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4. ������ ����!"#�$ 

 
 
4.1��
������%&'	() 
      ��
 #� ���� C�/����,C�/�)*$%��<=���#�*�, �)*�<<F9-��9 �'(
���#W*���.:���(---�9%*�
8;O*+ 
�'(<��-<�8����*������D��� .:��<�(�9�E9
' �*����#)*%�/��*�&  ����*��X*���� 
 
��������� 

 ��
 #�C(����C�/�����(---�9%*��*�
8;O*+�:���* 
)*��* C�/���� ��� ���#)*%�/����#*�$%� 
1) C�/�)*�<=���#�*� %�*�A:���#�*���*�& ���C(#'�*�A:�$���� 4.2.1 ����C�/�)*

�:��  
2) �)*�<<F9-��9 %�*�A:� �)*��#�*�����/�C�/�)*����<<F9-��9 �*��9E�#*�����/��(-8���

$���#�*�����& C��%,��/�A:�
'���#*�<F9-��9 ����
D�������%'�#X*����#*�
<F9-��9��*�& ��:�� �(--$�-*������*C���C)*�<=�����������<=���#�*�#,�/� 
#*���
�*���*�(--�����%������� %�D����C)*�<=���������#�*� $%�/B���#)*%�/ 
4.2.1 �<=�%'�# 

3) 
���#W*��� %�*�A:� #*�<F9-��9�*���#�*��������*������D��� ���'��#'*�
�� 
(���A:�<F9-��9�*��(--�������<=���#�*�/���) 
D�C(������%'�#X*����#*�
<F9-��9�*�����/��(-8�����B��'�/ �!���(--#)*%�/�����* �����)*#*�-���:#�8#
��� �����#*�<F9-��9 #,����-���:#�*����� C�#��*C(��#*��<'�����<'��(-- �<
�<=����*��D�� (�!�� ��#*��#�����#�*��9E�#*�<F9-��9�*�) 

4) <��-<�8����*������D��� .:��<�(�9�E9
' %�*�A:� #*�<F9-��9$%��/�
'���/��9��& �:�� 
�����B��9��#�-��� %�D��'�'� ���������*C(����<��-<�8��(��-�*����� ���#)*%�/��*
C(�#�<��������$���� 8.4     

 
���#)*%�/����<=��+���O*+���#��*�& A:�
�*�����#*�������#)*%�/ ����$��*�'(����/
��*����#*��(��-�*����� C(�(-8���$����#)*%�/���&�< �!�������)*��#�*��(��-�*� C(AB#
#)*%�/���$���� 4.2.1 �<=���� 
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�������  ��
 #�  �
�� 
#) #)*%�/#�(-��#*����C)*�<=��)*%��-�(--#*�-�9%*�
8;O*+ �'(#*��)*�<$!���������

��
 #� (/B��� 1.2) 
 

��������� 

���#)*%�/�������H-�- 2000 �<=�����* �8������$%���#*�-�9%*�#9C#�������%'*�����
<��$���
 #� $��B<�--���#�(-��#*� (Process) .:���9�*����#�(-��#*�#,
D� ?�9�����
�<'���� Input $%�#'*��<=� Output@ #*�-�9%*�#�(-��#*�#,%�*�A:� C(����$!����+�*#�
�(��-�*� (�!��
�, �
�D���C�#�) $!��9E�#*����*��� �+D�����C(�)*$%� Input (���A:����A8/9-) $%�
��#�*�<=� Output ���*���<�(�9�E9
'������� 

�����$%����* #�(-��#*�C(����$!� 5M (Man, Machine, Method, Materials, 
Measurement) �(�� �'( ���*��� �+D��$%��/� Output ��#�*/�����8/ ��*����#�9E�#*��--���
��* ����*��!9�#�(-��#*� (Process Approach) 
D�-�9%*�$��B<�--���#�(-��#*� 

#9C#��������
 #� �8##9C#���$%�����<=�#�(-��#*� �!�� #*�Ld#�-���������
�<=�#�(-��#*�Ld#�-�� #9C#���#*�C�/.D�� #,��������<=�#�(-��#*�C�/.D�� #9C#���
#*�
'9� #,��������<=�#�(-��#*�
'9� 

������*���$%��<=�#�(-��#*� 
D����'(#�(-��#*� C(�� Input �'( Output .:�� 
Output #,C(�<�<=� Input ���#�(-��#*��D����#  

���#)*%�/����#*�$%�#)*%�/��*��#�(-��#*��(��-�*�$��(---�9%*�
8;O*+ 
.:��+B/��*�& #,
D�$%������#�(-��#*���*���������� ������������%�#,�/� ���>/��*#�'��C(
��������$�
B��D�
8;O*+ A�*����#�8$%�/� C(+-��*���#)*%�/�����*/���
B��D�
8;O*+ (4.2.2) #,
C($%��E9-*�
�*����+��E ���#�(-��#*���*�&�%�D��#�� 

#*�!��-������*CC(�)*$��B<���
��#*��%' (Flow Chart) %�D��������##����* 
��
#�(-��#*� (Process Map) �+�*(C(�/��#������D���#�-��� b) ��# ���$%���/�')*/�-

�*����+��E ���#�(-��#*� �%�D���<=�#*��9�<g���/�/����/��#������ 
 #�(-��#*�$��(---�9%*�
8;O*+�������#)*%�/��� ���$!�����H+*(#�(-��#*�

'9� ������A:�#�(-��#*��D��&�*����#)*%�//��� �!��#*�C�/.D��, #*�Ld#�-��, #*�

�-
8���#�*��<=���� $%��(-8��#�*$%�%�/  
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�) #)*%�/')*/�-�'(
�*����+��E �(%��*�#�����#�(-��#*��%'�*��� 

 
��������� 

 /������/�#'�*�����'��$���� a) A�*��#*�#)*%�/#�(-��#*��<=� Process Map %�D� Flow 
Chart C(�/���/�')*/�-�'(
�*����+��E #���(%��*�#�(-��#*��%'�*����<$���� 
 ')*/�-�'(
�*����+��E �(%��*�#�(-��#*� $%�+9C*�;*>/� �)*#�(-��#*��*���&#��
�*�')*/�-#���%'�� #,C(��/�A:�
�*����+��E  
D� Output ���#�(-��#*�%�:�� C(�<�<=� Input 
�����##�(-��#*�%�:��A�/�< ����
D�#�(-��#*���*�& C(��<F9���+��E #���<=���/& ���#)*%�/
����#*�$%���/���������#�*
��- 
 A�*��*#�(-��#*��*������������#���8##�(-��#*�����������
 #� C(#��$%��<=��(--�:���*
$����'(#�(-��#*� ��#*�-�9%*�#�(-��#*����/� �� Output ��#�*/� #,C(�<�<=� Input ���/����
#�(-��#*�A�/�< ��D�����& ������
 #��'�� #,C(#��$%��#9/�(--���/� ���
'$%��<h*%�*���*�& ���
��
 #� �*�*�A-��'8�/��*��������#*� ��*����#����*��--�����* ����*��!9��(--�)*%��-#*�
-�9%*� (System Approach to Management)  

A�*
B���*�
8���
�#�-���
9/��� TQM �����* #�(-��#*�A�/�<
D�'B#
�* (Next process is 
our customer) %'�##*� Process Approach ���C($#'��
����*#
��- 
D�Output ������/����
#�(-��#*�%�:�� #,C(�<=� Input ����'����#�(-��#*�A�/�< ������(%��#A:�
�*��)*
�N������
'(#�(-��#*��'�
��- 
 


) #)*%�/�#;n �'(�9E�#*����C)*�<=��+D���D������* ����#*�<F9-��9�'(#*�
�-
8�#�(-��#*�
�%'�*��� ��<�(�9�E9
' 

 
��������� 

 ��D����#*��(-8 �'(#)*%�/
�*����+��E �(%��*�#�(-��#*���*�& ����������
 #��'�� #,����
��#*�#)*%�/�#;n �+D��
�-
8�#�(-��#*��%'�*���� �#;n �'(�9E�#*�+�#��� >/������<C(�(-8���$�
�
�
8;O*+, 
B��D�
8;O*+, �(�-��-<F9-��9, 
B��D�#*��)*�*� %�D��*��X*���*�& �*�
�*�
�%�*(��
��-  
 #*�������(�-��-<F9-��9 (Procedure) �)*%��-�8#& #�(-��#*� �+D���E9-*�A:��#;n  �'(
�9E�#*� #,�<=�����*�����*�*�A�)*�/� �!������� Procedure ��D���#*��*�, #*�C�/.D��, #*�
�-
8� 
Store, #*��*��
� �<=���� �+������ ���#)*%�/����/�-��
�-��* �8##�(-��#*������� Procedure 
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C(-��
�-�
�-*���D������*���� (�*���� 4.2.1) ���A�*�*�*�A����� Procedure ����8#& #�(-��#*� #,
C(�<=�<�(>�!� #�-��
 #� $�#*����(--���!�/�C� 
 #*������
��#�(-��#*���/�#*��%' �*���� a) �'( b) �<=�-',�
& >/�$!�%'�##*���� 
Process Approach �'( System Approach C(�)*$%�+9C*�;*#)*%�/�#;n �/���*��:��
��- ����#
%'�� �'(���O*+�������(--#*�-�9%*�
8;O*+�����
 #��/����*�<�8><��� 
 

�) ����$C�/���*������B'�'(���+�*#����C)*�<=��+D�����-��8�#*�<F9-��9�*��'(#*��Lh*�9/�*�
#�(-��#*��%'�*��� 

 
��������� 

 ���#;n �'��#,������+�
��- ���������+�*#��'(����B'���-��8����+����/��� ���#)*%�/$!�

)*��*����$C (Ensure) 
D�������/�
�*�����$C$%��%,���*���+�*#� �'(����B'+���� 
�*�+����$�
������%�*�A:���* �#D��%�8�$%�#*�/)*��9��(---�9%*�
8;O*+�<=��<���*��*-�D�� ����9/��/
��- 
 ����#,
D� ������#*�-�9%*��-- Process Approach ���
��/�+B/�<�����%'(
��- $!� 5M 
(Man, Machine, Method, Material, Mesasurement) �+D��$%��/� Output ��#�*��<�(�9�E9
'
����8/ 

#*���/�
�*�����$C��*���+�*#���+�������� $%�$!�#'�#������#)*%�/��� 6.1 $���D������
#*�C�/������+�*#�
��- �'(��#*��-���
�*�+����������+�*#��<=��(�(& �!��$�#*�
�-������Lq*�-�9%*�  
   
 

C) �Lh*�9/�*�, ���C��/ (A�*�#��������) �'���9�
�*(% #�(-��#*��%'�*���� 
 
 
��������� 

 ������#*��Lh*�9/�*�, ���C��/ �'(�9�
�*(% #�(-��#*� .:��%�*�A:�-',�
��*�& �����*�/�
#)*%�/��� (�*�%'�##*���� Process Approach) #*����C��/$�����������/�%�*�A:�#*����C��/

'9�O�;n  %�D��*� QC �(
��- ����<=�#*����C��/#�(-��#*���*�& ����%�/ ���A:�#*��9�
�*(% 
/���  
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 �9��%�:�����$!��Lh*�9/�*��'(��/#�(-��#*��/�#,
D� ���A8<�(��
 
8;O*+ �����#*�#)*%�/���
$�#9C#�����*�& ��B��'�� (�*���� 5.4.1) .:���*�*�A$!��<=����!����/<�(�9�E9
'���#�(-��#*�
��*�& �/� �*�'(����/���#*��Lh*�9/�*��'(��/#�(-��#*�C(+B/A:�$���� 8.2.3 
 ���'(#�(-��#*� ������#*��9�
�*(% /��� %�*�A:��8#& #�(-��#*� #�(-��#*��*�#,
�����9�
�*(% , #*�-��#*�C�/.D�� #,������#*��9�
�*(% �<=���� �*�'(����/���#*��9�
�*(%  C(��B�
$����#)*%�/��� 8.4 
 
H) /)*��9��*��#*���*�&  ���C)*�<=��+D��$%�-��'8
'�*�����/��*��
���� �'�/C�<��-<�8�
#�(-��#*��%'�*������*������D��� 
 

��������� 

 $����'(#�(-��#*� ������#*�<F9-��9�*��
���*�& ����*���� ����#,
D����'(#�(-��#*�
������#*��*��
� .:��C(+B/A:�$���� 5.4 �����)*�*��
�$%�-��'8
'  

#�(-��#*���*�& ������#*�<��-<�8����*������D��� �*�'(����/C(+B/A:�$���� 8.5 
��- 
 

#�(-��#*��%'�*��� ���� �/���-#*�-�9%*�>/���
 #� $%��<=��<�*��*��X*��*�*!*�9��� 
 
��������� 

 �<&�*#,�*��8<��*������
��- 
D����������� #) A:� H) ������#*�-�9%*�#�(-��#*�+�#���

��- %�D�+B/$%����* ������#*�-�9%*�>/�$!�����*��!9�#�(-��#*� (Process Approach) >/�
�9E�#*�#,����<F9-��9$%���/
'���#�-���#)*%�/��*�&�����%'( �!�� #�(-��#*�C�/.D�� ����-�9%*�$%�
��/
'���#�-���#)*%�/ 7.4 �<=���� 
  
 
#�;������
 #��'D�#$!�#�(-��#*�C*#�%'��O*���#$�#�(-��#*���*�& .:��$%�
'#�(�-���
�*�
��/
'���#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  ��
 #���������$C$�#*�
�-
8�#�(-��#*��%'�*���� 
<�(�O� �'(
�*�������/���#*�
�-
8����$!��)*%��-#�(-��#*�C*#O*���#�%'�*��� ����
#)*%�/���$��(--#*�-�9%*��*�
8;O*+/��� 
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��������� 

 #�(-��#*�C*#�%'��O*���# (Outsource) %�*�A:�#�(-��#*�$��(---�9%*�

8;O*+�����*�/�!��-������'��$���� #) �'(��*����/�/)*��9�#*���� ����#�<$%��%'��O*���#�)* �!��
#*������, #*�
'9�-*������<=���� 
'�*�& #�-
B���-�%�*�����%'(
��- �����*
B���-�%�*#,��%'*�
<�(�O� ���*��-�� 
B���-�%�*�������#��������#�-�(---�9%*�
8;O*+#,�����( �!��
B���-�%�*#�����*� 
�����9��*
*� �<=���� �9E�+9C*�;*#,
D� /BC*#�����*!��-�����C*#��� #) �����%'( (A�*#)*%�/AB#�(

��-) ��*�����8/ ����%������*#)*%�/#�(-��#*���� ����#��#�<�)*��*���##,��/���*���*��*�����

�-
8��*����#)*%�/���%��*��� 
 ������#*�
�-
8��%'��O*���#+�#���
��- C(
8��*#
8����� 
8�����%�D�������� #,����
�:��#�-��* ��*�)*�(��$%��#���
 #� ��
'#�(�-#�-
'9�O�;n  ������������-$%�'B#
�*�*#�����
��%� 
A�*��
'#�(�-�*# �!����-C�*���
 #�$�#*�
'9�
'9�O�;n >/���� ��������* #*�
�-
8�#,������

�*�������/�*##��*<�(�O� Outsource �����
'#�(�-����#��* �!�� 
B���-C�*������  
 �9E�#*�
�-
8� ����#)*%�/���$��(-- �!���*C��#*�C�/�)* Procedure �:���*�+D��#)*%�/
�9E�#*�
�-
8���� Outsource ���'(<�(�O� .:���(--������ #,�*�*�A���#�-��D���#*�C�/.D��C�/
C�*��/��'�
��- �*����#)*%�/ 7.4 

 
Note 1: #�(-��#*���*�& ���C)*�<=��)*%��-�(---�9%*�
8;O*+ C(���A:�#�(-��#*� �)*%��- #9C
#���#*�-�9%*���*�&, #*�C�/%*���+�*#�, #*�C�/�)*
'9�O�;n , #*���/, #*��9�
�*(% �'(#*�
<��-<�8� 
 
��������� 

 #*�-�9%*�#�(-��#*���*�& ����/�+B/�<�'������������ >/�
�*��8��%�*�������#)*%�/
����#*�$%����A:�#�(-��#*�/������<���  

/�*�#*�-�9%*� (�*����#)*%�/��� 5.) �!�� #*�#)*%�/���A8<�(��
 
8;O*+�'(�
��*�, 
#*�#)*%�/�)*�*C%��*���
�*���-
9/!�-, #*��D���*�O*�$�, #*��-���>/�Lq*�-�9%*� 
  #*�C�/������+�*#� (�*����#)*%�/���6.) �!�� #*����%*
�/�'D�#, #*�Ld#�-���'(
���*�
�*���(%��#, #*�/B�'��#W*<ICC��+D��X*�, #*�-�9%*��O*+��/'���$�#*��)*�*� 

#*�C�/�)*
'9�O�;n  (�*����#)*%�/��� 7.) �!�� #*��*�, #*���#�--, #*�C�/.D��, #*�

�/�'D�#�'(<�(��9�
B��*�, #*������-
'9�O�;n ���C�/.D��, #*��*��
��'(#*�
�-
8�#*�
'9�, 
#*�
�-
8����+� �9����'B#
�*, #*�
�-
8�
'�����A8/9-�'(
'���9�
�*, #*���-����-�'(���
��-  
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#*���/ �9�
�*(% �'(<��-<�8� (�*����#)*%�/��� 8.) �!�� #*��Lh*�9/�*�
�*�+:�+�$C
���'B#
�*, #*����C�9/�*�O*�$�, #*��Lh*�9/�*��'(��/#�(-��#*�, #*��Lh*�9/�*��'(��/

'9�O�;n  (%�D�#*����C��-
8;O*+), #*�
�-
8�
'9O�;n ��������/
'���, #*��9�
�*(% ����B', 
#*�<��-<�8����*������D��� 
 #�(-��#*����+B/A:���*������� $%���#*�-�9%*� �*���� #) A:� H) ��8<��#��-#,
D� ��#*� 
#)*%�/#�(-��#*� �'(')*/�-
�*����+��E  (Process Map), ��#*�#)*%�/�#;n �'(�9E�#*� 
(�!�� #)*%�/�<=� Procedure %�D�#)*%�/�������D�� �!��$�
B��D�
8;O*+), ������B'���+�*#��+���+�, 
�����!����/, ��#*��*��
��'(/)*��9�#*��*��
�, ��#*��9�
�*(%  �'(<��-<�8� 
 ���-*�#�(-��#*� $��*�<F9-��9 �*C����*�*�A<F9-��9�*� #) u H) �/�����%�/ �!��
#�(-��#*�#)*%�/���A8<�(��
 �'(�
��*�, #*��-���>/�Lq*�-�9%*�, #*��9�
�*(% �'(
<��-<�8� ������*����� #,
��C(��#*�#)*%�/$�
��#�(-��#*���� ���A:� �*C��#*�#)*%�/�#;n  
�'(�9E�#*�<F9-��9��� �!�����������<=� Procedure %�D��E9-*����$�
B��D�
8;O*+ %�D�����D��& 
 
Note 2: ?#�(-��#*�C*#�%'��O*���#@  
D�#�(-��#*������
 #�����#*� �)*%��-�(---�9%*�

8;O*+�����
 #� �����
 #��/��'D�#���C(��#*�/)*��9�#*�>/�%�����*�O*���# 
 
��������� 

 ���
��� �<=��
�#*��E9-*�A:�
)*��* #�(-��#*�C*#�%'��O*���# #,���*����
��/��E9-*�
�<�'����* ���#,
D�#�(-��#*������
 #�$/& ����/�#)*%�/��� (�<=�
��#�(-��#*�) �����%'( �+�*(
��
 #��%,��'����* ��
�*�C)*�<=� >/������
 #�����/�/)*��9�#�(-��#*���� ����/�C�*�$%���
 #�C*#
O*���# �*/)*��9�#*����  
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Note 3: ����$C��* #*�
�-
8�#�(-��#*�C*#�%'��O*���# ����/��<=�#*�<I/
�*���-
9/!�-���
��
 #� $�#*�<F9-��9$%���/
'���#�-���#)*%�/���'B#
�*, �(�-��- ���-��
�-��*�&  
<�(�O� �'(��-������#*�
�-
8����$!�#�-#�(-��#*�C*#�%'��O*���# �*�*�A+9C*�;*C*#
<ICC����*�& �!�� 

#) 
'#�(�-����*CC(�#9/�:��C*##�(-��#*�C*#O*���# -�
�*��*�*�A�����
 #� $�
#*�C�/%*
'9�O�;n �����/
'���#�-���#)*%�/ 

�) �(/�-
�*�������/���#*�
�-
8�#�(-��#*�����#�������� 

) 
�*��*�*�A$�#*�-��'8A:�#*�
�-
8����C)*�<=� >/�#*�$!����#)*%�/ 7.4 

 
��������� 

 %*#��
 #���#*�$!�#�(-��#*�C*#O*���# (Outsource) �*/)*��9�#�(-��#*�$/& 
�'�� #�;��#9/���
9/+'*/ �#9/<IN%*/�*�
8;O*+�:�� %�D������/
'���#�-#v�(�-��- ���-��
�-
��*�& ��
 #�����*�*�A��*��/� %�D�<I/
�*���-
9/!�-�/� �+�*(�<=�%��*��������
 #� ���C(����

�-
8� Outsource �%'�*���� �!�� #�;��#9/���������������'B#
�* ����<=�
'�*C*##*�/)*��9�#*�
��� Outsource (�����B�$�
�*�/B�'�����
 #�) ��
 #�����*�*�A<F9��E���C(��-
9/!�-���
'���

�*�-#+���������/� 
 #*�+9C*�;*��* Outsource ���'(<�(�O� �����#*�$%�-�9#*���*�& #�� ��
 #�C(����

�-
8����*��� ������/�*#%�D����� �*�*�A+9C*�;*C*#<ICC��/����� 
 Outsource ����/)*��9�#9C#���$/ ��
'#�(�-#�-
�*���/
'������
'9�O�;n  �����
 #�
�����-$%�#�-'B#
�*�*#�����
��%� A�*��
'#�(�-*# ��������*#*�
�-
8�#,�������(/�-���
������/�:�� ���*����
��/��<���-����-�<�'����* Outsource ���/)*��9�#�(-��#*�
'9� ��
'#�(�-
�*##��* ���/)*��9�#�(-��#*������ /������ Outsource 
'9� ����AB#
�-
8�$��(/�-���������/#��* 
�!��
�*�A��$�#*�<�(��9��*##��* %�D��9E�#*����������/�D��& �!�� �<���C�9/�*� ; �A*����
'9�
��� Outsource �;(�������� �
��+���<�(��9�C*#����B' >/���������<<�(��9� ; �A*������� 
Outsource �<=���� 
 #*�
�-
8� Outsource ��� �*�*�A/)*��9�#*�O*�$�����#)*%�/ 7.4 #*�C�/.D���/� >/����
��* Outsource 
D� ?
B��*�@ �����
 #��/� ?C�/.D��@ �'(������#*�
�/�'D�# �'(<�(��9�
B��*����� 
�*�'(����/C(+B/A:�$����#)*%�/ 7.4 
��- 
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4.2  ��
�������������*&�%��+
�,�� 
 
 

4.2.1 %&'	() 
          #*�C�/�)*��#�*�$��(--#*�-�9%*��*�
8;O*+ �
�� 
��-
'8�A:� 

#) ��#�*������/��>�-*�
8;O*+ �'(���A8<�(��
 
8;O*+ 
�) 
B��D�
8;O*+ 

) ��#�*��(�-��-#*�<F9-��9�*� �'(-���:#���#)*%�/>/��*��X*���� 
�) ��#�*��(�-��-#*�<F9-��9�*� �'(-���:# ���#)*%�/>/���
 #� ���C)*�<=� �+D��$%�����$C

$�<�(�9�E9
'���#*��*��
�, #*�<F9-��9 �'(#*�
�-
8�#�(-��#*���*�& ���
��
 #� 

 
��������� 

 �������<=����������*�
�*�C*#��� 4.1 �����*$%��)*��#�*� ��� 4.2.1 ���C(-�#>!(�<�'���*
��#�*��(��-�*���������)* 
 ��#�*���������)*#,���������� #) A:���� �) �����%'(
��- �������8#�*�#*� �*/����/� ����
D� 
�������>�-*�
8;O*+, ���A8<�(��
 
8;O*+, 
B��D�
8;O*+ ��������<=���#�*� 
 �)*%��-��� 
) %�*�A:� ��#�*��(�-��-<F9-��9 (Procedure) �'(-���:# ������#)*%�/-��
�-
��*������ ����#,
D�$����#)*%�/��*�& C(�(-8A:�
�*�����#*� Procedure %�D�-���:#������*�!�/�C� 
$����#)*%�/����&  
 Procedure ������#)*%�/-��
�-�����*�������<=���#�*� ���
� 6 ��D��� �/��#� #*�
�-
8�
��#�*�, #*�
�-
8�-���:#, #*����C�9/�*�O*�$�, #*�
�-
8�
'9�O�;n �������<=��<�*�
���#)*%�/, #*��#���, #*�<h��#�� ����-���:#������#)*%�/-��
�-.:��
�C(+B/���$����'(���#)*%�/
�'�
��- 

��� �) C(
'�*�& #�-��� 
) ����<=���#�*��(�-��-<F9-��9 (Procedure) �'(-���:# ���
���#)*%�/����/�-��
�-��*������ �����
 #��/��)*�:���*��� �+D���*��
�, <F9-��9�*��'(
�-
8�
#�(-��#*���*�& ���A:�+�# 
B��D�/�������#*��)*�*�, �*��X*�#*�<F9-��9�*�, ��<
%�D�
������*�
'9�O�;n , �
��*���*�& AD���*�<=���#�*�$��(---�9%*�
8;O*+����%�/
��- 
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Note 1: ��D��
)*��* ?��#�*��(�-��-<F9-��9@ <�*#F$� �*��X*���� %�*�A:��(�-��-<F9-��9����AB#
C�/�)*�<=���#�*� �)*�<<F9-��9 �'(
���� �(�-��-<F9-��9H-�-�/��� �*C������#)*%�/���%�:�� %�D�
�*##��*%�:���(�-��-<F9-��9#,�/� %�:�����#)*%�/�)*%��-�(�-��-<F9-��9����<=���#�*� �*CC(

��-
'8���#�*��*##��*%�:��H-�- 
 

���������  
���#)*%�/-�#��* ����<A�*�%,�
)*��*$%��� %�D�$%��)* ?��#�*��(�-��-#*�<F9-��9�*�@ 

(Documented Procedure) ����%� %�*�A:���*���$!��
��)*�:���*���*�������%�*����A:� 
1) C�/�)*�:���*�<=���#�*� 
2) �)*�<<F9-��9 (�)*�*������������ �'(��%'�#X*�) 
3) 
���#W*��� (<F9-��9���*������D��� �'(��%'�#X*� ���*�����/�+B/�<�'��) 
%�:���(�-��-<F9-��9 �*C����D��
�*������*%'*�& ���#)*%�/����(�-��-<F9-��9#,

