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L&i gigi thiéu

Phién ban Ian thir nhat TCVN ISOHEC 17025 : 2001 (ISO/IEC 17025 : 1999) cla tiéu chudn nay duoc
ban hanh la két qua duc két tir kinh nghiém chung trong viéc thuc hién TCVN 5958 : 1995 (ISO/IEC
Guide 25) va EN 45001 va thay thé ca hai tiéu chudn nay. Tiéu chuin nay bao gém cac yéu cdu ma
cac phong thir nghiém va hiéu chudn phai dap (ng néu mudn chimg minh ring phong thir nghiém va
hiéu chudn (sau day goi tét la PTN) dang ap dung mét hé thng quan Iy cht lugng, réng PTN c¢6 nang
Iue ky thuat va co thé cung cap cac két qua cé gia tri vé mat ky thuat.

Trong phién ban 1an thi hai nay cla tiéu chudn TCVN ISO/IEC 17025 : 2007, cac diéu cua tiéu chudn
duoc sifa d8i va b sung chi khi can thiét dé phu hgp véi TCVN 1SO 9001 : 2000,

Cac t6 chifc ¢6ng nhan thita nhan nang lyc cta cac phong thir nghiém va hiéu chuan can sif dung tiéu
chudn nay nhu 1a co sd cho viéc céng nhan. Diéu 4 qui dinh cac yéu cdu cén cb cho viéc quan ly tét.
Diéu 5 qui dinh cac yéu cau vé nang Iuc ky thuat déi véi loai phép thir vahoac higu chuin ma PTN thuc
hién. |

Viéc sir dung ngay cang réng rai cac hé thdng quan ly chat Iugng nhin chung da lam tang nhu cidu dam
bao cho cac PTN la tryc thudc mot t8 chifc 16n hon hoac 1a PTN cung cdp cac dich vu khac, cé thé hoat
déng theo mot hé théng quan Iy chat lugng phu hgp voi TCVN ISO 9001 va tiéu chudn nay. Vi vay,
ngudi ta da than trong sap nhép tat ca nhitg yéu cdu ctia TCVN ISO 9001 c¢6 lién quan dén pham vi
cac dich vu thif nghiém va hiéu chudn thudc hé théng chat lvang PTN.

Vi vay cac PTN dap (g dudc tiéu chudn nay sé hoat déng phu hop véi .TCVN ISO 9001.

Sy phu hop cta mét hé thong quan ly chat lugng trong PTN dang hoat déng theo cac yéu cau cla
TCVN ISO 9001 ban than noé khong chimg t6 n&ng luc ctia PTN cung cap cac két qua va dr liéu cb gia
tri vé mat ky thuat. Su phu hop dér voi TCVN ISO/IEC 17025 cung khéng co nghia 1a hé thong quan ly
chét luong PTN dang st dung phu hdp véi tat ca cac yéu cau ciia TCVN I1SO 9001

Su chap nhan két qua thir nghiém va hiéu chudn gita cac nudc (quéc gia) sé thuan gl hon néu cac
PTN tuan thu tiéu chudn nav va néu PTN duoc cac 16 chife cong nhan tham gia thoa udc thira nhan lan

nhau vor cac 10 chuc wong duong cua cac quoc gia khac su dung tiéu chuan nay dé cong nhan

Viéc sur dung tiéu chuan nay se tao diéu kién cho su hop tac gira cac PTN va cac té chic khac, nham

hé tro viéc trao ddi thong tin va kinh nghiém va lam hai hoa cac tiéu chudn va thu tuc.
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L&i néi dau

TCVN ISO/IEC 17025 : 2007 thay thé TCVN ISO/IEC 17025 : 2001 (ISO/IEC
17025 : 1999).

TCVN ISO/IEC 17025 : 2007 hoan toan tuong duong vdi ISO/IEC 17025 : 2005.

TCVN ISO/IEC 17025 : 2007 do Ban k¥ thuat tiéu chudn TCVN/TC 176, Quén ly
chét luong va dadm bdo chét lgng bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do Iudng Chét
lugng 'dé nghi, B& Khoa hoc va Céng nghé cong bé.
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Xuat ban 14n 2

Yéu cdu chung vé nang lwc ctia phong thir nghiém va hiéu chuén

General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

1 Pham vi ap dung

1-.1 Tiéu chuan nay qui dinh cac yéu cdu chung. vé nang luc thuc hién cac phép thir va’hoac hiéu chuin
bao gom ca viéc ldy mau. Tiéu chudn nay dé cap dén viéc thir nghiém va hiéu chun dugc thuc hién
bang cac phuang phap tiéu chudn, khéng tiéu chuén va cac phuong phap do PTN tu xay dung.

1.2 Tiéu chudn nay c6 thé ap dung cho tat ca cac t6 chic thuc hién viéc thir nghiém varhoc higu
chudn. Céac t8 chifc nay bao gém, vi du nhu cac PTN bén thir nhat, bén th( hai, bén thit ba va cac PTN
ma viéc thl nghiém va/hoac hiéu chudn la mét phdn clia hoat déng giam dinh va chimg nhan san
pham.

Tiéu chudn nay ap dung cho tat ca cac PTN khong phu thudc vao s6 lugng nhén vién hay pham vi hoat
déng thir nghiém va/hoac hiéu chudn. Khi mét PTN khéng thuc hién mot hoac nhiéu hoat déng duoc
quy dinh trong tiéu chuan nay, nhu 18y mau va thiét ké/phat trién cac phuong phap mdi, thi khong cin
ap dung cac yéu cau thudc cac diéu do.

1.3 Cac chu thich dugc dua ra dé lam rd ndi dung, cac vi du va hudng dan. Chu thich nay-khéng phai la
cac yéu cau va khong tao thanh mét phan cla tiéu chuan nay.

1.4 Tiéu chu_én nay su dung cho cac PTN trong viéc phat trién hé théng quan Iy cho cac hoat dong chat
luong. hanh chinh va ky thuat. Khach-hang cia PTN. co quan co thdm quyén va cac t6 chifc cong nhan
cling cé thé str dung tiéu chudn nay dé xac nhan hoac thita nhan nang luc cla cac PTN. Tiéu chudn
nay khéng dugc sir dung vdi muc dich lam cd sa :.huér muc chc viec ching nhan PTN

CHU THICH 1 Thuat ngu "hé thong quan Iy" trong tiéu cnuén nay co nghia la he théng chat ivong, hanh chinh va
ky thuat dung dé diéu hanh hoat déng cia mét PTN.

CHU THICH 2: Chimg nhan mf.ht hé théng quan ly cang thudng dudc goi la dang ky.

1.5 Viéc tuan thd cac qui dinh phap ly va yéu cau vé an toan trong hoat dong cia cac PTN khéng thudc
pham vi tiéu chudn nay.

1.6 Néu cac phong thir nghiém va hiéu chudn tuan thi cac yéu céu clia tiéu chudn nay thi PTN s& hoat
dong theo mot hé théng quan ly chat lugng trong cac hoat ddng thir nghiém va hiéu chudn dap (ng

dugc cac nguyén tac co ban clia TCVN ISO 9001. Phu luc A cung cdp ban chi dan déi chiéu tiéu
7
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chudn nay véi TCVN ISO 9001. Tiéu chuan nay bao gém cac yéu cau vé nang luc ky thuat khéng dugc
dé cap trong TCVN 1SO 9001.

CHU THICH 1: Can thiét phai giai thich hoac dién gidi mét s6 yéu cau trong tiéu chudn nay dé dam bao cac yéu
cau dudc ap dung mét cach nhat quan. Hudng dan cho viéc ap dung trong cac linh vuc cu thé, dic biét 1a cho cac
t3 chifc cong nhan (xem TCVN ISO/IEC 17011) duogc trinh bay trong phu luc B.

CHU THICH 2: Néu PTN mong muén dudc cong nhan mét phan hoXc t&t ca cac hoat ddng thit nghiém va hiéu
chudn thi PTN nén chon mét t8 chifc cong nhan hoat déng pht hdp véi TCVN ISO/IEC 17011,

2 Tailigu vién dan

Céc tai lieu vién dan dudi day la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Béi vdi nhitng tai liéu
‘néu rd nam ban hanh, chi &p dung cac ban duoc vién dan. Béi véi nhimg tai liéu khéng néu rd nam ban
hanh, can ap dung cac ban mdi nhat cla tai lieu dugc vién dan (ké ca tat ca cac bd sung, sifa déi néu
co).

TCVN ISO/IEC 17000 : 2007 (ISO/IEC 17000 : 2004), Banh gia su phu hgp — Thuat ngilr chung va dinh
nghia.

TCVN 6165:1996 (VIM:1993), Do ludng hoc - Thuat nglt chung va co ban trong do ludng, do BIPM,
IEC, IFCC, ISO. IUPAC, IUPAP va OIML ban hanh.

CHU THICH: Cac tiéu chudn, hudng dan lién quan khac... vé cac chll dé clia tiéu chudn nay dudc néu trong danh

muc tai liéu tham khao

3 Thuat ngir va dinh nghia

Céc thuat nglr va dinh nghia trinh bay trong TCVN ISO/IEC 17000 : 2007 (ISO/IEC 17000 : 2004) va
TCVN 6165:1996 (VIM:1993) dudc sir dung cho tiéu chudn nay.

CHU THICH: Cac dinh nghia chung lién quan t&i chat luong dudc trinh bay trong TCVN ISO 9000 (1SO 9000 cor
TCVN ISO/EC 17000 . 2007 (ISO/IEC 17000 2004) néu ra cac dinh nghia cu thé lién quan dén chimg nhan vo
céng nhan PTN. Trong trugng hdp TCVN ISO 9000 (ISC 9000) dua ra dinh nghia khac thi sé sif dung dinh nahia
trong TCVN ISO/IEC 17000 : 2007 (ISO/IEC 17000 2004) va TCVN 6165 1996 (VVIM 1993,

4 Cac yéu cau vé quan ly

4.1 To churc

4.1.1 PTN hoéc t6 chifc ma PTN la mét b6 phan. phai 1a mét thuc thé co kha nang chiu trach nhiém ve
mat phap ly.

4.1.2 PTN c6 trach nhiém thuc hién cac hoat déng thir nghiém va hiéu chuén sao cho dap (mg dugc tat
ca cac yéu cau clia tiéu chudn nay va thoa man yéu cau ctia khach hang, co quan cé tham quyén hoac

cac co quan thura nhan.
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4.1.3 Hé théng quan ly phai bao quat cac hoat dong dugc thuc hién tai co sd ¢6 dinh clia PTN, tai hién
trudng bén ngoai co sd ¢S dinh hoac tai cd sd tam thai hay di déng.

4.1.4 Néu PTN la b6 phan clia mét t8 chifc thyc hién cac hoat déng khac vdi viéc thir nghiém va/hoic
hiéu chudn thi phai dinh r trach nhiém clia moi nhan vién chl chét cé lién quan hodc co anh hudng tdi
cac hoat dong thir nghiém va/hoac hiéu chudn clia PTN dé nhan biét cac mau thuan tiém 4n vé quyén
Igi.

CHU THICH 1: Néu PTN Ia mét bé phan trong mét t chife 16n hon thi nén sip x&p t8 chifc sao cho cac bd phan
c6 mau thuan v§ Idi ich nhu: san xudt, tiép thi hodic tai chinh s& khéng gay ra anh hudng bat Igi dén sy phu hop

cua PTN theo cac yéu cdu cia tiéu chudn nay,

'CHU THICH 2: Néu mét PTN mong mudn dudc thifa rhan 1a PTN cla bén thif ba thi s& phai chimg minh réng
PTN d6 la khach quan, rng nhan*vién clia PTN d6 khéng bi 4p Iuc nao vé thuong mai, tai chinh hay ap luc khac
c6 thé anh hudng dén cac quyét dinh cé tinh ky thuat ciia ho. Phong thir nghiém hoac hiéu chudn bén thir ba
khéng dugc tham gia bat cir cac hoat déng nao co thé tén hai dén db tin cay, tinh doc lap clia cac quyét dinh va
tinh trung thuc lién quan dén hoat ddng thir nghiém ho#c hiéu chudn ctia PTN.

4.1.5 PTN phai:

a) c6 nhan vién quan ly va ky thuat, ngoai cac trach nhiém khac dudc giao quyén han va cac ngudn Iuc
can thiét dé thuc hién cac nhiém vu, bao gdm thuc hién, duy tri va cai tién hé théng quan Iy, xac dinh
cac van dé phat sinh do suf chéch hudng clia hé thdng quan Iy hosc tir cac thl tuc thuc hién trong khi
tién hanh cac phép thit nghiém var’hodc hiéu chudn ciing nhu dé xuét cac hanh déng phong ngita hoc
giam thiéu cac van dé dé (xem 5.2);

b) ¢ su s3p xép dam bao rang lanh dao va nhan vién PTN khéng chiu bat ki ap Iuc nao clia ndi bd
hoac bén ngoai vé thuang mai, tai chinh ciing nhu moi anh hudng va ap luc khac cé thé anh hudng xau

dén chat lugng cong viéc clia ho;
¢) c6 cac chinh sach va thi tuc bao mat théng tin va quyén sd hiru clia khach hang ké ca thi tuc dé
bdo vé viéc luu gilr va truyén cac két qua bang dién tir

d) co cac chinh sach va thl tuc nhdm tranh lién quan vao bat cir hoat déng nao co thé lam giam sus tin

cay vé nang luc. tinh khach quan. quyét dinh tinh trung thuc hoac tinh nhat quan trong hoat déng cula

DT R

e) xac dinh co cau to chuc va quan ly cua PTN, vi tri ciia PTN trong t6 chifc chi quan va cac méi quan

hé gilfa quan Iy chat lugng, hoat dong ky thuat va dich vu ho tro;

f) quy dinh trach nhiém, quyén han va méi quan hé céng tac cla tat ca cac nhan vién quan Iy, thue hién
hoac kiém tra cong viéc c¢6 anh hudng dén chat lugng cla phép thir nghiém va/hosc hiéu chusn:

g) thuc hién viéc giam sat mot cach théa dang doi vdi nhan vién thir nghiém va hiéu chudn, ké ca cac

nhén vién dang tap su. théng qua nhimg nhan su am hiéu cac phuong phap va thd tuc thir nghiém
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va/hoac hiéu chudn, muc dich cia méi phép thir nghiém varhoac hiéu chun va bang cach danh gia cac
két qua thir nghiém va/hoac hiéu chudn:

h) ¢6 nguai quan Iy ky thuat chiu trach nhiém chung vé cac hoat déng ky thuat va viéc cung cép cac
nguon lyc can thiét dé dam bao chét lugng cac hoat dong ciia PTN:

i) b6 nhiém mét ngudi trong PTN 1am quan Iy chat lugng (hodc dudi mét chirc danh khac). Ngusi nay
ngoai cac trach nhiém va nhiém vu khac, phai cé trach nhiém va quyén han ré rang dé dam bao rang
hé thdng quan Iy lién quan t6i chat Iugng ludn dugc thuc hién va tuan thi. Ngusi quan Iy chat lugng phai
lién hé truc ti€p véi lanh dao cao nhat c6 thdm quyén dua ra cac quyét dinh vé chinh sach va nguén luc
clia PTN.

j) b8 nhiém cac cép phé chd cac chic danh quan Iy chi chét (xem chd thich).

k) ddm bao rang nhan vién PTN nhan thitc dugc méi lién quan va tdm quan trong clia cac hoat dong
cta ho va ho déng gép nhu thé nao déi véi viéc dat dugc cac muc tiéu ctia hé thédng quan ly.

