéng phai luc nao ciing duge hiu mét cach rd rang. V& cd ban, tinh lién két
chuin ham y mot dudng khéng gian doan (véi cac dé khéng dam bao do da dinh) dan t6i mirc chinh
xac hogc tin cay cao hon nao dé. Theo nghia tuyét ddi, diéu 36 cb nghia 1a dan t4i hé don vi do co ban
[Hé don vi qudc t& (S1)] hoac nhimg don vi dan xuat cla chung. Tuy nhién, tinh lién két chudn da dugc
dinh nghia mot cach chung hon trong tai liéu Tir vung Quéc t& vé cac thuat nglr chung va co ban trong
do ludng hoc (VIM) 13 “tinh chat clia két qua do hoic gia tri clia mét chudn ma nhd @6 cb thé lién hé téi
nhitg chusn da dinh, thudng 1a chudn qudc gia hay chudn qudc t&, théng qua mét chudi so sanh
khong gian doan”. Néi cach khac, khi két qua do dugc mé ta |a cd tinh lién k&t chusn thi nhat thiét phai
quy dinh tinh lién k&t chudn da duoc thiét Iap véi (gia ti cla ) "chudn phu hgp" ndo. Két qua do nay cb
thé dugc lién két chudn vdi mdt don vi co ban ciia S| (nhu ampe ching han), vdi tri s6 phan khé Iugng,
vdi mét thang do xac dinh (nhu pH ho#c thang do cling ching han) ho#c véi mot gia tri ¢é dudc do sif
dung mét phuong phap dudc trinh bay trong tiéu chudn quéc gia hosic qudc té.

Trudng hop m3u chudn cb cac tinh chat Iy hoc, thudng ¢ thé thiét 1ap tinh lién két chudn thong qua mét
loat cac phép hiéu chudn phuong tién do véi cac don vi cg ban phd hgp clia SI. Vi du, ching nhan mét
mau chudn vé nhiét dung riéng dua vao cac phép do dién nang, riidt dd va khéi lugng, tat ca cac dai
lugng nay déu co thé lién két duoc vai S| bang cac phuong tién do da dugc hiéu chusn hosc cb thé lién
két vdi nhimg gia tri nhan dugc tir cac phong thi nghiém do ludng quéc gia.

Trudng hop mau chudn 13 cho ¢3a thanh phan hoa hoc, viéc thiét 1ap tinh lién két chudn thudng cb
nhiéu budc hon. Vi du, chat phin ich thudng duoc xac dinh qua phan (mg cb tinh chét vat ly clia dung
cu phan tich sau khi thuc hién mét sé cac qua trinh nhu 18y mau, hoa tan hodc chiét tach bang phuong
phap sdc ky hosc cac phuong phap hoa hoc udt truyén théng. Cac qua trinh nay déu cé thé tao thanh
nhitng mét xich trong chudi lién két chudn véi 6 khong dam bao do riéng clia né. Do d6, nha hoa phan
tich can phai danh gia xem mdi qua trinh da c6 hiéu suat nhu thé nao trong viéc gilr @& chat phan tich
hoan toan khéng thay ddi ho&ic chuy&n hoa ty Iugng thanh cac loai hoa chat khac cho tdi diém ma chudi
lién két chudn cb thé bi gian doan va trong viéc tach né tir cac chat gay nhiéu bang phép do cudi bang
dung cu do.

Khi tinh chat dugc dién ta bAng dai luong thi nha phan tich phai di mat vdi mét van dé cu thé. Do can
dugc sir dung nhiéu trong phong thi nghiém hod hoc, cac gia tri tinh chat cla da sé cac mau chudn
dugc chimg nhan vé thanh phan hoa hoc dugc biéu dién thanh cac phan khéi lugng ho3c khdi lugng/thé
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tich trén khéi lugng (ndng do) chir khdng phai 1a lugng chét trong khi lugng chat dugc bidu dién bing
mol/khéi lugng. Tuy nhién, dung khdi Iugng ciing gan nhu 13 ding mol. Do d6, nha san xuit mau chuin
cb trach nhiém thé hién réng cac phuong phap da dugc sif dung 1a nhimg phuong phap hién hanh dang
tin céy nhat d& xac dinh mét chat phan tich cu thé trong mét tap hop cu thé va cb trach nhiém xac dinh
cac don vi 34 dugc s dung, vi du, s6 gam chi trén mét gam mau, hodc sé gam DT trén mot gam & bao
déng vat.