�/� �!�� �(�-��-<F9-��9��D��� ?#*��#���@ (���#)*%�/ 8.5.2) �'( ?#*�<h��#��@ (���#)*%�/ 
8.5.3) �*C����<=� �(�-��-<F9-��9��D��� ?#*��#����'(<h��#��@ ��B�$���D����/���#��#,�/� 
 %�:�����#)*%�/����(�-��-<F9-��9 �*CC(�)*�<=���#�*�%'*�H-�-#,�/� �!�� 
�(�-��-<F9-��9��D��� ?#*��#���@ �*����#)*%�/ 8.5.2 �*C��#��#�<=��(�-��-<F9-��9��D��� 
?#*��#������-#+����C*##*�
'9�@, ?#*��#���������������C*#'B#
�*@ �'(�*C�*##��*
���� 
 

Note 2: 
�*�C)*�<=������#�*�$��(---�9%*�
8;O*+ �*C��#��*�#���<$����'(��
 #� �:����B�
#�- 

#) ��*/�����
 #� �'(<�(�O�#9C#��� 
�) 
�*�.�-.������#�(-��#*��'(<F9���+��E �(%��*�#�(-��#*���*�& 

) 
�*��*�*�A���-8
'*#� 

 
���������  

%�*�A:���*
�*�C)*�<=����C(��������#�*�C(�*#%�D������:��#�-���'(��
 #�
��-  
1) ��
 #���*/�',# <#�9��#�*���*C(���� �'(C)*�<=���������#�*�����#��*

��
 #���*/$%N� 
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2) ��
 #������#�(-��#*��'(<F9���+��E �(%��*�#�(-��#*����.�-.����*# 
��#�*���*C(���(�'(C)*�<=����C(������ �*##��*��
 #������#�(-��#*��'(
<F9���+��E �(%��*�#�(-��#*�.�-.�������#��* 

3) A�*-8
'*#�����/
�*��*�*�A�B� 
�*�C)*�<=��'(C)*��������#�*�#,����

��- ��������D�����/���*��/
�*��*�*�A�B�C�9��(
��- ����$!�����B'��D���

�*��*�*�A �����B�-�X*���� #*�y:#W*, #*�Ld#�-��, ��#W( �'(
<�(�-#*�;  ���*�*!�����-C8/���  

 
          Note 3: ��#�*��*�*�A��B�$��B<�--$/ %�D��D��!�9/$/#,�/� 
 
 
 ��������� 


)*��*��#�*� ����/�%�*�A:�#�(/*W���*��/���%��#
��- �������9��#���*#����8/

D�C�/�)*'�$�#�(/*W ���#)*%�/$%�C�/�)*$��B<�--$/#,�/� %�D��<=��D��<�(�O�$/#,�/� 
�!���B<O*+, ��<�����, %�D��<=��9�'
>���9
� ���/�� �!������B'$�
��+9�����  C)*+�#�M' 
�9�'
����9
� #,�/�  
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4.2.2 �-.
/
�!"#�$ 

         ��
 #� �
�� C�/�)*�'(
���#W*���.:��
B��D�
8;O*+  .:����/�A:� 
#) ��-�������(--#*�-�9%*��*�
8;O*+  �*�'(����/�'(#*���/�9�$C$�#*���'(����

��*�& (/B1.2) 
 
��������� 

  �'(�'��
B��D�
8;O*+ #,�/�AB#�)*�*#)*%�/�*�'(����/$����#)*%�/��� 
 ���#)*%�/$%�C�/�)* �'(
���#W*��� #,
D��)*�<<F9-��9���*������D��� ��%'�#X*�$%�
�%,���*�/�<F9-��9�*��'��  

$�
B��D�
8;O*+ C(������/�A:���-�������(--#*�-�9%*��*�
8;O*+
��- 
>/�-�#��*��-������C�/�)*�(---�9%*�
8;O*+ 
��-
'8������%�-�*� 
��-
'8���������
��
 #�%�D��<'�* >/��*#C(�(-8<�(�O����E8�#9C %�D�<�(�O����
'9�O�;n , -�9#*� �!��
��-��*�
D� ?#*���#�-- �'(
'9��M�� �9�C�� �)*��#�*�@ �<=����  

A�*��#*�'(�������<F9-��9$����#)*%�/���$/ #,$%��(-8���$�
B��D�
8;O*+/��� .:��
���#)*%�/C(���$%��#�����/� �H+*(���#)*%�/������ 7. ���*�����(
��- ����#�����*C�<=�
�+�*(>/�E���!*�9�����
 #���� ����� %�D�<F9-��9�*����#)*%�/�����������/� �!����
 #����
�����#*���#�-- #,�*�*�A���#�������<F9-��9�*���� 7.3 (#*���#�--) �/�
��- �(-8���
/��� $�
B��D�
8;O*+  

 
 
�) ��#�*��(�-��-<F9-��9���C�/�)*�:�� �)*%��-�(---�9%*��*�
8;O*+%�D�#*���*�A:���#�*�

�%'�*��� �'( 
 
��������� 

$�
B��D�
8;O*+C(�������A:��(�-��-#*�<F9-��9 �����
 #�C�/�)*�:�� %�D����*����� 
6 ��D����*�������#)*%�/�(-8 %�D�A�*����/�������$�
B��D�
8;O*+ #,$%�$!��9E�#*���*�A:�
�(�-��-#*�<F9-��9�%'�*������#,�/� 

�<=����*����
��- �(�-��-<F9-��9%�D� Procedure �*�*�A�����������$�
B��D�

8;O*+�'�#,�/� >/��H+*(��
 #���*/�',#�*�*�A������/���#���<=�H-�-�/����/��'� 
%*#����#*��--���� ���#*�C(��*�(�-��-#*�<F9-��9�*�������$�
B��D�
8;O*+ /BC(
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���(�(�#9��< %*#��#��#�<�<=���D���& ��*�%*# �'($!��9E�#*���*�A:��*�#*��(�-��-
#*�<F9-��9����/�C�/�)*��� ��*C(�(/�#$�#*�$!��*��*##��* 

�!�� $�
B��D�
8;O*+ �*C�E9-*��(--��*�& >/�O*+��� ��*��
 #��������(--
$
� �)*�(�� ���*���-�*� >/������< �����*�'(����/��*�& C(��*��<A:��(�-��-<F9-��9
��D�������#�������� $%��*��</B���  
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4.2.3 ����	��!
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�) ��#*��-����'(<��-$%��<=�<ICC8-���*�
�*�C)*�<=� ���A:�#*���8���9.�)*��#�*� 
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��- #��+'*/ %�D�#��#*�%'�'D���#�*�����#,-���$�#�8
C��#�* �(--����9���<�%�����%��'�� ���'D��#���#�*��*� #,�'D�#$!��*�
�*��%�*(��
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��D���-����'��������#*���8���9$%������ #,�%�D����� #) 
��- >/������<#,
D���#
��#�*�$%��������� '��*���8���9$%�� �C#C�*�$%�� �������A�*�-����'�������#*�
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'#*��-��� �'(�.,�!D��
B��-��� 
B���8���9��� �<=���� 
�'������*��(--
��- 

   

) ����$C��* #*��<'�����<'� �'(�A*�(��#�*�H-�-<ICC8-�� �/���#*�!��-�� 
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��#�*���D����#*��-��� %�D��#��� C)*�<=����*��9�����C(������#*�!��-�����*�$/
���*�%�:�� %�D�%'*����*� �+D��$%���*-��*��#�*����� �#�*%�D�$%�� �<=�<ICC8-��%�D��<'�* 
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02, ... �����*� ��/�A:�#*���#��#�*�$%��, �#���
������� 1 , �#���
������� 2 �*�')*/�- -*�
���*C$!� a, b, c,z  ���
��������#��� #,�/� ��#�*�-*��*�#*��*C!��-���--�������(/�# #,
$!�������$�#*�!��-��#,>��

��- �!���>�-*�
8;O*+ �*C���������#�%��$%��8���*�#,�/� ���
����-�#�/���* ����%��#�* ����%�$%�� 
 �'(������ ��*C(�B�����/���*��#�*������*�%,������#�*%�D���� A�*���������<���-����-
��*��9� �����<�9��$!�-�N!�%'�# %�D� Master list 
��- C(�<=����-�#��*��#�*�H-�-'�*�8/
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��#�*��/� �/9��</B �<%�9- �<�<|/�B���#�*/B �����#,�/�����*�*�A���*A:���#�*��/� �9E�#*�#,
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B�AD�
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�-�*���������� �)*�<=�-�N!���� �'��#,�C#C�*�$%��*����� C(
�/����+'*/ 

#*��C#C�*���#�*� $%�
)*�:�A:��A*���������#�*�C(�<��B� �*##��*���C(
)*�:�A:�
�)*�%���
���- ��#�*�C(AB#�C#�<����)*�%���$/#,�/� A�*����$C��*��#�*�C(�<��B� ; C8/$!�
�*� �!�� A�*�C#�<���
B�C�/#*��
�# �����#�*��<��B�$��B�
B�C�/#*� �;(���%��*�*����
C)*�<=�����$!���#�*� ���*A:���#�*��������/� �--���#,�����<�(>�!�   

 
C) �+D��$%�����$C��*��#�*����
���B�$��O*+�����*��/���*� �'(!��-���A*�(�����#�*��/� 
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���#)*%�/�������#*�$%�����$C��*��#�*�C�/�)*��#�*$��B<�--�����*��/���*� �!��
C�/+9�+ ���*�����-���� ���$!������%��/C���*������# �'(C�/�#,-$%���B�$��O*+�����*��/�
��*����� �!�����%����D�����'D��, #�(/*W����%'D��C���*������#, #�(/*W����<g}��� 8��
C*##*�+�-�<=���� 

�
���
�
9/C(�������#�*��������#*��)*�*���*�& >/�$!�'*��D� <�*#v��* +��
��*���*���#�+���
��/��� 
�����#����������*������#�'� �������<=�������*�
�*�C)*�<=����
���������#)*%�/���
��- ��*����/�-��
�-$%�����+9�+  �������$C�%���*A�*����� %�D�$!��9E��D��
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�O*+�����*��/���*� ���A:�
�*���*�$�#*����*A:�/����(
��- �#,-���.(�9/!9/ %�D�
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��- $%�
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����<A:�#*�!��-���A*�(�D��& �!����*<�(��-��*�& �'����������$C��* ��D����'*
�*��<
�*�& �A*�(���#*�!��-����� #,�������
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8�A:��������*<�(��- �*�����(--#)*%�/��� 
)*��-#,
D� �����#��#�*�$%��& #,
<�(��-��*
��- ����*��������*����'D��%*��<%�/�'�� 

 
 
H) ����$C��* ��#�*�C*#O*���#���#)*%�/>/���
 #� ���C)*�<=��)*%��-#*��*��
��'(
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8;O*+  �/���-#*�!��-�� �'(
�-
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 #�����/�C�/�)*�:���*��������-��*�*
C*#O*���# �'(��#�*����� �/�AB#�)*�*$!�$��(---�9%*�
8;O*+/��� �*�������#)*%�/
��*����'���* $!�$�#*��*��
� �'(<F9-��9�*� �!�� 
B��D�#*�$!��
�D���C�#� (����A��*#�-
�
�D���) $��������
�#*�/B�'��#W* ���A:�����B'��
�9
��*�& �+D����*��9�, ���#)*%�/ 
ISO9001 ($!���*��9�
��-), ��#�*�C*#'B#
�* �!���--�*/��*�&, ���#)*%�//�*���
�9
 
(Technical Specification), #v�(�-��-��*�& ����#��������#�-
'9�O�;n  �<=���� 

+9C*�;*$%�/�& ��*��#�*�$/ ��*C(��B�$���*����-�*�C(�����/���-#*�!��-�� �'(

�-
8�#*��C#C�*� �����*��(--�:���* �!����#�--�%����#�*�C*#O*���# (��������
$��(�-��-#*�<F9-��9�*�/����() ��#*�<�(��-��*!��-�� ����#*��C#C�*�#,�*C$!��(--
�/���#�-��#�*�O*�$��'�#,�/� 

��#�*�C*#O*���# 
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B��D�#*�$!�
�9�>/�� , 
B��D�#*�$!�><��#�� Excel +�#�������-�9

��- ���A�*�<=�
B��D�#*�$!�.�M� ��� 
#*��)*�*������
'���
8;O*+�D��& �!�� 
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��- ���$!�-���:# ����AB#
�-
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D� -���:#�����*����/�#)*%�/�<=��--M�� ���� ����<=�'�#W;(M�����'  
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��- ��������<=�
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�--M�� ��/� �+D��$%���*����#*�#��# �'(�*�*�A
�-
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D� -���:#C*#'B#
�*, 
B������-, Outsource ��*�& $���D�������#��������

��- (�!��-���:##*�<F9-��9�*�, �!,
!��#*�$%�-�9#*�, �
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�B<�--�9�'
>���9
� �M' #,�/�
��- 

 
 

��
 #� ���� C�/�)*��#�*��(�-��-<F9-��9�*� �+D��#)*%�/#*�
�-
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 ��������� 
  ���#)*%�/����#*��(�-��-#*�<F9-��9�*�
��- ���������/� �'($��(�-��-����#,����
+B/A:�#v�#;n ��*�& /������<���$%�
�-A��� 
 #*�!��-��  >/������<#,
D�#*�!��-��>/�!D��-���:# %�D�>/��%����#�*� �!�� �%�� 

�--M�� �>/������<#,$!��/�
��- A�*�����#,$!�!D��, �(�(��'* %�D����!��-��
��*�& ����*�*�A�(-8�/� �!���*��*�
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��- 
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��- �+�*(A�*���-�#��*
-���:#��D���%�� ���#,����*�*�A��-#'�-�/�
��- 

 #*�C�/�#,-�'(#*�<h��#�� ������(--���$%�!�/�C���* C(�#,-����%� �#,-���*��� �#,- 
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  �'(����)*
�N��#���%�:��#,
D� �>�-*����C)*�<=����������/� (����/�#,/�) A�*�����/�
�<=��#�#���#�8���� ���������*$C #,�����<�(>�!� ��B�/��%'(
��- H(�����������
�*����*$C
/�#��* C)*����/���'*AB#A*�#,%�9-�:���*��*��/��9 $
�C(�<��*�(�� 
 �#������*� (��#�'��
��-��*�) +��#�*�.���-)*�8� ��D��AB#A*���* ?�>�-*����-�#
��* �8������
'9��9�
�*�����
8;O*+.... ���� 
8;��B�.���-)*�8� �����)*�����-�*�@ 
 .���-)*�8��*������-��* ?���.. �����<=��>�-*����Lq*�
'9���*
��- ����
����
�#���������+�*(��%��*���.����
�D������*��/��� 
�.����/��8#�
�D����%'(
��-$�>���*����@ 
 ��*�
B���*�'��!���#����-%������* %�������
�*����*$C$��>�-*�
8;O*+
%�D���� �'(A�*�<=�
8; 
8;C(��-
)*A*������*���*��� 
 
C) �/���-#*��-���$%��%�*(�����*������D��� 

 
��������� 

 �>�-*����$!���*�����:���*�'��C($!��/��'�/�< C(�)*�������#,�/� ��������E9-*��/�
��*���
���
�*��%�*(��#�-��
 #���B� >/�<#�9���#)*%�/-��
�-�����B��'����*������#*�
�-��� �'(+9C*�;*
�*�C)*�<=�$�#*��<'�����<'��>�-*� $�#*��-������Lq*�
-�9%*� ��*#,$!����������%'(��-�������#)*%�/��� A�*����%�*(��#,�<'�����<'��/�
��- 
C(
��/9����#,�����/����<�(#*�$/ 
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5.4 ���	�5=3� 
5.4.1 	&�>!)��,5�?�����!"#�$ 
 
B�-�9%*��(/�-�B� ��������$C��* ���A8<�(��
 /�*�
8;O*+ ���A:�
�*�C)*�<=����C(-��'8
���#)*%�/
'9�O�;n  (/B 7.1 #) �/�AB##)*%�/�:�� $�������*�& �'(�(/�-��*�& ����#�������� 
O*�$���
 #�  

 
��������� 


B�-�9%*��(/�-�B� C(����/)*��9�#*�$%���#*��������A8<�(��
 %�D��<h*%�*�
8;O*+
�:���*
��- $%�
��-
'8��8#&���� �'(�(/�- �*C+B/$%����* 
��-
'8��8#�
�# %�D�����
�*�%'�#& �����B�$��(---�9%*�
8;O*+ �!��Lq*��*�, C�/.D��, �*��
�, �>�� , 
'9�, C�/���, 
Ld#�-�� �'� 

��#���%�:��#,
D� ��*#)*'��C($!����A8<�(��
 
8;O*+ �<=����!����/<�(�9�E9
'���
#�(-��#*���*�& /��� H(���� #�(-��#*������*�/���#*�#)*%�/��� ��*#,#)*%�/
���A8<�(��
 %�D��<h*%�*�����%'( �<=������/����A�(���#�(-��#*���*�& 
 .:��
)*��*�����'(�(/�-��*�& �'(
)*��* #�(-��#*���*�& #,C�-�*�)*$%��<=���D��� 
�/���#��.( Lq*��*� #,
D�#�(-��#*��*�, Lq*�C�/.D�� #,
D� #�(-��#*�C�/.D�� ���*�����<=� 
��� ���!����/#,
D�����/���#�� 
 $����#)*%�/ 7.1 #) ��D���#*��*��
�+���*
'9�O�;n  #,�/�+B/A:���D���#*� 
#)*%�/���A8<�(��
 
8;O*+/��� �!�� #*������<h*%�*���� New Product ���*�����<=����  
������C(�#�<+B/$��� 7.1 ��#��
��- +�/������*�*�#�9�����$�������/��� 
  
 

���A8<�(��
 /�*�
8;O*+���#)*%�/�:�� �
�� �*�*�A��/�/� �'(��/
'���#�-
�>�-*�
8;O*+ 

 
 ��������� 

���*�����/�-�#�< ���A8<�(��
 C(��#�*C*#�>�-*� ���*��������#��* Policy 
Deployment /������ C(��/����#���������/� ������/
'���#�� �!���>�-*�-�#��*-�9#*�
�<=��'9y ������A8<�(��
 #)*%�/$%������-
D�������'B#
�*�)*�*.���%�D��
'�O*�$� 7 ��� 
.:������D��&�����< 2 ���#,�/��'�� .:���*CC(��
)*A*������* ���-�9#*��<=��'9y����%� (�() 
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���A8<�(��
 
8;O*+�����*�*�A��/�/� 
D� ��D��A:���-%�D�#)*%�/���������#*���/
�'�� �����*�*�A��8<�/���* #*�<F9-��9���� -��'8 %�D����-��'8���A8<�(��
  
������$��!9�
<�9�*; %�D��<=�����'�
��- ����������8/��*��/�/� 

������*��!�� '��+9C*�;*/B���A8<�(��
 ��������*�'�*���� �'��'��-�#.9��* ���
�%���/
'�/� %�D���/
'����/� 

1. 
�*�+:�+�$C���'B#
�*�����B��*# 
2. 
�*�+:�+�$C���'B#
�*�����*##��* 90% 
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5.4.2 ���	�5=3�9���������� ���5���!"#�$ 


B�-�9%*��(/�-�B� ��������$C��* 
#) ��#*��*��
�$� �(---�9%*�
8;O*+ �+D��$%� -��'8���#)*%�/��*�& ����(-8���$�

��� 4.1 ����������A8<�(��
  /�*�
8;O*+ �'( 
 

��������� 

%'��C*#�����#*�#)*%�/�>�-*� �'(���A8<�(��
 �'�� ���#)*%�/����#*�
$%���#*��)*�<<F9-��9 %'�#X*�������#)*%�/����#*�
D� �
��*�
��- .:���(-8A:� $
�
�����)*�(�� ��D��$/ �*CC(���A:����*���/���  

A�*'���������#'�-�<$���� 4.1 �<=���D������#�(-��#*���*�& ���������
#*��*��
�#*�/)*��9�#�(-��#*� %�*�A:��8#& #�(-��#*������%'(
��- ���
��*C(�<=��*�, C�/.D��, 
'9�, �>��  �+�������
��������#*���� C(��B�$��B<�--$/& #,
�/� ����E9-*���*$
� �����)*�(�� �)*��D���%�� C(#)*%�/�<=� Action Plan %�D�
#)*%�/���$� Procedure �--�*������* C(����/)*��9�#*��(��.�#���*� $��/D��
�9�%*
�����8#<G ������#,�*�*�A����#��*�
��/� 

��#���%�:��#,
D� �������
��+D��$%�-��'8���A8<�(��
 
8;O*+ ������*�#,
D� 
���A8<�(��
 -�#��* C('/�������C*##*�
'9�'� 5% �������
��*����-�#��* 
$
������)*�(��-�*�$%����,C��D���%�� C:�C(�*�*�A-��'8���A8<�(��
 
D�'/'� 5% 
�/� +B/��#�--%�:��#,
D� �
�������/�A:� 
�*��<=��<�/����C(�)*$%����A8<�(��
 

8;O*+�*�*�A-��'8�/�  

A�*�<=����A8<�(��
 �+D��#*�<��-<�8� �!�� '/�������'�C*#�/9� �
�
�
����!�/�C� �*C�)*�<=� Action Plan ����*��->C�� ��* �������C('/'� >/���
�*��#*��(��-�*� 

A�*�<=��
����
���#W*�(/�-<�(�9�E9
' (���<��-<�8�C*#�/9� %�D�����<=�

�*���/�����8/�'��) �!�����!�-����#����* .���-)*�8��*��
�$%��/� 100% �(���--��� 
���A8<�(��
 �--��� �*C�������#*��
��*��+D��#*�<��-<�8� ����
��*C�(-8���
�'��$� Procedure, %�D����
��*�<G��B��'�� 

+B/#,+B/�A�( #*�#)*%�/���A8<�(��
 
8;O*+�--
���#W*<�(�9�E9
' 
���*����
��E9-*���� ������-��8�$%�������#���*�%��
��- �+�*(�����<�(>�!�  �<=�
���A8<�(��
 �������/��)*�<�B�#*�<��-<�8� �+������$�-*��A*�#*�;  �%�8
'���
�
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��������--���#,+���-MI��/� �!�� ?����
�#���!�-'(�'� ���<F9-��9�*��
� #,�'�����
���A8<�(��
 ��� ��*�����)*�*��
��*� 100% �<=�#*�C��$%�-��'8��#���%�:��@ 

#,��*#���<
��-..      
  
�) 
�*���-B�; ��� �(---�9%*�
8;O*+ ���
��/���-#*���#W*��� $�#�;������#*�

�*��
��'(#*�/)*��9��*��+D��<��-�<'���� �(---�9%*�
8;O*+ 
 
��������� 

O*W*�*���
�9
��*����# #*�-�9%*�#*��<'�����<'� (Management of 
Change) 
��- %*#��#*�<��-�<'����$/& �����
'#�(�-#�-�(---�9%*�
8;O*+ 
������#*��*��
� �'(-�9%*�#*��<'�����<'����� �+D��$%�����$C��* ���
�-��'8
���A8<�(��
 �����
 #�>/�O*+����/�  

 �(��
D�#*��<'�����<'��(---�9%*�
8;O*+ 
)*��*�(--#,
D�
#�(-��#*��8##�(-��#*������<F9���+��E ���#�� �:#A:�#�(-��#*������*#)*%�/
���$���� 4.1 �(
��- %*#�(--��#*��<'�����<'� ����
D� �*�'(����/���
#�(-��#*��<'���� %�D��+9��%�D�'/#�(-��#*� <F9���+��E �(%��*�#�(-��#*�
��#*��<'�����<'��<C*#�/9� �����)*$%��(--�<'�����<'��������� 

#*��<'�����<'� 
���*�*+9C*�;*�H+*(����<=� Major Change #,+��(

��- +�#�<'����C8#C9# �',#& �!�� �#��� Procedure ���
����������*�*-�9%*�#*�
�<'�����<'�#,�/� 

#�;��<'�����-- Major change ������*� �!�� <��-��-��*�#*��)*�(-- 
�/9�
��-
'8��
�
'9�O�;n #*��:���B<�*� �����
 #�����#*���*
'9�O�;n C*#
#*�H�/+'*��9# ���*�B��(--/��� ������AD���*�(--��#*��<'�����<'� ��
#�(-��#*�$%�����*�* <F9���+��E ����+9C*�;*<��-<�8�$%�� �#��� Process 
Mapping #��$%�� 

��#������*�%�:�����#*��<'�����<'�#,
D� #*��<'�����(--#*�
�-
8�
��#�*�C*##*�$!�#�(/*W �<=�#*�
�-
8��--�9�'
����9
� ����������
 #� %�D�
�*C�<=�#*� Re Engineering ��
 #�$%�� �#�
�D���#�(-��#*���*�& ���A:�
�(-- �*�#� Procedure #��$%��$%�#�(!�-�:�� �(��<�(�*;���
��-  

#*��<'�����<'�+�#��� �������
������-#*��<'�����<'��*�
�*�
�%�*(�� #)*%�/��*$
� �����)*�(�� �)*��D���%�� �)*�<=� Action Plan #,�/�
��- 
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 ��D��#*��<'�����<'��9���8/�'����������$C��*
�*���-B�; ��������(-- 
C(���
�����B� �*CC(����C-��*�/����� Internal Audit, Management Review 
�+D��$%�
�-'B<����(--����/���#*��<'�����<'��< A:�C(����$C�/���* �(---�9%*�

8;O*+ ���
���
�*���-B�; ��B������� 
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5.5 �	�
�&�3 �4
�, 
����*����%�'=;����,/'
,�� 
5.5.1 �	�
�&�3 �4
�=;�
����*����%�' 


B�-�9%*��(/�-�B� ���� ����$C��* 
�*���-
9/!�-�'(�)*�*C%��*�����*�& �/���-#*�#)*%�/ 
�'(�D���*�O*�$���
 #� 

 
��������� 


�*���-
9/!�-�)*
�N���
B�-�9%*� ��#<�(#*�#,
D�#*�C�/��
 #� (Organizing) 
����(---�9%*�
8;O*+ ��*��
 #�C(�� Function �(��-�*� ���'( Function ��%��*����)*
�(�� '��<C�A:��)*�%�����*�& ���)*�*C%��*���
�*���-
9/!�-�(��-�*� 

���#)*%�/����#*�������*�
D� #)*%�/ �'( �D���*� #)*%�/#,>/�������<=�
��#�*�
����
 #� (
B�-�9%*��(/�-�B�'��*���8���9����-����) �E9-*���* ��
 #���#*�
#)*%�/
�*���-
9/!�-�<=������%� �(��-�*� �'(#*��E9-*��)*�*C %��*��� 
�*�
��-
9/!�-������'(�)*�%������$���#�*� Job Description >/������<��*��#�)*#���--��� 