CHU THICH: Cac ca nhan c6 thé c6 mot hoac nhiéu chic nang va sé khdng thuc t&€ néu bd nhiém cdp phé cho
moi chifc nang,

4.1.6 Lanh dao cao nhat phai ddm bao rang cac qua trinh théng tin thich hdp dudc thiét lap va thuc hién
trong PTN ciing nhu ¢6é su trao d6i thong tin vé hiéu Iuc ctia hé thdng quan Iy,

4.2 Hé théng quan ly

4.2.1 PTN phai thiét 1ap. thuc hién va duy tri mét hé thdng quan Iy phu hop véi pham vi hoat dong. PTN
' phai iap thanh van ban cac chinh sach, hé théng, chuong trinh, th tuc va hudng dan tdi mét mic do
can thiét dé dam bao dugc chat lugng cac két qua thir nghiém varhoac hiéu chudn. Tai lieu clia hé
théng phai dudc phd bién, hidu rd, luén san cé va dudc thuc hién bdi cac nhan vién thich hop.
4.2.2 Cac chinh sach cua hé théng quan IV PTN lién quan ti chat iugng. bac gom mét ban cong bé ve
chinh sach chat lugng phai dugc xac dinh trong s tay chat lugng (hoac dudi mét tén goi khaci. Ca
muc tiéu chung phai dudc thiét 1ap va phai dude xem xét trong hop xem xet cla lanh dao. Ban céna br
“hinh sach’ chat luong nay phai duac ban hanh theo tham quyén cia 1anh dao cao nhat va bac gom !
it cac théng tin saL
"a) cam két cua lanh dao PTN vé thuc hanh chuyen mon tét. vé chat iuong dich vis thir nghiém va hié.
chudn déi véi khach hang;
b) cong bé cua lanh dao vé tieu chuan dich vu cua PTN -
¢) muc dich cta hé théng quan ly lién quan taéi chat luong:
d) yéu cau tat ca nhan vién PTN ¢ lién quan tdi cac hoat déng thir nghiém va hiéu chuan phai hiéu o
hé thdng tai liéu chat lugng va ap dung cac chinh sach va thl tuc trong cong viéc clia minh, va
e) cam két clia 1anh dao PTN vé viéc tuan thi tidu chudn nay va thudng Xuyén cai tién nang cao hiéu
luc clia hé théng quan Iy.

10
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CHU THICH: Céng b vé chinh sach chat lugng phai ngan gon va cé thé bao gém cac yéu cau ring cac phép thir
nghiém vashodc hiéu chuin phai luén dudc thuc hién theo cac phudng phap da dudc cong bd va yéu cau cia
khach hang. Khi phéng thir nghiém va hiéu chusn la mét bd phan clia mét t8 chirc 16n hon thi mét s8 yéu té cua
chinh sach chét ludng cé thé dudc néu trong cac tai lieu khac.

4.2.3 Lanh dao cao nhét phai cung cap béing chimg vé su cam két trong viéc xay dung, thuc hién va
thudng xuyén cai tién nang cao hiéu luc cla hé théng quan ly.
4.2.4 Lanh dao cao nhat phai truyén dat cho 18 chirc vé tdm quan trong cla viéc dap (ing cac yéu cau

clia khach hang ciing nhu cac yéu cau luat dinh.

4.2.5 S8 tay chat lugng phai bao gdm hoac vién dan t4i cac thii tuc hé tro k& ca cac thi tuc ky thuat. S8
tay chat lugng phai dua ra cau tric clia hé thong tai ligu dugc sir dung trong hé théng quan ly.

4.2.6 Vai tro va trach nhiém cia ngudi quan ly chat lugng va quan ly ky thuat, ké ca cac trach nhiém
ctia ho trong viéc dam bao suf phit hop véi tiéu chudn nay phai dugc xac dinh ré trong sd tay chat luong.

'4.2.7 Lanh dao cao nhat phai dam bao tinh nhat quan cla hé théng quan Iy dugc duy tri khi cac thay
ddi doi véi hé théng quan ly duge hoach dinh va thuc hién.

4.3 Kiém soat tai liéu

4.3.1 Yéu cdu chung

PTN phai thiét 1ap va duy tri cac thi tuc kiém soat tat ca cac tai liéu thudc hé théng quan Iy (cac tai liéu
ndi b hoic cé ngudn gdc tir bén ngoai) nhu: cac_quy chudn, tiéu chudn, tai liéu chudn hoa khac,
phudng phap thir va/hoac hiéu chudn ciing nhu cac ban vé, phan mém, qui dinh ky thuat, hudng dan va
s tay.

CHU THICH 1: Trong diéu nay "tai liéu" co thé la nhing céng bé vé chinh sach, cac thl tue, qui dinh ky thuét,
bang hiéu chuin, sd dé, sach, td roi, cac thong bao, ban ghi nhd, phan mém, ban vé, ké hoach... Cac tai liéu nay
c6 thé ¢é nhidu phuong thifc thé hién khac nhau nhu 1a ban in gidy ho3c dién tir va théng tin cé thé & dang ky

thuat so, ky thuat analog. hinh anh hoac chu viét.

CHU THICH 2: Kim soat dif lidu lién quan dén thir nghiém va hiéu chudn dudc dé cap trong 5.4 7 Kiém soat hé
sd dugc dé cap trong 4 13

4.3.2 Phé duyét va ban hanh tai lieu

4.3.2.1 Tat ca cac ta lieu truoc khi duoc ban hanh cho nhan vién PTN sif dung nhu mét phan cua hé
théng quan ly phai dudc ngudi co tham quyén xem xét va phé duyét. PTN phai thiét lap mét danh muc
goc hoac mot thu tuc kiém soat tai liéu tuong duong dé nhan biét dudc tinh trang hién hanh va su phan
phdi tai liéu trong hé théng quan ly. Danh muc géc hodc thl tuc nay phai luén cd sdn va dé truy cap
nham tranh viéc st dung cac tai liéu khéng con hiéu luc va/hoic 16i thai.

4.3.2.2 Thi tuc GUQC phé duyét phai dam bao réng:

a) cac ban cua cac tai liéu thich hop da dugc phé duyét phai lun san c6 d tat ca nhimg nai thuc hién

cac hoat dong chi yéu co tac dong dén hiéu luc van hanh cla PTN;
11
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b) tai liéu dugc dinh ki xem xét va, néu can thiét, dugc slra ddi 48 ddm bao réng chung tiép tuc phu hgp
va tuan thi theo cac yéu cau dudc ap dung;

) tat ca cac tai lidu khong con hiéu lyc hoac 18i théi phai dugc thu héi kip thai tir t4t ca cac noi ban hanh
hoac sl dung, hodc dugc ddm bao bang cach khac nham tranh viéc vé tinh sif dung;

d) tai liéu 16i thai dugc luu gilr do yéu céu phap ly ho&c vi muc dich Iuu trir théng tin phai dugc danh dau
thich hgp.

4.3.2.3 Tai liéu cGia hé théng quan ly do PTN ban hanh phai dugc nhan biét rd rang. Viéc nhan biét nay
phai bao gém ngay ban hanh va/hoac |an sira d6i, danh sé trang, tdng s6 trang hoic ky hiéu danh dau
két thuc tai liu va thdm quyén ban hanh.

4.3.3 Thay déi tai liéu

4.3.3.1 Viéc xem xét va phé duyét cac thay déi cia tai liéu phai do chinh bd phan dé thuc hién xem xét
ban dau tién hanh, trir khi c6 chi dinh d&c biét khac. Bd phan dudc chi dinh phai cé diéu kién ti€p -can
céc théng tin co ban thich hgp lam co sd cho viéc xem xét va phé duyét.

4.3.3.2 Néu c6 thé, ndi dung thay ddi hodc ndi dung méi phai duge nhan biét trong tai liéu hodc cac tai
liéu dinh kém thich hgp.

4.3.3.3 Néu hé thdng kiém soat tai liéu clia PTN cho phép sifa d6i cac tai liéu bang tay trong khi chd doi
ban hanh lai tai liéu d6 thi PTN phai xac dinh dudc thl tuc va thdm quyén sira d8i nhu trén. Viéc stta ddi
phai danh déu rd rang, ky xac nhan va ghi ngay. Tai liéu sta déi phai dudc chinh thitc ban hanh lai
cang sdm cang tot.

4.3.3.4 PTN phai thiét lap th tuc miéu ta cach thic thuc hién va kiém soat cac thay déi cla tai liéu
dudc luu gilr trong hé théng may tinh.

4.4 Xem xét cac yéu cdu, dé nghi thdu va hop déng
4.4.1 PTN phai thiét |ap va duy tri th( tuc xem xét cac yéu cau, cac dé nghi thau va hop déng. Chinh
sach va thi tuc xem xét dé quyét dinh hop ddng vé thir nghiém va/hoac hiéu chudn phai dam bao réng.

a) cac yéu cau, bao gém ca phuong phap st dung, dudc xac dinh day du, 1ap thanh van ban va dugc

niéu ro (xem 54 2y

PTN cc nang IUc va nguon luc dap thg cac yéu cau
=) phudng phap thif va‘hoac hiéu chudn thich hop duoc lua chon va cé kha nang dap (mg yéu céu cua
khach hang (xem 5.4.2).
Bat cur sir khac biét nao gilra yéu cau hoac dé nghi thau va hop déng phai dugc gidi quyét trudc khi bat
dau cong viéc. Mdi hop dong phéi dugc ca hai bén PTN va khach hang chép nhan.
CHU THICH 1: Viéc xem xét yéu cau, dé nghi thau va hop déng phai dudc thuc hién mét cach cé hiéu qua, thuc
t6 va phai tinh dén tac dong cla cac khia canh tai chinh, phap ly va thdi han thuc hién. D&i véi khach hang ndi b,
viéc xem xét cac yéu cdu, dé nghi thau va hap déng c6 thé dugc thuc hién dan aidn hon.

12
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CHU THICH 2: Viéc xem xét nang lyc cdn dam bao xac minh dudc rang PTN c6 day du ngudn luc vat chat, con
ngudi va théng tin, va nhan vién clia PTN c6 ki ning ciing nhu chuyén mén can thiét dé thuc hién phép thir
va/hoac hiéu chudn dudc yéu ciu. Viéc xem xeét co thé bao gém cac két qua tham gia so sanh lién phéng hoic
thi nghiém thanh thao trudc dé varhoac thuc hién cac phép thif sa bé ho#c cac chuong trinh hiéu chuén sir dung
cac mau hoac cac mau da bist trudc gia tri dé xac dinh d6 khdng dam bao do, cac gidi han phat hién, gidi han tin
cay...

CHU THICH 3: Mét hop déng c6 thé Ia bét cif thoa thuan nao bang van ban hoac bang miéng vé viéc cung cip
cho khach hang dich vu thir nghiém va/ho#c hiéu chun.

4.4.2 Hb so xem xét, bao gdm ca moi thay d6i quan trong, phai dugc luu gilt. H6 sd ciing phai Ity gilr
nhitmg thao luan véi khach hang lién quan dén yéu cau clia khach hang hoac két qua cdng viéc trong
thai gian thuc hién hop déng.

CHU THICH: B6i vdi viéc xem xét cong viéc hang ngay ho#c cdng viéc don gian khac thi viéc ghi ngay thang va
xac nhan (vi du nhu ki tén) clla ngudi chiu trach nhiém tién hanh cang viéc trong hop déng dugc coi la phi hop.
DG&i vai cac cong vigc hang ngay lap di 13p lai, yéu ciu xem xét nay chi can thuc hién 3 giai doan dau tién ho#c khi
chdp nhan hop déng dé cac céng viéc hang ngay dudc thuc hién ding tho thuan chung vdi khach hang mién la
cac yéu cau cla khach hang khong thay ddi. Déi véi cong viéc thir nghiém va/hoac hiéu chudn méi, tién tién hoac
phuec tap thi PTN cén phai duy tri mét hé so toan dién han.

4.4.3 Viéc xem xét cling phai ap dung cho moi cong viéc thudc hgp dong phu ctia PTN.

4.4.4 Khach hang phai dugc théng bao vé moi thay ddi so véi hgp déng.

4.4.5 Néu hop dong can sita ddi sau khi céng viéc da bt dau thuc hién thi phai 1ap lai qua trinh xem xét
hop déng nhu trudc do va moi slta ddi phai dugc théng bao cho tat ca cac nhan vién lién quan. '

4.5 Hop déng phu vé thir nghiém va hiéu chuan

4.5.1 Khi mét PTN str dung hop déng phu cho céng viéc vi nhiing ly do ngoai du kién (vi du: cong viéc
qué tai, yéu cdu can cé ki nang cao han hodc tam thdi khdng di nang Iuc) hodc do thudng xuyén can
(vi du: thong qua hop déng phu, qua dai ly c¢é dinh hoac qua thoa thuan dac quvén kinh doanh) thi cac
céng viéc nay phai dudc giao cho mot nha thau phu c6 nang luc thuc hién. Nha thau phu co du nang

Iuc 1a nha thau phu, Iay vi du, tuan thi theo tiéu chuan nay doi vai cac cong viéc dudc yéu cau.