A.2 Chimg nhan miu chuin

Nhu d3 néu trong ndi dung cua tiéu chudn nay, Huéng dan ISO s& 35 thifa nhan bdn thl tuc chimg
nhan mau chuin:

a) do bang phuong phap don, co ban, xac dinh & mot phong thi nghiém riéng biét;
b) do béng hai hoic nhiéu phuong phap ddc Iap trong mét phong thi nghiém;

c) do bdi mdt mang ludi cac phong thi nghiém da dugce xac nhan Ia cb ning Iuc bing cach sif dung
mdt ho&c nhidu phuong phap ¢ dd chinh xac cb thé chimg minh dugc;

d) cach ti€p can theo phudng phap riéng (nghién clru lién phdng thi nghiém) chi cho cac gia trj tinh
chét 33 Guoc danh gia bang phuong phap riéng nay.

Phuong phap xac dinh co ban dugc coi 1a mét phuong phap khi tinh chat “duge do tnyc tiép theo cac
don vi co ban hoc lién quan gian tiép tdi don vi co ban qua ly thuyét vat ly hoc hoa hoc dugc thé hién
béng cac phuong trinh toan hoc chinh xac. Do vay, thuat nglt ndy cb thé sir dung & chi cac phuong
phép phéan tich hoa hoc ca khi két qua khdng nhat thiét phai theo dung véi dinh nghia vé don vi* nhu
yéu cau clia VIM. Ngay khi phuong phap phan tich hoa hoc cb chét lugng cao nhu vay dang hién hanh
thi diéu mong mudn van 12 hai ho3c nhiéu nha phan tich cling thuc hién nhitng phép xac dinh ddc 1ap
16t nh&t 1a b&ng nhimg phuong tién thuc nghiém khac nhau.

Chimg nhan bing thir nghiém lién phong thi nghiém yéu ciu cé mét sé phong thi nghiém véi ning lyc
nhu nhau cing sUf dung cac phuong phap da dugc xac nhan gia tri st dung mét cach déc 1ap va ngy y
rng sy sai léch gilfa cac két qua riéng biét 1a cb tinh chat thdng ké va do dé cb thé dugc xU ly blng
nhimg thl tuc théng ké thuan tuy. Mac du cach tiép can ching nhan nay thudng khéng tranh dugc,
nhung nd thudng chi tao diéu kién so sanh gilra cac phong thi nghiém va cé thé dan d&n sy chdp nhan
hinh thirc ddi v&i cac gia tri sai, d4c biét néu phép xif ly théng ké tao uu thé ddi véi sy hi€u biét va danh
gia vé mat hoa hoc. C6 mét tap hop phu trong thl tuc ndy khi phép phan tich la cach tién céan theo
phuong phap dac thu.

Do db, tinh lién két chudn clia cac mau chuin cb thé md roéng tir mot chudi chat ché cac phép hiéu
chudn phuong tién do véi don vi co ban cla SI 6i viéc sir dung mét phuong phéap chusn da dugc xac
dinh 8. Trong mdi trudng hop, nha san xuat mau chuln can can nhic xem phai 4p dung nguyén téc
nay nhu thé nao. Diéu quan trong, dic biét Ia véi toan bd cac mau chudn da dugce ching nhén, la gidy
chiing nhan phai c6 sy cong bé vé tinh lién k&t chudn néu rd nhiing nguyén tac va thl tuc lam co sd
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cho viéc xac dinh cac gia tri tinh chét (cung véi 5 khéng dam bao do clia chung). Trong gidy chiing
nhan m3u chusn, thuding khdng chap nhén gi4 tri bing s6 khdng cb théng tin b8 sung kém theo.

A.3 Viduthuc té
A.3.1 Khai quét

T A.3.2 dén A.3.7 xem xét vé van dé thiét Iap tinh lién két chudn cla cac gia tri 43 dugc chimg nhan
clia mdt s8 loai mau chudn hoa hoc chinh. Tuy nhién, can phai nhadn manh rng viéc ching nhan cac ty
1& khéi lugng cac nguyén 18 hoZc hop chat khdng di @& thiét 1ap tinh lién két chun cho dinh thirc nay.