�)*%��-�D���*�#,�)*!����*���* ��#�*�/�����#'�*��*����C(�D���*����*���-�*� �!��
�9/<�(#*y
����
 #� ���� Job Description #,�*CC(�C#$%�#�-+��#�*����'(�)*�%���
$%���*-�)*�*C%��*���
�*���-
9/!�-�������� %�D���#*��D���*�$%���*->/��*C* (>/�
����C#C�*�) �<=���� 
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5.5.2 3-�=%�67�8�� ��� 


B�-�9%*��(/�-�B� ���� ����������*!9#$��(/�--�9%*������
 #� .:�����
)*�:�A:�
�*�
��-
9/!�-�D��& ������
�*���-
9/!�-�'(�)*�*C%��*��� ���A:� 
#) ����$C��* #�(-��#*���*�& ���C)*�<=��)*%��- �(---�9%*�
8;O*+ �/���#*�C�/�����:��, �)*�<

<F9-��9 �'(
���� 
�) �*��*�$%�
B�-�9%*��(/�-�B���*-A:�����A�(��� �(---�9%*�
8;O*+ �������
�*�

C)*�<=���*�& �+D��#*�<��-<�8� 

) ����$C��* ��#*�������9�$%��#9/
�*���(%��#A:����#)*%�/���'B#
�* ����������
 #� 

Note: 
�*���-
9/!�-���
B����Lq*�-�9%*� �*�*�A���A:�#*��9/���#�-%�����*�
O*���# $���D�������#��������#�-�(---�9%*�
8;O*+ 

 
 ��������� 


B�-�9%*��(/�-�B�������������
B����Lq*�-�9%*�/�*�
8;O*+ (QMR) �:���*���*�
���� 1 
� >/�����
�/����*C*#
�$���
 #�$��(/�--�9%*����*���� %�*��<C�*�
���#
�*�<=� >/�#*������������ ������#*��.,�
)*���� %�D�%����D���������$%�!�/�C� �#,-����<=�
%'�#X*�  

���#)*%�/�����* ?.:�����
)*�:�A:�
�*���-
9/!�-�D��&@ %�*�
�*���* 
8;C(�)*
%��*����(����B�#,�'����� �)*�%��� QMR ���
8;����+������*�</��� ���*��<=��9��(C*#
�)*�%�������)*��B� ����/�%�*�A:� �����
'��� ������$%��<=��9��(C*#�)*�%����D��#��� �'��

����*��-�)*�%��� QMR �(
��-   

 ����%��*��� 
�*���-
9/!�-��� QMR #,����#)*�/��� �*����#)*%�/��� #) - 
) 
���A:�$��������%�*��%�8 (note) 
��- C(��������$� Job Description %�D�������(-8$�
%����D��������� %�D�������������D���!�� 
B��D�
8;O*+ #,�/�
��- 
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5.5.3 ���,/'
,��#�89� 

 
B�-�9%*��(/�-�B� ���� ����$C��* #�(-��#*��D���*� ����%�*(���/�AB#C�/�����:��
O*�$���
 #� �'(��#*��D���*�$���D����#����#�-<�(�9�E9
'����(---�9%*�
8;O*+ 
 

 
��������� 


)*��*C�/����#�(-��#*����� #,
D�#)*%�/��* C(�)*����B'�(��-�*��*�D���*� (input) 
C(�D���*�>/��9E�#*��%� ���*��� >/�$
� (process) �+D��$%�+��#�*�$���
 #��/���-
��*��*����� (output)     

����B'��������D���*� ��#�%�D�C*#��*��*�C)*+�#+�#�>�-*�
8;O*+ ���
���#)*%�/ 5.3 ����#*�$%��D���*��'�� ����+9C*�;*���A:�����B'����#��������#�-<�(�9�E9
'
����(---�9%*�
8;O*+ �!�� 
'#*��Lh*�9/�*��'(��/
'#*�-��'8���A8<�(��
 
8;O*+
, ���������������'B#
�*, �������C*##*�
'9� %�D�C*##*����C��-
8;O*+, 
'#*�
���C�9/�*�O*�$� �<=���� .:������B'����D���*� �*C�<=�����B'$��!9���8<
' %�D��9�
�*(%  
�+D��$%���
�*�%�D���-��*��*��/���*��:�� 

�9E�#*��D���*� #,�*C$!��E���*�& �!�� �)*����B'�<�9/-�� / %�D�<�(#*y�*������
�*��*�, <�(!8�, �)*����B'�<'����$���,-�./ O*�$�-�9W��, C8'�*� %�D��9E�#*��D��& ���C(
�)*$%�+��#�*��/���-��*��*����*�����A:� 
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5.6 ���%�%	�<�867�8�� ��� 
5.6.1 %&'	() 
           
B�-�9%*��(/�-�B� �����-��� �(---�9%*�
8;O*+ �*�!�����'*����/��*��
�����<=�
�(�(& �+D������$C��*�(--��
�*��%�*(�����*������D���  �+���+��'(��<�(�9�E9
'  
 
��������� 

  #*��-������ >/������<����9���)*#��#,
D� C�/<�(!8��:���* �*��
�����/�#)*%�/��� 
'���%��*�'�� �*C�<=��
��*�<G %�D��(-8�����* !����%�%�D��/D���%����<G #,�/�
��- ��$%� 
��#*��*��
����#����<=�$!��/�  

��
 <�(!8� ����<�(#�-�</������
B�-�9%*�$�������*�& ����#�������� �'(������
��* <�(E*�$�#*�<�(!8� %�D�
B����������/�9�$C��*�& �#����#�-
'#*�<�(!8� #,
D�
B�-�9%*�
�(/�-�B�������� 
��/��E9-*��<�'����* 
B�-�9%*��(/�-�B�C(>//������*<�(!8� %�D�����/��<=�

B��-�������/� �+�*(���#)*%�/ 5.1 �/�',�
����'����* 
B�-�9%*��(/�-�B�������/�
�*�
�8������>/�/)*��9�#*��-���/���������  

>/��%�8�'(
'�'�� A�*
B�-�9%*�������*<�(!8� #*�<�(!8�������#����/������8< �'(
�����
����C(��/�9�$C���C(/)*��9�#*���*�& >/��H+*(A�*�#����#�-�-<�(�*;�������$!� ���
D�
�%�8
'��* �)*��
B�-�9%*��(/�-�B� �������*<�(!8��+D���-��� ��/�9�$C��*�& /��������� 

 
 #*��-������ ����
��-
'8�A:�#*�<�(��9�%*>�#*��+D��<��-<�8� ���A:�
�*�
C)*�<=��������<��-�<'���� �(---�9%*�
8;O*+ ���A:� �>�-*� �'(���A8<�(��
 /�*�

8;O*+ 

-���:##*��-���>/�Lq*�-�9%*� �����#,-��#W*��� (/B4.2.4) 
 

��������� 

#*�<�(!8�C(������#*�+B/
8�#�� �'(��/�9�$C (>/�
B�-�9%*��(/�-�B�) A:�>�#*�, 

�*�C)*�<=��������<��-�<'�����(---�9%*��*�
8;O*+ ���A:����A8<�(��
 , �>�-*�/��� 
C(#)*%�/��D����������<=��*�(#*�<�(!8��'�#,�/�
��- 

#*�<��-�<'�����(---�9%*�
8;O*+ 
��/�+B/����'�� ��*������#*��*��
��+D��
<��-�<'�����(---�9%*�
8;O*+ �*����#)*%�/ 5.4.2 $�#*�<�(!8��-������ �%�D��
�<=�#*�+9C*�;*�-�����* A:�
�*�����<��-�<'�����(--�(��-�*�%�D���� �!�� A:���'*���
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��
 #�
��<��-�B<�--��#�*�$��(--
8;O*+ $%��<=���#�*��9�'
����9
�  �*�
��
>�>'������<'�����<'��<%�D���� �--����<=���� 

  ���A8<�(��
 
8;O*+, �>�-*�#,�%�D��#�� �#9/��*#C(<��-�<'�����:���*#,�)*�/� 

��- >/��*#C(�#9/�:��C*##*��-���
'�*����
�*��*<�*#v��*-��'8�<h*%�*� C($!� 
�<h*%�*��/9�����<#,
����#��$%��#9/#*�<��-<�8����*������D��� #,�'������<h*%�*�$%��*#�:��  
%�D���#�%�8
'%�:�� �<h*%�*������������/9��)*����/�$��*�<F9-��9 (�+�*(�������%�B�#9��%�8)  
#,�'���������$%��$%��%,�%��*����+�C(�)*�/�-�*� ������
��C(���%�8��
'#�-���#)*%�/ 
�����* <��-<�8����*������D���/��� A�*�<'�����<�<'�����*%*C8/�D�����C� #,�%�D������� 
�<h*%�*������%'(
��- ���#)*%�/�*C���+B/�(������*# ���$�
�*��<=�C�9���*
9/�( 

  <�(!8�#���'��������-���:##*�<�(!8�/����(
��- -���:#�����*��� #,����
�-A��� 
��-B�;  
��-���:#�*��*�(#*�<�(!8����#)*%�/��� �'(
��-
'8�
�-A����9�������� 
���#)*%�/ 5.6.1, 5.6.2 �'( 5.6.3 +B/A:�/���  
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5.6.2 )B**&8+���9����%�%	�<�867�8�� ��� 
           <ICC�����*$�#*��-���>/�Lq*�-�9%*� �
��
��-
'8�A:�����B'/������<��� 

#) 
'#*����C�9/�*� 
 

��������� 

 ���#)*%�/�����*�&
��- �(-8�'���*C(������*����B'�(��-�*����*<�(!8� #,��*#���<
�*�����'�  

�����# $%���*
'#*����C�9/�*�O*�$� ���A:�#*����C�9/�*�C*#O*���# 
�!��'B#
�* (A�*��) %�D� %�����*����C<�(��9� �)*��8<
'#*����C/��#'�*���� �<�*��*�$�
���<�(!8� �*C���A:�<IN%*��*�& �#����#�-#�(-��#*� audit/��� �!�� ��'*�*#�<, ����
�< ����/���-
�*������D����*���
�� �)*�*
8�#���+D��%*�9E� <��-<�8�  

 
�) 
'�(����#'�-C*#'B#
�* (customer feedback) 

 
��������� 

 >/������< Feedback ��������*�
��- ���*���##,
D�#*����������C*#'B#
�* ���*�
������
D� 
'#*��Lh*�9/�*�
�*�+:�+�$CC*#'B#
�* $%���8<�'(�9�
�*(% 
'�*�*��*�
������<�(!8� �+D��$%�
B�-�9%*��/��-����'(��/�9�$C  
 


) ����A�(���#�(-��#*��'(
�*���/
'������
'9�O�;n  
 

��������� 

 ����A�(���#�(-��#*� A�*�<=��--�-�9
���������B'��B��'��#,
D� 
'#*��Lh*
�9/�*��'(��/
'#*�-��'8���A8<�(��
 
8;O*+������'(Lq*� �+�*(AD���*�<=�#*���/
<�(�9�E9
'���#�(-��#*���*�& ����<A:��*C��#*�$!����!����/�*��A9�9���C)*�+*(�C*(C� 
�+D��$!���/
�*��*�*�A���#�(-��#*�
'9� �!�� Cp, Cpk �<=����  
 
�*���/
'���#�-
'9�O�;n  #,�*C�<=�����B'�#����#�-���/�, ������� ��8<
'�'(
�9�
�*(% ����B' �)*�*�*��*�$����<�(!8�/��� 
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�) �A*�(���#*�<F9-��9#*��#����'(<h��#�� 

 
��������� 

  ��8<#*�/)*��9�#*��#��� �'(<h��#�� �*CC(�<=�#*���# CAR  
(Corrective Action Request) �'( PAR (Preventive Action Request) ��*$� 
��-���
�*��* ��#�<#���*�#*� ����D����(��-�*� �A*�(�<=����*���-�*� <|/ 
<�(�/,��/�%�/%�D���� �%'D�
�
�*�����%�-�*�������<|/���'� �%�8
'�+�*(�(�� 

  �*�'(����/�#����#�- #*��#����'(<h��#�� C(�E9-*�$����#)*%�/���  
8.5.2 �'( 8.5.3 
��- 

 
C) #*��9/�*�
'�����D����*C*##*��-���>/�Lq*�-�9%*�
����#���%��* 

 
��������� 

  ����#'�-�<�<|//B�*��*�#*�<�(!8�
����#���%��*��* �/�#)*%�/$%��)*�(�� 

�*����%�D���� �<=� pending item �����#*��9/�*�
' ����%�9-�*�9/�*�
'$� 
#*�<�(!8������* �A*�(�<=����*���-�*� /)*��9�#*��'�����,C%�D���� 
'�<=� 
���*���-�*� 

 
H) #*��<'�����<'�.:���*C#�(�-����(--#*�-�9%*�
8;O*+ �'( 

 
��������� 

  #*��<'�����<'�$������� %�*�A:��8#&���*�����*�*�A��
'#�(�-����(-- 
-�9%*�
8;O*+�/� �����*C(�<=�#*�<��-�<'����O*�$�%�D�O*���# O*�$�#,�!��  
�<'����
����
 #�, �<'���� QMR, �<'����#�(-��#*���*�& %�D��(---�9%*� 

8;O*+ (���*'D���D������ Management of Change �*���� 5.4.2 /����(
��-)  

����#*��<'�����<'�O*���# �����*����
�, �y�WX#9C, �O*+��/'��� 
%�D��D��& A�*%*##*��<'�����<'�������
'#�(�-����(---�9%*��9����/'��� #,

���)*�*+B/
8�#��$����<�(!8� $%�
B�-�9%*��/�+9C*�;*�-����'(��/�9�$C  

������*��!�� �!�� �<'������X-*'$%�� ���>�-*������
'#�(�-, ��#v%�*�
#v�(�-��-$%�� �����#�*-��
�-$!�#�-#9C#*������
 #� �<=���� 
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!) �����(�)*��*�& �+D��#*�<��-<�8� 
 
��������� 

C(�<|/$%�������(#��$����<�(!8� %�D����������������(#���*#����'��
�*
8�#��$����<�(!8�#,�/�
��- %�D��*C��-����*C*##*�/)*��9�#9C#���
���������(���+��#�*� C*##'�����-���������( %�D�C*#�%'���D��& .:����D������
������(#,�����<=���D�������#����#�-�(---�9%*�
8;O*+�<=�%'�#�(
��- 
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5.6.3 3;�
5���%�%	�<�867�8�� ��� 

         
'���#*��-���>/�Lq*�-�9%*� �������A:�#*���/�9�$C �'(#*�<F9-��9��� 
�#��������#�- 
�) #*�<��-<�8�<�(�9�E9
'��� �(---�9%*�
8;O*+ �'(#�(-��#*���*�& $�

�(-- 
�) #*�<��-<�8�
'9�O�;n $���������#��������#�-���#)*%�/���'B#
�* �'( 
�) 
�*�����#*�/�*����+�*#� 

 
��������� 

#*��-���>/�Lq*�-�9%*� ���$!��+����
�#*��*��*�
'#*�/)*��9��*�$%�

B�-�9%*�MI� �*�%��������#'�*��*$���� 5.6.2 ���*���� ���'(%���������/��*��*��<  

B�-�9%*����MI�&��B� ������#*�+9C*�;*�-��� �'(��/�9�$C��*C(�����)*�(����� 
�+D��$%��#9/#*�<��-<�8��:�� ���A:�C)*�<=�����$!����+�*#��(��-�*� $�#*�<��-<�8� 
���
D�
'���#*��-���>/�Lq*�-�9%*� �*�������#)*%�/�������#*� 

-���
�������
���*�-���:##*��-������Lq*�-�9%*� �'��+-��*<ICC�����* 
%�D� Input 
�-A��� �*��*�
'�*��*�(����#%'�� ����<=��
�#*��*��*�
' 
%�D��'�*�B�#��MI��
����� %*�/���
' %�D� Output $/& ��#�*C*##*�<�(!8��������  

$�#*�+B/
8�#��$����'(%����� $%�
B�-�9%*�+9C*�;*��/�9�$C/��� ��*����
/)*��9�#*����*���-�*� �*���� #) - 
) 

�!�� +B/
8�#����D���
'��� Internal Audit 
'��#�*��*�(---�9%*�

8;O*+!�#C(A��%'��'�
'�� 
B�-�9%*�C:�#*���/�9�$C<��-<�8� �#�
�D����(--

8;O*+����$%�� ����#*�$%����9���#�*�$��(--$%��%�/ >/�C�/������+�*#�
�(��$%�-�*�#,��*�< 

+B/
8�#��A:���D��������������#9/�:�� 
B�-�9%*���/�9�$C���C(<��-<�8��#����#�-

'9�O�;n  >/�$%��-<�(�*;$�#*�<��-<�8� Tooling ���$!�
'9� 

+B/
8�#����D���#*������-�9�
�*������
��������'* 
B�-�9%*���/�9�$C
<��-<�8�#�(-��#*������- >/��+9���A����� �+9��+��#�*�C�/��� %�D�$%��-�<.D��
><��#��-�9%*�#*������ ���*�����<=���� 
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6. ����� ���%�&$8��� 

 
 
6.1 ���*&�,��%�&$8��� 

��
 #�����#)*%�/ �'(C�/$%������+�*#����C)*�<=� 
�) �+D��/)*��9�#*� �'(
����.:���(-- �(---�9%*�
8;O*+ �'(#*�<��-<�8�

<�(�9�E9
'���*������D��� �'( 
�) �+D���+9��+B�
�*�+:�+�$C���'B#
�* >/�-��'8�*����#)*%�/���'B#
�* 

 
��������� 

C�9�&�'�����#)*%�/���C(>��#�-���#)*%�/��� 5.1 C) 
��- �<=�
�*���-
9/!�-���

B�-�9%*��(/�-�B������������$C��*���+�*#����C)*�<=���������B�+���� .:��
)*��*���+�*#� $�
���#)*%�/����(---�9%*�
8;O*+ ����B� 3 ��� #,
D� 
�, >
�����*�+D��X*� �'(
�O*+��/'���$�#*��)*�*� 

���+�*#������*�*���� ������#*�#)*%�/��� ��*���+�*#����C)*�<=� ���(��-�*� 
����#*����*�%�� $��*�<F9-��9��*�*C�*��(--����--���
��- 


� ��#*�#)*%�/����*#)*'��+'�������#*� #,
D�$��)*�%�����*�& 
����#*��)*�%���'(#��
� C:�C(AD���*�+���+����#*�
����.:���(--
-�9%*�
8;O*+, <��-<�8����*������D��� �'(�+9��+B�
�*�+:�
+�$C���'B#
�* ���*������� #) �'( �) ��*��� 

 %�D��*C�E9-*�>/�$!�#*� ?��@ -8
'*#��������#*��<=�
����& �< 
>/��*C����/�#)*%�/�<=��
�#)*'��+' #,+������-�/�
��- 

 >
�����*�+D��X*� ��#*�#)*%�/�*�#*�>
�����*�+D��X*����C)*�<=� .:���*CC(��*��9� 
C*#+�#-�N!��*�!D���
�D���C�#�, �8<#�; ��*�& +�#���#,+��/�  
�'($!�#*� ?��@ >
�����*�+D��X*����C)*�<=��<=�
����& �< 

 �O*+��/'���$�#*��)*�*� #,�%�D��#��
��- ��*����#)*%�/��* �O*+��/'��������* 
����#*�
D��(�� ��D������--�%�-�*� �!��������#*� 
#)*%�/��* �8;%OB�9 
�*�!D�� ���%���
'9��9�
�* ��* 
����#)*%�/������*�%�� �<=���� �*CC(#)*%�/���$� 
�(�-��-<F9-��9����#��������#,�/�
��- 
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  ��D����*�/�#)*%�/���+�*#������*����#*�����'�� ������#*�C�/���$%��� �*������*�/� 

#)*%�/��� 
 
� #,������#�(-��#*����%* �*$%��+���+� �*������*�/��(-8
�*�C)*�<=����  
�%�D����*�*!#*� ����(-8����*��-��� 2 �)*�%��� ��*#,����%*�* 2 �)*�%��� A�*'*��#�<
� 
%�:�� #,%*�* 1 �)*�%��� �+D���*��9�$%�
�-�*������*#)*%�/
�*�C)*�<=���� 
 $�-*���
 #� #*�#)*%�/����*#)*'��+'�*�����*C����%�*(�� >/��H+*( 
��
 #��',#& �������#*�
�*��D/%�8���B� �*C$!�#*� ?��@ �<=�
����& �*�
�*�C)*�<=� ���*� 
���
��/�+B/�<�'��
��- 
 >
�����*�+D��X*� �'(�O*+��/'���$�#*��)*�*�#,�%�D��#��
��- ����C�/��� 
�*�*�
�*�C)*�<=� ���������-�����%�8
'��� #) �'( �) C*#���#)*%�/����/� 
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6.2 %�&$8����!��; 

6.2.1 %&'	() 
-8
'*#�.:��<F9-��9�*����$%�
'#�(�-���
�*���/
'���#�-���#)*%�/���


'9�O�;n  ������
�*��*�*�A -�X*���� #*�y:#W* #*�Ld#�-�� ��#W(�'(
<�(�-#*�;  ����%�*(�� 
Note : 
�*���/
'���#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  �*CC(�/���-
'#�(�-�����*�����'(
�*����� >/�-8
'*#����<F9-��9�*�$/& $��(---�9%*�
8;O*+ 

 
��������� 

  �����
'��� #�����* -8
'*#�.:��<F9-��9�*������
'#�(�-#�-
�*���/
'���#�- 
���#)*%�/���
'9�O�;n ���� ��$
�-�*� ��#���#,
D� +��#�*������B�$���-��*����#*�C�/�)*
�(---�9%*�
8;O*+ ��*C(��$
�-�*� >/������< #,
D�+��#�*�����)*�*�C�-& ����& �9�
�*����
�%'(
��- �����*C(�<=�Lq*�
'9�, Lq*�
�-
8�
8;O*+ Lq*� C�/��� %�D������*����$%�-�9#*��#�
'B#
�* �<=���� +�#���AD���*��
'#�(�-#�-
�*���/
'������
'9�O�;n >/���� 

���%�*��%�8 ��*#,-�#�'����* ���$!�
��-
'8��
������
'#�(�->/�����( �� 

'#�(�->/�����#,$!� �!��Lq*�Ld#�-��, -8

', .���-)*�8� �<=���� %�����*����#'�*��*���  
+��#�*��8#�(/�-�#����%�/
��-��������(/�--�9%*�'��* $!�%�/ 
  ������*+B/A:�-8
'*#���������
'#�(�-#�-
8;O*+-�*� �������#����#,��*C(�<=� +�#
-�N!�, +��#�*����-�*�, 
���� 
D�
�+�#���C(��
'#�(�-#�-
�*���/
'������
'9�O�;n 

�����*����� ��-C(������'�#,��*�/� /������ �*C�������<F9-��9�*����#)*%�/��� (���A�*<F9-��9
/��� #,�*C�<=�
'/�#�-��
 #� ������C)*�<=�) 
  �������+9C*�;*���'(<�(�O�E8�#9C/����(
��- $�>���*� %�D�-�9W�������< -�N!�
�*CAD���*������*��*� ���A�*�<=�#9C#*�/�*�#*���9� %�D���-�)*-�N!� ������C*#����#����#'*��<=�
�#�����8/& �<=�')*/�-���& �'�#,�/� %�D����-�*� A�*�<=�>���*��*CAD���*��
'#�(�-���� ���A�*
�<=�E8�#9C��-C�*��)*
�*��(�*/ ���-�*���� A�*�<=�%���#,��B�$��(/�-�*���#
��- 
  ��D���
'��� �/��'����*$
��#���� ����#���� -8
'*#�����#���� ������
�*��*�*�A ����
D� 
������ #*�y:#W*, #*�Ld#�-��, ��#W( �'(<�(�-#*�; ����%�*(�� 
  �)*�����'�(
��- $%�
������*��
�*��*�*�A ��*�������*�
�*��*�*�A$%� �!��
����Ld#�-��$%� �������9���#W($%� �����������E9-*�$����#)*%�/A�/�< ������������$!� 
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  ��*������9���������
�/
������
�*��*�*�A ���������9����#�����*���*�*�B�-�9W���'��

��- ����
D�������#�(-��#*� ?
�/�'D�#@ .:���<=�#�(-��#*����C*##*� ?���%*@ ����/�+B/�<
�'�� $�-�9W�������< AD��<=�#�(-��#*��/���#��/���.�)*
D� ?���%* 
�/�'D�#@ 
  ��*����#*�
�/�'D�#
������
�*��*�*�A 
D� ��#*�y:#W*, ��<�(�-#*�; , ��
��#W( %�D��/���-#*�Ld#�-���*�'�� �<=��<�*���<
�����*#)*%�/��� ��<
�����* C(�E9-*����
$����#)*%�/A�/�< (��#�'��
��-��*�) 
  -*���
�#,�-D��& 
���������#)*%�/�%�D��#�� 
���*��*�*���& #��#,%�/��D��� 
C(��#�<$%����'��& #���)*�� �����D����/���#�����&  
  #*�
�/�'D�# #,�*��(--�����*C(��/�*�
�/�'D�#�����-�*� �!�� 
�/C*#$-���
� �'(
<�(��9���#�*���*�&#��� (��-������C*#���%*) C*#����#,���O*W;  �'��-*��)*�%����*C��
�/��- %�D���-/�*���#W(+9�yW��*�& $%�����$C��*�<=��<�*�
8;��-��9�����*����#*� 
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6.2.2 �	�
,�
��> * �,���1�=;����6C�
��
 

          ��
 #� �
�� 
#) #)*%�/
�*��*�*�A���C)*�<=������� ���-8
'*#����<F9-��9�*����$%�
'#�(�-

���
�*���/
'���#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  
 

��������� 

 �)*�%������+9C*�;*�'����* ��
'#�(�-���
�*���/
'���#�-���#)*%�/���

'9�O�;n  ���#)*%�/$%���#*� #)*%�/
�*��*�*�A���C)*�<=� 
 C*#���#)*%�/���
�*��* ��*�/�������B��<�'����* 
�*��*�*�A C(��B�-�X*���� 
#*�y:#W*, #*�Ld#�-��, ��#W(, <�(�-#*�;  
 #*�#)*%�/
�*��*�*�A #,
D�#)*%�/�!D���>���<A:� #*�#)*%�/
�*�C)*�<=����
#*�y:#W*, #*�Ld#�-��, ��#W(, <�(�-#*�;  ������'(�)*�%��� 
 �!�� +��#�*� QA .:����%��*��� (#)*%�/���$� Job description �*���� 5.5.1) 
D� 
���C��-
'9�O�;n , �9
�*(% ����B'�������, C�/#*��#����#�-���������������'B#
�*, ��-
����-�8<#�;  
 C*#%��*��� 
�*���-
9/!�-�����*�����)* ��
 #��*C#)*%�/
8;��-��9���C)*�<=����
/����� 
 #*�y:#W* <�9NN*��� �*�*�9y�#���, �8��*%#���, �9��*y*���  
 <�(�-#*�;  2 <G�:���< $��*� QC %�D� QA 
 ��#W(  �*�*�#$!�
��+9����� ><��#���)*��#�*������<, �*�*�A$!� 