4.5.2 PTN phai thona bao cho khach hang bang van ban vé viéc PTN co sU dung thau phu va khi thich
hap phai co dugc su déng v cua khach hang, 16t nhat la bang van ban

4.5.3 PTN chiu trach nhiém ddi vdi khach hang vé céng viéc cia nha thau phu ngoai tru trudng hop
khach hang hoac co quan quan ly cé th&m quyén chi dinh nha thdu phu can dugc sir dung.

4.5.4 PTN phai duy tri ban danh sach dang ki tat ca cac nha thau phu sif dung cho cac phép thu
va/hoac hiéu chudn va phai ¢é hd s chimg minh cac nha thau phu phu hgp véi tiéu chudn nay déi voi

cong viéc dudc yéu cau.
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4.6 Mua dich vu va vat dung thi nghiém

4.6.1 PTN phai c6 chinh sach va thl tuc vé Iua chon va mua céac dich vu va vat dung thi nghiém c6 anh
hudng dén chat lugn§ phép thir va/hogc hiéu chudn. Cac thi tuc ndy phai ap dung cho viéc dat mua,
ti€p nhan va bao quan cac thudc thir v vat liéu tiéu thu khac clia PTN lién quan dén thir nghiém va
hiéu chuan.

4.6.2 PTN phai dam bao rang dé cung cap, thudc thir va vat liéu tiéu thu dugc mua c6 anh hudng téi
chéat lugng clia cac phép thir va/hoac hiéu chudn sé khéng dugc str dung cho dén khi ching dugc kiém
tra hoac dugc xac nhan 1a da phi hop véi tiéu chudn quy dinh hodic cac yéu ciu dudc quy dinh trong
cac phudng phap thir va/hoac hiéu chudn lién quan, Céc dich vu va véat dung thi nghiém dudc sl dung
phai tuan thi theo yéu cau q’ui dinh. Hé sa vé h‘oat déng kiém tra su phi hgp phai duoc Iuu gii.

4.6.3 Tai liéu vé viéc dat mua cac vat phdm co6 anh hudng tai chat Iuc}ng dau ra cla PTN phai bao gém
cac dur liéu moé ta dich vu va ngudn cung cdp da dat hang. Tai liéu vé mua phai dugc xem xét va phé
duyét vé ndi dung ky thuat trudc khi st dung.

CHU THICH: Viéc mé ta c6 thé bao gém chiing loai, c3p. haﬁg, nhan dang chinh xac, qui dinh ky thuat, ban vé,
hudng dan kiém tra, s& liéu ky thuat khac bao gém ca viéc phé chudn cac két qua thir nghiém, chat luong dudc
yéu cau va tiéu chudn hé théng quan ly dudc ap dung dé tao ra vat pham.

4.6.4 PTN phai danh gia nha cung (ing vat liéu tiéu thu, dé cung cép va dich vu chii yéu cé anh hudng
dén chét lugng cta th{r nghiém va hiéu chuan, va phai duy tri cac hé sg danh gia, danh sach nha cung
cép dugc phé duyét.

4.7 Dich vu ddi véi khach hang

4.7.1 PTN phai san sang hop tac vdi khach hang hoac dai dién cla khach hang dé lam r6 cac yéu cau
cua khach hang va dé theo déi hoat dong clia PTN c6 lién quan dén céng viéc dude thuc hién nhung
phai dam bao dudc tinh bao mat déi vai khach hang khac.

CHU THICH 1: Su hdp tac néu trén c6 thé bao gom:

a) tao diéu kién cho khach hang hoac dai dién cla khach hang tiép can nhimg not c6 lién.quan cia PTN dé chimg
kién viéc thuc hién cac phép thir va/hoac hiéu chudn c¢ho khach hang

b. wiec chuan b dong gol va gt tra cac mau *hu valhoac meu chuén do khach hang yeu cau dé kiém tra xac
nhan

CHU THICH 2: Khach hang danh gia cao su duy tri tot viéc trao d8i théng tin, tu van va hudng dan nhimg van dé
ky thuat, v kién va dién giai dua trén cac két qua. Viéc trao di thong tin vdi khach hang, dac biét khi khéi lugng
céng viéc nhiéu, pha_'u' dudc duy tri trong sudt thai gian thuc hién cong viéc. PTN phéi théng bac cho khach hang
vé bat ky su cham tré hoic cac sai léch 1dn nao khi thuc hién cac phép thif nghiém va/hoac hiéu chuan.

4.7.2 PTN phai thu thap cac thdng tin phan héi, k& ca tich cuc va tiéu cuc, tir khach hang. Cac théng tin
nay phai dugc phan tich va phai dugc st dung dé cai tién hé thdng quan ly, cac hoat ddng thir nghiém,

hiéu chuan va dich vu ddi véi khach hang.
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CHU THICH: Vi du vé cac loai phan héi bao gém khao sat su théa man cla khach hang va xem xét cac bao cac
thir nghiém/hiéu chudn cung véi khach hang.

4.8 Phan nan

PTN phai c6 chinh sach va thi tuc d& giai quyét cac phan nan cla khach hang hodc cac bén khac.
PTN phai luu gilt hd so vé tat ca cac phan nan va cong viéc diéu tra cling nhu hanh ddng khac phuc do
PTN tién hanh (xem 4.11).

4.9 Kiém soat viéc thir nghiém va/hoic higu chuan khéng phu hgp

4.9.1 PTN phai cé chinh sach, thii tuc va phai p dung khi ¢6 bt cif khia canh nao cla viéc thir nghiém
va/hoac hiéu chudn, hoac két qua cla cong viéc khdng phu hgp véi cac tht1 tuc clia PTN ho#c yéu ciu

da thoa thuan véi khach hang..Chinh séach va thi tuc nay phai dam bao:

a) trach nhiém va quyén han quan ly céng viéc khdng phi hgp duge phan céng va cac hanh déng (bao
gém: tam dimg cong viéc, gilf lai b4o céo thir nghiém va gidy chimg nhan hiéu chudn néu cén thiét)
dugc xac dinh va thyc hién khi phat hién dudc cong viéc khéng phu hgp;

b) viéc danh gia vé mirc dd cong viéc khéng phu hgp dugc thuc hién;

¢) hanh déng khac phuc dLIt_JC- tién hanh kip thdi, cung véi-dé la moi quyét dinh vé kha nang chap nhan
cong viéc khéng phu hop;

d) khi can, su khdng phi hgp nay dugc théng bao cho khach hang va két qua khéng phu hgp dugc thu
hai;

e) trach nhiém vé -quyén han cho phép tiép tuc cong viéc dugc xac dinh.

CHU THICH: Viéc phat hién ra céng viéc khong phu hop hoac cac van dé phat sinh trong hé théng quan Iy hoac
trong cac hoat déng thir nghiém varhoac hiéu chusn co thé xay ra tai nhiéu noi khac nhau trong hé théng quan ly
hodc trong cac hoat déng ki thuat. Vi du: phan nan clia khach hang, viéc kiém soat chat luong, hiéu chudn thiét
bi. kiBm tra cac vat liéu tieu thu, giam sat nhan vién kiém tra bién ban th{ nghiém va gidy ching nhan hiéu
chudn, viéc xem xét cua lanh dao va cac cuéc danh gia noi bé hodc bén ngoai.

4.9.2 Khi viéc danh gia chi ra rang cong viéc khong phi hop c6 thé tai dién hoac khi co nghi ngo vé su
phu hop clia cac hoat dong so véi cac chinh sach va thi tuc, PTN phai thuc hién ngay th(i tuc hanh
dong khac phuc néu ¢ muc 4.11

4.10 Cai tién

PTN phai cai tién thuong xuyén hiéu luc clia hé théng quan Iy théng qua viéc sir dung chinh sach chat
luong. cac muc tiéu chat lugng, cac két qua danh gia, phan tich dir liéu. cac hanh dong khac phuc,

phong ngufa va xem xét clia lanh dao.

4.11 Hanh dong khic phuc

4.11.1 Yéu céu chung
156
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PTN phai xay dung chinh sach, thd tuc va giao quyén han thich hgp dé thuc hién hanh déng khic phuc
khi phat hién cong viéc khéng phli hgp hoac cac sai khac so vdi chinh sdch va th tuc trong hé thdng
quan ly hoac cac hoat dong ky thuat.

CHU THICH: Véan dé ton tai cGia hé thdng quan ly hodic cac hoat dong ky thuat clia PTN cé thé dudc xac dinh qua
nhiéu hoat déng khac nhau nhu: kiém soat céng viéc khong phu hdp, danh gia néi bd hoac bén ngoai, xem xét
clia lanh dao, théng tin phan héi clia khach hang va phat hién cda nhan vién. .

4.11.2 Phan tich nguyén nhan

Thi tuc vé hanh ddng khac phuc phai dugc bit ddu bang mét cudc diéu tra d€ xac dinh (cac) nguyén
nhan chinh ctda vén dé.

CHU THICH: Phan tich nguyén nhan la plhén quan trong nhat va di khi la phdn khé nhat trong thi tuc vé hanh
déng khéc phuc. Théng thudfdg nguyén nhan sau xa lai khéng rd rang va vi thé cén phan tich cdn than tat ca cac
nguyén nhan tiém &n co thé xdy ra. Cac nguyén nhan tiém &n cé thé bao gém: cac yéu cau clia khach hang,
mau, qui dinh ky thuat vé mau, phuong phap va thi tuc, ki ning va viéc dao tao nhan vién, vat lidu tiéu thu hoac
thigt bi va viéc hiéu chuin thiét bi.

4.11.3 Lua chon va thyc hién hanh déng khic phuc

Khi can phai c6 hanh dong khac phuc PTN phai dua ra cac hanh ddng khic phuc cé thé dé Iua chon va
thyc hién (cac) hanh déng khic phuc thich hgp nhat nham loai trir.van dé tén tai va ngin chan van dé
do tai dién.

Cac hanh dong khac phuc phai dugc xem xét tuong ximg véi mirc d6 quan trong va su nguy hiém cla
van de.

PTN phai lap van ban.va ap dung moi thay déi dudc yéu cdu xuat phat tir viéc diéu tra nghién clu vé
hanh déng khac phuc.

4.11.4 Theo doi hanh dong khic phuc
PTN phai theo dbi két qua dé dam bao hanh dong k hac phuc da thuc hién 1a cé hiéu luc.
4.11.5 Panh gia bé sung

Khi phat hién co su khéng phu hgp hoac sai khac gay nghi ngd vé su phu hdp cia PTN vdi chinh sach
va thu tuc hodc nghi ngo vé su phu hop clia PTN vdi tiéu chudn nay thi PTN phai dam bao rang cac
noat dong thicr nop phai duge danh gia theo gui dinh tai muc 4,14 cang sdm cang tot.

DHLU THICH Viéc danh gia bd sung nhu thé thudng dién ra tiép theo sau viéc thuc hién hanh déng khic phuc dé
xac nhan hiéu qua cua hanh ddong nay. Chi can cé danh gia bd sung khi phat hién ra van dé nghiém trong hoac

rut ro doi vai cong viec

4.12 Hanh déng phong ngura

4.12.1 Nhimg cai tién can thiét va ngudn géc tiém tang cta.sy khéng phi hop vé ky thuét hoac hé
théng quan ly phai dugc xac dinh. Khi phat hién cac cd hdi cai tién hodc can c6 hanh déng phong ngira
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thi phai 13p ké hoach hanh dong, thuc hién va theo déi nhdm giam kha nang cé thé xay ra su khéng phu
hop va tan dung cac co hdi cai tién.

4.12.2 Thi tuc vé hanh déng phong nglfa phai bao gém cac dé xuat hanh déng va hoat déng kiém soat
dé dam bao cac hanh ddng nay cé hiéu luc.

CHU THICH 1: Hanh déng phéng ngtra la mét qua trinh mang tinh ch déng dé xac dinh cac cd hdi cai tién hon I3
su phan (g lai van dé phat sinh ho3c cac phan nan;

CHU THICH 2: Ngoai viéc xem xeét cac thi tuc hoat ddng, hanh déng phong ngira c6 thé doi hoi viéc phan tich dir*

liéu gém phan tich cac xu huéing, phan tich rdi ro va két qua thir nghiém thanh thao.

4.13 Kiém soat hé so

4.13.1 Yéu cdu chung

4.13.1.1 PTN phai thiét 13p va duy tri c4c thl tuc d& nhan biét, tp hgp, phan loai, truy nhap, lap file
(tép). Iuu trlr, duy tri va thanh ly cac hd so chét lugng va ky thuat. H8 so chét lugng phai bao gém cac
bao cao danh gia ndi bd va xem xét cla lanh dao cing nhu hé so cla cac hanh dong khic phuc va
phong ngura.

4.13.1.2 Tat ca cac hd sd phai ré rang, phai dugc bao quan va Iuu gilf theo cach sao cho co thé dé
dang truy tim va dugc Iuu gilr trong mét méi trudng thich hgp dé ngan chan hu hédng hoac xudng cap
cling nhu phong ngita méat mat. Phai qui dinh thai gian Iuu gilf cho cac hé sa.

CHU THICH: Hé sd c6 thé & bat cl phuong thirc nao vi du ban in hoc ban Iuu dién tir.

4.13.1.3 Tat ca cac hé sd phai dudc luu gilr an toan va dadm bao tinh bao mat.

4.13.1.4 Khi ho so & dang dién t&r, PTN phai c6 cac thl tuc d€ bao vé va sao luu_hé so nhadm ngan

ngua viéc truy cap hoac sifa ddi trai phep cac ho sd nay.
4.13.2 H8 so ky thuat

4.13.2.1 PTN phai luu gilr ho so cta cac quan trac goc, sé liéu da x{r ly va thong tin can thiét dé thiét
lap cuoc.-danh gia. ho so hiéu chudn hé so nhan vién va mét ban sao clia méi bao cao thir nghiém
hoac giav chig nhan hiéu chuan da ban hanh trong mét thai gian nhat dinh. H6 so ddi véi méi phép
thir hoac hiéu chudn phai luu giur day du cac thong tin d€ néu co thé gitp cho viéc nhan biét cac yéu to
anh nirano dér do khéna dam bao do va cho phép |1ap lai dugc cac phép thir va hiéu chuan trong diéu
kier gan nhat vai dieu kien ban dau. Hé so phai bao gém ca théng tinh nhan biét vé ngudi chiu trach

nhiem lav mau thuc hién tung phep thir va/hoac hiéu chudn va ngudi kiém tra két qua.