A.3.2 Hén hop khi

Trong s8 cac loai hinh chimg nhan vat liéu vé thanh phan hoa hoc thi chimg nhan cac mau chuln I3
loai hinh chitng nhan dé lién két nhat trong @6 cac phép so sanh (b&ng sic ky khi hoic béing cac phép
phan tich khac) cé thé dugc ti€n hanh véi nhitng hdn hop co ban dugce chuin bi theo trong luong. Tinh
lién két chudn clia chudn ddu duoc thiét 1ap théng qua tinh lién k&t chudn clia cac khéi lugng nay véi
chudn khdi lugng quéc gia, nguyén tlr lugng/phan tlr luong clia cac thanh phan va théng qua db tinh
khiét clia cac thanh phan. Cang can phai thiét Iap 6 8n dinh clia hdn hop nay trong cac xi lanh khi tai
nhimg khoang thdi gian déu dan, bang cich so sanh cac phép do ddi vdi nhimg hdén hop méi dugc
chusn bi va véi nhitng hén hap dugce chudn bi va bao quan d3 l1au rdi.

A.3.3 Hop kim

Mau chuén thudc loai nay cb nhiéu hon so vdi cac loai khac va da s& ching dugc chimg nhan theo thi
tuc dua trén phép so sanh lién phong thi nghiém s dung cac phuong phap da céng bé. Diéu quan
trong phai luu y la @5 tin cay cla nhimg phuong phap d6 da dugc xac 1ap hoan toan. Trong trudng hgp
vat liéu dugc nghién min thi phép phan tich thudng sé& kéo theo viéc hoa tan hop kim nay trudc khi ap
dung thi tuc phan tich. M3c du khdng loai bd nhitng 16i cb thé ¢b do su hiéu biét khong ddy du vé thanh
phén tuong tu nhu dung dich clia mau thir clia hop kim duoc khao nghiém, phép phan tich thanh phan
clia cac dung dich t8ng hop tuong tu nhy dung dich clia hgp kim quan tam, dugc chudn bi tif cac kim
loai "tinh khiét vé mat quang phd", va cb thé cung cdp béng chitng vé gia tri sif dung clia cac phuong
phap phan tich dugc stf dung cho chimg nhan.

A.3.4 Hén hop hoa chit tinh khiét

Thuting khdng thé xac dinh thanh phan chinh ¢6 d chinh xac db d8 din xudt ra gia tri dd tinh khiét
theo y mudn, trif trudng hop vdi cac chit c6 thé sir dung nhimg phudng phap chuin dé chinh xac. Cac
phuong phap dua vao nhimg dac tinh néng chay (vi du: phuong phap do nhiét lugng bing cit I5p vi sai)
-do t8ng ham lugng tap chat nhung doi hdi chat nay phai 8n dinh & nhiét 36 néng chay va chi tin cay khi
hé thdng 1a ly tudng va cac tap chat khéng tao thanh dung dich rin trong thanh phan chinh. Khi khong
ap dung dugc cac phuong phéap truc ti€p, nha phan tich hoa hoc phai huéng 6i viéc tach va xac dinh
toan bd cac tap chét riéng biét, bao gém ca ham lugng nuéc, bang bat ky ky thuat nao cb thé sif dung
duoc. Phuong phap sic ky 1a phuong phap thich hop nhat cho cac hop chit hitu co vi cac hé théng tach

32



CViv 285 - 20065
va phat hién khac nhau déu c thé dung nhung phai luon chap nhan viéc khong tach (phan giai) dugc
cAc tap chat cd ciu tao hoa hoc gan gidng nhu thanh phan chinh.

Nha san xuét hoa chat tinh khiét can thira nhan réing viéc thé hién 66 Géng nhat clia hén hop ciing nhu
@b tinh khiét clia né déu quan trong nhu nhau. Cac tai liéu hoa hoc lién quan vai nhitng hén hop cb ciu
tric duge cong bé sai va bang chig vé d ddng nhat ludn phai 14 mdt phan ndi dung clia cong bd vé
tinh lién k&t chudn trong méi gidly chimg nhan vé dé tinh khiét.