O*W*���#�W�/�/� ����+B/ ����� ��*�  
 #*�Ld#�-�� - 
 


8;��-��9��*���� 
D�
�*��*�*�A���C)*�<=������*#)*%�/��� �'(��*C(����$!�
�#;n 
8;��-��9������ $�#*����%*�'(
�/�'D�#+��#�*� QA /������E9-*����$����#)*%�/
����'�� 

��D����-+��#�*����*�*�'�� C(����#*�
�*��*�*�A���*�/9��<��#%'*�& <G 
�
���$!���D������& ������#*�+���*
�*��*�*�A �9�������*�)*�/� #,
�*�!����*����#*�
Ld#�-�� ���A:�#*����*���#W(������� 
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������#*�#)*%�/
�*�C)*�<=�$�#*�Ld#�-�� ($�X*�(���#*��<=�����%�:�����

)*��*
�*��*�*�A) �����#����##����* Training Needs %�D�-*���� >/��H+*(+�#>���*�
�*C��#*�#)*%�/��#W(���C)*�<=�/��� �)*%��-�*����$!���#W( >/���#����#��* Skill Metrix, 
Skill Map, Skill Needs �'�����C(����# 

����#,
D�#)*%�/����'���*�)*�%�����*�& C(����Ld#�-�� (���A:����*���#W() $�
%������(��-�*� ���*��!��+��#�*� QA ����/���*�< �+D��+9C*�;*C*#%��*���
�*���-
9/!�-
�����* �*C#)*%�/ Training Needs �/�/�����
��- 

- %'�#�B���9E�#*����C��-
'9�O�;n  (�-�� OJT; On the job training) 
- %'�#�B��#*�$!��A9�9$�#*��8�����C��-
'9�O�;n  (�-��O*�$�) 
- %'�#�B��#*��9
�*(% ����B'>/�$!��A9�9 (�-��O*���#) 
- %'�#�B��#*�C�/#*����������������'B#
�*(�-��O*���#) 
- %'�#�B��#*���-����-�8<#�;  (�-��O*���#) 
 
�/�������C(���
�D����D���� HR ����$%�� �����#*�#)*%�/
�*��*�*�A 

(Competence) ���+��#�*����'(�)*�%��� �'��
���%*�9E�#*���9���,�
�*��*�*�A���� 
�!���*C��9�>/��9E�#*�Ld#�-�� .:��#*�#)*%�/ Competence �--����'�#,$!��/�
��- AD���*
����*����#)*%�/�'�/���.�)* ���A�*�����*#�8���*#�*# #,$!��9E�#*�#)*%�/�*�X*���� 
#*�y:#W*, Ld#�-��, ��#W(, <�(�-#*�;  ���*����
���(�)*���#,�/�
��- 
 
 

�) A�*�#�������� $%�C�/$%���#*�/)*��9�#*�Ld#�-��%�D��*��#*��D��& �+D��$%�-��'8
A:�
�*��*�*�A���C)*�<=� 

 
��������� 

 ��D��#)*%�/
�*��*�*�A���C)*�<=�����'��#,������9�$%���,� >/�#*�Ld#�-�� %�D�
�9E�#*��D��& �+D��$%� man #'*��<=� superman ���*������
 #�����#*� .:��#*���9���,������*
>/��*##,C($!�#*�Ld#�-�� >/�������#*��-���*� Training Needs ���#)*%�/��� 
 �����9E�#*��D��& #,�*�*�A$!���9���,��/��!��#�� �!�� Ld#�*��*��(�(��'*���
#)*%�/, #*�y:#W*/B�*�, #*�$%��<y:#W*%�D�
��
��*/�������� �<=���� �������� #*�
Ld#�-�� #,����<=��9E�#*�����9�� �'(��<�(�9�E9
'�*##��*>/�O*+��� 
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) <�(��9�<�(�9�E9
'����*��#*�����/�/)*��9�#*� 

 
 

��������� 

 �����*C(�<=�#*�Ld#�-�� %�D��)*�(��#,�*��+D����9���,�
�*��*�*�A ���*����
�
�/���*�<���� ������#*�<�(��9�<�(�9�E9
'���#*�/)*��9�#*���������
��- �+D��$%�����$C��* 

�*��*�*�A�/�AB#��9���,�/�����
*/%��� 
 �*C��
)*A*��#9/�:����* ��D��Ld#�-���'�� ������#*�<�(��9�
'�8#%��������Ld#�-��
%�D���� %������(��-�*������*C(<�(��9�
' %������(��������C)*�<=�����<�(��9�
' 
)*��-#,

D� A�*��*�(-8�����* #*�Ld#�-��%��������� �<=���������<��9���,�
�*��*�*�A���-8
'*#�
�����*����#*� ��#���%�:��#,
D��<=� Training needs �����%'( ������#*�<�(��9�
'
��- 
����%�����������$!� Training needs ���� ��*��
�*���������* ����/�������)*
�N�(�� C�A:�#�-
C�/$%��<=�%��������C)*�<=� #,��/���* #*�<�(��9�
' �*C���C)*�<=�����<�(��9�#,�/� 

#*�<�(��9�
'�)*�/�%'*��9E�
��- �!��#*���-�������� (
'�*�& ��#����� 
��#y:#W*) ��-��/��#W(
�*��*�*�A %�D�$%�������*��*�, �)*�*���� �'��<�(��9�C*#
�*������� %�D�$!��9E��Lh*����#�8#*��)*�*�C�9��'��$%�
(����*�
�*��*�*�AC�9� C(
<�(��9������#,�/�
��- ���
9/��*�<=�#*�<�(��9�
'��*-8
'*#�����& <F9-��9�*��/����*���
<�(�9�E9
' ��/�A:�#*������*
�������
�*��*�*�A�*������
 #�����#*�%�D���� 
 %�D�A�*��
 #�$!��9E�#*��D��& $�#*���9���,��!�� $%�y:#W*
��
��*/�������� %�D�
�9E�#*��D��& #,������#*�<�(��9�
'
��->/��9E�#*�$/& 
9/�9E�#*�<�(��9��:���*
��- 
 #*�<�(��9�
' ������/��/���* 
�*��*�*�A��B�$��(/�-�%� ���*�����#,����
-�#�/���* 
�*� %�D����
�*� �'��A�*���
�*� �����)*���������+D���#�(/�-
�*��*�*�A$%�/�
�:����B�$��(/�-�������#*� ������������
)*��-  
 $��(�(�*� #,
����#*�<�(��9�
'��#�<=��(�(& �!�� 6 �/D�� %�D� 1 <G ������
�:��#�-��
 #�
��- ���#)*%�/����/�-��
�-��� ��*����<�(��9�.�)* �����
 #����
�����(--��� 
�+D��$%�����$C��* 
�*��*�*�A���-8
'*#� ���
���B�$��(/�-�����
 #�����#*� 
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�) ����$C��*-8
'*#���(%��#A:�
�*��#���������'(
�*��)*
�N���#9C#��������

<F9-��9  �'(C(���9E�#*����*��� ���C(���-��8�$%�-��'8���A8<�(��
 /�*�

8;O*+�/� 

  
��������� 

 
�*���(%��#������*�#���*# �*##��*���*�
�*��*�*�A%'*����*��# �+�*(�<=�
C9��)*�:#���
B#�9/#�-'�#W;(�9�������-8

'/��� ����������
 #�#,�������9E�#*�$�#*����*�

�*���(%��#��� �9E������*C($!��/�#,
D�Ld#�-�� +B/-���& +B/�!�*+B/��,� C�<*#�<G�#<*#
�H( �����*y��%��%��*�*����+B/C*>�����*��#��& C�
�*���(%��#���C(�#9/�:��$����
+��#�*�>/����>����9 �'(�*C
9/
��#'�9E��D��& ���C(!������*�
�*���(%��# �!��C�/<h*�
�9��y� , C�/������*��*�, C�/#9C#����#����#�-
8;O*+, Quality Day, <�(#�/
)*���N 
�'(����#�*��*�%'*��9E� ���C(�*!�����D������
�*���(%��# 
 ���#)*%�/��$%���
�*���(%��# 2 ��D��� %�:��
D���(%��#A:�
�*��#���������'(

�*��)*
�N���#9C#��������<F9-��9 %�*�A:��������*$C ��(%��#$�$C��* �*����������)* 
����)*
�N���*��� ��
'#�(�-���
�*���/
'������
'9�O�;n ���*��� ����%� C8/�%� 
�����(����+D�����$%��#9/�<=�
�*������/
'��� �'��%*#�#9/
�*������/
'����:�� ���C(�<
��
'#�(�-�(��-�*����#�(-��#*�A�/�< �'(���'B#
�* 
 ������*��!�� +��#�*�
'9� �������*$C �'(��(%��#��* �*����������)* ���������
�(���#9/�:���/�-�*� �����(�������%� �����������#9/�:����
'���*��� �!��A�*��*/����/� #,���
�*�*�A�<<�(#�-#�-�*����'B#
�*�/� ���*�����<=���� 
 
��!D����* +��#�*��*�
'9���#C)*����*#�*��%*y*' �������B���������* �*�����)*& 
#����B���( �����*�<�)*�(����� %��%��*#,-�#�����* �--����--�����<=���������( ���#,����B�
��* ������������* ���C(�<��
'#�(�-���*������'B#
�*-�*� .�������
��%� A�*�/���-�B���������*
.�������8/��/ ��*�*CC(�(����*##��*��� ��D���C*#���*$C$�
'#�(�-������ 
 
�*���(%��#������#)*%�/����#*���#���%�:��
D� ���+��#�*�C(���9E�#*����*��� ���
C(���-��8�$%�-��'8���A8<�(��
 /�*�
8;O*+����#��������#�-������/� <�(#*���#  
+��#�*������B� ��*���A8<�(��
 
8;O*+ ����#��������#�-�*����������)*
D��(�� �'(�����
�����)*���*���-�*� �+D��$%����A8<�(��
 �����*�*�A-��'8�/�  
 ������#,����%����+B/$%�+��#�*�MI�-���& A:����A8<�(��
 ���#)*%�/��� �'(

�*��)*
�N������ ���A:��9E�#*����+��#�*��*�*�A!����)*�/� �+D��$%����A8<�(��
 -��'8 
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C) �#,-��#W*-���:#��*�& /�*�#*�y:#W* #*�Ld#�-�� #*����*���#W(�'(

<�(�-#*�;  (/B4.2.4) 
 
��������� 

 -���:#��*�& ����/�+B/�*����%�/ �����#,-����<=�%'�#X*�
��- �����*C(�<=�%'�#X*�
/�*�#*�y:#W*���-8
'*#� (�!���)*��*��*��
�9<� ), -���:##*�Ld#�-�� �'(#*�
<�(��9�
', <�(���9/�*�<�(�-#*�; �)*�*����-:
'*#� �<=���� 
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6.3 <��5,���5$/D�E�� 

��
 #� ���� #)*%�/ C�/$%����'(
���#W*���.:��<ICC��+D��X*����C)*�<=� �+D��$%�
'9�O�;n 
�<=��<�*����#)*%�/ .:��
��-
'8��9���%'�*��� ���*����#�������� 

�) �*
*�,+D�����#*�<F9-��9�*��'(�
�D����)*���<�(>�!� ����#�������� 
�) �8<#�; #*�/)*��9��*� (��������<=� hardware �'( software) �'( 
�) #*�-�9#*����-��8���*�& (�!�� #*������%�D�#*��D���*� %�D��(--�*�����y) 

 
��������� 

 ���#)*%�/����#*� 3 ���*� 
D�#)*%�/ C�/$%��� �'(
���#W*��� 
������#,
D� �)*�*�#*������* <ICC��+D��X*����C)*�<=� �������
�-
8����(��-�*� 

�����)*��C/B
��->/�$!��*�#*�C*# #) A:� 
) $����#)*%�/�<=�����*� C�9�& ��D���#*�
#)*%�/��� $����#)*%�/ 6.1 #,�/�+B/�<�'���%�D��#�� �+������+B/A:����+�*#�$�O*+��� 
����������C*(C��<���>
�����*�+D��X*��'� 

������*��!�� C�/�)*-�N!��*�!D��+�#�
�D���C�#� �8<#�;  �*E*�;B<>O
��*�& ���
C)*�<=� (�(--��)*, �(--�MMh*), �*
*�, �A�����, >M� 
'9M� , �
��, '9M� , �(--�D���*� 
(>��y�+� , �M#. , �9����� ��,�), �(--�*�����y �/��#� 
��+9����� , �.�� ����  �'(
����B'�*�����y��*�& �!������B'#*�
'9�, ����B'�9�
�*$�
'��, ����B'+��#�*��'(#*�
Ld#�-�� �H+*(����<=�����B'�9�'
����9
� �(
��-  

*&�9��
�#,
D� C�/%*, %�D��)*$%�������:��$�<ICC��+D��X*�����/��(-8��� %�D����(--$�
#*� ?��@ ��D��C)*�<=�����C�/%*�*�+9����9� �*CC(
�*��(--#*���C�/.D�������<#,�/�  

�5�&�F�(	� #,
D�/B�'$%����
��O*+$!��/����*���<�(�9�E9O*+��B����� >/������<
��$%������*����������D��� ����������(--��� 

�����#
D� #*�-)*�8���#W*�!9�<h��#�� (Preventive Maintenance) 
����<� #,
D� 
/B�'��#W*���$%�/�#��� ���������$%���������'��
���.��� .:��#*�.���
�*��BN����C(
�*##��* �9E�#*�
D����
��)*%��-���C��- -)*�8���#W* �*C�*��<=��
��*�<G#,�/� �'��#,
������#*�/)*��9�#*����C��- /B�'��#W*�*��
� �'(#*�/)*��9�#*����� $%��)*�<=�-���:#
�+D���#,-����<=�%'�#X*� 

���������
D� #*�.�����D������ (Breakdown Maintenance) 
����<� #,
D� �)*$%�
#'�-�*$!��*��/�<#�9>/���,� �9E�#*�#,
D� ���(--#*��C��.���, #*�.��� �'(-���:#
'��*
�/��)*�(���<-�*�, ���A:�-���:#+�#<�(���9#*�.���, #*��<'�����(�%'� +�#����<=���� 
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����>
�����*�+D��X*�C)*+�#����B'�*�����y ����<=����#)*%�/����+9��C(�+9�����*
�*$����� !��� 2008 $%��*��(--�+9����9����/����� 

#*��)*�������B' ��
 #�����C�/�������D���)*%��-�)*�������B' �!���.��  
���� , �*� //9�# , ��<, �
��/9�#  %�D��D���D��& ����%,���*
�%�*(�� �'���������(--�'(�9���$�#*��)*�������B' 
�!���8#��� %�D��8#��</*%  (�*�
�*����������#*�
�BN��������B') �<=���� 

#*�<h��#��O��
8#
*�C*#O*���# O��
8#
*��--�-�9
#,
D�+�#����� �����
��#�*$%��& ��-�8#��� ��
 #�������
�(--$�#*����CC�-, <h��#��, ��#�
�'(�)*'*������ >/��*C$!��*� /��� 
%�D�.�M� ��� #,�/� ���A�*��
 #���
X*�����B'����<=����%�*�<�����+�#
��#�#��  (�!��E�*
*�) �(--�����*��� 
�������A:�#*�<h��#��#*���#����B'
/��� 

#*�#)*%�/�9�E9$�#*����*A:�����B' ��#*�#)*%�/ Password %�D��(--

�*�<'�/O���D��& �!��
�� #*� / $�
#*�<h��#��
B��������#�����������*�<
�<'�����<'� %�D�'-����B'�/� 
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6.4 ,#�$=	�;�

���)G �&� 5�� 

��
 #�����#)*%�/ �'(-�9%*��O*+��/'���$�#*�<F9-��9�*����C)*�<=� �+D��$%�

'9�O�;n �<=��<�*����#)*%�/ 
Note: 
)*��* ?�O*+��/'���$�#*�<F9-��9�*�@ �#��������#�-�O*�(��*�&����*�����/�<F9-��9 
���A:� �*�#*�O*+, �9����/'��� �'(<ICC���D��& (�!�� �����, �8;%OB�9, 
�*�!D��, ������*�, 
�O*+�*#*y) 

 
��������� 

 ���#)*%�/����#*�������*���#�%�D��#�� 
D�#)*%�/ �'(-�9%*� (%�D�C�/#*�) #*�
#)*%�/���C(�<#)*%�/�������%�#,�/� 
D�-�#A:��O*�(��/'�������%�*(�� C)*�<=����
8;O*+���

'9�O�;n  �!�� �8;%OB�9, 
�*�!D�� %�D��D��& ��������$� Procedure %�D� Work Instruction �<=�
��D���& �<#,�/�
��-  
 ����-�9%*�%�D�C�/#*����� #,
D� ������#*�#�(�)*#*��+D��$%��/��*.:���O*�(�������#*� �!��
C�/�8;%OB�9 %�D�
�*�!D��$%��/��*����#)*%�/��� 
 �O*+��/'����--�%� A:�C(AD���*�+���+� �%�*(�� 
)*��-#,
D� �O*+��/'������
�*�*�A�)*$%�
'9�O�;n �<=��<�*����#)*%�/ %�D�����#9/������� %�D���
'#�(�-���
�*�+:�
+�$C���'B#
�* ������� 
 �O*+��/'�������A*�<�(#�-#*� �����*�%�*(�� C�9�& ��#v%�*�#)*%�/����'�� �!�� 
������*����������)*#��*#��'�#.  $�#9C#���<�(�O���*�&, ���������/������#9�#���/.9�-'�� %*#��
 #�
<F9-��9�*�#v%�*��/� #,�*!����������/����( 
 ���A�*��
 #�����
����C��/
�*�O*+��/'��� #,���������/#,�/��(
��- �+�*(�*��X*� 
ISO9001 ���������D���#*����C��/���������*�%�� (A:�����<=�#v%�*�#,�A�() ���A�*�)* ISO14001 
%�D� OHSAS18001 ���������#*���/ 
 -*����O*+��/'����������%�*(�� #,�*C!/�!�>/�$!��8<#�; <h��#������-8

' #,�/�
��- 
�!��<'��#�8/%B'/�����, %��*#*##���*��
�� �<=���� 
 ����+9C*�;*���
��- ��*<�(�O�E8�#9C�����* ����#*��O*+��/'����--�%� $�%���

'9����>���*��%��%�:�� ��L8q�����/��'� #�-��#�%��%�:�� ��L8q�%�*�<=�
D- #,����<=���  

/B���
'#�(�-���
�*���/
'������
'9�O�;n �<=�%'�#
��-    
 

 



www.isothai.com  ������������������  ISO9001 : 2008 

 

                                    

 Page 56 of 121 

 
7.   ���*&�%��3; �#&"I? 

 
           

7.1 ���	�5=3�*&�%��3; �#&"I? 
��
 #������*��
��'(+���*#�(-��#*���*�& ���C)*�<=����#*�C�/�)*
'9�O�;n  

#*��*��
�C�/�)*
'9�O�;n  ������/
'���#�-���#)*%�/���#�(-��#*��D��& $� 
�(---�9%*�
8;O*+ (/B 4.1) 

 
��������� 


)*��* #*�C�/�)*
'9�O�;n  (Product Realization) $������� C(%�*�A:�#�(-��#*�
����%�/����<=��*�
�*����#*��)*$%�
'9�O�;n �#9/�:���* ��9�����������-���#)*%�/���'B#
�*, 
��-���A8/9-�*�)*
'9�O�;n  �<C�A:������-
'9�O�;n %�D�-�9#*�$%��#�'B#
�*  

#�(-��#*������B�$���*���� #,���*��!�� #*��*�, #*���#�--, #*�C�/.D��, #*�
'9�

'���9�
�*, #*�C�/��� �'� %�D���#���%�:��#,
D� ���#)*%�/������ 7 ����%�/ 
D�#*�C�/�)*

'9�O�;n  (Product Realization) ����%�/�������  


)*��* ?
'9�O�;n @ �*CMI�/B�(����& %*#�)*�<$!�#�-�*�-�9#*� ���#*�-�9#*����
�����-$%�#�-'B#
�* ���#,
D�
'9�O�;n  �+�������<=�
'9�O�;n ���C�-��������/� �%�D���9�
�*
�D��& /������ %*#E8�#9C-�9#*� ����#*��)*�(-- ISO9001 �<$!� C(������
�*�
)*��*

'9�O�;n  $��8#& ��� ���#'�*�A:�$����#)*%�/ $%�AB#���� ��*
'9�O�;n  #,
D�
'C*##*����
$%�-�9#*��#�'B#
�*������� ��������*C(�����-�9�
�* �����*��--�9#*� .:��-*���C�-����
����/� 

�!��A�*
8;�<=�>��%��� 
'9�O�;n ���
8;
D� %������'B#
�*�/�/B ���A:�
�*�
�(/�#�-*��D��& �!���#�*����--������B�.�� %�D��(--�����/�'-��/9C9��'�.�� �*�/  .:�����
+B/�*����%�/��� 'B#�*��*#'�--�*�����/� ��#C*#
�*���8# %�D������8# <�(��-$C %�D����
<�(��-$C C*##*������--�9#*����
8; 

#*��*��
�C�/�)*
'9�O�;n $������� ����/�%�*�A:��
�#*�
'9�<�(C)*��� <�(C)*
��</*%  %�D��
�#*�<F9-��9�*� ��*������������� �����)*�*��(�� ���$!��
��--���� ����<=�
�
�����)*$%��%,���* �����*��/9� ���������D����-���#)*%�/���'B#
�*�* ���C(
�*�#����9E�
�(��-�*� $!����+�*#��(��-�*� ��#*�
�-
8����'(����������*��� ���C��-���C8/�%� 
�#;n �<=����*��� �<C�#�(�����/�
'9�O�;n ��#�* �'(�����-$%��#�'B#
�* 
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%�D�+B/$%���/���* �<=��
����C(-�#��* 
8;O*+���
'9�O�;n  %�D�-�9#*� C(
�#9/�:���/����*��� 

�
������� $���
 #�����)*#����B� �*C����##��$�%'*�&!D�� �!�� Quality Plan, 
Process Flowchart, Control Plan, QC Plan, QC Flowchart �'(��#���(��(�'�����C(
����#
��- '�#W;(�)*
�N
D��<=� Flowchart �����/��*�'(����/��*�&���*���C)*�<=� 

���#)*%�/��� C(�)*�*$!�#�;������#*�+���*
'9�O�;n $%�� (New Product) %�D�
�8��$%�� (New Model)   

  
 

$�#*��*��
�C�/�)*
'9�O�;n  ��
 #� �
�� ��#*�#)*%�//������<����*�
�*�
�%�*(�� 

 
 ��������� 

$��
� ���C(�)*�:���*���� ������#*�+9C*�;* �'(�*CC(�(-8�9�����C(#'�*�A:�
����<���'��</��� ���#)*%�/��*$!�
)*��* �*�
�*��%�*(��  

 
#) ���A8<�(��
 /�*�
8;O*+�'(���#)*%�/�)*%��-
'9�O�;n  

 
��������� 

 A�*����#'�-�</B$����#)*%�/��D��� ���A8<�(��
 
8;O*+ (5.4.1) C(�%,���* ��*�/�
>���*A:�#*�#)*%�/���A8<�(��
 $���� 7.1 ����%�D��#�� 

#*�C�/�)*�
�
8;O*+��� ����+9C*�;* #)*%�/���A8<�(��
 /�*�
8;O*+/��� 
���#)*%�/���C8/���C(�*�*�A<�(�8#� $!��/�/� #�-#*�#)*%�/���A8<�(��
 �<h*%�*�
�)*%��- New Product %�D� New Model �!�� 
'9�O�;n ���'(�8�� ���'(!�9/ �<h*%�*����
#)*%�/�*C��#��*�#���< �!�� �<h*%�*��#����#�-
'
'9�, ����*�������, ����8�, 

�*��*�*�A���#�(-��#*� �<=���� 

���A�*�<=�E8�#9C�������� New Product %�D� New Model 
D���!�9/�/��� %�D���*�
!�9/���
'�*�
':�#�� ���A:��*�-�9#*�������B<�--�/9�& �'�/ #*��������A8<�(��
 
�<h*%�*���� #,�*C�<=�����/���#�-�����*��������*� 5.4.1 �'��#,�/�   
 �������#)*%�/�)*%��-
'9�O�;n  >/������<�'�� �*C�(-8'��<$��
��'� �+�*(
C(�<=��������)*$%��%,�!�/�C���*
8;O*+ %�D��9�����'B#
�*����#*����� 
8;'�#W;( %�D�
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���#)*%�/�������#*� �<=����*��� ��
 #�C(����
�-
8��(��-�*� �+D��$%��/��*.:���9�����'B#
�*
����#*����� %�D��*C$!��9E���*��9��<�����#�*� Drawing %�D� Specification %�D���#�*�
���#)*%�/�D��& #,�/� 
 

�) 
�*�C)*�<=�$�#*�C�/����#�(-��#*� �'(��#�*� ��*�& �'(#*�C�/������+�*#�
��*�& >/��H+*(�)*%��-
'9�O�;n  

 
��������� 

 A�*��*C(/)*��9�#*�C�/�)*
'9�O�;n ��#�8��%�:�� (%�D�-�9#*���#<�(�O�%�:��) ������
�
�
'9��*#��� ��*C(����
9/#�����* C($%���#�(-��#*��(��-�*� �����')*/�-����� �+D��
�<=������*��/9����#*�C�/�)*
'9�O�;n ������ ���������-
�*�����#*����'B#
�* C�#�(����
A:������-
'9�O�;n $%��#�'B#
�* '���:#A:�O*+ Flow Chart 
��- $%������#�(-��#*�
�%'�*������#�*�<=� Flow Chart  

���'(#�(-��#*� C)*�<=���������#�*��(��-�*�'�( ���$!�$�#*�
�-
8�
#�(-��#*� $%��(-8'��< �!�� Procedure, Work Instruction, Operation Standard %�D�
�D��& 


�*�C)*�<=�$�#*�C�/$%������+�*#���*�& #,
D����+�*#��*���� 6. �'�
��- 
+9C*�;*��*���'(#�(-��#*� ����$!����+�*#��(��-�*� �'(�(-8'��<$��
� 


� �*C�(-8�)*�%���, >
�����*�+D��X*� �*C�(-8!D���
�D���C�#�, �8<#�;  
�O*+��/'���$�#*��)*�*� �*C�(-8�8;%OB�9 
�*�!D���������
�-
8� �<=����  

 
 

) #9C#���#*������-, #*��D����
', #*��Lh*�9/�*�, #*���/, #*����C��-�'(

#*��/��- .:��C)*�<=��'(C)*�+*(�)*%��-
'9�O�;n  �'(�#;n #*������-

'9�O�;n  

 
��������� 

 $������*����#*�/)*��9�#*�C�/�)*
'9�O�;n ���� ����#*�$%���#*��Lh*�9/�*� 
�'(���C��/����%�-�*� +9C*�;*$%�
��-
'8�A:� 