CHU THICH ** Trong met so finh vue nhat dinh viéc luu gitr ho sd cla tat ca cac quan trac géc co thé khong thuc
hién dudc hoac khong thuc té

CHU THICH 2: Ho. so ky thuat la tap hop dif liéu (xem 54.7) va thong tin c6 dudgc khi thuc hién cac phép thi

varhodc hiéu chudn va chi ra chét Iugng qui dinh ho#ic cac thong s& clia qué trinh ¢é dat dugc hay khéng. HS sd
ky thuat c6 thé bao gém cac biéu mau, hdp déng, phiéu lam viéc, sd ghi chép, td rdi kim tra, cac ghi nhd, dé thi
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kiém soat, bién ban kiém tra va gidy chimg nhan hiéu chudn néi bé va bén ngoai, cac Iuu y, cong van va théng tin
phan héi clia khach hang.

4.13.2.2 Cac quan trac, dir liéu va viéc tinh toan phai thudng xuyén dudc ghi lai khi thuc hién va phai
phan biét dudc theo cong viéc cu thé.

4.13.2.3 Khi trong cac hé so co sai 16i, phai gach 18n sai 16i d6, khong dugc tdy xoa, lam cho khoé doc
hodc xoa bd va phai ghi gia tri dung bén canh. Tt ca thay ddi trong cac hd so phai dudc chinh ngudi
slfa chifa ky xac nhan ho&c viét tat tén. Trong trudng hop hé so dudc luu gilt dudi dang dir lidu dién tir,
phai c6 bién phap tuong (mg dé tranh méat mat hoc thay déi sé liéu géc.

4.14 Panh gia n6i b

4.14.1 PTN phai dinh ki thuc hién danh gia néi b‘é cac hoat dong clia PTN theo mét ké hoach va thi tuc
da xac dinh nham kiém tra xé;c nhan xem caé hoat déng ctia PTN con tiép tuc tuan thi cac yéu cdu clia
hé thdng quan ly va cla tiéu chudn nay hay khéng. Chuong trinh danh gia ndi bé phai dé cap dén tat ca
cac yéu té cla hé théng quan ly, bao gdm ca cac hoat dong thir nghiém va/hoac hiéu chudn. Ngudi phu
trach chat lugng cé trach nhiém l1ap ké hoach va té chic danh gia theo ké hoach va theo yéu cau clia
lanh dao. Viéc danh gia nay phai dugc nhitng ngudi aé qua dao tao va c6 trinh d9 chuyén mén thuc
hién, va néu nguén luc cho phép. nhitng ngudi nay phai déc lap véi hoat déng dudc danh gia.

CHU THICH: Chu trinh danh gia néi bé théng thudng dudc hoan tat trong mét nam.

4.14.2 Khi cac phat hién danh gia dan dén nghi ngd vé hiéu luc hoat déng, hoac tinh dung dan, hop 1&
clia cac két qua thir nghiém hoac hiéu chudn thi PTN phai ngay 1ap tifc thuc hién hanh dong khac phuc
va phai thong bao bang van ban cho khach hang néu viéc diéu tra cho thay két qua clia PTN dua ra cé
thé bi anh hudng.

4.14.3 Phai luu ho sa linh vuc hoat dong duo‘c. danh gia. cac phat hién khi danh gia va cac hanh dong
khac phuc phat sinh tir 1an danh gia nay '

4.14.4 PTN phai kiém tra xac nhan cac hoat déng sau khi danh gia néi bd va ghi lai wer thuc hién va
hieu luc cua hanh dong k hac phuc da thuc hién .

4.15 Xem xét cua lanh dao

415 1 Lank dgc PTN phai dinh ki thuc hién mét cude xem xet né théng quan 1v cla P Th va cac hoat
dong thu nghiém va/hoac hiéu chuan theo ké hoach va thi tuc da xac dinh, d& dam bao hé théng nay
dang tiép tuc thich hop va co6 hiéu luc cing nhu dua ra nhimg thay di hoac cai tién céan thiét. Viéc xem

xet nav nhai dé Cép tai

Su thich hgp cda cac chinh sach va thu tuc,
- Cac bao cao cla ngudi quan Iy va giam sat;
- Kétqua cla danh gia ndi bd vira qua; -

- Hanh d@éng khac phuc va phong naira:
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Cac cudc danh gia clia cac t3 chlfc bén ngoai;

. Két qua so sanh lién phbng hoac thir nghiém thanh thao;

- Cac thay d6i vé khéi lugng, loai hinh cong viéc;

- Théng tin phan héi tir khach hang;

- Cac phan nan;

- Cac khuyén nghi vé cai tién;

- Cac yéu té lién quan khac nhu: cac hoat dong kiém soat chét lugng, nguén luc va viéc dao tao nhan
vién. '

CHU THICH 1: Chu ki d& thuc hién xem xét clia lanh dao thudng la 12 thang mét 1an.

CHU THICH 2: Cac két qua nay la cd sd cho hé théng hoach dinh clia PTN va phai bao gém muc dich, muc tiéu
[ . g
va ké hoach hanh déng trong n&m tdi. '

CHU THICH 3: Xem xét cla lanh dao con bao gdm ca viéc xem xét cac van dé cé lién quan tai cac cuéc hop

thuéding ki cda lanh dao.

4.15.2 Phai ghi lai moi phat hién tir cudc xem xét cla lanh dao va cac hoat déng phat sinh tir cuéc xem
xét nay. Lanh dao phai dam bao dé cac hoat dong nay dugc thuc hién theo tién d6 thai gian thich hgp
dugc thoa thuan. '

5 Cac yéu ciu ky thuat

5.1 Yéu cdu chung

5.1.1 Co nhiéu yéu té quyét dinh d6 ding dén va dd tin cay clia cac phép thlr va’hodc hiéu chudn do
PTN thuc hién. Cac yéu t6 nay bao gém:
- yéutd con ngudi (5.2);
- tién nghi va diéu kién mai truong (5.3);
- phuong phap thir nghiém va hiéu chudn ciing nhu hiéu lyc cta phuong phap (5.4);
- thiét bi (5.5):

tinh lién két chudn do ludng (5.6):

lay mau (5.7
- quan ly mau thr nghiém va hiéu chuén (5.8).
5.1.2 Mirc d6 ma cac yéu t6 néi trén gép phan tao ra do khéng dam bao tng hop cia phép do co su
khac nhau dang ké gilra cac (loai) phép thir va cac (loai) phép hiéu chudn. PTN phai tinh dén cac yéu té
nay khi xay dung phuong phap va thi tuc thir nghiém va hiéu chudn, viéc dao tao va trinh dd clia nhan
vién ciing nhu trong Iua chon va hiéu chun thiét bi ma PTN sir dung.
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5.2 Nhan sy

5.2.1 Lanh dao PTN phai dam bao nang luc cla tat ca nhimg ngudi van hanh cac thiét bi cu thé, nhimg
ngudi thuc hién cc‘mé viéc thif nghiém, hiéu chudn, danh gié két qua va ky duyét bao cao thir nghiém va
gidy chimg nhan hiéu chudn. Khi PTN str dung nhan vién dang dugc dao tao thi phai ¢6 su giam sat
thich hgp. Nhan vién thuc hién cac nhiém vu cu thé phai 1a ngudi cé dd trinh dd dua trén co sd gido duc,
dao tao, kinh nghiém thich hop va/hoac thé hién dudc cac ki n&ng theo yéu cau.

CHU THICH 1: Trong mét 56’ finh vuc ky thudt (vi du: thir nghiém khéng pha huy) déi héi nhitng ngudi thuc hién
cac nhiém vu cu thé phai la ngudi cé chimg nhan hanh nghé. PTN phai chiu trach nhiém dap (ng cac yéu cau can
chimg nhan hanh nghé. Cac yéu cdu vé chitng nhan hanh nghé cé thé la bat buéc ké ca cac tiéu chudn vé [inh
vuc ki thuat cu thé hoac do khach hang yéu cau. .

CHU THICH 2; Nhan vién chiu trach nhiém vé cac nhan xét va dién giai trong bao cao thir nghiém phai clé trinh
d6, dudc dao tao, cd kinh nghiém phu hgp va cé kién thie thich hop vé ﬁhép thir dugc thuc hién va ciing can cé:

- kién thirc vé linh vuc cdng nghé dudc sit dung dé ché tao cac vat phdm, vat liéu, cac san phdm...dudc thlr, cach
thitc chung dudc s dung hoac dinh sir dung, cac khuyét tat, hodc su suy gidm phdm chat co thé xay ra theo thai
gian hdac trong st dung:

- kién thifc vé cac yéu cau chung do luat phap va cac tiéu chun qui dinh;

-hiéu biét vé y nghia quan trong ctia nhirng sai léch phat hién dugc Iiién quan dén viéc sif dung binh thudng céac
vat pham, vat liéu, san pham...

5.2.2 Lanh dao PTN phai xay dung muc tiéu déi vdi viéc dao tao, huadn luyén va cung cap ki nang cho
nhan vién PTN. PTN phai c6 chinh sach va thi tuc dé xac dinh nhu cdu dao tao va td chirc dao tao cho
nhan vién. Chuong trinh dao tao phai phu hop vai cac nhiém vu hién tai va tuong lai PTN. Hiéu qua cla
hoat déng dao tao phai dugc danh gia |

5.2.3 PTN phai stf dung nhitng ngudi lam viéc dai han hoac hop dong véi PTN. Khi sir dung nhan vién
ki hgp déng, nhan vién hd trg chinh va nhan vién k¥ thuat bd sung, PTN phai dam bao nhitng nhan vién
nay dudc giam sat, cé nang luc va nhimg ngudi nay lam viéc phu hgp vi hé thong quan ly clia PTN
5.2.4 PTN phai duy tri ban mé ta coéng viéc hién tai cua ngudi quan ly, nhan vién ky thuat va nhan vien
hé trd chinh tham gia thir nghiém varhoac hiéu chuan

CHU THICH: Ban mé 13 cong viéc dude xav dung bang nhidt cach thire TAi thidu cac théng tin sau phai durc xa:
dinh:

- trach nhiém thuc hién phép thif nghiém vashoac hieu chuan,

- trach nhiém lap k& hoach thir nghiém va/ho#c hiéu snué'_n va danh gia két qﬁé;

~trach nhiém dua ra cac nhan xet va dién giai,

- frach nhiém s(fa d&i phuong phap, xay dung va xac nhan gia tr st dung clia phudng phap mai;

- yéu cau vé nang luc chuyén mén va kinh nghiém;

- trinh d6 va chuong trinh dao tao;

- trach nhiém vé quan 1y,
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5.2.5 Lanh dao phai giao trach nhiém cu thé cho ngudi thuc hién viéc I8y mau, thir nghiém va/hoac hiéu
chudn, ngusi cap gidy chimg nhan thir nghiém va/hoac hiéu chudn, ngudi dua ra cac nhan xét va dién
gidi va nhiing ngudi van hanh cac thiét bi dac biét. PTN phai duy tri hé so \{é quyén han, nang luc, hoc
van, trinh @& chuyén mén, ki nang va kinh nghiém thich hgp cla tat ca cac nhan vién ky thuat ké ca
nhan vién hop déng. Thong tin phai luén s8n-cé va phai ghi ngay giao trach nhiém va/hoac ngay xac

nhan nang luc.

5.3 Tién nghi va diéu kién méi truédng

5.3.1 Cac tién nghi ctia PTN phuc vu thir nghiém va/hozc hiéu chudn bao gém (nhung khong han ché)
cac yéu t6: ngudn nang lugng, anh sang va cac diéu kién méi trugng phai dam bao dé thuc hién chinh
xac viéc thir nghiém va/hoac hiéu chudn.

PTN phai dam bao sao cho diéu kién méi trudng khong anh hudng dén két qua hoac anh hudng bat Igi
dén chat lugng cla bat ky phép do nao. PTN phai dac biét quan tam khi viéc 18y mau, thir nghiém
va/hoac hiéu chudn dugc thuc hién tai vi tri khac véi vi tri c6 dinh cia PTN. PTN phai lap thanh van ban
cac yéu cau ky thuat vé tién nghi va diéu kién mai trudng cb thé anh hudng dén két qua thit nghiém va/
hoac hiéu chuan.

5.3.2 PTN phai giam sat, ki8m soat va ghi chép cac diéu kién méi trudng theo yéu cdu cla qui dinh ky
thuat, cac phuong phap va thl tuc lién quan ho3c nai cac diéu kién méi trudng c6 thé anh hudng tdi
chat lugng ctia két qua. Vi du, PTN phai quan tdm dén: vo tring sinh hoc, bui, nhiéu dién tir, bic xa, do
am, nguén cung cap dién, nhiét do, mirc 6n va rung thich hop vdi cac hoat dong ky thuat lién quan.
Phai dimg ngay viéc thi nghiém va hiéu chu@n khi cac diéu kién moi trudng xau gay-anh hudng dén két
qua cac phép thir nghiém valhoac hiéu chuan.

5.3.3 PTN phai co su ngan cach cé hiéu qua gilta cac khu vuc 8 gan nhau nhung lai c6 cac hoat dong
khéng tuong thich. PTN ciing phai thuc hién cac bién phap ngan ngifa nhiém ban chéo.