A.3.5 Cac nguyén t3 vi lugng trong mau chit vd co (bao gdm nudc) va hinu co

Viéc sif dung phuong phap do ph8 khdi lugng pha lodng déng vi da gidi quyét dugc nhiéu van a8 lién
quan tdi viéc xac dinh cac nguyén t6 vi lugng. Kha nang cla phuong phap nay ddi vdi viéc so sanh ty
s6 clia cac nguyén tlr dong vi ¢b khéi luong khac nhau ma khong phai tach dinh lugng mau thir tao ra
cac két qua, vé mat ly thuyét, cb thé lién két truc ti€p v&i don vi mol. "Lam mat tac dung” mau thir nay
b&ng mét ddng vi clia chéat phan tich, sau d6 1a viéc tao ra nhimg didu kién ma theo dé sy ddng nhat
hoa ddng vi cb thé& xay ra, s& giup cho viéc xac dinh cac ty 1& lugng chat clia chat phan tich va chat lam
mét thc dung b&ng phuong phap do phé khdi lugng va dé ty Ié nay khéng chiu tac ddng nhiéu clia mau
ma cac tac déng nay anh hudng nhu nhau di vdi chat phan tich va chat lam mat tac dung.

A.3.6 Cac hop chat hiru co trong miu chat hitu co va nudc

Loai mau chun nay cb I8 gay ra nhimg van dé ric rdi nhat trong viéc thiét 1ap tinh lién k&t chudn cla
phép do. Loai nay bao gém nhimmg chat gay 6 nhiém vi lugng trong cadc mau chat hitu co [vi du: cac
biphenyl da clo hoa (PCB) va cac diéxin trong md dong vat], cac chat gay 6 nhiém vi lugng trong nuéc
(vi du: thudc trir dich hai trong ngudn cdp nudc cdng cong) va trong cac phan tich hoa clia cac bénh
vién (vi dy: cholestron trong mau). Ngay ca IDMS ciing cb thé khdng dap (ng hoan toan dugc vi né doi
hoi tinh hitu dung clia chat lam mat tac dung cé d6 tinh khiét da biét ma chat nay hoat déng ding nhu
hoat ddng clia chat phan tich trong cic qua trinh tach va chiét dién ra sau khi chat nay da dugc thém

vao.
A.3.7 Cac hgp chit da duge chimg nhian vé nhimg tinh chat hoa hoc khac

Mét s34 tinh chat hoa hoc khac khdng thé thé hién dugc theo nhimg don vi co ban clia S| hoac cac gia tri
clia ching phu thuéc vao phuong phap. DSi vdi nhimg vat liéu d6 tinh lién két chudn ciing khong kém
phan quan trong nhung dé Ia tinh lién két chudn ddi vai phuong phap chuin.

VI du: mac du a6 pH, vé mat khai niém, da dugc dinh nghia mét cach rd rang bing cac thuat ngir vat ly
nhung né chi cé thé co ich bng nhimg gia tri an dinh trén thang do thuc t& cho mét hosic nhidu dung
dich ctia cac hop chat hoa hoc da dugc chon lya. Viéc chimg nhéan gia tri tinh chat déi véi nhilhg dung
dich nay dua vao phép do sirc dién dong clia cac pin dién hoa quy dinh theo nhimg diéu kién da xac
dinh ky ludng va tinh lién két chudn clia cac gia tr tinh chat clia mau chun d6 pH dugc xac dinh theo
thii tuc do nay.
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Nhidu mau chudn dugc sl dung trong cac phép xac dinh hoa hoc & bénh vién dugc chimg nhan theo
k&t qua clia cac phuong phap chuln. Hoat d6 xuc tac cia mét enzym dugc danh gia theo kha ning
t3ng t6¢c do clia phan (ng hoa hoc cu thé trong nhimg Giéu kién da quy dinh vé do pH, nhiét 3o va ndng
dd. Tdm quan trong cla viéc sif dung cac mau chudn cb thé lién k&t chat ché véi mét phuong phap
chusin d& hiéu chuin cac phuong tién théng thudng diing trong bénh vién chi méi duge thifa nhan trong
thdi gian gan day.