#*������- (Verification) ��*�& �!�� �����-
'9�O�;n ���C�/.D�� (7.4.3) 
#*��D���� (Validation) �!��#*����C��-�D����#�(-��#*�+9�yW (7.5.2) 
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#*��Lh*�9/�*� (Monitoring), ���C��/ (Measurement) #*����C��- 
(Inspection) �'(�/��- (Test) C(��*�A:�$� #*�
�-
8�#*�
'9� (7.5.1) �'(#*��Lh*
�9/�*��'(��/
'9�O�;n  (8.2.4) 

$�#�(-��#*���*�& �����*�<���� $%��(-8$��
���* C(�Lh*�9/�*��'(��/

8;'�#W;(�(��-�*� �#;n �<=����*��� 
��- 
  

�) -���:#��*�& ���C)*�<=��+D���<=�%'�#X*���/�$%��%,���*#�(-��#*���*� & $�#*�
C�/�)*
'9�O�;n   ���A:�
'9�O�;n .:���<=�
'C*##�(-��#*���*�&  �%'�*���� 
�<=��<�*����#)*%�/ (/B4.2.4) 

 
��������� 

 $��
����� $%��(-8A:�-���:#��*�& ���$!� $����'(#�(-��#*� �*CC(��*��9��<=�
%�*��'��--M�� � %�D�!D��-���:##,�/�
��- 
 


'����/�C*##*��*��
�/��#'�*� �
����B�$��B<�--  .:���%�*(��#�-�9E�#*�
<F9-��9�*������
 #� 

 
 ��������� 

  �����*#C(�)*�<=� Flowchart ���*����-�#
��- �+�*(/B��*� �E9-*���*� �<=��9����� 
'B#
�*!�-��/B/��� �+�*(�
���/��� (%�D�!8/�/���) �*�*�A����%,��/���* 
8;O*+��� 

'9�O�;n  C(�*�/����*��� 
 
Note 1: ��#�*����#)*%�/A:�#�(-��#*���*�& ����(---�9%*�
8;O*+ (���A:�
#�(-��#*�C�/�)*
'9�O�;n ) �'(���+�*#���*�& ���C(��#*�$!����*��H+*(�C*(C�#�-

'9�O�;n , >
��#*� %�D���NN* �*�*�A��*��9��/��<=� ?�
�
8;O*+@  
 
��������� 

�
�� $��B<�--����/���*�<����%'( �*�*�A����#�/���* ?�
�
8;O*+@ ���
���#)*%�/#,����/�-��
�-�*������* ����C�/�)*�
�
8;O*+�:���*�<=���#�*� ����%�*�A:�
��*�*C$!��
��B<�--�D��& �*�E9-*����#)*%�/���#,�/� ��#���*� �9����*�& �����*����#*�$%���
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$��
�
8;O*+ �*���� #) - �)���#)*%�/$!�
)*��* ?��*�
�*��%�*(��@ ����#,
D�����/�
-��
�-��*�������--�������%�/ 

 
Note 2: ��
 #��*�*�A<�(�8#� $!����#)*%�/ 7.3 $�#*�+���*#�(-��#*���*�& $�#*�
C�/�)*
'9�O�;n   

 
��������� 

$����#)*%�/��� 7.3 �<=���D������ 
'����/�C*##*���#�--
'9�O�;n  ���#)*%�/
��*��(�)*��* �*C�)*��*���#)*%�/��D���#*���#�--�*$!�$�#*�+���*#�(-��#*�/��� 
�*C����#��* ?#*���#�--#�(-��#*�@ ����������/�-��
�-�(
��- 

$����#)*%�/ 7.3 C(�����#)*%�/��D���#*��*��
�#*���#�--
'9�O�;n , <ICC��
���*���#*���#�--
'9�O�;n , 
'���#*���#�--
'9�O�;n , #*��-���#*���#�--

'9�O�;n , #*������-#*���#�--
'9�O�;n , #*��D����#*���#�--
'9�O�;n , #*�
�<'�����<'�#*���#�--
'9�O�;n  

%*#C(<�(�8#� $!�#,
D� ��*������#*��*��
�#*���#�--#�(-��#*�, <ICC�����*
���#*���#�--#�(-��#*�, 
'���#*���#�--#�(-��#*�, #*��-���#*���#�--
#�(-��#*�, #*������-#*���#�--#�(-��#*�, #*��D����#*���#�--#�(-��#*�
, #*��<'�����<'�#*���#�--#�(-��#*� 

$����#)*%�/ ISO/TS16949 ����<=����#)*%�/����(---�9%*�
8;O*+���
B�
'9�
!9�������*����  C(�����#)*%�/�#����#�- ?#*���#�--#�(-��#*�@ /��� 
��#�%�D��<C*##*���#�--
'9�O�;n  ������#)*%�/ ISO9001 ����/�-��
�-��*������#*�
��#�--#�(-��#*������* �+������#*�C�/�)*�
�
8;O*+�:���* #,AD���*�<=�����%�:�����
#*���#�--#�(-��#*��/��%�D��#��  
 
 
 
 
 
 
 
 



www.isothai.com  ������������������  ISO9001 : 2008 

 

                                    

 Page 61 of 121 

7.2 ����	����%�'+��'8	��
5�&�;-���� 
7.2.1 �����������
������%�'+��'8	��
5�&�3; �#&"I? 

��
 #� �
�� +9C*�;*#)*%�/ 
 

 ��������� 

#*�#)*%�/���+B/A:�����<��� C(#)*%�/�������%�#,�/�����<=���#�*�%�D�%'�#X*����
!�/�C� ��/�A:���*��
 #� �/���#*�#)*%�/���#)*%�/��*�& ����#��������#�-
'9�O�;n  (%�D�
-�9#*�) ���'B#
�*����#*� >/���#�*����� �*C�<=���#�*����'B#
�*���#,�/� ���+���$%�
����$C��*����B'��*�& ����<��� ����B�
�-A��� �+���+����#*�
'9�%�D�-�9#*��+D����-����

�*�����#*����'B#
�*�/�.   

 
#) ���#)*%�/��*�& ����C*(C�>/�'B#
�* .:��
��-
'8�A:����#)*%�/���#9C#���#*����

��-�'(%'��#*������- 
 

��������� 

 ������$!���#�*����'B#
�*�'�#,�/�
��- +�#$-���/�� ��*�& ���A:�+�#�--�*/ 
%�D���<

'9�O�;n  ���'B#
�*����* %�D��*C�<=�+�#$-����.D��C*#'B#
�*, ��NN* %�D��(��
#,�/� �����/�A:����#)*%�/$�#*�
'9�, -�9#*� ���A:�#*������-, #9C#���%'��#*������-  
 %�D�A�*�<=�#*�<�(�B'�*�#�-�*��*!#*� ���#)*%�/�����*��� �*C�(-8��B�$���#�*� 
TOR ���A:���NN*��*�& ����(-8���#)*%�/���
'9�O�;n %�D�-�9#*���� 
 ���#)*%�/�%'�*�������!�/�C� #�;����'B#
�*>��y�+� �*����.D�� #,����C/��-
)*����.D�����

��- ��*�*C�����<=�
B�#)*%�/���#)*%�/�%'�*������ %*#��-�*C*#'B#
�*�'�����!�/�C�
�+���+�  
  

�) ���#)*%�/��*�& .:��'B#
�*����/��(-8 ���C)*�<=����#*�$!��*�����(-8��� %�D��������$C 
���*�����*- 

 
��������� 

 ����C�-���& #,
D�����B'<�(�O�#)*%�/�����- -*���'B#
�*����/�#)*%�/$�$-����
.D���*$%���* ����#*���D���%�� %�D�-*����*C�<=�#*�
8�#�� �#'�#���--<*#�<'�* ����B'���
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#,����-���:#'��<$%�!�/�C� ���A:����#)*%�/�D��& ����%,���*C)*�<=�/���
��- A�*����(-8��� #,
�*C�)*$%��#9/#*���-�� %�D���-����'B#
�*�������*��������#*� 
 �!��'B#
�*�����)*>�~(��� ���--����<
��*/�*$%� ���'B#
�*����/�#)*%�/��*����(�� 

���-
)*����.D�������
'��� #�-'B#
�* ��*����#*�����--�%� %�D�-*�'B#
�*�*C��*#�/� 
?�--�/���#�-����
������*#���@ #,�����(-8'��<
��- �������
�����<�)*>�~(����B������� �*C�)*
��#�*����<=��<�*����'B#
�*��*#�/� 

 

) ���#)*%�/�*�#v%�*��'(-�-�NN��9����#��������#�-
'9�O�;n   

 
��������� 

 $�-*�
'9�O�;n C(��#v%�*� %�D�-�-�NN��9����#��������#�-
'9�O�;n  �!�� 
�*��X*� ��#., JIS, ASTM, RoHS, ���#)*%�/�H+*(���'B#
�* $%���
 #��(-8���/��� �)*
�<=� List ��� �'(C�/%*�*��X*�%�D��(�-��-+�#����*�<=���#�*���*��9� �'(
�-
8����
�*����#)*%�/ 4.2.3 
 

 
�) ���#)*%�/�+9����9��D��& .:��+9C*�;*
�*�C)*�<=�>/���
 #���� 

 
��������� 

 #,+9C*�;*/B
��-��* ���������� #) - 
) �/��(--8���#)*%�/�#����#�-
'9�O�;n ���

�-A��� �+���+����#*��)*�<�B�#�(-��#*����& �<%�D���� (��#�--, 
'9� %�D�-�9#*�) 
%*#
9/��*���D��& ���C)*�<=���#�%'D�C*#����(-8�* #,�+9���9����*�<
��- .:������$%N� #,�*C���
�����+9����9��(���'��#,�<=��/� 
 
Note: #9C#���%'��#*������- ���A:� ������*��!��#*�/)*��9�#*�O*�$��#*���-<�(#��, 
#*�/)*��9�#*��*���NN* �!��-�9#*�-)*�8���#W* �'(#*�-�9#*����9� �!��#*����.�
9' 
%�D�#*�#)*C�/.*#
'9�O�;n  
 
��������� 

 %�*��%�8���#,�
��E9-*�$%�������*��+9����9� #�-
)*��* ?#9C#���%'��#*������-@ ���
��B�$���� #) 
��- ����#)*%�/���#)*%�/+�#������/��� %*#�#'�#�-'B#
�*��� 
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7.2.2 ���%�%	���
������%�'+��'8	��
5�&�3; �#&"I? 

��
 #������-������#)*%�/��*�&  ����#��������#�-
'9�O�;n  #*��-������ ����
/)*��9�#*�#��������
 #�C($%�
)*����$�#*����
'9�O�;n $%�#�-'B#
�* (�!�� #*��D��
<�(�B', #*������-��NN*%�D���-#*�����.D��,   #*������-$�#*��<'�����<'���NN*
%�D�#*�����.D��) 

 
 ��������� 

���#)*%�/����#��������#�-
'9�O�;n  #,
D����#)*%�/���+B/A:�$���� 7.2.1 �����%'(

��- .:����
�*�%�*����A:� ���#)*%�/C)*+�#��<
%�D�
8;'�#W;(���
'9�O�;n , 
���#)*%�/�#����#�-#*�����.D�����'B#
�* ���A:����#)*%�/����#��������#�-#v�(�-��- 
���-��
�-����#��������#�-
'9�O�;n   

#*��-���%'�#& C(/)*��9�#*�$����������� 
D��-�����D����-
�*�����#*�$%�

'9�
'9�O�;n $%�� %�D��8��$%�� �������
�
'9� %�D��<=�#*�����.D��$�
'9�O�;n �����<=�
����
��# #*��-������
������<�����D��������<
%�D�
8;'�#W;(���
'9�O�;n  ���#)*%�/
�#����#�-#*�-�9#*� ���#)*%�/�H+*(���'B#
�* #v�(�-��-����#�������� �'(���#)*%�/�D��& 

#*��-�����#���%�:��#,
D� �-�����D����#*�����.D��.�)* ������#,C(�<=�#*��-���
���#)*%�/#*�����.D�� ���A:�#*������-�<=�
����& �<  

  �����'���*�)*
�*����*$C#�-
)*��* ?�-���@ #��-�*� �-���$����������$!��
�%�9- 
�*��*� %�D�'�$�'9�� ��-��#�*����* �������+9C*�;*�*�'(����/��*�& ������#)*%�/
���*�A��A���  

���#)*%�/����#*�$%�/)*��9�#*��-��� #������C(�#<*#��-
)*������$%�'B#
�* 
%�D�#�����#*��D��<�(�B' #����)*��NN* %�D�#�����-
)*����.D�� ����#,
D� ?C(�����#*��#'�
$/& �����*��*C* %�D�'*�'�#W; ��#W� $���D�������#����#�-#*�����.D��, #*�<�(�B', �)*
��NN* %�D��(���)*������ C�#��*C(�/��-������#)*%�/��*�& ����#������������#���@  

�9E�#*��-����*CC(/)*��9�#*�>/�
B�����#�������� �!��Lq*��*�, Lq*�
'9�, Lq*�
�9y�#���, Lq*������-, Lq*��*��
�
'9�, Lq*�
'���9�
�*�<=���� +9C*�;*��D�������*�& 
$����#)*%�/��*���*���-�*� �'�����(---���:#
'#*��-����+D���<=�%'�#X*�  
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�'(��������$C��* 
#) ��#*��(-8���#)*%�/�#����#�-
'9�O�;n  

 
��������� 

 �����)*�(��-�*� A:�C(AD���*�<=�#*��-���  
%�������#�'�#,����+9C*�;*��* ���#)*%�/����#��������#�-
'9�O�;n ��*�& ��

#)*%�/���
�-A�����-B�; �+���+� ���C(�)*�*$!��<=�����B'#*�
'9�%�D�-�9#*�%�D���� /B
�*�'(����/$���� 7.2.1 <�(#�-/����(
��- 
 �!�� ��D��Lq*��*���-
)*����.D��C*#'B#
�* #,�����-�����* �*�#*�����.D�����'8#
�*
#)*%�/�*���� 
�-A��� !�/�C� AB#���� %�D���� A�*'B#
�*�(-8�*���
�- %�D��M#. �*��*�
���!�/ ����
8�#�-'B#
�* �*C��$%��M#. �*$%�� %�D���9�$��9�����������
�-A��� �!�� 'B#
�*
'D��(-8�#�/ %�D��8�����
'9�O�;n  �<=���� 
  

�) ��NN*%�D�#*�����.D��.:����*��<C*#�����/�����/9� �/���#*��#��� 
 

��������� 

 #�;���#*��<'�����<'����#)*%�/�����#��*�C*#����
�#)*%�/��� �!���<'�����<'�
��D�������*�& $���NN* %�D�
)*����.D��, ���#)*%�//�*���
�9
, TOR %�D��D��& ��
 ������
�(--#*��#���$%��<=�<ICC8-�� $%����#�-��D���������/��<'�����<'��< �!�� �*C�#�����NN* 
�#�
)*����.D�� ('B#
�*���$-����.D������#����*$%��) %�D��*C�)*�<=�-���:##*��#�����*�%*# $!�
��-#�-���#)*%�/�/9� �����������$C��* 
B�����#��������C(��-�B� ����#9/
�*���-��  

   

) ��
 #�����/
�*��*�*�A$�#*�<F9-��9�*����#)*%�/��*�& ����(-8��� 

 
��������� 

�������%'(
��-
D�%��$C���#*��-��� ������#)*%�/����#*�$%���#*��-�������� 
�%�
'%'�#& 
D���*#$%�<�(��9������*�����* ��
�*��*�*�A�+���+�%�D���� �����*#$%�
�#9/#�;���� Lq*��*��#'���-���/��  >/����A*�$
��'���*C(�)*�/�%�D���� ����,�
%�D���� 

'9����,C���%�D���� �%�8#*�; �--�������B�-���
��- C�Lq*��*�#�-Lq*�
'9�-*����<=�
B�
�
��#���<�'� 

#*��-����*C�)*�/�>/��9E�#*��--���
��- 
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#�;��<=�#*��-������#)*%�/���
'9�O�;n $%�� Lq*��9y�#��� ����#�-Lq*��D��&
�*C�-�������B'/�*���
�9
 ���A:�+�#�--�*/ ��<
 ���#)*%�/�H+*(���'B#
�* 
+9C*�;*�-�������#����* ��
 #���
�*��*�*�A ����
>�>'�� ���
�D���C�#��8<#�;  ��
�
�������#W(
�*��*�*�A ���%'�����A8/9- ��>�� �*� �'(���+�*#��D��& �+���+� �'(+����
���C(��-�������#)*%�/���'B#
�*%�D���� �+�*(%*#%'�-%B%'�-�*��-�*#��� �'���)*
����/��*����'B#
�*��*��*#�/� �*�������������#�-����   

#�;��<=�#*��-���
)*����.D��.�)* A�*��
 #����(--#*�
'9��-- Make to stock 
Lq*��*��*C�
��!,
��,�
 A�*���+���+� #,�*�*�A��-<*#����9�
�*$%�'B#
�*�/��'� ���%*#
�<=�#*� Make to order Lq*��*������-���#�-Lq*��D��&����#�������� �!��Lq*��*��
� Lq*�

'9� �'(Lq*��D��& �*C������#*�
)*��;��*#)*'��#*�
'9������* C(���$%�'B#
�*�/����
�*������*����#*�%�D��<'�* A�*������#,�����#'�#�-'B#
�*��*C(�����D���%�� %�D��-������<=�
��/& ���*��� 

��)*��#
����%�:����* #*��-��� �����*#���#*���-<*#'B#
�*
��- 
 

-���:#
'���#*��-��� �'(�*��#*�����/�#)*%�/�:��C*##*��-��� �����#,-
��#W*��� (/B4.2.4) 
 

��������� 

-���:##,�*CC(�)*�<=��--M�� �#*��-���#,�/�
��- %�D�C(�)*�<=�-���:##*�
<�(!8� %�D�-���:#�B<�--�%�#,�/� �����/�A:�
'���#*��-��� ��*�-������������*�%�� 

'�<=������ �!���!,
��,�
�'�����9�
�* �<=���� %�D��*C$!�#*�-���:#'�$�����D��& >/�����)*
-���:#��*�%*#�:���* �!��-���:#'�$�$-����.D�����'B#
�* ���*����#,+��/�
��- 

A�*�<=�#*��-���#�;��<=�
'9�O�;n $%�� 
���)*�<=��!,
!�� ��%������-����<=�
��D���& �< �!�� 
�*�+����/�*��
�D���C�#�, �8<#�;  
�*�+����/�*���
>�>'�� 
�*�+����
/�*�-8
'*#�$�#*�
'9� (%�D�-�9#*�) �<=���� 
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$�#�;����'B#
�*����/��(-8���#)*%�/����<=���#�*� ���#)*%�/���'B#
�* ���� �/���-

#*��D����>/���
 #�#������C(�����- 
 

��������� 

���%�D��#��
��- ���'B#
�*�9�
�*%�D�-�9#*��*�>��y�+�  %�D��D��& ������$!���#�*� 
��
 #������D���� (confirm) ���#)*%�/�%'�*��� #������C(��-��-<*# �9E��D�������/�����8/#,
D� 
�)*�(--C/-���:#���
��- �'(�*C���(--�M#. #'�-�<$%�'B#
�*��8���9 %�D��-����9�����
'B#
�*+B/�*$%�'B#
�*MI���#�� �+D��$%�����$C��*��*MI��*AB# �'(�9�������*-���:#������#,$!��<=�
%'�#X*�$�#*��-������#)*%�/����< 

 
  $�#�;������#*�<��-�<'�������#)*%�/�#����#�-
'9�O�;n  ��
 #���������$C��*
��#�*�����#���������/���-#*��#����'�/C��)*$%�-8
'*#�����#����������*-$����#)*%�/����/�
<��-�<'�����< 

 
��������� 

 A�*�-����<�'�� �'(����B'AB#�C#C�*�$%�#�-
B�����#���������+D��/)*��9�#*�
'9�
�'�� 'B#
�*�#9/�C������<'�����<'��#���$/& �* (�!�� ���<'������<
 %�D��<'����#)*%�/
�����-) �������(--$�#*��#�����#�*�����#�������� (�!���#����--�*/ %�D���<


'9�O�;n $�$-����
'9�, �#����
�#*������- �<=����) ���A:�#*��C��#*��<'�����<'�
�#������� $%�
B�����#���������/���-��*- �!��Lq*�
'9� %�D�C�/���  

 #*��<'�����<'����#)*%�/�*C���$!����#)*%�/�#����#�-#*�����.D�����*��/��� �*C
�<=���D���#*��<'�����<'�#v�(�-��-����#��������#�-
'9�O�;n  %�D��<'�����<'����#)*%�/
�H+*(���'B#
�* (C)*����/�#,#'�-�</B 7.2.1 �(
��-) ��#�*����#)*%�/+�#���������+�/� 
�������(--#*��C��$%�
B��#����������*- (�*C$!�#'�#���#*�
�-
8���#�*�
��-) 

 ���.. ��D����#*��<'�����<'��#������#)*%�/$/& #,������#*��-������#)*%�/$%��
�(
��- ��#'�-�<�B�#*���-���#)*%�/��#��- 
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Note: $�-*��A*�#*�;  �!��#*��*��*��9����� ��,� #*��-������*��<=��*�#*����
�*�*�A�)*�/� $����'(
)*����.D�� #*��-�������/����*�*�A���A:���*��*��#����#�-

'9�O�;n  �!���
�*'�# %�D��D��>�W;* 

 
��������� 

 ���#)*%�/�<|/�*�$%��9/%���� �)*%��-#*�����.D���*��9����� ��,� %�D��D��&���#*�
�-�������*�*�A�)*�/� �!��'B#
�*/B$���,-�'��#/<8q�����.D�� �'(>����9��'� ��*C(����/�
�-������#)*%�/���'B#
�*#��� �9������/���#,
D� #,$%�$!��
�*',�#�9�
�*������*�'(����/
!�/�C� ��-B�; $���� ��D����� %�D��*�'(����/��*�& #,����!�/�C���B��'��$���,-�./  'B#
�*
����.D���/��'�>/����
�*�#*��-��� �!��A�*�9�
�*%�/ $���,-�./ #,�����(-8��*�9�
�*%�/ 
���$!�'B#
�*>����9��*�'�� ����9�
�*��������$%� %�D��*C�����)*
�-
B�#�-�(--/����/9�
D� 
��$%�'B#
�*����' %�D�>���*�!,
#��� #������C(>����9� 
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7.2.3 ���,/'
,���&�;-���� 

��
 #�����#)*%�/ #*�C�/#*�/�*�#*��D���*�#�-'B#
�* �'(�)*�<<F9-��9���*���
<�(�9�E9O*+ $���D�������#����#�- 
#) ����B'
'9�O�;n  

 
��������� 

 ����#)*%�/�(--$�#*��D���*�#�-'B#
�* ������-�'(��� ���*���##,
D� C(��-�'(���
����B'
'9�O�;n ���*��� ��-�'(���!����*��%� ����B'
'9�O�;n #,�*C���A:��--�*/, 
��<

'9�O�;n , ������*�, �*��X*�#*�
'9�, 
B��D�#*��)*�*�, ��#�*� %�D�-���:#�D��& 
�<=���� 
 �!��'B#
�*��*#C(�������B'�<=��M'  CAD CAM ��
 #���������$C��*�*�*�A��-
����B'��� %�D���><��#������<|//B�/� 

 
 

�) #*�C�/#*��#����#�-#*�����.D�� ��NN*%�D�#*�����.D����*�& ���A:���������#���  
 
��������� 

 #*���-�'(�������B'�#����#�-#*�����.D�� #,������!����*��9E�#*����!�/�C��!��#�� �!�� 
'B#
�*����#*����
)*����.D�� (���A:�#*��#���) 
�*�����' %�D�><��#���H+*(���'B#
�*#)*%�/ 
��
 #�#,������
�*��*�*�A$�#*���-����B' �'(�������B'+�#���#'�-�<$%�'B#
�*�/� 

 
 

) �������-#'�-C*#'B#
�* ���A:���������������*�& C*#'B#
�* 
 
��������� 

 #*���-#*��������B'�#����#�- ������(����#'�-C*#'B#
�* .:��#,
D�����B'�#����#�-

�*�+:�+�$C���'B#
�* �'(��������������*�& C*#'B#
�* #,������#*��(-8!����*�#*�
�D���*����!�/�C�������-�'(��� 

 �#����#�-���������������'B#
�* %'*���
 #����������(--#*���-���!�/�C� (���
9/��*
��!�/�C��'��) ���������������'B#
�* �*C�*C*#%'*�& �*� ����H+*(��*'B#
�*C(�M#.  
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%�D�����' %�D�>���*�����MM|y���*���� �������*$C��* 'B#
�*�����
 #�����%�:�� �*C���

8���
�#�-#*��������������<=��*�#*� ����*C���������
�*��*�*�+��#�*��*�, +��#�*�
C�/��� %�D�+��#�*�$%�-�9#*� �����*+-�C��--����<=�& �*##��* /������ ��
 #�
���*�
�(--#*���-��D������������$%�!�/�C� 

 %'*�
�������
�+-����< audit �����
 #���#-�#��* ��������������������'B#
�*�'� 
%�D��������*#& ����!,
�<�!,
�*�'�� ���+��- �+����������/���#*�#)*%�/�(--$�#*���-
������������
�*�!����*����
��/���*�< �)*$%���
 #�����>�#*� $�#*��)*������(����#'�-
�%'�*��� �*%*�*�<��-<�8� 
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7.3 ���

�=��=;����$&J�� 
7.3.1 ���	�5=3����

�=��=;����$&J��  

  ��
 #� �����*��
��'(
�-
8�#*���#�--�'(#*�+���*
'9�O�;n  
 $��(%��*�#*��*��
�#*���#�--�'(#*�+���*  ��
 #�����#)*%�/ 

#) ���������*�& $�#*���#�--�'(#*�+���* 
�) #*��-���, #*������- �'(#*��D����
'���*��%�*(���)*%��-���'(�������

$�#*���#�--�'(#*�+���* �'( 

) 
�*���-
9/!�-�'(�)*�*C%��*���$�#*���#�--�'(+���*  

 
��������� 

%*#
�*�����#*�%�D����#)*%�/���'B#
�* �����-�*����������#)*%�/ 7.2.1 ���
�*�*�A$%�����B'����)*�<$!�$�#*�
'9� %�D�$%�-�9#*��/��'� �����*
�*�#�(-��#*�
��#�--#��� �+D��$%��/��9������*�*�A�)*�<�<=�����B'$�#*�
'9�%�D�-�9#*��/� 