5.3.4 PTN phai kiém soat kha nang tiép can va sr dung cac khu vuc c6 gay anh huong tdi chat lugng
thir nghiem va/hoac hieu chuan. PTN phai xac dinh muc do kiém soat dua vao diéu kién cu thé cua
PTN

5.3.5 PTN phai dua ra cac bién phap dam bao vé sinh cong nghiép t6t. Néu can thiét. mot tha tuc dac

biét phai dtror ~huan b
5.4 Phuong phap thu nghiém/hiéu chuan va xac nhan gia tri str dung cua phuong phap

5.4.1 Yéu cdu chung

PTN phai str dung cac thu tuc va phuong phap thich hgp cho tat ca phép thi nghiém va/hoac hiéu
chuan trong pham vi clia minh. Diéu nay bao gém viéc ldy mau, bdo quan, van chuyén, lwu gilt va
chudn bi cac mau dé thir nghiém va/hoac hidu chudn, va khi thich hgp, viéc danh gia do khéng dam
bdo do ciling nhu cac ky thuat théng ké dung dé phan tich dir liéu thir nghiém va/hoac hiéu chuan.
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PTN phai c6 cac huéng dan sir dung va van hanh cho tat ca thiét bi lién quan clng nhu hudng dan vé
bao quan, chudn bi mau thir nghiém va/todc hiéu chudn hodc hudng din vé ca hai viéc ma néu thiéu
nhimg hudng dan nay cé thé lam anh hudng dén k ét qua thir nghiém varhoac hiéu chudn. Tt ca hudng
dan, tiéu chudn, s6 tay va cac dir liéu tham khao lién quan dé&n céng viéc ctia PTN phai-dugc cap nhat
va luén s3n c6é cho cac nhan vién s dung (xem 4.3). Céac thay d8i so vai phuong phap thr nghiém
varhozc hiéu chudn chi dugc ap dung khi cac thay déi néy da dugc lap thanh van ban, dugc ching minh
vé mat ky thuat 1a dang, duge phép s{r dung va dugc khach hang chép nhan.

CHU THICH: Céc tiéu chudn quéc té, khu vuc, qudc gia hoac cac qui dinh ky thuét dude thita nhan khac da bao
gém théng tin ddy du va suc tich vé cach thlfc thuc hién phép thir va/oac hiéu chudn thi khéng can phai bd éung
hoac viét‘t.ai thanh tht tuc néi bd néu cac tiéu chudn, qui dinh d6 dugce viét theo cach co thé sl dung dudc clho cac
nhan vién cia PTN. C6é thé can cung cép tai liéu b8 sung cho cac budc khong bat buéc trong phuong phap hoac
cac chi tiét thém vao.

5.4.2 Lya chon phuong phap

PTN phai sif dung cac phudng phap thif nghiém va/hoac hiéu chudn, ké ca phuong phap Iy mau, dap
{tng theo yéu cau clia khach hang va thich hdp d6i véi phép thir va/hoac hiéu chudn ma PTN thuc hién.
Uu tién s dung phuong phap da dugc ban hanh dudi hinh thic 1a tiéu chudn qudc té, khu vuc hoac
quéc gia. PTN phai dam bao st dung ban tiéu chudn méi nhat trir khi ban tiéu chudn nay khong phu
hop hoac khong thé thuc hién. Khi can thiét, tiéu chudn phai dudc b3 sung thém cac chi tiét dé dam bao
ap dung nhat quan.

KHi khach hang khong xac dinh ré phudng phap s(r dung thi PTN phai lua chon cac phuong phap thich
hop da dugdc cong b6 trong tiéu chuan quéc té. khu vuc hoac quéc gia. hoac dugc cac t6 chitc ky thuat
o uy tin ban hanh, hoac trong cac tap chi. bai bao khoa hoc thich hgp hoac dudc nha san xuat thiét bi
‘qui dinh. Cac phuong phap do PTN thiét lap hoac chap nhan cing co thé dugc s dung. néu cac
phuong phap nav Ia thich hap vai muc dich str dung va néu phuong phap nay dudc xac nhan gia tr su
dung. Khach hang phai dudc thong bao vé phugng phap su dung PTN phal khang dinh co thé ap dung
dung phuang phap tiéu chuan trudc khi bit dau thi nghiem va’hoac hiéu: chudn. Néu phuong phap tiéu
chuan thav déi thi PTN phai lap lai viéc xac nhan .

PTN phai thong bac cho khach hang khi cac phuong phap do khach hang yéu céu la khong phil hop
hoac 16i thai. ' '

5.4,3 Cac phuong phap do PTN xay dung

Viéc dua cac phuong phap thir va hiéu chuan do PTN xay dung dé su dﬁng néi bé phai la mot hoat
déng co ké hoach va phai dugc giac cho cac nhan vién cé nang luc, duge cung cdp cac nguon luc can
thiét.

Cac ké hoach phai dugc cap nhat trong qua trinh xay dgfng va PTN phai d@m bao viéc trao ddi thong tin’

c6 hiéu qua gilra tat ¢a cac nhén vién tham gia.
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5.4.4 Cac phuong phap khéng tiéu chuin

Khi can stf dung cac phuong phap khong phai la phudng phap tiéu chuan, cac phuong phap nay phai
dugc thoa thuan véi khach hang va phai cé cac qui dinh rd rang vé yéu cau cla khach hang va muc
dich clia phép thlf va/hoac hiéu chudn. Phuong phap dugc xay dung phai dudc xac nhan gia tri sir dung
thich hop trudc khi dung.

CHU THICH: B&i véi cac phuong phap thir nghiém va/hoc higu chudn mdi phai thiét 1ap tha tuc thir nghiém
varhoac hiéu chudn trudce khi thyc hién phép thif nghiém va/hoac hiéu chudn va thi tuc dé phii bao goém it nhat
cac thong tin sau:

a) su nhan biét thich hap;

b) pham vi ap dung;

c) mb ta kiéu loai mau dugc thif nghiém hoac hiéu chudn;

d) cac théng sé hoac cac dai lugng va khoang phai xac dinh;

e) dung cu va thiét bi, bao gom céc yéu cau vé tinh nang ky thuat;

f) cac chudn chinh va mau chuén cén thiét; _

g) yéu cau vé diéu kién mai trudng va khoang thdi gian n dinh can thist;

h) mé ta thi tuc, bao gom:

- viéc giai ma cac dau hiéu nhan biét, viéc bao quan, van chuyén, Iuu giir va chudn bi mau thir

- viéc kiém tra dugc thuc hién trudc khi bAt dau cong viéc;

- viéc kiém tra dé thiét bi lam viéc dung va, khi can thiét, viéc hidu chudn va hiéu chinh thiét bi trudc méi lan sir
dung;

- phudng phap ghi lai cac quan tric va két qua;

- moi bién phap an toan can tuan tha;

i) chudn muc va/hoac yéu cau dé phé duyét/bac bd;

j) dir liéu dugc ghi nhan, phudng phap phan tich va trinh bay dif liéu;

k) dé khong dam bao hodc thi tuc udc lugng do khong dam bao.
5.4.5 Xac nhan gia tri sir dung cla phuong phap

5.4.5.1 Xac nhan gia tri su dung la viec khang dinh bang kiém tra va cung cap bang chung khach quan

rang cac yéu cau xac dinh cho viéc sif dung cu thé da duoc dap (mg.

5.4.5.2 PTN phai xac nhan gia tri sir dung cac phuong phap khéng tiéu chudn, phuong phap do PTN
xay dung hoac thiét ké. cac phuang phap tiéu chudn dugc sif dung ndm ngoai pham vi du kién va viéc
M0 réng ciing nhu thay déi cac phuong phap tiéu chudn dé xac nhan riing phuong phap nay 13 phu hgp
¥6i muc dich sir dung du kién. Viéc xac nhan gia tri st dung nay phai du bao quét khi can thiét d& dap
ling cac yéu cdu ap dung hoac linh vyc ap dung da dinh. PTN phai ghi lai két qua cé dugc, thi tuc da
dugc dung dé xac nhan gia tri st dung va céng b6 réing phuong phap nay phu hgp véi muc dich'str
g,
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CHU THICH 1: Xac nhan gia tri st dung cé thé bao gém cac thi tuc vé ldy mau, bao quan va van chuyén mau.
CHU THICH 2: Ky thuat dung dé xac dinh tinh nang sir dung mét phuong phap phai la mét hoac mét tap hop cac
ky thuat sau:

- hiéu chudn bang cach sl dung chudn chinh ho&c mau chuin;

- s0 sanh két qua dat dudc véi cac phudng phap khac;

- so sanh lién phong thi nghiém;

- danh gia co hé théng cac yéu té anh hudng dén két qua;

- danh gia dé khéng dam bao ctia két qua dua vao hiéu biét khoa hoc vé nguyén tic ly thuyét ciia phuong phap
va kinh nghiém thuc té.

CHU THICH 3: Khi c6 mét s& thay ddi trong cac phuong phap khéng tiéu chudn da dudc xac nhan gia tri sir dung
thi anh hudng clia cac thay ddi nay phai dudc Iap thanh van ban va can phai lap lai viéc xac nhan gia tri sl dung,
néu thich hap.

5.4.5.3 Pham vi va do chinh xac clia cac gia tri cé dugc tir phuong phap da dugc phé duyét phai phu
hop véi cac yéu cau cla khach hang khi danh gia theo muc dich sif dung da dinh (vi du: dé khéng dam
bao cla két qua, gidi han phat hién, dé chon loc clia phuong phap, d6 tuyén tinh, tinh 8n dinh déi vai
cac anh hudng bén ngoai, gidi han dé lap lai va/hozc dd tai 1ap va/hoac dd nhay tuong tac ddi véi nhieu
loan tir cac thanh phan ctia mau/déi tugng thi).

CHU THICH 1: Xac nhan gia tri sit dung bao gém qui dinh cac yéu cau, xac dinh d#c tinh clia phuong phap, kiém
tra xem cac yéu cau c6 thé thuc hién bang cach slr dung phudng phap va cong bé vé gia tri sir dung.

CHU THICH 2: Trong qua trinh xay dung phudng phap. PTN can phai thuc hién xem xét thuong xuyén dé kiém tra
xac nhan cac yéu cau cua khach hang van dang duoc dap ¢ng. Moi thay déi trong cac yéu cau doi héi nhimg sira
déi trong k& hoach xay dung phudng phap phai duoc phé duyét va cho phép.

CHU THICH 3: Viéc xac nhan gia tri sir dung thudng dudc dua trén su can bang gilfa chi phi, rii ro va cac kha
nang ky thuat Trong rat nhiéu trudng hop. pham vi va d6 khéng dam bao cla cac gia tri (vi du: dé chinh xac. gior
han phat hién, do chon loc, dé tuyen tinh, dé lap lai, dé tai lap, sai s6 thé va dé nhay tuang tac) chi co the duo

dua ra mét each don gian do thiéu thong tin

5.4.6 Danh gia do khong dam bao do

o

5.4.6 1 Phong hiéu chuan hoac phong thu nghiém thuc nién hieu chuan noi bo phai co va phai ap aui.
thu tuc dann gia d6 khéng dam bao do cho tat ca cac phép hiéu chudn va hinh thic hiéu chuan

5.4.6.2 Phong thir nghiém phai cé va phai ap dung thi tuc dé danh gia do khong dam bao do. Tronc
mét s6 trudng hop nhat dinh. ban chat clia phuong phap thir co thé han ché viéc tinh toan nghiém ngat
vé phuong dién do ludng va théng ké dd khong dam bao do. Trong nhilng trudng hgp nay. PTN it nhat
phai ¢ géng xac dinh tat ca thanh phan do khong dam bao do, thuc hién danh gia hop Iy va phai dam
bao réng hinh thic théng bao két qua khong dugc gy an tuong sai vé do khong dam bao do. Viéc
danh gia hop Iy phai dua trén kién thitc v& tinh nang cia phuong phap va linh vuc do, va phai sif dung,
vi du, kinh nghiém trudc dé va dir liéu c6 gia tri.
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CHU THICH 1: Mirc d6 nghiém ngét can thiét dé danh gia dé khéng dam bao do tuy thudc vao cac yéu té nhu:

- yéu cau cla phudng phap tht,

- yéu cau cla khach hang;

- cac gidi han lam co s& dé quyét dinh vé su phu hdp vdi qui dinh ky thuéat.

CHU THICH 2: Trong nhimng trudng hop khi mét phuong phap thlr nghiém da dudc céng nhan réng rai qui dinh
gidi han gia tri cia cac nguén chd yéu gay nén dé khéng dam bao do va qui dinh cach thic trinh bay két qua da
tinh toan, PTN dudc coi la dap Ung dudc cac diéu nay khi tudn theo phuong phap thir va cac hudng dan lap bao

cao (xem 5.10).

5.4.6.3 Khi danh gia do khéng dam bao do, tat ca cac thanh phan 36 khéng dam bdo dugc xem la quan
trong trong cac tinh huéng cu thé can phai dugc tinh dén bang cach st dung cac phuong phap phan
tinh thich hap

CHU THICH 1: Céac yéu té gop phan vao dé khéng dam bao do bao gém (nhung khéng gidi han) & chudn chinh,
mau chudn, phuong phap va thiét bi dudc sir dung, diéu kién méi trudng, dac tinh va diéu kién clia mau thir hoac
hiéu chudn va ngudi thao tac.

CHU THICH 2: Su bién ddi lau dai dudc du doan trudc clia mau thir va/hoac hiéu chudn théng thudng khéng dudc
tinh dén khi danh gia dé khéng dam bao do.

CHU THICH 3: Dé biét thém théng tin, hay t?;uarh khao TCVN 6910 : 2001 (ISO 5725) va Hudng dan vé trinh bay

dé khong dam bao do (xem danh muc tai liéu tham khao).

5.4.7 Kiém soat dir liéu

5.4.7 1 Viéc tinh toan va truyén dirliéu phai dudc kiém tra thich hop theo cach thirc cé hé théng.

5.4.7.2 Khi st dung may tinh hoac trang thiét bi tu déng hoa dé thu nhan, xr Iy, ghi lai, bao céo. luu trr,
hoac tra cltu cac dit ligu thir nghiém hoac hiéu chudn, PTN phai ddm bao:

a) phan mém may tinh do ngudi str dung xay dung phai dugc |ap van ban day dd. chi tiét va dugc phé
duyét 1a thich hgp dé su dung

b) phai thiét lap va ap dung thu tuc dé bao vé dir liéu, thi tuc dé phai bao gébm (nhung khéng bi gidi
han) kha nang bao vé toan ven va tinh bao méat khi nhap hoac thu thap du liéu. luu gitr du liéu, truyén
va xuf ly du lieu

t) May tinh va cac thiét bi te déng hoa phai dugc bao tri d€ ddm bao hoat dong t6t trong cac diéu kien
moi truong va dieu kién hoat déng can thiét dé duy tri tinh toan ven ctia dif liéu thir nghiém va hiéu
chuan. '

CHU THICH: Phan mém d.u‘clc mua tu cac nha san xuat (vi du. chugng trinh xU ly tu ngl, co sd dif liéu, chuong

frinh théng ké) co thé dudc coi nhu da dudc phé duyét dé st dung.Tuy nhién, cac sifa d8ilthay cau hinh, cac phan
mém cta PTN phai dudc phé duyét nhu néu tai 5.4.7.2.a.