A.3.8 Cic miu chuin dugc chimg nhan vé nhimg tinh chat vat ly va ky thuat

Tinh lién k&t chu8n cla cdc mau chusn v& tinh ch&t vat Iy va k§ thuat md rong ti suf thé hién thuc t€ vé
mat vat ly cic don vi co ban va dan xust clia Si (theo nhimg mau so sanh dugc sif dung dé hidu chusn
cac hé théng do hoac kim soat cac qua trinh ché& tao) dén nhitng vat m3u dudc xac dinh theo cong udc
ho#c hiép dinh qudc t& va dugc sir dung dé kiém tra tinh nang clia cac phuong tién do. Tinh lién két
chudn d6i v8i mau chuén nhu day dién ap Josephson Ia rd rang va cu thé. M3u dal dién Ia su thé hién
mét hién tugng vat ly lugng tr ca ban; né thé hién don vi vén theo dinh nghia. Ngugc lai, m3u chuin thir
@6 cing Rockwell C, th8 hién mdi lién hé vdi cac don vi Sl lai 12 mét van dé khac. Thang do 66 cling
Rockwell 1a mét thang do quy uSc dé thir nghiém may dua trén céc chusn 4n dinh cb thé thay d6i va tao
ra suf thay di. Do d6, tinh lién k&t chudn can dugc thé hién theo cac chufn muc vé tinh n3ing clia may
da dugc phat trién bang thuc nghiém va duoc chdp nhan bing sy déng thuan qudc gia hosc quéc 1.
Khé thé hién su hé tro clia do ludng hoc cho nhimg mAu chudn nhu vay nhung nhimg mAu chusn nay
va nhimg loai mau chuén tuong ty 13 &t cin thiét & cung cap tinh lign két chudn cho cac may méc ty
ddng va cac hé do ludng kiém soat bing ré-bét ngay cang gia tang vé s& luong.

Gidng nhu cac mau chudn vé thanh phan hoa hoc, hang loat cac mau chusin vé tinh chat vat Iy va ky
thuat (36i v6i pH, cd hat, nhiéu xa tia X, v.v...) dugc st dung va dugc xac dinh dic trung theo mé va
dugc bao géi phl hop véi muc dich thuong mai. Nhung ¢6 nhimg mau chusn khac ma cac thiét ké vé
nhimg bién phap ngén chan co ban hau nhy cling quan trong nhu chinh cac mAu thir. Vi du, trong finh
vyc quang dién tl, vo bang nhom kim loai clia miu chudn dudng kinh cap quang ho3c tAm can nhiét
cho mat nén gali arsenua cla mau thir dan séng déng phing da dugc thiét k€ dé: t6i wu hoa phép do
(cac) thong s6 chimg nhan dudc quan tam, chi gén véi cac loai phuong tién do cu thé, cé kha nang lam
viéc t6t va i manh @€ cho cac k&t qua tai Iap trong nhimg khoang thdi gian dai va dugc bao vé cin
than khi khdng sif dung. Nhimg yéu ciu nay la c6 thé thuc hién di vdi tat ca cac miu chudn da duoc
chimg nhan nhung ching sé trd nén phitc tap hon khi nhimg m&u chuén dugc phat trién d& sir dung
trong cac ing dung cdng nghé cao.