������*��!�� 'B#
�*-�#
�*�����#*��*���
8;'�#W;(���
'9�O�;n �����*#�/� 
�!����*#�/�-�*���#%'�� ��*/���*�%�� #��!��� ��%����(��-�*� 
�*�����#*�#*�$!��*��<=�
�--�%� ������#)*%�/����/���-C*#'B#
�*��� ����*�*�A�)*�<���*�-�*��/��'� ������#*�
��#�---�*�#��� �+D��$%�
B���-�%�*�)*�--�<���*��<=�-�*�����< 

#*�+���* C(�<=�#*�+���*�����/C*#�--�������B� +���*$%�/��:�� %�D��*C
���A:�+���*�B<�--
'9�O�;n  %�D�-�9#*�$%��& $��!9��������#��� $%��%�D�#��*
B�����#,
�/� .:��#,����/)*��9�#*��*����#)*%�/����!��#�� 

��
 #������-�--�*C*#'B#
�*�'� %�D�
'9��*��*��X*��������B��'�� ����/���
#�(-��#*���#�-- C(�*�*�A���#����#*�/)*��9�#*��*����#)*%�/ 7.3 ����/� 

��#�8/ ��D����-
�*�����#*����'B#
�*�*�'�� (%�D��/�C*##*�
��
��* �9C��) ������
#*��*��
�#*���#�--%�D��
�#*�+���* 


)*��*�
� #,
D�#)*%�/��* $
� �)*�(�� �)*��D���%�� ������� #)*%�/�<=��
�<F9-��9
#*� (Action Plan) ������'(><��C
& �<#,�/� 

$��
�������#*�#)*%�/������� ���������9����-
�*�����#*����'B#
�* �'(
/)*��9�#*���#�-- ������������#*��-��� (review), #*������- (verify) �'(#*�
�D����
' (validate) C�#�(����+�������C(�)*�<
'9� %�D�$%�-�9#*� .:����������%'�*���C(+B/
A:��*�'(����/$����#)*%�/���& �<  

���'(������� $��
������(-8��*�)*>/�$
� �'(C(�)*��D���%�� 
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��
 #� ����-�9%*�#*�<�(�*��*��(%��*�#'8���*���*�& �������������$�#*�

��#�--�'(+���* �+D��$%�����$C��*#*��D���*��<=��<���*���<�(�9�E9
' �'(��#*�
#)*%�/
�*���-
9/!�-������*�!�/�C� 

 
��������� 

���#)*%�/����#*�$%� #*���#�--�'(#*�+���* AB#/)*��9�#*�>/�%'*�& 
%�����*� $��
������(-8
B���-
9/!�-������*�!�/�C� ��*%�����*��%� ��-
9/!�-
/)*��9�#*�$���������%� 

 

'���#*��*��
�����<��-<�8�$%��<=�<ICC8-����B������*�
�*��%�*(�� �+D��

��/�A:�
�*�
D-%��*���#*���#�--�'(#*�+���* 
 

��������� 

�
�����/�C�/�)*�:���*���� ��D���/��)*�<& ���'(�(�( #,�*C�����,C��,�#��*�
� %�D�
'�*!�*#��*�
� ������#*���+�/��
��<=��(�(& .:��#*���+�/���� �*CC(�#9/C*##*����
����*�<�(!8��<=��(�(& �+D���-���#*���#�-- (�*����#)*%�/ 7.3.4) #*��-���#,
AD�>�#*��9/�*�
�*�
D-%��* �'(<��-<�8��
�$%��<=�<ICC8-�� 

 
Note: #*��-���, #*������- �'(#*��D����
'#*���#�--�'(#*�+���* ��
C8/<�(��
 �����#��*�#�� .:���*�*�A/)*��9�#*��'(-���:#
'��##�� %�D�������/���#�� 
�*�
�*��%�*(��#�-
'9�O�;n  �'(��
 #� 

 
��������� 

#*��-��� (7.3.4), #*������- (7.3.5) �'(#*��D����
' (7.3.6) ���� $����'(

'9�O�;n %�D�-�9#*� C(���9E�#*���#��*�#�� >/������<C(�����)*���'(���������##��
���*�!�/�C� .:��#,�*�*�A-���:#��#C*##���/� 

���$�%'*�& #�;� �*C�����)*���������*�& �8-���#�� �!���8-�-���#�-���
��-���/���#�� %�D��8-�����-#�-�D����
'���/���#�� %�D��*C�8-�����*����*����/���#�� 
�+�*(H(���� -���:##,�*C-���:#���#��/��� 
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������*��!�� #*���#�--�D���9��+9�+  -*����<=�#�(-��#*���������*# �*C�)*���
�/���C- %�D���#��*���� #*��-���, �����-, �D����
' �*C�)*��/�/���
D� ��D����#�--
���,C ����%�D���*���#�-- %�D�+���*
'9�O�;n �D��& ���-*���$!���'*�<=��/D�� %�D�
%'*�& �/D��#,�� 
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7.3.2 )B**&8+���9����

�=��=;����$&J�� 

<ICC�����*����#��������#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  ����AB##)*%�/ �'(�#,-��#W*
-���:# (/B 4.2.4) <ICC�����*��� �������A:� 

#) ���#)*%�//�*�#*��)*�*��'(����A�(���
'9�O�;n  
�) ���#)*%�/�*�#v%�*�%�D�-�-�NN��9����#�������� 

) A�*�#��������, ����B'.:���/�C*##*���#�--�����'�#W;(
'�*�
':�#��
����#���& 
�) ���#)*%�/�D��& .:��C)*�<=����#*���#�--�'(#*�+���* 
 <ICC�����*��*�& ����AB#�-�����*�����*��+���+� ���#)*%�/��*�& ������
�*�

��-B�;  ���
'8��
�D��'(�����/����.:��#���'(#�� 
  

��������� 

���#)*%�/��� ����#*�$%�#)*%�/��* C(��*�(��-�*� �*�<=�����B'�)*���* �)*%��-
#*���#�--�'(+���* �)*�<=�'9�� ��� ������'(><��C
����'�
��- 

<ICC�����*����$%N� �*CC(�/��*C*#'B#
�* �!�����#)*%�//�*�#*��)*�*� 
����A�(��*�& ���'B#
�*��*#�/� -*����*C#)*%�/�<=���#�*�������*�!�/�C� �!����#�*� 
TOR (�)*%��-#*�<�(�B') ���A�*'B#
�*����/�#)*%�/����<=���#�*� ��
 #�#,�����<=�
B�
#)*%�/���$%�!�/�C� 

 <ICC�����* �*CC(�*C*##*�
��
��* �9C�������
 #�#,�/� %�D��*CC(�<=�#v%�*� 
#v�(�-��-����#��������#�-
'9�O�;n  %�D��*C�<=�#*���#�--><��C
�#�*& ���
'�*�& #�� 
�)*�*/�/�<'� %�D�+���*��� 

��D����-���<ICC�����*�/�
�-�'�� �����-�����* !�/�C� �+���+� �)*%��-#*�
�)*�<��#�--%�D���� �'(���'(����B'��� ���������/����#����� �!��
�*�����#*����'B#
�* 
���������/����#�-#v%�*� %�D�#v�(�-��-���-��
�-$!� A�*�� ����!���C�$%�'B#
�*��*- �+�*(
'B#
�*�*C�����*-�'(���*$C�#����#�-#v%�*� #v�(�-��-�%'�*���/�+� 
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7.3.3 3;�
5���

�=��=;����$&J�� 


'���#*���#�--�'(+���* ������B�$��B<�--.:���%�*(�)*%��-#*������-

�*�AB#�����/� ����-#�-<ICC�����*$�#*���#�--�'(+���* �'(������8���9 #����)*�<$!� 

 
��������� 


'���#*���#�--�'(#*�+���* C(��%'*#%'*��B<�-- �:��#�-<�(�O����

'9�O�;n �'(-�9#*� �B<�--����%,�#��-���& #,C(�<=��--�*/ (Drawing), �B�� (�)*%��-
+�#�*��
�� %�D��*%*�), �*� ���9� 
 (�D���9��+9�+ ), 
����C��MMh* %�D��9�'
����9
� , 
%'�#�B��Ld#�-�� �<=���� 


'���#*���#�--�'(#*�+���* ��#C*#C(�/�+�#�--, �B�� +�#����'�� ���
�*C���A:���#�*�%�D�����B'�D��& �!�� �*�#*����A8/9-%�D����/8, 
B��D�#*��)*�*�, 
�*��X*�#*����C��-, �*��X*�#*�-��C8 �<=���� 

�����*C(��#�*�<=��(��#,�*� �����*�*�A�����-�*����#)*%�/ 7.3.5 �/� 
�'(������8���9>/�
B����)*�*C #����)*�<
'9� %�D�$%�-�9#*� �!��$%�
B����)*�*C�.,�!D����8���9
�-- 

 

'���#*���#�--�'(#*�+���*���� 

#) -��'8#�-���#)*%�/<ICC�����*$�#*���#�--�'(#*�+���* 
�) $%�����B'����%�*(�� �)*%��-#*�C�/.D�� #*�
'9� �'(#*�$%�-�9#*� 

) �(-8%�D���*�A:��#;n $�#*������-
'9�O�;n  �'( 
�) #)*%�/
8;'�#W;(���
'9�O�;n  .:���)*
�N���
�*�<'�/O�� �'(#*�$!��*����

AB#���� 
 

��������� 


'����/�C*##*���#�--�'(+���*������� ��/
'���#��#�-<ICC�����* (7.3.2) C(�B�
��*��/
'���%�D������/
'��� #,����$!�#'�#���#*������- �*���� (7.3.5) ���C(+B/A:�
����< 


'����/� ����������B'�*�*�A�)*�<.D�����A8/9-�*
'9��/� �!�����*�#*����A8/9- ���
-�#��<
 �#�/ <�(�O� ���A:�C)*����������$!�  
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�����*�*�A�)*�</)*��9�#*�
'9� %�D�$%�-�9#*��/� �!�� �--�*/ �*�*�A�)*�<

'9� %�D�<�(#�-�/�  

�����(-8A:��#;n $�#*������-
'9�O�;n  �!���--�*/ �����������<
��*�& ���*�
!�/�C����A:�
�*�
D����������-�/� (tolerance) .:��C(�<=������/�9���*
'9�O�;n 
�*�%�D��# 

�����(-8A:�
8;'�#W;(�#����#�-
�*�<'�/O�� �'(#*�$!��*����AB#���� �!��$�
�--�*/ �*C��#*�#)*%�/��N'�#W; ����<=�
8;'�#W;(+9�yW �����
'#�(�-#�-
�*�
<'�/O�� �!���#��������#�-
�*���,���� %�D��#����#�-MI�# !���#*��)*�*�/�*�
�*�
<'�/O�� C(+-�/�-���
����$��--�*/���
'9�O�;n +�#!9�������*����   

 
Note: ����B'�)*%��-#*�
'9��'(#*�-�9#*� �*�*�A���A:��*�'(����/�)*%��-#*�A���
��#W*
'9�O�;n  

 
��������� 

���#)*%�/���-�#��* 
'���#*���#�-- ����$%�����B'�)*%��-#*�
'9��'(-�9#*�
���� ��*�E9-*��+9����9������* �*C���A:��*�'(����/�)*%��-#*�A�����#W*
'9�O�;n  �!�� 
�*C��#*��(-8��D�����$�#*�C�/�#,- �#,-$�����8;%OB�9 %�D�
�*�!D������#9����*�%�� %�D�
'
���#*���#�--�*C���A:�#*���#�*��X*�#*�-��C8O�;n %�D�%�-%�� �<=���� 
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7.3.4 ���%�%	����

�=��=;����$&J�� 

; �����������%�*(�� #*��-���#*���#�-- �'(#*�+���*���*��<=��(-- 
������#*�<F9-��9 �*�����/��*��
�#*�C�/#*���� (/B 7.3.1) 

#) �+D��<�(��9�
�*��*�*�A���
'#*���#�--�'(#*�+���* �*�*�A-��'8
���#)*%�/��*�& �/� �'( 

�) �+D��!��-��<IN%* �'(����$%���#*�/)*��9�#*����C)*�<=� 
 
��������� 

#*��-���#*���#�--�'(#*�+���* �*C$!�#*�<�(!8�����*���*��
�# �+D��
�-����<=��(�(& (�!����</*% '(
���� %�D��*�
�*��%�*(��) �+D��+9C*�;*����#����* 
��D����'*
�*��< �
�����*���� �/�AB#<F9-��9�*�
' (result) �<=������-�*� 
'�����*����� 
���A:�
'#*�<F9-��9�*��
� $����'(��������(
��- ���$!��H+*( output ���#*�
��#�--���*����  

�!���*��
� ������#*�/)*��9�#*����������� 5 �'�����,C 
D������/�����--��#
�*�'�� #*�<F9-��9C�9�& �/��*�����%�D���� ����*��
�%�D�'�*!�* ���#)*%�/��*�& -��'8
�*�����%�D���� �'��$����������*�& ����-��� ��<IN%*�(������ A�*��<IN%*#,�#'�%*
�9E�#*���*C(/)*��9�#*����*����+D���#�<IN%*$����'(������� 

 
 

B����*����#*��-���/��#'�*� �������A:�
B����C*#������*� & ����#��������#�-#*�

�-���#*���#�--�'(#*�+���*$�������*�& ����/��-��� -���:#
'#*��-����'(#*�
/)*��9�#*����C)*�<=� �����#,-��#W*��� (/B 4.2.4) 

 
��������� 

���#)*%�/-�#�'����* #*���#�--����/)*��9�#*�>/�����*���*��
�# %�D�
%'*�& %�����*� �*�����(-8$��
� #*��-������ ������-���:# �����/�A:�
'���#*�
�-��� �!��#*��9/�*�
�*�
D-%��* ��
�*�'�*!�*%�D���� <IN%*���(��-�*� �'(�9E�#*�
�#�<IN%*C(�)*���*��� �<=���� �*C�<=�-���:##*�<�(!8��-���#,�/�
��- �'(
����/�
�*�!D�����
B������-��� �+D����/�%'�#X*�$%��%,���* ��#*��-���>/�����*���*��
�#
C�9�& 
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7.3.5 ���%	�,
����

�=��=;����$&J�� 
 #*������- ����AB#/)*��9��*�����/��*��
�#*�C�/#*���� (/B 7.3.1) �+D��$%�����$C
��*
'���#*���#�--�'(#*�+���* ��/
'���#�-<ICC�����*$�#*���#�--�'(#*�
+���*  -���:#
'#*������-�'(#*�/)*��9�#*����C)*�<=� �����#,-��#W*��� (/B 4.2.4) 

 

��������� 


����<� ���#*������-#*���#�--�'(#*�+���* 
D�#*���*
' (output) 
�*����-#�- <ICC�����* (input) ��*��/
'��� %�D������/
'��� 

����*�<F9-��9#,
D� ��D��/)*��9�#*�C�#�(�����/�
' (output) ��#�*�'�� #,��*
' 
.:��>/������<����<=�+�#��#�*�%�D�����B' �!���--�*/ (drawing) �*#*�����-#�-<ICC��
���* �!��+�#���#)*%�/��*�& ���'B#
�* %�D����#)*%�/#v�(�-��-����#�������� 

'���!,
/B��'(�*�#*��<�'� �'��*� input #,�/�
��-��* input #)*%�/����--��� ��(
.. output ��#�*�<=��--���%�D��<'�* �!��'B#
�*-�#��*��*#�/�
'9�O�;n ��
�*�#��*� 30 
cm +/- 1 mm. '���'��</B�--����������#�*��*�(-8 
�*�#��*������� 30 cm +/- 1 mm. 
%�D��<'�*  

#*������- (verify) �*CC(����#��*�<=�#*����C��-
�*�AB#��������-- 
(%�D� output) #,�/�
��- ����-#�- input 

������-���:#
��- �<=��!,
!��#*������-#,�/� %�D��<=�#*��!,
& '��<$��������<=�
�--�'�#,�/� �'���#,-�<=�-���:# 

%*#+-
�*������/
'����(%��*� output #�- input #,������#*�/)*��9�#*����
�%�*(�� �'(-���:#���/���
��- 
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7.3.6 ���8/�8&����

�=��=;����$&J�� 
#*��D����#*���#�--�'(#*�+���* ����AB#/)*��9�#*� �*�#*�C�/#*�����/�

�*��
���� (/B 7.3.1) �+D��$%�����$C��*
'9�O�;n ����/��<=�
'��#�* �*�*�A-��'8�*�
���#)*%�/��*�&  $�#*��)*�<$!��*����#)*%�/%�D��������$C��� ���*�����*- $�#�;�����)*�/� #*
���D����#*���#�--�'(#*�+���* ����/)*��9�$%����,C�9��#��������-%�D�#����)*

'9�O�;n �<$!��*� -���:#
'#*��D���� �'(#*�/)*��9�#*����C)*�<=� �����#,-��#W*��� (/B 
4.2.4) 

 
��������� 

#*��D���� (validate) %�*�A:�#*��)*��*
'9�O�;n  ����<=�
'�/�C*##*���#�-- 
�*�)*#*����C��- �/��- ��*�*�*�A�)*�<$!��*�C�9� �/��*����#)*%�/����/�#)*%�/���
%�D���� 

����*�#*�<F9-��9
D� �*CC)*�)*
'9�O�;n ����-- (prototype) �:���* %�D��<=�
#*��/'��
'9� (trial) �+D��$%��/�
'9�O�;n ������*���#�* �'���)*#*����C��-%�D�
�/��-
'9�O�;n ����/� ��*MI�# !���#*��)*�*���*�& ���$!��*��/�C�9�%�D���� �!��#/<8q��'��
�MC(�9/%�D���� ���A:�
8;'�#W;(�����<�D��& �!����*/, ��)*%��#, �� 

#*��D���� (validate) ��� A�*�*�*�A�)*�/� $%��)*#������C(�����-
'9�O�;n $%�
'B#
�* %�D�#�����#*�$!��*�C�9� ����*C�)*����/� %�D�����%�*(��$�-*�#�;� �!�� #*�
��#�--%'�#�B��#*�Ld#�-�� #*� validate C(��-B�; C�9�& #,
D���D���/��D����#�-#*�
$%�-�9#*�C�9�& ����
D� ����C�/�-��$�%'�#�B������#��� �+D���<=�#*������--�9#*�
Ld#�-�� �'��C:���#*� validate ���*���,��B<�-- ��������+�*( validate ��*$%��)*#�-

'9�O�;n  ����<=�
'C*##*���#�-- ����#������*���� 
'9�O�;n #,
D�#*�-�9#*�������� 

-���:##*� validate ����C�/�)*�'(�#,-�%�D���/9�
��- �*C�<=��!,
!�����#*�
���C��-�/��-
'9�O�;n ����-- �<=���� 
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7.3.7 ����	��!
���+);�'8�=);5

�=��=;����$&J�� 
 #*��<'�����<'�#*���#�--�'(#*�+���* ������#*�!��-���'(C�/�#,--���:# 
#*��<'�����<'� ������#*��-���, �����- �'(�D���� �*�
�*��%�*(�� �'(
/)*��9�#*���8���9#����)*�<$!� #*��-���#*��<'�����<'�#*���#�--�'(#*�+���* 
����
��-
'8�A:�#*�<�(��9�
'#�(�-���#*��<'�����<'�����& ���������<�(#�- �'(

'9�O�;n ����/������-�<�'�� -���:#
'#*��-���#*��<'�����<'� �'(#*�/)*��9�#*����
C)*�<=� �����#,-��#W*��� (/B 4.2.4) 

 
��������� 

#�;������#*��<'�����<'�����B'����#����#�-#*���#�-- �!���<'�������A8/9-, �<'���� 
spec %�D�
�*#)*%�/��*�& �<'�����B<�--���MI�# !���#*��)*�*� .:�������*C(�<=�#*�
�<'����>/���
 #���� ('B#
�*��8���9$%��<'����) %�D���$%���#*��<'����>/�'B#
�* #*�
�<'�����<'����#,������#*�
�-
8�  


D�������#*��-���, �����- �'(�D����
' ���*�����/�+B/�<�'��
��- C�/�)*
-���:#
�-
8�#*��<'�����<'�������/��� �'(���#)*%�/��*��
)*��* �*�
�*��%�*(��
�����*� ����
D� ����+9C*�;*��*
��- #*��<'�����<'�-*����*� �*C�����#*������- 
�D����
' ���*��<=���D����<=��*�#,+��/�  

������#*���8���9 >/�
B����)*�*C %�D�%*#��#*�������>/�'B#
�* #,����$%�'B#
�*�<=�

B���8���9 ��8���9�'�� A:�C(/)*��9�#*��<'�����<'�#�-
'9�O�;n  ',�����& �<���C(�����-
$%�#�-'B#
�*�/� 

#*��-��� ����<�(��9�
'#�(�-���#*��<'�����<'�/��� .:��#,�*C+9C*�;*
C*#
'#*����C��- �/��-
'9�O�;n  C*##*��/'��
'9�$���������#��������#�-#*�
�<'�����<'� <�(��9���*��
'#�(�-�(��-�*� �!��
'#�(�-����8<#�;  %�D�!9�������������
���+��� %�D��#�����������+��E #�-���������#*��<'�����<'� ���A:�
'#�(�-���
'9�O�;n ���
�����-�<�'��#���%��*���� %*#������
�*����+��E #�� �!�� �)*�<�!D������#�� �<=���� 
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7.4 ���*&�K/D
  

7.4.1 ����	����*&�K/D
 
��
 #� ���� ����$C��*
'9�O�;n ���C�/.D����/
'���#�-���#)*%�/#*�C�/.D������(-8��� 

<�(�O��'(��-������#*�
�-
8����$!�#�-
B������-�'(
'9�O�;n ���C�/.D�� ���� 
�:����B�#�-
'#�(�-���
'9�O�;n ���C�/.D�� ��������#�(-��#*����*�
'9�O�;n $�����
��*�& %�D����
'9�O�;n �����8/��*� 

 
��������� 

#*����C(����$C�/���* 
'9�O�;n ����/�C�/.D���<���� ��/
'���#�-�9�������
 #���*#�/� 
�*�����/�#)*%�/������� 
����$!��
�+:��#�(-��#*����C��-���*��/��� �9���������+9C*�;*

�-
8� C(���*##��*���� ����
D�����
�-
8��<A:�����A�(��*�& ���
B������-/��� 

#*�
�-
8���*�& ����#*�
�-
8����
B������- �'(
�-
8����
'9�O�;n ���C�/.D�� #,
�����:��#�-
'#�(�-��������#�(-��#*����& �< �'(+9C*�;*A:�
'9�O�;n ��*��8/  

����
D�
'9�O�;n ���C�/.D���*������
'#�(�-�*#�
��%� �<=����A8/9-%'�# %�D�
���A8/9-��� %�D��<=��
�-��C8O�;n  A�*�<=����A8/9-%'�#���
'9�O�;n ���C(�)*�'� #,
��
����������/#��* ������+9C*�;*�*�%'�#�%�8�'(
'#,�/��(
��- ��*C(�)*����������#%'�� 
��*#,
��C(���C��-��� ������/#��*���C��-+�#�(<B, #*���*�& $!��%�
��- $�������
%�*�A:��B<�-- �'(�#;n $�#*����C��-  


B������-#,�%�D��#�� %*#�<=�
B������-��������-
'9�O�;n  %�D�-�9#*����

'#�(�-���#�(-��#*����& �< �'(��
'#�(�-���
'9�O�;n �8/��*��*# ��*#,C($%�

�*��)*
�N$�����A�(���
B��*��*����� �*##��* �*���������-
'9�O�;n %�D�-�9#*������

'#�(�-����#��* 

  
��
 #� ���� <�(��9��'(
�/�'D�#
B������- -�X*����
�*��*�*�A$�#*����

��-
'9�O�;n  �*����#)*%�/�����
 #�  �#;n $�#*�
�/�'D�#, <�(��9� �'(
<�(��9�.�)*�<=��(�(& ���� AB##)*%�/�:�� -���:#
'#*�<�(��9��'(#*�/)*��9�#*����
C)*�<=������D����*C*##*�<�(��9����������#,-��#W*��� (/B 4.2.4) 
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��������� 

 
B������-$������� %�*�A:�����
B��*� ��������-���A8/9-, ���/8 �8<#�; , -��C8O�;n  
�'� �'(
B���-C�*��*�-�9#*� ���A:�#�(-��#*�C*#O*���# (outsource) �����-��/���
#�(-��#*�$/& $��(---�9%*�
8;O*+�����
 #���#�<�)* ��$%��:#A:�
)*��* 
outsource ���
��/��E9-*����$����#)*%�/ 4.1 
��-  


B������-�����
'#�(�-#�-
8;O*+���
'9�O�;n �%'�*��� ������#*�<�(��9�, 

�/�'D�# �'(<�(��9�.�)*
��- 

 %*#��*#)*'�����%*
B������-�*�$%����#�*� ������#�(-��#*�$�#*�<�(��9�
�'(
�/�'D�# �+D��$%�����$C��* 
B������-�*�$%�����C(��-���*�*�)*E8�#9C#�-��
 #����� ��

8;��-��9 ���A:�����A�(�+���+� 

#*�
�/�'D�# #,�*C/BC*#����B'
�*���*�!D��AD���*�& ����B' ��#�*�#*�C/
�(�-��� �*�!D��'B#
�*��*��9� !D������� %�D�#*���-�������/���- �<=�����B'$�#*�
�/�'D�# %�D�
�*CC(��#*���������*��9�
�*�*�/��- �+D��$%���*-A:�
8;O*+����9�
�*  

��D��
�*�#*�
�/�'D�#�'�� #,
�/��*
B������-�*����� ���*�*��B�$�-�N!��*�!D��
B����
��-����/���-#*���-��� �'��#,/)*��9�#*�C�/.D��C�/C�*��<�*�<#�9 

���*����������+� ������#*�<�(��9�
�*��*�*�A$�#*������-�<=��(�(& �*�

�*��%�*(�� (�!���8# 6 �/D���<=����) ��D���%'�#& ���%�����+�� 
D�����<�(��9�����A�(
���
B������-$���D��� 
8;O*+, 
�*������'*#*������- �:#���*��D���/�A�*�%,���*C)*�<=�#,
�+9��%�����<�(��9����*�<�/�
��-  

�:��!D����*#*�<�(��9� ���#,������
'#*�<�(��9� �!��
�*�, ���
�*� %�D��-��
��#�<=��(/�-%�D��#�/ �*��(/�-
(�������/� �!�� /��*#, /�, +�$!�, ����<��-<�8� �<=���� 
C(��/�#�/�<=� A, B, C, D #,�/� ��������
 #�#)*%�/�/�����'�
��- 


����#*��C��
'#'�-
B������- ��*
'#*�<�(��9���*��B�$��(/�-�%� �'(��*
��
C(����<��-<�8���D����(��-�*� 
���C��$%���*��*- ���*�����#,�<=�#*�#�(�8��$%���*�/���
#*�<��-<�8�$�%����������*������
���+�$C$�����A�(#*��)*�*������*  