5.5 Thiét bi
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5.5.1 PTN phai dugc trang bi ddy di moi thiét bi dé Idy mau, do va thir nghiém can thiét dé thuc hién
chinh x&c cong viéc thlt nghiém va/hoac hiéu chudn (bao gdm 18y mau, chudn bi cac mau thir hoac hiéu
chudn, xt ly va phan.tich dir liéu th( nghiém va/ho#c hiéu chudn).

Trong nhitg trudng hagp PTN can sir dung thiét bi ndm ngoai pham vi kifm soat thudng xuyén, PTN
phai ddm bao nhimg yéu cau cla tiéu chudn nay van dugc dap (mg.

5.5.2 Thiét bi va phan mém cla thiét bi duoc sir dung dé thir nghiém, hiéu chudn va lay mau phai co
kha nang dat dquﬁ dc}l chinh xac can thiét va phai phu hgp' voi qui dinh ky thuat lién quan dén thu
nghiém va/hoac hiéu chudn tuong (mg. Chuong trinh hiéu chudn phai dugc thiét 1ap cho cac dai lugng
ho#c gia tri chinh cla thiét bi khi cac dac tinh nay c6 anh hudng dang ké dén két qua. Trudc khi dua
-vao sl dung, thiét bi (bao gém ca thiét bj ding dé I&y mau) phai dugc hiéu chuén hoac kiém tra a8
khéng dinh réng thiét bi d3p (mg cac yéu cdu ky thuat theo qui dinh clia PTN va tuan tha theo cac qui
dinh ky thuat cla tiéu chudn tuong (mg. Thiét bi phai duoc kiém tra va/hodc dugc hiéu chudn trudc khi
st dung (xem 5.6).

5.5.3 Chi nhimg ngudi dugc phép méi cé quyén sl dung thiét bi. PTN phai ludn s3n c6 huéng dan vé sir
dung va bao tri trang thiét bi da cap nhat (bao gém tii liéu hudng dAn st dung thiét bi do nha san xuét
cung cap) cho nhan vién thich hdp ctia PTN stf dung.

5.5.4 Moi hang muc thiét bi va phan mém thiét bi sir dung dé thir nghiém va hiéu chuan cé y nghia quan
trong doi véi két qua phai dudc nhan biét rd rang, khi thich hop.

5.5.5 PTN phai duy tri hé so cho mdi hang muc thiét b va phan mém c6 y nghia quan trong ddi voi
phép thir hoac hiéu chudn thyc hién. H6 so phai bao gom 16i thiéu cac thong tin sau:

a) viéc nhan biét hang muc thiét bi va phan mém: cua thiét bi do;

b) tén clia nha san xuat, sé séri hoac su phan dinh ré rang khac:

c) viéc kiém tra thiét bj phu hap véi qui dinh k¥ thuat (xem 5.5.2):

d) vi tri hién tai clia thiét bi. khi thich hop:

e) hudng dan cua nha san xuat (néu co) hoac vien dan noi co thé tim duoc tai liéu huang dan cua nha
san xuat;

f) néay két qua va ban sao cla bién ban hoac gidy chimg nhan clia tat ca cac 1an hiéu chudn va hiéu
chinn. chuéh muc chap nhan, ngay thang hieu chuan lan to

9) ké hoach bao tri néu thich hop va viéc bao tri da thue hién'theo ké hoach

h)'moi hu hong, su 6. sifa chira. thay déi déi vai thiét bi.

5.5.6 PTN phai c6 cac th( tuc vé bao quan, van chuyén, luu gilr, sir dung an toan va bao tri theo ke
hoach cac thiét bi do d& ddm bao cho thiét bi hoat dong t6t va nham dé ngan ngira su nhiém ban hoac
tranh xudng cap.

CHU-THICH: Cac thi tuc b8 sung co6 thé can thiét khi thiét bi do dudc st dung & bén ngoai PTN dé thir nghigm,
hiéu chudn hosc 18y mau,
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5.5.7 Khéng dudc sur dung thiét bi bi qua tai, quan ly t6i ho&c cho nhirng két qua nghi ngd, hodc da cho
thdy c6 khuyét tat hoac két qua ndm ngoai gidi han qui dinh cho phép. Thiét bi d6 phai dLﬂ;lc a8 rieng
hoc dugc dan nhan rd rang hay danh ddu Ia khéng duge sir dung nhdm tranh viéc sif dung nhdm cho
t6i khi thiét bi dugc sifa chita chinh xac thé hién qua \viéc thif nghiém va hiéu chudn.

PTN phai kiém tra, xem xét anh hudng clia cac khuyét tat hosc sai léch so véi gidi han da qui dinh cla
cac thr nghiém va/hoac hiéu chudn truéc d6 va PTN phai ap dung thi tuc "ki8m soét cong viéc khong
.phu hgp" (xem 4.9).

5.5.8 Khi co thé, tat ca thiét bj dat dudi su kiém soat ctia PTN va thiét bj yéu cdu hiéu chudn phai dugc
dan nhan, hoac dugc ma hoa hay cé cach nhan biét khac dé chi ra tinh trang hiéu chusn, ké ca ngay
thang da hiéu chudn 1an cuéi va thdi gian hoc théi han yéu cau hiéu chuin lai.

5.5.9 Khi vi mét ly do nao dé, thiét bi ndm ngoai tdm kiém soat tryc tiép clia PTN thi PTN phai dam bao
chifc nang va tinh trang hiéu chudn cia thiét bi dudc kiém tra va dat yéu cau trudc khi thiét bi nay dugc
s(r dung lai.

5.5.10 Khi viéc kiém tra giifa ki hiéu chudn la can thiét dé duy tri mic do tin cay vé tinh trang hiéu
chudn cha thiét bi, viéc kiém tra giifa ki nay phai dugc thuc hién theo mét thi tuc da qui dinh.

5.5.11 Néu viéc hiéu chudn chi ra cac yéu t6 can hiéu chinh, PTN phai c6 cac thli tuc ddm bao sao cho
cac phién ban (vi du: trong phan mém may tinh) dugc cap nhéat chinh xac.

5.5.12 Thiét bj thr nghiém va hiéu chudn bao gém ca phan cimg va phan mém phai dudgc bao vé dé

tranh viéc diéu chinh cé thé lam mat tinh dung dén cla cac két qua thi nghiém va/hoac hiéu chudn.

5.6 Lién két chuan do ludng

5.6.1 Khai quat

Tat ca cac thiét bi st dung cho céng viéc thir nghiém va/hoac hiéu chuan, ké ca cac thiét bi do phu (vi
du: dé xac dinh diéu kién méi truong) c6 anh hudng dang ké dén dé chinh xac hoac tinh dung dan cua
két qua hiéu chuén. thir nghiém hoac lay mau phai dudc hiéu chudn trudc khi dua vao sir dung. PTN
phai xay dung chudng trinh va thi tuc dé hiéu chuan thiét bi.

CHU THICH: Chuong trinh d6 cén bao gém hé théng Iua chon. sif dung, hiéu chudin, kiém tra, kiém sodt, bao tri
cac chudn do iUdng. cac mau chudn dudc st dung nhu la cac chudn do ludng, thiét bi do va thir nghiém ducc s
aung dé thuc nien cac phep thu nghieém va hieu chuar

5.6.2 Cac yéu cau cu the

5.6.2.1 Hiéu chuan

5.6.2.1.1 Bai vdi cac phong hiéu chuan, PTN phai xay dung va thuc hién chugng trinh hiéu chudn thiét
bi dé dam bao cac phép hiéu chudn va cac phép do do PTN thuc hién dudc lién két tai Hé don vi qudc
té (SI). '

Phong hiéu chudn thiét Iap tinh lién két chudn cla cac chudn do Iudng va phuong tién do ctia ho tdi Si

bAng mét chudi higu chudn hoac so sanh khong &t doar, n&i chudn hosc phuong tién do d6 véi chudn
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dau tudng (mg clia cac don vi SI. Viéc ndi vdi cac don vi SI ¢6 thé dat dugc bang cach quy vé cac
chuan do Iudng quéc gia. Chudn do Iudng qudc gia ¢ thé 1a chudn dau, chudn nay Ia su thé hién chinh
xac nhat cac don vi S| hoac nhimg dai dién dugc théa thuan clia cac don vi Sl dua trén céac hang s6 vat
ly ca ban. Chuan quéc gia ciing c6 thé la chudn thir dugc cac Vién do ludng quéc gia khac hiéu chudn.
Khi PTN sir dung cac dich vu hiéu chudn tir bén ngoai, tinh lién két chudn cia phép do phai dugc dam
bao bing viéc sir dung cac dich vu hiéu chudn chi tr cac PTN c6 nang luc, kha nang do va dam bao
tinh lién két chudn. Gidy chimg nhan hiéu chuin do cac PTN c8p phai ghi két qua do gém ca dé khong
dam bao do va/hodc cong bd phil hop vdi mdt qui dinh vé do ludng da xac dinh (xem 5.10.4.2).

CHU THICH 1: Cac phong hiéu chudn dap (g nhiing yéu cau cla tiéu chudn nay dugc xem la c6 nang luc. Gidy
ching nhan hiéu chudn mang biéu tudng clia t8 chifc céng nhan tir mot phong hiéu chuin dugc cdng nhan theo
tiéu chudn nay cho cac phép hiéu chudn tuong (ng la bang chimg ddy dd vé tinh lién két chudn cla dif liéu hiéu

chudn da bao céo.

CHU THICH 2: Tinh lién két chudn t6i cac don vi do ludng SI c6 thé dat dudc bang viéc quy vé mét chudn dau
phu hop [xem TCVN 6165 ; 1996 muc 6.4 (VIM 1993. 6.4)] ho&c quy vé mét hang s6 tu nhién cd gia tri da biét
theo ddn vi SI tuong (mg va dudc Dai hdi can do toan thé va Gy ban can do quéc té (CGPM va CIPM) khuyén
nghi '

CHU THICH 3: Cac phong hiéu chudn duy tri chudn dau hoac chuidn dai dién clia cac don vi S! dua vao hing sé
vat ly co ban cé thé khang dinh dan xudt téi S chi sau khi cac chun nay dudc so sanh truc tiép hoac gian tiép vdi
céc chufin tugng duong khac cia mét Vién do ludng quéc gia.

CHU THICH 4: Thuat ngir "qui dinh do ludng xac dinh" cé nghia phai lam rd trong gidy chimg nhan hiéu chusn

cac phép do da duoc so sanh vdi qui dinh nao bang cach néu |én hoac dua ra vién dan r6 rang vé qui dinh.

CHU THICH 5 Khi thuat ngr "chudn duéc t&" hoac “"chudn quéc gia" duoc s dung lién quan vdi tinh lién két
chusn, dudc gia thiét rang chudn quéc gia va chuadn quoc té nay dap Ung cac dac tinh ky thuat cua cac chudn dau
thé hién don wi S
CHU THICH 8 Lién két dén chudn do lugng quéc gia khong nhét thiét yéu cau su dung Vien do iuang quéc gia
cua nude ndi PTN dat tru so
CHU THICH 7: Néu mét phong hiéu chudn mong mudn hodc ¢é nhu cu nhan dudc su lién kél chuan cia mo!
\Vign do lugng quéc gia khac thi PTN phai lua chon mét Vién do ludng quéc qia tham gia that su vao cac hoat
. 48ng sua BIPM hoac truc hér hodc thaéng gua cac nhom khu e
CHU THICH 8: Chudt higu chudn hoac so sanh khong gian doan cé thé dat duoc bang mot sé budc do cac PTN
khac nhau co thé chimmg minh dudc tinh lién két chudn thuc hién
" 56242 Co mot val phep hiéu chuan hién tai PTN khong the- thuc hién hoar oan thec cac don vi Si
Trong truong hop do, viéc hiéu chudn phai chung minh muc dé tin cay trong phep do bang viéc thiét lap
tinh lién két chuan dén cac chudn do Iudng thich hgp nhus.

- slr dung cac mau chudn dugc ching nhan do ngudi cung (g c6 nang luc cung cap dé co6 duoc tinh
chat vat Iy hoac hoa hoc tin cay ctia vat liéu.
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- sif dung phuong phéb da qui dinh va/hoac cac chudn théa thuan dugc miéu ta rd rang va dugc tat c3
cac bén lién quan chap nhan.

Yéu cau PTN tham gia chuong trinh so sanh lién phong pht hdp néu coé thé.

5.6.2.2 Thif nghiém

5.6.2.2.1 BGi vdi cac phong thir nghiém ap dung cac yéu cdu dua ra trong muc 5.6.2.1 cho cac thiét bj
do ludng va thr nghiém cé6 sir dung déi vdi cac chirc nang do, trir khi chimg minh dugc réing viéc hiéu
chudin c6 tac dong khéng dang ké vao d6 khéng dadm bao do téng hop clia két quéa thir nghiém. Khi
phat sinh tinh huéng nay, PTN phai dam bao rang thiét bj sit dung c6 thé cung cap db khéng dam bao
do cdn thiét.

© CHU THICH: Mdc d6 PTN phai tudn thd cac yéu cau dé cap trong 5.6.2.1 phu thudc vao su déng gép tuong doi
clia d6 khéng dam bao do trong phép hiéu chudn véi dd khéng dam bao do t8ng hop. Néu viéc hiéu chusn 12 yéu -
t6 anh hudng I8n thi cac yéu cau trén phai dudc tuan thi nghiém ngét.

5.6.2.2.2 Khi tinh lién két chudn clia phép do dén cac don vi S| 1a khong thé vé!hoéc khong thich hop thi
cac yéu cau tuong tu vé tinh lién két chudn, vi du d6i v6i mau chudn dugc chimg nhan, cac phuong
phap, va/hoac cac chudn thda thuan ciing dudc yéu cau nhu déi véi cac phong hiéu chudn (5.6.2.1.2).