Cing cén luu y réng nhiéu mau chusn vé tinh chAt vt Iy va ky thuat dugc chimg nhan hoaic hiéu chudn
riéng biét va thdi han hiéu lyc cla ching dudc cdng bd trong cac gidy chimg nhan. Théng tin nay phu
hop v6i nhimg chi dan clia ISO Guide 31, nhung di v6i nhilng m3u chudn khéng ding dén hét khi st
dung thi n6 c6 thé 12 khong dl. Mét s8 mau chusn c6 thé dugac st dung trong khoang thdi gian dai va
theo truyén théng viéc chiing nhan chung dugc coi 1a ¢6 hidu lyc khéng thdi han (t&t ca cac yéu clu
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khac déu duge dap (ng). Diéu nay la thuc sy dung d8i véi cac mau chudn micromet thé hé truéc cho
kinh hién vi dién tir quét. Tuy nhién, hién nay cac ching chi cdng bs hiéu Iuc cb thdi han 13 68 phit hop
v8i y&u ciu cla hé thdng quan ly chat lugng qudc té hién hanh. Do d6, d6i v8i mau chuln "slr dung lai”,
cén cung cip c4c thong tin bd sung trong gidy chimg nhan dé€ cong bd ring mau thr cin phai dugc
thay thé ho#c cb th& dugc hiéu chudn lai khi thdi han hiéu lyc da hét. Khi ma viéc higéu chudn lai 1a mot
sy lya chon dung d3n thi cac théng tin a cung cap cing s& giai thich vé viéc c6 th8 thuc hién cac dich
vu 86 & dau (vi du: nha san xut mau chuin va/hosc cac phong thi nghiém dugce cong nhan).

A.3.9 Cac miuchuin dung cho nhimg tmg dung sinh hoc phén tir

Trong nhimg nam gan day, cong viéc trong linh vife sinh hoc phan tir ngay cang gia tang dang ké. Linh
vuc khoa hoc riéng biét nay da tién trién tdi mirc ma céc thi tyc va qua trinh do dugc xay dung véi muc
dich thuong mai dé trg giup cho viéc x&c dinh dic trung va phdng ngifa dich bénh, dé cung cip nhimg
cdng cy cho viéc thuc thi phap luat va hanh phap va a8 kiém soat viéc san xuat thuc phdm va duge
pham bién i gien Nhimg thl tuc va qua trinh do nay cin phai dugc xac nhan gia tri sif dung. RS rang
12 hién dang ¢ nhu c3u vé cac mau chudn mdi nhung mirc dd phlc tap clia nhiém vu nay chi mdi dugc
danh gia ddy au trong thai gian gan day. Hoa hoc vé cac chat hitu co phan tif va vi sinh la b mén phirc
hdp va thudng chinh cac mau chudn vé ching 13 nhimg di tugng khé ma thuc hién dugc viéc xac dinh
d4c trung, xr ly, bao géi, bao quan va chimg nhan. Ngay ca khi da ¢ nhitng bién phap bao vé tn kém
thi d6 8n dinh clia nhing mau chudn nay clng ludn ludn I1a van dé dudc @it ra do nhing thay ddi
thuding xuyén xuat hién v8i chinh nhing mau chudn d6; didu dé c6 nghia 1a cac loai mau chudn da
dugc ching nhan dang trai qua nhimng bién d8i tv nhién - ngay ca khi ching dugc gir & cac diéu kién
dudc kiém soat chat ché. Su thay d8i khdng thé ngn can dugc khéng phai 1a dac trung duge quan tam
trong bat ky mau chudn dugc chiing nhan nao, nhung né cb thé va can phai dugc quan ly ddi vdi nhimg
loai m3u chuin nay. Vdi sy gitp a3 clia cac nha sinh hoc va céac nha ly sinh hoc, cb thé cb dugc sy
nhan thirc cb gia tr lién quan dén pham vi va tinh du bao vé nhiing thay d8i dang xuat hién. Vi du: mau
chufin md t3 DNA hién c6 th8 d& cho nhimg ngudi thi hanh luat phap thyc hién nhilng thay ddi va do
36, can phai trai qua nhitg Ian thlr nghiém lai lién tuc. Tuy nhién, theo cach hiéu sinh hoc vé thanh
phan t€ bao thi cac thanh phan nay rat nhay cam véi sy thay d8i, cac so d6 thir nghiém lai 6 kha nang
quan ly dugc da cb trong nhiéu nam. Kinh nghiém sif dung cac mau chusn md td DNA chimg 1 réng
chic chin cb thé ché tao dugc cac mau chudn phan tlr va vi sinh. Tuy nhién, trong thdi gian t6i, cong
viéc nay cb 18 s& van chi gidi han ddi vi mdt vai vién tiéu chudn quéc gia va ngay ca di véi mét s3 it
hon cac doanh nghiép thuong mai cb cac ngudn Iyc tai chinh va k§ thuat can thiét d& chimg nhan
nhimg mau chuin nay.
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