�#;n ��*�& ����#*�
�/�'D�#�'(<�(��9� 
��#)*%�/����<=���#�*� (C(��*���$� 
procedure #,�/�
��- �+��������*���#)*%�/����/�����#*� procedure C(�)*%�D�����)*#,�/�) 
�'(%'�#X*���*�&����/�#'�*��* �!��#*�
�/�'D�#, #*�<�(��9�.�)*, -�N!��*�!D��, #*��C��
#'�-
B������- �����#,-�<=�-���:#
8;O*+
��- 
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7.4.2 ��

-;���*&�K/D
 
����B'#*�C�/.D�� �����E9-*�A:�
'9�O�;n ���C(C�/.D�� .:��
��-
'8�A:�/������<����*�


�*��%�*(�� 
#) ���#)*%�/#*���8���9
'9�O�;n , �(�-��-<F9-��9, #�(-��#*��'(�8<#�;  

 
��������� 

  ����B'$�#*�C�/.D���<=��9�����C($!��D���*�#�-
B��*���* ��
 #�����#*��(�� /������
������#*��(-8����B'�����*����#*�$%�!�/�C�$���#�*���*�& $-����.D�� %�D�$-��-��*�&, 
��#�*����#)*%�/���
'9�O�;n  �!�����#)*%�//�*���
�9
 %�D���<
��*�& ��NN*#*�
C�*�-�9#*� �<=���� �'(����B'$�#*�C�/.D����� ���C($!��<=�������C��-
'9�O�;n �*� 7.4.3 
.:��>/������<C(���C>/� QC ��#/���  

/������$%��(-8���#)*%�/��*�& �*���� #) A:� 
) �*�
�*��%�*(�� ���������$!�
���-��
�-   

���#)*%�/#*���8���9
'9�O�;n , �(�-��-<F9-��9, #�(-��#*��'(�8<#�;  -*�
��
 #� �*C����#*�$%�
B������-/)*��9�#*���8���9
'9�O�;n , �(�-��-<F9-��9, #�(-��#*� 
�'(�8<#�;  �!�� ��8���9$�����������#*��/'��
'9� ������������#*�������#)*%�/�%'�*���
$%�
B������-/��� 

%�D�$�#�;����#*��<���C
'9�O�;n  ; �A*�������
B��*� (�*����#)*%�/ 
7.4.3) #,�����(-8�9E�#*�/)*��9�#*������- �'(�9E�#*�$�#*���8���9<'���
'9�O�;n  �)*
�<=����#)*%�/���$%�#�-
B������-/��� 

 

�) ���#)*%�//�*�
8;��-��9���-8
'*#� �'( 
 

��������� 

���#)*%�//�*�
8;��-��9���-8
'*#� �*CC(C)*�<=�$�#�;�#*�C�/C�*�-8
'*#� 
>/��H+*(���C�/C�*�>/�%�����*��*!#*� ��#C(��#*�#)*%�/���#)*%�//�*�
8;��-��9���
-8
'*#����*�!�/�C� $��(�-��-#*�C�/C�*� �!�� ����#*�C�*�
B��!����!*N+9�yW �)*%��-
<F9-��9�*�$�>
��#*�!���
�*���*�& �<=���� 
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) ���#)*%�/$��(--#*�-�9%*��*�
8;O*+  
 

��������� 

$�%'*�& ��
 #� �*C��#*�#)*%�/���#)*%�/����(---�9%*�
8;O*+ �<=�
���#)*%�/���
B��*�����<F9-��9 %�D������B�$����#)*%//�*�#*�C�/.D�������
 #�/��� 
���#)*%�/��� �*C�<=����#)*%�/$��(---�9%*�
8;O*+ �����
 #�#)*%�/��� %�D���*��9�
�*����#)*%�/�*��*��X*��*#'�D��& �!�� ISO9001 #,�/�  

�!�� %�����*��*!#*� C(��#*�#)*%�/���$��(�-��-#*������-�9�
�*$%�#�-�*�
�*!#*���* 
B������-C(�����/���-#*���-��� ISO9001 �<=����  

�'(��D����
 #� #)*%�/���#)*%�/�������'�� #,�*C��#*��*���C<�(��9�
B������- 
�*��*��X*����#)*%�/��� 

 
��
 #� �
�� ����$C��*�/��(-8���#)*%�/#*�C�/.D��������*��+���+��'�� #������C(�D���*�
�<���
B������- 
 
��������� 

 #*�$%�
�*�����$C$������� #,�*C�<=�#*��-������#)*%�/��*�& ��*AB#���� �+���+� 
�'����#*�'��*� 
B����C��- 
B���8���9 '�$�$-����.D�� %�D���#�*�����B'$�#*�C�/.D���D��& 
#������C(���$-����.D��$%�
B������-  
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7.4.3 ���%	�,
�3; �#&"I?%�'*&�K/D
 
 ��
 #� ���� C�/���� �'(/)*��9�#*����C��- %�D�/)*��9�#9C#����D��& ���C)*�<=� 

�+D��$%�����$C��*
'9�O�;n ���C�/.D��-��'8�*����#)*%�/#*�C�/.D������/��(-8��� 
$�#�;������
 #�%�D�'B#
�*�����
 #� ����#*�C(/)*��9�#*������- ; �A*����

���
B������- ��
 #� ���� �(-8#*�/)*��9�#*������- �'(�9E�#*�$�#*���8���9<'���

'9�O�;n  ���$�����B'#*�C�/.D�� 

 
��������� 

 ��D��
B��*������-�9�
�* %�D�-�9#*��*$%���* #,������#*����C��-
��- -�9W��
>/������<�*C���(--�����B��'��
��- >/�$%��<=�%��*������ QC %�D��������#��* Incoming 
Inspection �����%'( .:����*�/��(-8���#)*%�/$�#*�����.D������'��$� 7.4.2 ��*#,�)*��������*
�<=����#)*%�/$�#*����C��- >/��*CC(�)*�<=��*��X*�#*����C��- >/���-#'�-
�/�A:�����B'#*�����.D�� �������+��E #��
��- 

 �'(���*'D���* #*�#)*%�/�(/�-
�*�������/���#*����C��- #,�����:����B�#�-

'#�(�-���
'9�O�;n  �����*�/�+B/A:��<�'��$����#)*%�/ 7.4.1 /����(
��- 
  A�*��
 #�����#*��<���C��- ���-�9W�� %�D��%'�����
B��*��'� C(�����(-8�#;n 
$%�!�/�C�#�����* C(���C�(��, �9E�#*�/�#;n #*������-��*�& �<=����*��� ���*���AD���*
��-�/� ���*���AD���*���C#�  $!��*��X*���*��9�$/(A�*��)  �����(-8$%�!�/�C�$�����B'#*�
����.D�����C(�D���*�#�-'B#
�*   
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7.5 ���3; �=;������ ��� 

7.5.1 ����	��!
���3; �=;������ ��� 
��
 #� ���� �*��
� �'(/)*��9�#*�
'9��'(-�9#*� O*�$����D���������/���-#*�


�-
8� ��D���������/���-#*�
�-
8� ����
��-
'8�A:� ���*����#�������� 
 

 ��������� 

���#)*%�/���C(�����<���#*�
'9�
'9�O�;n  %�D�#*�$%�-�9#*�C�9�& '�(
��-  
������#*��*��
�#*�
'9�%�D�-�9#*� �
�$�������
D��
����C(��-����
�*�

����#*����'B#
�*>/���� �!�� �
�#*�
'9� (%�D�$%�-�9#*�) <�(C)*��</*%  <�(C)*��� 
�<=���� 

�
���� C(�!D���>���*C*##*��-������#)*%�/���
'9�O�;n  �*����#)*%�/ 
7.2.2 ���C(�-�����* ��
 #���
�*��*�*�A$�#*���-����
�*�����#*����'B#
�*�/�
%�D���� �!��'B#
�*����#*��9�
�*�(��-�*�, C)*������*�%�� ����#*�$%������-��D���%�� .:���)*
$%�������#*��-���
�*� Capacity %�D�#)*'��$�#*�
'9� (%�D�$%�-�9#*�) C(
'9��/����
!���>��'(���*�%�� ���'(���*�%�� ����
'9�#�����C(�/��*�C)*������'B#
�*����#*� ��B�$�
#)*%�/���'B#
�*����#*�%�D���� 

#*��-���
�*��*�*�A$�#*�
'9�%�D�-�9#*�/��#'�*� #,�*�*�A�)*�<C�/�)*
�<=��
�#*�
'9�%�D�-�9#*� �'(
�-
8�$%�#*�
'9��'(-�9#*� �<=��<�*��
�����*���� 

��#C*#
�-
8�$%��<=��<�*��
� .:���<=���D�������(�(��'*�'�� #,����
�-
8�
$%��/���*#*�
'9�������B�$���D�������*�& �%'�*��� ���*����#��������#�-
'9�O�;n %�D�E8�#9C 

 
 

#) ������B'����E9-*�A:�
8;'�#W;(���
'9�O�;n  
 
��������� 

����B'����E9-*�A:�
8;'�#W;(���
'9�O�;n ����+���� A�*�*/#,
'9�
����/� ����B�C(
'9������ ����B'������%�*�A:� �--�*/ (C*#'B#
�*%�D���#�--���), 
���#)*%�//�*���
�9
, ������*��*�, Limit Sample %�D���#�*�$/& �����
 #��*C
�)*�:���+D��$%�
B�<F9-��9�*��B���* ���#)*%�/���'B#
�*
D��(��-�*� ��D��/B�'���*�*�A

'9��/����*�AB#���� �!���*C�(-8$�$-����
'9�  
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�) ����#�*���(�)*#*�<F9-��9�*� �*�
�*�C)*�<=� 

 
��������� 

��#�*��������#*�<F9-��9�*� (Work Instruction) %�D��*��X*�#*�
�)*�*���*�& �+D��$%�
B�<F9-��9�*��*�*�A<F9-��9�*��/����*�AB#�����*��*��X*�   

 

) #*�$!��8<#�; ����%�*(�� 

 
��������� 

�
�D���C�#�, �8<#�; ����$!����*��%�*(�� $!��8<#�; AB#<�(�O� �'(��
�O*+����%�*(�� ���C(����)*$%��#9/
�*������/
'���#�-���#)*%�/ �
�D���C�#����
�#�*�*# ���A�*�O*+/� ���#��$%��#9/�������$�O*�(
'9�<#�9 #,���AD���*��
�*�
�%�*(��  

 
�) �� �'($!��*��8<#�; �Lh*�9/�*��'(��/��*�&  

 
��������� 

��#*�$!��8<#�; $�#*���/�'(�Lh*�9/�*���*�& ���#)*%�/���C(�����<
B#
>��#�-��D���#*�
�-
8��8<#�; $�#*���/�'(�Lh*�9/�*� �*����#)*%�/ 7.6 /��� 
>/������<�'�� ���#)*%�/����*C����%�*(<�(�8#� $!�#�-E8�#9C������C)*�<=�������
�8<#�; $�#*���/ �!��#*�-�9#*�-*�<�(�O� 

 
C) #*�/)*��9�#*��Lh*�9/�*� �'(��/ �'(  

 
��������� 

/)*��9�#*��Lh*�9/�*��'(��/ �'(�Lh*�9/�*� 
D����$!���*#��%��*#���*

'9�%�D�-�9#*����*��/��� ����
'9�%�D�-�9#*��< �Lh*�9/�*��'(��/�< �+D��$%�
����$C��*
'9�O�;n %�D�-�9#*���
�*���/
'���#�-���#)*%�/��*�& �!�� $�#*�



www.isothai.com  ������������������  ISO9001 : 2008 

 

                                    

 Page 87 of 121 


'9��*C��#*��Lh*�9/�*�
�*�8;%OB�9 
�*�/�� ����
�D���C�#�$�#*�
'9� �'(��
#*���/��*/
'9�O�;n ����/� �<=���� 

 
H) #*�/)*��9�#*�<'���
'9�O�;n  #*������-�'(#9C#���%'��#*������-  

 
��������� 

/)*��9�#*�<'���
'9�O�;n  >/��*C��*�<
B#>��#�-��D��� #*���8���9
<'���
'9�O�;n  �+D�������-$%�#�-'B#
�* �*����#)*%�/ 8.2.4 �'(���#)*%�/���
����#*�$%���#*�
�-
8�#*�/)*��9�#*�#*������- �'(#*�/)*��9�#9C#���%'��
#*������-/��� 

#*�/)*��9�#*������- �*C+9C*�;*�#����#�-#*��*��
�#*�C�/��� 
#*�C�/��������#�*�#*������- #*��������9�
�*�)*%��-�����- #*��������A
����� #*����C�!,

�*�AB#��������9�
�*�'(��#�*� �<=���� ��������%'�*��� 
�*C���#;n �'( �9E�#*������������ �'(
����-���:#�<=�%'�#X*����!�/�C� 

#9C#���%'��#*������- �!��-�9#*�%'��#*��*� ��D�������*�& ����
AB##)*%�/���*�!/�C�$����#)*%�/ 7.2.1 �'�� $����#)*%�/��� �<=���D������#*�

�-
8�#*�/)*��9�#*� %*#��
 #� ��#�(-��#*�����<=�#9C#���%'��#*������-���
!�/�C� �!�� ��%�����*� %�D�yB�� -�9#*� #,�*C<�(�8#� $!����#)*%�/��*�& $���� 
7.5.1 ����%'( $�#*�/)*��9�#*� �!�����
��*� (�!���
�#*�-)*�8���#W*�8<#�; ���
'B#
�*.D���<), ��#*�#)*%�/�#;n �'(�9E�#*�$��(�-��-<F9-��9, ��#*�$!��8<#�; ���
�%�*(�� �<=���� #*�/)*��9�#*����#,
����-���:#����<=�%'�#X*����*�!�/�C�
��- 
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7.5.2 ���8/�8&�����	����3; �=;������ ��� 

��
 #� ���� /)*��9�#*��D����#�(-��#*�
'9��'(#*�-�9#*���*�& $�#�;�������
�*�*�A�����-
'����/�C*##�(-��#*�>/�#*���/%�D�#*��Lh*�9/�*�$�#�(-��#*�
���& �<�/� �'(C*#
'����*��* ���-#+�������#�(-��#*�����<�*#F�/� %'��C*#

'9�O�;n AB#�)*�<$!��*� %�D���D���/�$%�#*�-�9#*��<�'�� 

 
��������� 

�����E9-*�#�����*���#)*%�/���C($!��H+*( ?#�(-��#*�+9�yW@ %�D�#�(-��#*�
�������*�*�A�����-
'�/����������9���8/#�(-��#*� �'(
'C(�<<�*#v#,�����D��

'9�O�;n AB#�)*�<$!��'�� %�D������-$%�'B#
�*�<�'�� .:���*C�<=��<�/�����#�(-��#*�
'9� 
�'(-�9#*� 

��$!��%�
��-.. ��*$%���( <#�9��D���9���8/#�(-��#*�
'9�%�:��& C(��#*�
���C��-
8;O*+$!��%�
��- ����<A:�#��������-/��� ���C(������#*����C��-
8;O*+ 
�+D�����C(��/�9�$C��*
'9�O�;n ���� ?
�*�@ %�D� ?���
�*�@ ��������C(��-*�<�(�O�%�D�-*�
%������������*�*�A���C��-�/���-B�; ��* ?
�*�@ %�D� ?���
�*�@ ��D���C*#�*C����$!���'*
�*#
'A:�C(��#�* �!�� ��*����*�*�A���C��-#*��-/+�����A�/��--��-B�;  C(/B�/�
�
�'�#W;(�����<O*���#/��'��#,���$%�'B#
�* ���
'����*CC(�<�#9/���'B#
�*#,�/� ��D��$!�
�*��<�'���*C+-��*���#��������*CC(%'8/'�# ����%,�C(
������*������
 #�
8�����'� (�!��
��-<�(#�� 3 <G ��*���*C�9�& ���A:� 3 �/D��) .:���*�%��*C�<=��+�*(
�*�
9/+'*/��*�&
�*& �����
 #��#����#�-#*�
�-
8�#�(-��#*� �'(������*����C(���C�C����-#+�����/�
/��� �+�*(�*C����$!���'*#��*C(��/�
�*�-#+������#�* �--���C(����#��*�<=�
#�(-��#*�+9�yW���C(����<F9-��9�*����#)*%�/���
��- 

   
#*��D���� ���� ��/�A:�
�*��*�*�A���#�(-��#*���*�& �%'�*��� ���C(-��'8
'

�*�����/��*��
���� 
 

��������� 

>/������<#*��D����#�(-��#*� ��#C(�)*$��B<�--���#*��/��- %�D�<�(��9�
+9�yW %�D��9E�#*��D��& (C(+B/A:����C*#���
��-) ���C(�/��- %�D�<�(��9�$�
8;'�#W;(
��*�& ����*CC(�<=����-#+����%'��C*#��������-
'9�O�;n  %�D�-�9#*�$%�'B#
�*�<�'��  
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�!�� 
'9�O�;n �*C��<IN%*��D���
�*����*� %�D��*�8#*�$!��*� <IN%*�%'�*��� 
C(���+-��D��
'9����,C ���C(�<+-���'B#
�*��D��$!��<��#�(�(%�:�� ��
 #��*CC(�����)*#*�
�/��-��* O*�$����D��������'B#
�*�)*�<$!��*� C(�#9/���-#+����%�D���� 

�#������*����#*��/��-�--��� #,
D�#*��/��-�#����#�-
�*��!D��AD��/� 
(Reliability) ����%'*� ���A:��/��-�--�)*'*���*�& #*��)* drop test �<=���� .:��'���
�'������<=�#*�<�(��9�<IN%*����*CC(�#9/$���*
� ��D�������-
'9�O�;n �<�'�� 

 
��
 #�����C�/���� #*�C�/#*��)*%��-#�(-��#*���*�& �%'�*��� >/�$%����A:� 

���*����#�������� 
�) #*�#)*%�/�#;n $�#*��-����'(��8���9#�(-��#*� 
�) #*���8���9�8<#�; �'(
8;��-��9���-8
'*#� 
�) #*�$!��9E�#*� �'(�(�-��-<F9-��9��*�& ����H+*(�C*(C� 
�) ���#)*%�/�)*%��-#*�-���:# (/B4.2.4) �'( 
�) #*��D����
'.�)* 
 
��������� 

 �)*%��-#�(-��#*�+9�yW .:������*�*�A�����-�/�%'��C*##*�
'9�%�D�-�9#*� 
C)*�<=����*��9�����C(�������*�
�*��!D������ >/�#*�/)*��9�#*���*�& ����<��� ���*���C(
�#��������#�-
'9�O�;n  %�D�<�(�O�E8�#9C�����
 #� 

�) ����#)*%�/�#;n �����* C(�-����'(��8���9#�(-��#*����*��� .:��$�������#,
C(���A:�#*��/��- %�D�#*�<�(��9�+9�yW���
��/�+B/�<�'�� ��#*��/��-
�(��-�*� �#;n �<=����*���-�*� �(-8$%�!�/�C� >/�
���)*�<=� Procedure 
%�D� Work Instruction ��� 

�) '�#W;(���#�(-��#*�+9�yW ��#<�(#*�%�:��#,
D� #�(-��#*���� +:��+*

�*��*�*�A����8<#�;  %�D�
�*��*�*�A���-8
'*#��<=�%'�# �+�*(��* 

'���#�(-��#*������#�*���� ����*�*�A���C��-�/���*>��
 %�D����>��
 
/������ C:��<$%�
�*��!D����������8<#�;  �'(/%�D� -8
'*#��<=�%'�# #,
D� 
�8<#�; �����C�� 
����������� �<=�#*���-<�(#�����#�����*
'9�O�;n �����
<IN%*���  
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�!�� #9C#���#*�$%�-�9#*���*�& �!�� #*���#W*+�*-*', #*�
Ld#�-�� ��*����*�*�A�B��/���* %'��C*#��#W*+�*-*'���,C�9���'�� (C�*����
 
�<�'��) �'��C(%*�%�D��<'�* %�D� %'��C*#���,C�9��#*�Ld#�-���'�� C(��

�*��*�*�A�%� .:���������$!���'*#��*���
�*�-#+����C(+-�%,��/� (%�D�
�*C����%,��'�#,�/�) /������ ��*�*C�����<+:���8<#�; #*���#W*+�*-*'���
�������, 
�*��*�*�A���%�� +�*-*', 
�*��*�*�A����9��*#�
Ld#�-�� �<=����   


8;��-��9����%�*(�� #,
D���#*���-����9��X*�(����%�*(�� ���A:�
#*�y:#W*, #*�Ld#�-��+9�yW, #*�<�(��9�
8;��-��9 ���C(�*�D����

�*��*�*�A���
��/� 

�����8<#�;  #,����
�*�#�(-��#*��/��- �+D����8���9�8<#�;  %�D� 
A�*�<=��8<#�; ��/ %�D��Lh*�9/�*� #,�����/���-#*���-����- %�D������-
�*���� 7.6  

�) �9E�#*� ���������*�& #,������#*��(-8������*�!�/�C� (
���<=���#�*�) C(
����#�8�/���* %*#�<=�#�(-��#*�
'9�%�D�-�9#*������< (�*����#)*%�/ 
7.5.1) C(����/�������*�������9E�<F9-��9 �+������-�#��*$%��� Work Instruction 
�*�
�*�C)*�<=� ���A�*�<=�#�(-��#*�+9�yW�*���#)*%�/��� �������(�-��-
<F9-��9 ����E9-*�A:��9E�#*�/)*��9�#*���*�& ���+B/�<$���� #) �'( �) 

�) ������#*��(-8/�����*C(-���:#�(��-�*� ���#,�%�D��#��
��- A�*�<=�
#�(-��#*�
'9�%�D�-�9#*������< (�*����#)*%�/ 7.5.1) C(����/�-��
�-��*
������-���:# ���#�(-��#*�+9�yW������-���:#  

�) ���#)*%�/���%�*�A:� #*��D����#�(-��#*����$!���*�)*
�����/����'��$!��/�
�'�/�< ������#*��D����.�)*�*�
�*��%�*(�� �!�� C(��#*��/��-+9�yW 
%�D��D����
8;��-��9-8
'*#�.�)* $�
�*�A�����*$/ ��������
 #������(-8���/��� 
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7.5.3 ���4�D�.5=;����,
��;&�(�� 

�*�
�*��%�*(�� ��
 #� ���� !��-��
'9�O�;n /����9E�#*�����%�*(�� �'�/����
#*����*�
'9�O�;n  

 
��������� 

#*�!��-�� 
D� #*�����*�*�A�(-8��������
'9�O�;n �/� �����*C(�<=�!D��, <�(�O�, 
�8��, %�*��'�',��, ������
'9�, �A*�( �<=���� ��#�����+D��#*�C)*��# <h��#��#*���-��$����
���C(#��$%��#9/#*�<(<�#�� #*�!��-���)*�/�%'*��9E� �!���9/<h*�!D��%�D��%��, $!��A-����*�#��
��#<�(�O�, ��%�D��B<��*����O*!�(�����*�#���+D����#<�(�O�
'9�O�;n  C(�%�*(��
�+���+�%�D�����:����B�#�-��* 
B�����#����������-�� %�9-
9/%�9-AB#%�D���� A�*�8#
����*$C!�/�C�
�����+'*/#,>��
�'��
��- 

  
��
 #� ����!��-���A*�(���
'9�O�;n $%���/
'���#�-���#)*%�/$�#*��Lh*�9/�*�

�'(#*���/�'�/����#*����*�
'9�O�;n  
 

��������� 

#*��Lh*�9/�*� ���C��/
'9�O�;n  $����������*�& �!��#*����C��-���A8/9- 
%�D�#*����C��-
8;O*+�(%��*�
'9�, #*����C��-
'9�O�;n �8/��*� #*�!��-���A*�(
�<=��9������)*
�N�*# >/��H+*(#*�!��-����*����%� ?
�*�@ %�D� ?���
�*�@ �9E�#*�#,�%�D��#�-���
�E9-*��<�'�� �!��$!�<h*�-��-�#�A*�(, $!���*�*��(-8�A*�(, $!�O*!�(���/��)*%��-�*�
������
�*� ��������)*%��-�*����
�*� �<=���� #*�!��-���A*�( �*C����<A:�#*���/��A*�(
�D��& �!�� ?��#*����C��-@, ?#)*'�����C��-@ .:��
�*��)*
�NC(����#��*#*�!��-����*
�*�
%�D����
�*� #*�+9C*�;*
�*��%�*(���'(�+���+� #,�%�D��#�-����E9-*�����'�� 
D�
B����
�#����������-��%�D���� A�*���*$C#�� �'(�����+'*/#,AD���*$!��/� 

 
 

$�#�;�������#)*%�/�(-8$%� ������-#'�-�/� ��
 #�����
�-
8�#*�!��-��������'(

'9�O�;n ��� �'(�#,-��#W*-���:# (/B4.2.4) 
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��������� 

A�*�����#)*%�/-��
�-��� �!��'B#
�*��$%���#*���-#'�-�/� %�D���#v%�*�
#v�(�-��--��
�-��� #,�����*��(--$%���-#'�-�/� �'(��#*�-���:#�*�'(����/��*�&���
�+D��$%��*�*�A��-#'�-�/� �'(������
'9�O�;n  ����!��-���--�H+*(�C*(C����'(������

'9�O�;n  (Unique Identification) �+D��$%��*�*�A��-#'�-�/� 

���%�
��- ����9��*��*.D���A�*
��%�:�� ���C(���'����A��, �'��
�D������ ���
�<=�#*�!��-���H+*(�C*(C�����%�D��$
� %�D�+�#�8<#�; �9�'
����9
� ��*�& ���C(�� 
Serial number ������.�)*#�� A�*�
�D�����<IN%*$��(�(��'*<�(#�� �*�yB�� C(�*�*�A��-
#'�-�/� >/�/BC*#C*##*�!��-���H+*(��� ��*<�(���9#*�
'9��(���<=������ �+D���D-���%*
�*�%�8�/���*��:�� 

/������ '������#'�-�</B$����#)*%�/���#*�C�/�)*�'(�#,--���:# �*�
���#)*%�/ 4.2.4 -���:# �����*�*�A��-#'�-�/� �!���(-8!D��
'9�O�;n , �8��, ',��, ������

'9� ��*�& $%�!�/�C� 

  
Note  $�-*�#'8���8��*%#���#*�C�/#*��#����#�-#*�����
�* (Configuration 
Management) C(�<=��*��#*������/��/���* ��#*�!��-���'(��-#'�-�/� 

 
 

�������<=���D������#*�!��-��.�M��� 
��- #*�!��-�� Software �*CC(�(-8���������� source 
code .:���<=�#*�!��-���H+*(�*�
��- ����*�*�A/B��*�& /����* �%�D��#*�!��-���D��&  
���A:�#*�#)*%�/���� !�����*�& ��� software ���C(-��-�#�/���* ����%��#�* %�D�$%��#��*  

 
 
. 
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7.5.4 %�&$8?, ��
5;-���� 

��
 #�����/B�'���+� �9����'B#
�*���*��(��/�(��� �'�/�(�(��'*�����B�$�
#*�
�-
8�%�D�$!��*�>/���
 #�  

��
 #�����!��-��  �����-  <#<h�� �'(/B�'��#W*���+� �9����'B#
�*C�/%*$%�
�+D��$!�%�D�<�(#�-�<=�����%�:�����
'9�O�;n  %*#���+� �9����'B#
�*�BN%*� !)*�8/ 
%�D�+-��*����%�*(��#�-#*��)*�<$!��*�$�'�#W;($/#,�*� ��
 #������*��*�$%�
'B#
�*��*-�'(�#,-��#W*-���:#��� (/B4.2.4) 
Note: ���+� �9����'B#
�*�*�*�A
��-
'8�A:����+� �9��*�<INN*�'( ����B'
-8
'*#� 
 

��������� 

 ���+� �9����'B#
�*%�*�A:� �(��#,�*����'B#
�*����*$%� �*C�+D��<�(#�-�<=�

'9�O�;n �'�����#'�-$%�'B#
�*�*����� %�D��+D���<=�����B', �<=�������*�, �<=����A8/9-%�D�
�8<#�; $�#*��)*�*�, �<=�-��C8O�;n  �<=���� C(AD���*��B�$���-��*����#)*%�/��� ���A:�
���+� �9��*�<INN* �!���--�*/C*#'B#
�*/��� 

 ������#*�
�-
8�>/�#*� 
1) !��-�� �*C�)*�<=�-�N!��*�!D��%�D��D��&���
'�*�#�� ���A:�!��-��������
'9�O�;n 

/����(
��- A�*�<=��<�/�#,!��-��$%�!�/�C� ��*�<=����'B#
�*�*��%� �(-8!D���<
�'� 

2) �����- ��D����-���*�*#,������#*������- �!��/BC)*���
�-%�D����, 

8;'�#W;(��*�& �<=��<�*����#)*%�/%�D���� 
D��<=�#*����C��-�����%'(

��- �#;n #,�:����B�#�-��*���+� �9������<=��(�� �'���)*-���:##*������-���
/����(
��- ��#C*##*����C��-�'�� �*C��#*������-�<=��(�(& /���#,�/�

��- �*�
�*��%�*(�� 

3) <#<h��/B�'��#W* ������#,�*�
�*��%�*(��
��- +9C*�;*�A*�����#,- 
�O*�(�!���8;%OB�9 
�*�!D�� �:��#�-��*�<=����+� �9�<�(�O��%� �#,-���
'B#
�*$%�/�& ���$%���D����O*+%�D�����%*�, �BN%*� 
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���A�*���+� �9��BN%*�, !)*�8/ %�D��)*�<$!��*�����/� #,�����C��$%�'B#
�*��*->/�

��C(�)*%����D��C��#,�/� �'��#,�#,-%����D�����<=�%'�#X*�-���:# %�D�C(�)*-���:#�--�D��
#,�/�
��- 

%�*��%�8��*-�#��* ���+� �9����'B#
�* $%����A:����+� �9��*�<INN*/��� ���+-
-���& #,
D�+�#�--�*/, �B�� �<=���� ���A:�����B'-8
'*#� C)*+�#!D��, �����B�, �)*��*-���
<�(!*!�, ����B'#*���9�, �
�/9� ����$%N�����#,-��� 
D�+�#�A*-��#*���9� %�D�E8�#9C�������
������B'��*!9# 

���+� �9��*�<INN* �'(����B'-8
'*#� $%�����$���D������#*��#,-��#W*
�*�'�- 
�!�� +9C*�;*��D���#*�!��-�� �!��<�(��-��*��* ?confidential@ �#,-��#W*$��A*����<'�/O�� 
A�*�#,-�<=��9�'
����9
� �M'  #,������#*�#)*%�/�%��
�*�, ��#*�
�-
8�#*�A�*��)*��* 
�'(
�-
8�#*��)*'*���D�����$!��'�� %�*��)*�<�)*�<=�#�(/*W reuse %�D��*���#�<��*�
��# �����)*'*��A*��/���
��- 
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7.5.5 ���>�

�&�F�3; �#&"I? 