5.6.3 Chuan chinh va mau chuin

5.6.3.1 Chu&n chinh

PTN phai c6 chuang trinh va thi tuc vé hiéu chuén cac chudn chinh. Cac chudn chinh phai dugc hiéu
chugn bdi mét t8 chirc cé thé cung cap viéc lién két chudn nhu dugc miéu ta trong 5.6.2.1. Chuan chinh
PTN luu gilr chi dugc st dung dé hiéu chudn va khéng dugc sif dung cho cac muc dich khac, trir phi
PTN co thé chi ra rang tinh nang cla né nhu chudn chinh van cé hiéu lyc. Cac chudn chinh phai dugc
hiéu chudn trudc va sau khi ¢ bat ¢ hiéu chinh nao.

5.6.3.2 M3u chuan

Khi c6 thé, cac mau chudn phai dan xudt téi cac don vi Si hodc dén cac mau chudn dudc chimg nhan.
Cac mau chuan néi bé phai dugc kiém tra dén muc toi da khi diéu Kién kinh té va k¥ thuat cho phép.
5.6.3.3 Kiém tra gilta ki

PTN phai tién hanh su kiém tra can thiét theo cac thi tuc va ké hoach da qui dinh dé duy tri su tin cay
vé tinh trang hiéu chuan cua chuadn chinh. chuadn dau chuadn so sanh hoac chuan cong tac, va mau
chuan '

5.6.3.4 Van chuyén va luu gilr

PTN phai co tha tuc quan Iy an toan, van chuyén, iuu gitr va sif dung cac chuan chinh va mau chudn dé
phong ngifa nhiém ban hoac hu hong va dé bao vé tinh nguyén ven.

CHU THICH: Céc thi tuc b8 sung c6 thé Ia can thiét khi cac chudn chinh va mau chudn dudc s dung bén ngoai

vi tri c6 dinh ctia PTN dé th& nghiém, higéu chudn hoc ldy mau.
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5.7 Ldy mau

5.7.1 PTN phai c6 k& hoach va thil tuc Idy mau khi PTN thuc hién I&y mau cac chat, vat ligu ho#c san
phdm diing dé thir nghiém/hiéu chudn tiép theo. K& hoach I8y mau ciing nhu thd tuc 18y m&u phai cb
s&n tai vi trf thuc hién viéc 18y mau. K& hoach 18y mau phai hgp ly va phai dya vao phuong phap thdng
ké phu hgp. Qua trinh 18y mau phéi ghi lai cac y8u t6 dugc kidm soat dé dam bao hiéu Iuc clia két qua
thir nghiém/hiéu chuan.

CHU THICH 1: Lay mau la mét thi tuc da xac dinh nhd d6 mét phan chét, vat liéu hoac san phdm dudc I8y dé
tién hanh thir nghiém/hiéu chudn mét mau dai dién trong toan bé mau. DSi vdi chét, vat ligu hoac san phdm dudc
thir nghiém ho#c hiéu chudn ciing cé thé ddi héi viéc 1&y mau theo qui dinh ky thuat phi hop.

Trong mét s& trudng hgp nhét dinh (vi du: phén tich mang tinh phap ly) mau cé thé khéng phai 12 dai dién nhung
phai dudc xac dinh gia tri hiéu lue.

CHU THICH 2: Tho tuc 18y mau phai miéu ta viéc lua chon, ké Hoach Idy mau, thu héi va chudn bi mét mau hoac
cac mau tit mét hap chat, vat liéu ho#c san phdm dé cé dudc théng tin can thiét.

5.7.2 Khi khach hang yéu cdu sifa ddi, bd sung hoac loai bdt nhimg thd tuc Iy mau da duge van ban
hoa thi nhilng yéu cdu nay phai dugc ghi chép chi tiét cung véi nhimg dir liéu 18y mau phd hgp va phai
lutu gilt toan bd tai liéu lién quan dén két qua thir nghiém/hiéu chudn ciing nhu phai thdng béo cho
nhifng ngusi c6 lién quan. '

5.7.3 PTN phai ¢6 thi tuc ghi lai dif liéu phu hgp va cac hoat déng lién quan dén Idy mau hinh thanh
nén mét phan hoat dong thir nghiém ho#c hiéu chuan ma PTN tién hanh. Cac hé so dé phai bao gom
thli tuc 18y mau duoc sif dung, su nhan biét ngudi Idy mau, diéu kién mai trudng (néu phi hap) va cac
biéu dé hoac nhifng cach tuong tu dé xac dinh vi tri 1dy mau khi can thiét va, néu phi hop, cac thi tuc
lay mau théng ké dudc ap dung.

5.8 Quan Iy mau thir nghiém va hiéu chuin

5.8.1 PTN phai c6 nhimg thi tuc vé van chuyén, tiép nhan, quan ly bé_o quan, bao vé. luu trif va/hoac
thanh ly cac mau thir nghiém va/hoac hiéu chuan bao gém moi qui dinh can thiét d& bao vé tinh toan
ven clia mau thir nghiém va/hoac hiéu chuadn va dé bao vé quyén loi cia PTN va khach hang.

5.8.2 PTN phai c6 mdt hé théng ma hoa mau thir nghiém va’hoac hiéu chudn Viéc ma hoa mau pha
duoc duy tri tai PTN trong sudt thoi gian mau t6n tai o PTN. Hé théng ma hoa mau phai dudc thiét ké va
hoat d6ng sao cho co thé dam bao mau khéng thé bi nham lan trén thuc té hoac khi dudc vién dan déen
ho so hodc cac tai liéu khac. Hé théng ma hoa nay phai cho phép viec sap xép thanh cac nhom mau
nho hon hoac cho phép viéc chuyén cac mau dén hoac tu PTN di néu phu hop

5.8.3 PTN phéi ghi vao hé sa khi nhan mau thir nghiém va/hoac hiéu chudn khi thdy co bét cir khac biét
hoac cb sai léch so vdi cac diéu kién da qui dinh hoéc trong cac phudng. phap thlr nghiém hoac hiéu
chudn. Khi cé bat c(r nghi ngd nao vé su phii hop clia mau thif nghiém va/hoac hiéu chuﬁn ho#c khi cé
mét mau khong phit hop véi sy miéu ta da cung cdp, ciing nhu phép thir hodc hiéu chudn dugc yéu cau
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khéng dugc qui dinh chi tiét, thi PTN phai trao d8i y kién vi khach hang vé hudng dan bd sung trudc
khi tién hanh cling nhu phai ghi lai cudc trao d8i y kién nay.

5.8.4 PTN phai c6 thi tuc va phuang tién phu hgp dé tranh hu hong, mat mat hoc tén hai dén mau thir
nghiém/hiéu chudn trong khi luu gilt, quan ly va chudn bi. PTN phai 4p dung huéng din vé quan Iy miu
dugc cung cap cing mau. Khi mau phai luu giif trong cac diéu kién moi trudng qui dinh thi cac diéu kién
d6 phai dugc duy tri, kiém soat va ghi chép lai. PTN phai luu gif c&n than mAu thir nghiém/hiéu chudn
hoac cac phan clia mau, PTN phai c6 qui dinh vé Iuu gilf va tinh an toan dé bao vé tinh trang va tinh
nguyén ven ciia mau va cac phan mau lién quan.

CHU THICH 1: Néu cac mau thir nghiém:‘hiéﬁ chudn dugc sir dung lai sau khi thir nghiém thi PTN can phai dic
biét quan tam dé dam bao cac mau nay khéng bi pha huy hoac t8n hai trong qua trinh quan ly, thr nghiém hoic
trong qua trinh luu gilt/ cha doi.

CHU THICH 2: Mot tha tuc lay mau va thong tin vé luu gilr va van chuyén mau, bao gém ca théng tin vé cac yéu
t ldy mau anh hudng dén két qua thir nghiém/hiéu chun can dudc cung cap cho nhing ngusi cé trach nhiém vé
lay va van chuyén mau.

CHU THICH 3: Ly do d& luu gilr an toan mau hiéu chudn/ thir nghiém cé thé Ia do hé sd yéu ciu, do doi hdi an

toan hoac gia tri ciia mau, hoac d& tién hanh cac phép hiéu chudn/ thir nghiém dudc thuc hién sau nay.
5.9 Pam bao chat lugng két qua thir nghiém va hiéu chuan

5.9.1 PTN phai c6 cac thi tuc kiém soat chét Iugng dé kiém tra tinh hiéu luc ctia phép thi nghiém va
hiéu chudn da thyc hién. Dif liéu két qua phai dudc ghi chép sao cho c6 thé nhan biét cac khuynh

huéng dién bién clia cac két qua va néu c6 thé can phai ap dung k¥ thuat théng ké dé xem xét cac két
qua. Viéc kiém tra nay phai dugc Ién ké hoach, soat xét lai va cé thé bao gém nhung khéng gidi han &:

a) st dung thudng xuyén cac mau chuan dugc chimg nhan va/hoac kiém soat chat iuong ndi bd biing

viéc st dung cac mau chuan thir,
b) tham gla vao cac chuong trinh so sanh Ilen phong va thu nghsem thanh thao:

c) thuc hién iai cac phep thu nghiém hoac hiéu chuan sir dung c ung mét phuong phap hoac cac phuong

phap khac nhau;

d) thir nghiém hoac hiéu chuan iai cac mau Iuu;

e) tuang quan clua cac két gua tir nhimg dac tinh khac nhau clia mét mau

CHU.T HICH Cac phudng phap duoc chon Iua phai phu hop voi chung loal va khor ludng cong viec thuc hién

5.9.2 Cac dur lieu vé kiém soat chat luong phai dugc phan tich va khi nhimg dir liéu nay nam ngoai

¢chuan muc da dinh thi phai co hanh dong khac phuc diéu nay va ngan ngua két qua sai dugc thé'ng

bao.
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5.10 Bao céo két qua

5.10.1 Yéu cdu chung

Cac két qua clia mdi phép thir nghiém, hiéu chudn hozc mét loat cac phép thir nghiém, hiéu chudn do
PTN thuc hién phai dugc béo céo chinh xac, ré rang, khdng mo hé, khach quan ciing nhu phai phi hgp
véi cac chi dan cu thé trong phuong phap t hir nghiém hoac hiéu chuén.

Théng thudng cac két qua phai dugc néu trong bao cao thif nghiém ho#c gidy chimg nhan hiéu chuan .
(xem cht thich 1), va phai bao gdm tat ca cac théng tin ma khach hang yéu cdu va thdng tin cén thiét
dé dién giai cac két qua thr nghiém va hiéu chudn ciing nhu tat ca cac théng tin theo yéu cdu cla
" phuong phap da sir dung. Théng tin nay thudng la cac ndi dung dudc yéu cau trong 5.10.2 va 5.10.3
hoac 5.10.4. K&t qua c6 thé dudc bao céo theo cach don gidn hon trong trudng hop cac phép thir hoic
hiéu chudn dugdc thuc hiérr cho khach hang néi b, hoac trong trudng hop cé mét thoa thuan bang van
ban vdi khach hang. Néu cac théng tin liét ké trong muc 5.10.2 dén 5.10.4 khdéng dugc théng bao tdi
khébh hang thi phai c¢6 s&n trong PTN nai thuc hién thir nghiém va/ hoac hiéu chuén.

CHU THICH 1: Cac bao cao thlr nghiém va gidy chimg nhan hiéu chuédn déi khi ciing dudc goi la gidy ching nhan
thit nghiém hoac bién ban hiéu chudn. ’

CHU THICH 2: Cac bao cao thir nghiém ho#c gidy chifng nhan hiéu chuan cé thé ban hanh duéi hinh thirc 1a ban
In trén gidy hoac truyén dir liéu bang dién tir véi diéu kién la dap ing cac yéu cau cla tiéu chuin nay.

5.10.2 Bao céo thir nghiém va gidy chimg nhan hidu chuan

M&i bao céo thir nghiém hoac gidy chimg nhan hiéu chugn phai bao gdm it nhat cac théng tin sau, trir
khi PTN c6 Iy do chinh dang dé khéng tuan theo:

a) tieu dé. vi du: “bao cao thir nghiém" hoac "gidy chimg nhan hiéu chuén";

b) tén va dia chi cia PTN va vi tri nai tién hanh thit nghiém hodc hiéu chudn néu khac véi dia chi cla
PTN:

c) s6 méa hiéu théng nhat ctia bao cao thir nghiém hoac gidy chimg nhan hiéu chudn (ching han sé
seri) va trén méi trang phai c6 ma hiéu d& dam bao rang trang d6 dugc thira nhan nhu la mét phén cla
bao cao thir nghiém hoac gié’y chimg nhan hiéu chudn va xac dinh rd rang phan két thuc cha bao cao
thr nghiém hoac gidy ching nhan hiéu chudn .

tter va dia chi C.L..i'd xhach nang

e} néu phudng phap da st dung.

) miéu ta tinh trang va xac dinh ré rang mau da thif nghiém hoac hiéu chuan,

g) ngay nhan mau thir hoac hiéu chuan, trong truong hop diéu dé la quan trong d6i véi hiéu luc ap dung
cling nhy ngay thang thuc hién thir nghiém hoac hiéu chuan:

h) vién dan dén ké hoach va céé thl tuc 1ay mau ma PTN hoc céac t8 chifc-khac da st dung néu co
lién quan dén hiéu luc hoac (ing dung cla cac két qua;

i) cac két qua thif nghiém hodc hidu chuin cung véi cac don vi do lueng, néu thich hgp,
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j) tén, chirc vu, chif ky ho&c nhan dang tuong duong cla ngudi c6 thdm quyén cap gidy chitng nhan
hiéu chudn hodc bao cao thir nghiém; _
k) khi thich hap, cong bd vé hiéu Iuc cla cac két qua chi lién quan dén cac mau da dugc thir nghiém
hoac hiéu chuan.

CHU THICH 1: Cac ban sao y ban chinh cla gidy chimg nhan hiéu chudn ho3c bao céo thi nghiém cing phai

bao gém sé trang va tdng sé trang.

CHU THICH 2: Khuyén nghi réng, PTN nén cé mét cong bd chi ra réing bao cao thir nghiém ho#c gidy chimng
nhan hiéu chudn khdng dudc sao chép lai (trlir khi dudi dang day du, toan bd) néu khong dudc sy déng ¥ bang van
ban clia PTN.

5.10.3 Bao cao thir nghiém

5.10.3.1 B sung thém vao cac yéu cdu da néu trong 5.10.2, néu can thiét dé dién giai cac két qua thir
nghiém, bao céo thir nghiém phai bao gém cac thong tin sau:

a) cac sai khac tir viéc thém hoac bét di so véi phuong phap thir nghiém va théng tin vé diéu kién tho
nghiém cu thé, nhu diéu kién méi truéng;

b) khi thich hgp, cdng bd su phl hqp,-‘khé'ng pht hgp so vdi cac yéu cau va’hoic cac qui dinh;

¢) khi thich hgp, céng bé d6 khéng dam bao do da dudc udc lugng; théng tin vé dé khéng dam bao do
la can thiét trong cac bao cao thlr nghiém khi cé lién quan dén hiéu luc hoac (mg dung cdia két qua thir
nghiém, khi khach hang yéu cdu hoac khi dé khéng dam bao do anh hudng téi sy phi hgp vdi mét giéi

han cta qui dinh;
d) cac nhah xét va giai thich néu thdy can thiét hay dugc yéu cau (xem 5.10.5);

e) thong tin b3 sung ma cac phuong phap cu thé, khach hang hodc cac nhém khach hang c6 thé yéu

cau.

5.10.3.2_86 sung vao cac yéu cau da néu trong 5.10.2 va 5.10.3.1, néu can thiét dé dién giai cac két

qua thir nghiém, bao cao thir nghiém cé bao gém ca két qua I8y mau, phai cé cac théng tin sau:
a) ngay lay mau;

b) xac dinh rd rang vé chat, vat liéu hoac san phadm dugc 1dy mau (bao gém tén cla nha san xuét. kiéu

loai. ki hiéu va s6 seri néu thich hap).
vt lay mau bac jom cac biéu dé pan dd hoac anh
d) vién dan tdi ké hoach va thd tuc da sir dung dé 18y mau:

e) cac chi tiét clia diéu kién méi truang trong qua trinh 18y mau co thé gay anh hudng téi viéc dién giai
két qua thur nghiém.

f) moi tiéu chuan hoac qui dinh khac vé phuong phap hoac thd tuc ldy mau va cac sai khac thém vao
hoac bdt di so vdi qui dinh lién quan.
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5.10.4 Gidy chimg nhan hiéu chuan

5.10.4.1 Ngoai cac yéu cau da néu trong 5.10.2, gidy chimg nhan hiéu chudn con phai bao gém nhimg
théng tin sau, khi can thiét, dé dién giai cac két qua hiéu chuén:

a) cac diéu kién (vi du méi truang) khi thuc hign hiéu chudn c6 anh hudng tdi két qua do;

b) dé khéng dam bao do va/hoic cdng bd su phi hgp véi mét qui dinh do Iudng xac dinh hoic cac diéu
clia qui dinh do;

c) bang chimg vé lién két chudn clia cac phép do (xem chu thich 2 trong 5.6.2.1.1)

5.10.4.2 Gidy chimg nhan hiéu'chudn chi phai lién quan téi cac dai lugng va két qua cla cac phép thlr
chirc nang. Néu c6 cong bé vé su pht hgp véi mét qui dinh thi céng bd nay phai xac dinh rd rang diéu
nao cla qui dinh dugc dap (mg va diéu nao ﬁh@ng. Khi dua ra cong bé vé sy phd hop vdi mot qui dinh
ma bd qua cac két qua do va dé khéng dam bao do kém theo thi PTN phai ghi lai cac két qua nay va
Iwu gir chung dé cé thé vién dan lai trong tuong lai.

Khi dua ra cong b vé su phi hop, PTN phai tinh d&n d6 khong ddm bao do.

5.10.4.3 Khi mot thiét bi hiéu chudn dugc hiéu chinh hoac dudc sifa chifa thi cac két qua hiéu chudn
tru‘éc va sau khi hiéu chinh hoac stra chita phai dugc ghi lai néu co.

5.10.4.4 Giay chimg nhan hiéu chudn (hoac tem hiéu chudn) khéng dugc bao gﬁfn bat ¢l khuyén nghi
nao vé thai han hiéu chudn trir khi diéu nay da dugc thoa thuan véi khach hang.

Yéu cau nay co thé dudc thay thé bang cac qui dinh phap luat.

5.10.5 Nhan xét va dién giai

Khi dua ra nhan xeét va dién giai thi PTN phai Iap thanh van ban vé co s dé PTN dua ra nhan xét va
dién giai. Cac nhan xét va dién giai phai duoc ghi rd rang nhu trong bao cao thlr nghiém.

CHU THICH 1: Khéng nén cé su nham |an nhan xét va dién gidi vai giam dinh va chimg nhan san phdm nhu dugc
dé cap trong TCVN ISO/IEC 17020 . 2001 va trong TCVN 7457 : 2004 (ISO/IEC Guide 65)

CHU THICH 2. 'Nhan xét va diéh giai,trong bao céo thi nghiém cb thé bao gdm, nhung khéng gidi han & cac
'thc‘mg tin sau .

- nhan xét vé su pht hop/khdng phis hap clia cac két qua so vai yéu ciu;

- viec dap unyg cac \f&u.\.a.u tronyg hop dong

- khuyén nght vé cach thic -sﬂr.dung két qua:

- hugng dan ddi vai viéc cai tién

CHU THICH 3 Trong.nhiéu truong hap viéc thong bao cac nhan xét va gii thich béng cach ddi thoai truc tiép voi
khach hang c6 thé 1a thich hop. S ddi thoai nhu vay phai dudc viét thanh van ban.

5.10.6 K&t qua thir nghiém va hiéu chuan 'nha'_m dudc tir nha thdu phu

Khi bao céo thir nghiém cé cac két qua thir nghiém do nha thau phu thuc hién thi cac két qua nay phai
duoc chi ra mot cach rd rang. Nha thdu phu phai théng bao két qua thir nghiém bang van ban hoac qua
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cac phuang tién dién tr. Néu phép hiéu chudn do nha thdu phu thuc hién thi nha thau phu phai cp gidy
chimg nhan hiéu c hudn cho PTN dang hop déng.

5.10.7 Chuyén giao k&t qua bing dién tir

Trong trudng hdp céac két qua thir nghiém hozc hiéu chudn dugc chuyén bing dién thoai, telex, may
fax hosc cac phuong tién dién tir khac thi cac yéu cdu ciia tiéu chudn nay phai dugc dap (mg (xem
5.4.7).

5.10.8 Hinh thirc bao cao va gidy chirng nhan

Hinh thitc ctia bao céo va gidy chimg nhan phai duoc thiét ké phu hop véi mai loai phép thir hoac hiéu
chudn dugc tién hanh va dé giam t6i da kha nang hiéu sai hoac lam dung.

CHU THICH 1: PTN phai quan tam tdi cach trinh bay bao cao thir nghiém va gidly ching nhan hiéu chudn, dic
' biét Ia viéc trinh bay dir liéu thir nghiém hoac hiéu chudn va viéc dé tiép thu ctia ngudi doc.

CHU THICH 2: Cac tiéu dé phai dugc tiéu chudn hoa téi da.

5.10.9 Stra ddi bd sung bao céo thir nghiém hodc gidy chimg nhan hiéu chuan

Viéc sita dGi b3 sung ndi dung bao cao thif nghiém hoac gidy chimg nhan hiéu chudn sau khi di ban
hanh chi dugc thyc hién duéi dang clia mét tai liéu b sung hoac truyén dir liéu va can kem theo tuyeén
bo: "b8 sung cho bao cao thir nghiém [hodc gidy ching nhan hidu chusn], s& xé... [hodc cac nhan
dang khac]" hoac hinh thic nhan dang tuong duong. Viéc slfa d8i nhu vay phai dap img dugc tat ca cac
yéu cau cla tiéu chudn nay. Khi cdn ban hanh mét bao cao thif nghiém hozc gidy chimg nhan hiéu
chudn hoan toan mdi thi bao céo va gidy chimg nhan nay phai dugc nhan biét mot cach don nhat va

phai vién dan tdi bao cao va gidy chiimg nhan géc ma né thay thé.
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Phu luc A
(tham khao)

Tuong img giira TCVN ISO/IEC 17025 : 2007 va TCVN ISO 9001 : 2000

TCVN 1SO 9001 : 2000 TCVN ISO/IEC 17025 : 2007
Diéu 1 Diéu 1

Diéu 2 . Diéu 2

Piéu 3 Piéu 3

4.1 41,411,412, 413,414,415, 4.2,42.1,4.2.2,42.3,42.4
4.21 422459 439
422 422,423,424
423 4.3

424 431, 4.12

5.1 422,423

5.1 a) 412 416

5.1 b) 4:2:2

5.1¢) 422

5.1d) 4.15

5.1 ) 415

5.2 4.4.1

5.3 422

5.3 a) 422

5.3 b) 4223

5.3 ¢) 4272

5.3 d) 422

5.3 e) 4272

5.4.1 422c)

5.4.2 4.2.1

5.4.2 a) 421

5.4.2b) 421

551 4.15a) fl. h)
55.2 . 4.1.51)

55.2 a) 4.15i)

55.2b) 4.11.1

55.2 c) 424

55.3 4.1.6

5.6.1 4,15

56.2 4.15

5.6.3 4.15

6.1 a) 410

6.1 b) 441, 47 5.4.2 54.3, 5.4.4,510.1
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6.2.1 5.2.1

6.2.2 a) 5.2.2,5.5.3

6.2.2 b) 5.2.1, 5.2.2

6.2.2 ¢) 5.2.2

6.2.2 d) 4.1.5k)

6.2.2 €) 5.2.5

6.3.1 a) 415, 41212, 41213, 53
6.3.1b) 4.12.1.4,547.2,55,5.6

6.3.1¢) 4.6,5.5.6,5.6.3.4, 5.8, 5.10

6.4 5.3.1,5.3.2, 5.3.3, 5.3.4,5.3.5

7.1 5.1

7.1a) 4.2.2 ,

7.1b) 4.15a),42.1,4.2.3

7.1¢) 5.4,5.9 '

7.1d) 4.1,5.4,59

) 4.4.1,44.2,4.4.3,44.4,445, 54,59, 510
7:2:2 4.4.1,44.2,4.43, 444,445 54,59, 510
7.2.3 442 444,45 47 48

7.3 5,5.4,5.9

7.4.1 4.6.1,4.6.2, 4.6.4

7.4.2 463

7.4.3 4.6.2

7.5.1 5.1,5.2, 54,55, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9
7.5.2 5.2.5, 542 545

75.3 5.8.2

7.5.4 415¢c).58

755 4.6.1.4.12, 5.8, 5.10

7.6 54,55

8.1 4.10,5.4,5.9

8.2.1 410

8.2.2 4.11.5, 4.14

8.2.3 4115, 4.14,59

8.2.4 45, 46, 49 552 559,58 583, 584,59
8.3 4.9

5.4 T O .

8.5.1 4.10. 4.12

85.2 4.11.4.12

8.5.3 49 411, 4.12
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Phu luc B
(tham khao)

Huéng dan thiét 1ap img dung cho mét sé linh vyc cu thé

B.1 Céac yéu cau qui dinh trong tiéu chudn nay dudc dua ra duéi dang yéu cdu chung, trong thuc té can
¢ thém cac giai thich khi ap dung cho tat ca cac phong thif nghiém va hiéu chudn. Cac giai thich nay
phai dua trén cac img dung thuc t&. Cac (ng dung thuc t€ khong cdn b8 sung thém cac yéu cdu chung
khéng dugc qui dinh trong tiéu chudn nay.

B.2 Cac (g dung c6 thé dugc xem nhu mét soan thdo ki ludng cac chudn muc (yéu cau) dugc cong b6
chung trong tiéu chudn nay cho mét linh vuc cu thé nhut: thir nghiém va hiéu chudn, céng nghé thir
nghiém, san pham, nguyén vat liéu hay cac hoat dong thir nghiém va hiéu chuan cu thé. Theo d6, cac
{mg dung phai dugc thiét 1ap bdi nhitg ngudi c¢é nang Iuc va kinh nghiém ky thuat thich hop cling nhu
phai thé hién day du cac yéu té co ban va quan trong nhat cho viéc thuc hién cac hoat déng thir nghiém

va hiéu chuan.

B.3 Phu thuéc vao (mg dung dinh thuc hién, cé thé can phai thiét 1ap cac (ing dung ddi vdi cac yéu cau
ky thuat cla tiéu chudn nay. Thiét lap cac (mg dung cé thé dudc thuc hién mét cach don gian qua viéc
cung cap cac chi tiét hoac thong tin bé xung cho cac yéu cdu chung da dugdc cong bd & cac diéu muc

(vi du: gidi han cu thé vé nhiét dd va dé &m trong phéng thir nghiém).

Trong mét s6 truang htjp cac (mg dung sé bi gidi han, viéc ap dung chi cho mét (hoac mét nhém)
phuong thifc thir nghiém va hiéu chudn. Trong nhimg trudng hdp khac cac (ng dung co thé 1a kha rdng,
ap dung cho hoat déng thlr nghiém va hiéu chuén cla nhiéu loai san ph&m, finh vic hodc toan b hoat
dong thir nghiém va hiéu chudn.

B.4 Néu cac ing dung duoc ap dung cho mét nhém cac phuang thirc thir nghiém va hiéu chuan trona

toan bo mot linh vuc k¥ thuat, phai sir dung cac tir théng dung, phd bién trong tat ca cac phuong thic.

Mat khac, co thé can thiét phé-i‘ phat trién mét tai liéu riéng cho ing dung nhdm bé xung thém cho tiéu
chudn nav trona mot s6 truong hop cu thé hoac cho mét nhém cac hoat ddng thir nghiém va hiéu
chuan. mot so san pham. nguyén liéu hay mot vai finh vuc ky thuat cta hoat dong thir nghiém va hié:
chuan. Cac tai liéu riéng nay chi cung cap cac théng tin bd xung can thiét irong khi van phai xem tiét
chudn nay nhu tai liéu qui dinh chung cho toan bd img dung. Phai tranh cac (ng dung qua cu thé nham
giam su gia tang cla cac tai liéu chi tiét.

B.5 Hudng dan trong phu lyc nay phai dugc st dung bdi t8 chirc cong nhan va céc loai hinh t8 chirc
danh gia khac khi cac td chirc nay phat trién cac ing dung cho muc dich.riéng (vi du: céng nhan trong
mét finh vuc cu thé).
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