��
 #�����A�����#W*
'9�O�;n ����'�/#*�/)*��9�#*�O*�$����
��
 #��'(C�#�(���������-�<A:�C8/%�*�<'*��*� �+D�����C(
����.:��
�*�
�<=��<�*����#)*%�/ A�*�#�������� #*�A�����#W* ����
��-
'8�A:�#*�!��-��, 
#*��
'D�����*�, #*�-��C8, #*�C�/�#,- �'(#*�<#<h��
'9�O�;n  #*�A�����#W* 
����/)*��9�#*�#�-!9����������<=�����<�(#�-���
'9�O�;n /��� 

 
           ��������� 


'9�O�;n $�������%�*�A:�
'9�O�;n ����<=�
''�+E ���#�(-��#*�
'9���*�& �8#
#�(-��#*�����������
 #� ����<A:��'�/#*������-C�A:��D�'B#
�* (A�*�#'�#������--
����) ������#*�A�����#W*/�����
��- 

1) !��-�� ������
'9�O�;n ���������#*�!��-���*�
�*�C)*�<=��'(�%�*(�� $��*�
���C(�)*$%�����$C�/���* ����BN%*� %�D������-�� �'(�<=�#*�A�����#W*

'9�O�;n  .:��#*�!��-����� �/�AB#+B/A:��<�'��$���� 7.5.3 ����*C���+9����9�$�
#*�!��-������#��������#�-#*�A�����#W* �!�� #*�!��-��������
'9�, ������%�/�*�8, 
�(-8���
���(��� (�!���(�����#) ���
����(�)*�#����#�-#*��
'D�����*�, C�/
�*� (�!������/�*�����:�� %�D�%�*�>��) �<=���� 

2) #*��
'D�����*� ���A:�#*�%�9-C�-
'9�O�;n  ��������$C�/���*#*�%�9-C�-%�D�
�
'D�����*� �����<=��<$��*��������)*$%�
'9�O�;n ��*�& ��D����O*+ #)*%�/
�9E�#*����#,/�
��- �!�� �������A8��D� A8��9����D��C�-
'9�O�;n  %�D�#*�����*�

'9�O�;n �������$!��A��,����*���� %�D� ������B�$��O*+�����:�������<=���� 

3) #*�-��C8 
��C(�)*�*��X*�#*�-��C8
'9�O�;n ���'(�*�#*�����'� .:��
�*CC(�<=����#)*%�/���'B#
�*��B��'�� A�*�����#)*%�/��
 #�#,����#)*%�/
��� ����+9C*�;*��*C(-��C8���*��� A�*C)*�<=��*C������#*����/���>M� %�D�
��� -�-�-9�'�+D��<h��#��#*���D����O*+ �<=���� 

4) #*�C�/�#,-�'(<#<h�����$%��#9/
�*���D����O*+, ����%*� �!��
�-
8��O*+
$�#*�C�/�#,-��*�& �!���8;%OB�9, 
�*�!D�� ����#)*%�/����'(�%�*(��#�-
#*��#,-
'9�O�;n ����& ���A:���#*�+9C*�;*$!��(--#*��*#���$!�#���%�D� 
FIFO (�!��#*�$!��%����) C($%�/�#,
����#*����C��-�-- Patrol Check �<=�
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�(�(& /���
��- �+D��/B'�#W;(O*���#����*C��D����O*+�!��O*!�(-��C8 

�����!,
!��-���:#�#,-���/����(
��- 

 
���#)*%�/-�#��#��* #*�A�����#W*���$%����A:�!9����������<=�����<�(#�-���

'9�O�;n /��� #,%�*�!9������<�(#�-������*�& %�D� semi part �<=����  
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7.6 ����	��!
=;����+6L�� ���
+��/'
5
/
	&� 

��
 #� ���� #)*%�/#*���/�'(#*��Lh*�9/�*����C)*�<=�$�#*�/)*��9�#*� ���A:�
�8<#�; ���C)*�<=��)*%��-#*���/�'(#*��Lh*�9/�*� �+D��$%��/��*.:��%'�#X*������/���*

'9�O�;n �<=��<�*����#)*%�/����(-8��� 

 
��������� 

  #*�#)*%�/#*���/�'(#)*%�/�8<#�; ���C)*�<=� �*�*�A#)*%�/�/�%'*��-- 
C�9�& �*C$!������*����B��'���!�� �
�
8;O*+�����/�A:�������� �'(#�(-��#*�$�#*���/
��*�& ���A:��8<#�; ���$!�/��� %�D��*C�)*�<=�-�N!��*�!D���8<#�; ��/ ����(-8��* ���'(�8<#�;  
��*�<$!���/
8;'�#W;(�(�� ��*� (Range) ���#*���/ ����������*�%��A:����*�%�� �+D��$%�
�(/�#$�#*���*��9�A:�$�#*���-����-/��� #,>��

��- 
��C(�)*��� 
 

��
 #� ���� C�/����#�(-��#*��+D��$%�����$C��* #*���/�'(#*��Lh*�9/�*����#)*%�/
����*�*�A/)*��9�#*�$%�-��'8
'�/� �'(C(/)*��9��<$�'�#W;(.:����/
'���#�-���#)*%�/
$�#*���/�'(#*��Lh*�9/�*� 

 
��������� 

 ��
 #�������#�(-��#*��(����#���*� ����D���� %�D�����$C��* C(��#*��Lh*�9/�*�
�'(��/���*������� �<=��<�*����#)*%�/���#)*%�/���  
 #�(-�������*��� �*C���A:�#*�#)*%�/������� �9E�#*����!�/�C� ��*C(��/�(��-�*� 

��/$���������%� �!�� #)*%�/$%�!�/�C�$��
�
8;O*+, �(�-��-<F9-��9 %�D� $���#�*�
��������9E�#*��D��& ������#,+��)*$%�����$C�/���*C(��#*�/)*��9�#*�  

���A:��*C���(--$�#*��D������* $�#*��)*�*�C�9� �/���#*��Lh*�9/�*��'(��/ 
�*����#)*%�/����'�� 
�-A��� �*�������#)*%�/�(-8�����* $%��9/�*��'(��/
8;'�#W;(
�(��-�*� $���������%� 
�*�A�����*�%�� C)*������*�%�� �'����#*�-���:#
'��� 
 ���#)*%�/$�������� C�9�& #,�*�*�A�)*�<<F9-��9
�-
B��<#�-���#)*%�/�D��& �!��

��� 8.2.4 .:�������#)*%�/$%�%�*��)*#*���8���9<'���
'9�O�;n  %*#���/)*��9�#*��*��
�

8;O*+ (��� 7.1) ������
�-A��� #,AD��<=�#*��!,
�D������D������#*��Lh*�9/�*� ���C��/
$����������*�& �<$���� 
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$�#�;����C)*�<=����C(�D����
' �8<#�; ���$!� ����  
#) �/���-#*���-����-�'(/ %�D������- %�D�����������*� �*�!�����'*���#)*%�/ 

%�D�#����)*�<$!��*� ����-#�-�*��X*�#*���/.:���*�*�A��-#'�-�/�A:��*��X*�
#*���/�(/�-!*�9%�D��*�*!*�9 #�;����������*��X*�#*���//��#'�*� %'�#�#;n ���$!�
$�#*���-����-%�D������- ����-���:#��� (/B4.2.4) 

 
��������� 

 ���#)*%�/�<|/�*�$%�>/�$!�
)*��* $�#�;����C)*�<=� ����%�*�
�*���* ���$!��8#
�8<#�; ��/ C(����/)*��9�#*��*����#)*%�/��������< >/�$%�+9C*�;*#�����* �8<#�; 
$/-�*����C)*�<=�������-����-%�D������- �'(�8<#�; $/-�*�������C)*�<=������)* 

�#;n $�#*�+9C*�;*#,
D� �8<#�; ���$!��Lh*�9/�*� %�D���/
8;'�#W;(����<=�
���#)*%�/���'B#
�*>/���� %�D���/
�*���/
'������
'9�O�;n ����-#�-�#;n ���
��
 #�#)*%�/ ������AD���*C)*�<=������� ����)*����/�
��-  

���%*#�8<#�; ���� ����/���B�$���*������*�����*���� �!�� �<=��8<#�; ���$!��Lh*�9/�*�
%�D���/�+D���#,-�<=�����B' �)*%��-#*�+���*
'9�O�;n $���*
� �--���#,�*C���������-
����-%�D������-#,�/�   

  �8<#�; ���C)*�<=������D����
�*��!D��AD��/� /������/�#'�*��<�'�������/���-#*���- 
����- %�D������- %�D��*C�)*����������*�#,�/� �!�� �����-#���$!��*��8#��� �'(��-
����-�8#& 6 �/D�� 
 #*���-����-�'(�����- ���A8<�(��
 C(
'�*�#��
D� ����#*���*-��*�8<#�; 
��
�*�AB#�����*#�����+���$/ %�D�+B/��#�--%�:��#,
D� ��
�*�
'*/�
'D����*#����
�+���$/ ��D������-#�-
�*��*��9� 
 #*������-�*C�<=�#�(-��#*���*�& $�#*�����-
�*�����*��/�#�-
�*��*��9� �!�� 

�*��)*%��#�����*��/�C*#�
�D���!��������
 #�
D� 500.00 #��� ����
�*��*��9� (C*#��)*%��#
�*��X*�) 
D� 499.55 #��� %�*�
�*���* �
�D���!��������
 #���
�*�
'*/�
'D����< 
+0.05 #��� ��D������-#�-
�*��*��9� 
 ���#*���-����-C(��#����9E����.�-.����*##��*#*������-
�����*����( ������
#*�
�-
8��O*+��/'�����*�& ���#*���-����- ���A:���#*�<�(��9�
�*
�*����
������C*##*���/ (Measurement uncertainty) .:��C(�)*�*$!�$�#*�
)*��;
�*
�*�

*/�
'D���/���  
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#*���-����- ���A:������- ��-�<=���D������
�����*�.�-.����)*%��-
B��������
�
y:#W*��D�������*#����'� ��*�<=���*#*���-����- %�D������-��� ��
 #��*C�*�*�A�)*�/�
��� A�*���8<#�; ��*�&���A:��O*+��/'�����*�& +���� %�D�����<$%�%�����*�O*���#
��-����-$%�  

����9��%�:��.:�������(�������$�#*���-����-��� �'(����<��-����-O*���#
D� 
�����D�����/���*�*�*�A��-#'�-�/�A:��*��X*�#*���/�(/�-!*�9%�D��*�*!*�9 ������C(/B
��� Certificate 
��- A�*%�����*�����/��*��X*� C(�(-8���
�*������
�*�%�*�/��#'�*� 
�'(��*�A:��*��X*��(����*�&�+D���D������*��-#'�-�/�C�9�&  

���A�*��
 #��)*#*���-����-��� �8<#�; ���$!��<=��������-�*��X*� (�!���8��
��)*%��#���$!���-����-�
�D���!���) #,������$- Certificate �D������* �/���-#*���-����-�'(
�*�*�A��-#'�-�<����*��X*��(/�-!*�9%�D��*�*!*�9�/� 
 �(�(��'*���#*���-����-�8<#�; ���'(!�9/ ����AB##)*%�/������*�!�/�C� 
�*CC(�)*�<=�-�N!����#,�/���*�8<#�; !�9/��� ��#)*%�/��-����-��D���%��-�*� ���
��*�<G
/���#,�9��/�
��-  
 <#�9�9E�#*���-����-��*�& C(���*��X*���B��'��
��- ��
 #��*�*�A%*�*�#,-���
�<=���#�*���*��9��/��'� ���$�#�;����������*��X*�#*���-����- %�D������-$%���
 #�
-���:#%'�#�#;n  �9E�#*� ���A:�
'���#*���-����-%�D������-��� 
 �!�� ��
 #�C($!��#C��/����)*�:����� �+D����/
8;'�#W;($/& ���
'9�O�;n ��* 
?
�*�@ %�D� ?���
�*�@ �#C��/������
�������*��X*�$/& ����*�*�A��*��9��/� ��
 #������)*
�:���*��� >/��)*-���:#�����* ��
 #������-�#C����������� �+D��$%�����$C��* �*�*�A
�)*�<$!��*��<=��8<#�; ��/�/� 
'#*������-����<=������ -���:#���/���
��- 

 
�) �/���-#*�<��-����%�D�<��-����.�)*�<=��(�(& �*�
�*�C)*�<=� 

 
��������� 

�8<#�; $/&#,�*� ��D��$!��<��D���& ���#,C(��
�*�
'*/�
'D��� �������<=�E���!*�9
����
�D����D���/ ���$!�
�*�
9/<#�9 ���C(�*#%�D������:��#�-���'(�8<#�;  %�D�-*�
�8<#�; �*C
9/<#�9 %�D�����#,�/�.:������+9C*�;*����<  

���#)*%�/�(-8$%�������#*�<��-���� (adjust) C(�*#%�D������:��#�-
'#*���-
����-%�D������- �'(����<��-����.�)*�<=��(�(& �*�
�*�C)*�<=� �:��#�-�8<#�; �'(

'���
�*�&�* A�*<�(���9�-����-��� #,
�����<��-����-���%���� 
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) �/���-#*�!��-���+D��C(#)*%�/A:��A*�(���#*���-����- 

 
��������� 

 �8<#�; ����/���-#*���-����-�'�� �����/���-#*�!��-��A:��A*�(#*���-����-���*�
!�/�C� >/������<�9��$!���9#�#�� %�D���#�9/����8<#�;  �+D���(-8��* ?
�*�@ %�D� ?���
�*�@ 
��������-����-, ������
�-#)*%�/������-����-
����A�/�< �'(�*CC(��#*�!��-���A*�(
�D��& �+9����9��*�
�*��%�*(�� �!�� ?���������-����-@, ?����@ �<=����  
 
 
�) �/���-#*�<h��#���9$%�AB#<��-����.:��C(�)*$%��BN����#*��D����.:��
'#*���/ 
 

 

��������� 

 �8<#�; ��*�&��D����#*���-����- �'(
�*
'*/�
'D��� #,��#�/���-#*�<��-����C�
��B�$�
�*��������-�/� ��������#)*%�/-�#$%��������*��#*�<h��#��
B�<�(��
 /� (���
'�<=�
��*�) �*<��-������#C�
�*���<��-���AB#�����'�������<%�/ �9E�#*�#,�!�� <|/��9#�#�� ��-�B 
%�D���������*�*�A�<|/���*�<<��-�����/�, .�' %�D���*�(��#,�*�<|/���& $
�C(�8#'�)*���*�<
<��-�����8<#�; �/� �'(�������(--�����* A�*��9#�#�� , %�D�.�'���<|/�������H�#�*/����#,
%�*�A:�#*�<��-���������<=�>��( ������-����-�'(<��-����$%��  

 
C) �/���-#*�<#<h���9$%�!)*�8/%�D���D����O*+�(%��*�#*��
'D�����*�-)*�8���#W*�'(

C�/�#,- 
 

��������� 

 �������*��#*�<#<h���8<#�; �9$%�����8<#�; ��� �'(
�*�����-����-�'(
<��-����������������< >/�+9C*�;*��* C(�
'D�����*������ (�!����'*����<��-����-��*�
��#) -)*�8���#W*����� �#,-����� (��#'���$��) �#,-����%� �O*+��/'���#*�C�/�#,-�<=������
-�*� �����������%*�9E�#*�����%�*(��$�#*�/B�' �'(�*C��������$��(--/���#,/�
��- (���#,
���C)*�<=��*#��#) 
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��
 #� ���� <�(��9� �'(-���:#
'#*��D����.:��
'#*���/
����#���& $�#�;����
<ICC8-��+-��*�
�D����D���/����<=��*����#)*%�/  ��
 #�����/)*��9�#*����*��%�*(�����
�
�D����D���/ �'(
'9�O�;n ����/���-
'#�(�-  
-���:#
'#*���-����- �'(#*������- ���� �#,-��#W*��� (/B4.2.4) 

 
��������� 

#*�<�(��9���* �8<#�; ��*C(��9��
'*/�
'D������������D���%�� %�D����������9����/

'9�O�;n ',���%� �<=��9������)*
�N �+�*(��'*/)*��9�#*�#�-
'9�O�;n ����/���-
'#�(�-
C(�/�/)*��9�#*��--�C*(C�'��<�/�AB# ��������%�*��*��
'#�(�-%�/ 

�9E�#*�<�(��9�/��#'�*� 
D�#*�<�(��9�
�*���A��� (Stability) ����
�D����D���/ 
%'�##*�#,
D���#*�<�(��9�>/��#,-����B'#*���/
'9�O�;n !9���/9�& �'��/B
�*�

'*/�
'D�����D���(�(��'*
�*��<�<=���</*%  �<=��/D�� ��*#,+�C(����%,��/���* �8<#�; 
�����>������
�*�
'*/�
'D����<=����*��� �'(�����-����-���
�*� ; ������ ��*#,
�*�*�A�9�
�*(% �/���* �����*C(��9�����
�*� �*���������D���%�� ��*#,C(��*C8/��9������ �*
/)*��9�#*����#�-
'9�O�;n �����*C(�/���-
'#�(�- 
D�
'#*���/�*C
9/+'*/ ���
�*����
��/�9��<=�
�*� �<=����  


'9�O�;n �����B�$���*���� A�*�����B�$���
 #� 
������#�*��/$%�� >/��8<#�; ���
�*�
#*���-����-�'�� ���A�*���'B#
�*�<�'��#,�*C�C��$%�'B#
�*��*- �+D��$%��Lh*�(��� %�D�%*
�9E�#*��#�������#�� �������'�����
��-  

 �'��#,�����)*�(����#���*� #�-�8<#�; ������
�*�#*���-����-���� �!��.���, 
<��-����$%��, �'9#$!� �<=����  

#*�<�(��9�����/���*�<���� ���A:�
'#*�/)*��9�#*� �!��#*����!,

'9�O�;n ����/���-

'#�(�- �����������)*�<=�-���:#/���
��- �'��#,-���:#
'#*���-����- �����-��*�& 
��#/��� ���#)*%�/-�#!�/�C���* ����#*�-���:# 

 
#�;����$!�.�M� ��� 
��+9����� $�#*��Lh*�9/�*��'(��/�*����#)*%�/����(-8��� 


�*��*�*�A���.�M� ��� 
��+9�����  ���C(-��'8A:�#*�$!��*�����#*� ������#*��D���� 
.:������/)*��9�#*�#������C(��9��$!�.�M� ��� ���� �'($%��D����.�)*�<=��(�(& �*�
�*�
C)*�<=� 
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 ��������� 

#�;������
 #�$!�.�M� ��� $�#*��Lh*�9/�*��'(��/ -*�����
 #����*$C��* ���$!�
�
�D����D���/�%�D��+�#���� �����  %�D��
�D���!��� #,�'�����/��)*#*���-����-%�D������- 
������#)*%�/��*-��
�-�����* .�M� ��� #,������B�$���*����/��� �H+*(���$!��Lh*�9/�*��'(��/
�(
��- ������A:�.�M� ��� 
�-
8�#*�
'9��( (���-*�.�M� ��� #,���& #����B� ��#���
��#) ���#)*%�/$!�
)*��* $%��D����
�*��*�*�A$�#*���/  

#*��D������/
�*��*�*�A���.�M��� 
�����A*�
B�
'9�
��-��* $!��9E�#*����*��� 
.:�� Software �H+*(�*�����$%N� �����/���-#*���-����-C*#
B��*�%�D�������>/���� 
����*�*�A�)*�/����  

%�D�%*#+��*�*�A
9/�9E������-����/� �!�� .�M� ��� ���CC�-�*�-#+���� #,
�*C$!��9E�#*��)* Sample �*�/�-�*� ����-�*� �:���*�+D���/��-#*��)*�*�����
�D��� '��
%'*�&��� /B��*�
�D��������*�
'���*����
��C(�<=�%�D��<'�* �������*C�<=�#*������-
#���#*��)*�*��8#
�����'�#,�/�
��- 

 
Note: #*��D����
�*��*�*�A���.�M��� 
��+9�����  �+D��$%�-��'8A:�
�*�����#*�$�
#*�$!��*� C(���A:�#*������- �'(#*�C�/#*�����
�* �+D��
����.:��
�*��%�*(��$�#*�
$!� 

 
 ��������� 

%�*��%�8��� �E9-*��+9����9� $��������#*��D����
�*��*�*�A���.�M� ���  ��*
�*C$!�#*������- ���*����
��/�+B/�<�'�� �'(���A:�#*�C�/#*�����
�* (Configuration 
Management) .:���<=�#*�!��-��.�M� ���  ���
��/��E9-*�����'�� $����#)*%�/��� 7.5.3 
��- 
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8. ���	&�, ���	 +�����?=;����)�&�)�!5 

 
 

8.1 %&'	() 
��
 #������*��
��'(/)*��9�#*��Lh*�9/�*�, ���C��/, �9�
�*(% �'(<��-<�8�#�(-��#*����
C)*�<=� 

#) ��/�A:�
�*���/
'���#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  
�) �+D��$%�����$C$�
�*���/
'����*����#)*%�/��� �(---�9%*�
8;O*+ �'( 

) <��-<�8�<�(�9�E9O*+��� �(---�9%*�
8;O*+ ���*������D��� 

 
��������� 

 ������#*��*��
������* C(�Lh*�9/�*� ���C��/ �9�
�*(%  <��-<�8� �(��-�*�, �)*
>/��9E�#*��%� �)*��D���%�� 
 ��D���C*#����<=����#)*%�/�����< �'����-�#�/����!�/��* �
������*��� �<=��
����
�(�� ��*�����9/�*�����<������#)*%�/A�/& �< ���-�#��* �����Lh*�9/�*��'(��/�(��-�*� 
�9�
�*(% �(��-�*� �'(<��-<�8��(��-�*� �����%'(
D��������
� �'(����/)*��9�#*��*�
�
� 
 �
��*CC(�(-8$��(�-��-<F9-��9 (Procedure) ���'(��D�����##���< #,�/�
��- 
-�#��*C(�)*�(�� ��D���%�� >/�$
� %�D��
��*CC(�<=��
�/)*��9�#*� (Action plan) ���
�<=��
�<G (Yearly plan) #,�/�  

 
����
��-
'8�A:�#*�#)*%�/�9E�#*�����#����������*�& �'�/C�#'�9E��*��A9�9 �'(��-���#*�
�)*�<$!� 

 
 ��������� 

 #*�/)*��9�#*������*��� �������A:�#*�$!�#'�9E��*��A9�9��*�& ���C)*�<=�%�D��%�*(��
���C($!� �!�� �*C$!�$��������#*��Lh*�9/�*����C��/#�(-��#*��'(
'9�O�;n  >/�$!� 
SPC (statistical process control) �'(����������#*��9�
�*(% ����B' >/�$!� QC 7 
tools �<=���� #)*%�/�<=��9E�#*���� ��(�)*$%��)*�<=� Procedure %�D� WI 
��- (���#)*%�/
���-��
�-��*������) 
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8.2 ���+6L�� ���
=;����	&� 

8.2.1 �	�
$15$
9*�
5;-���� 
�<=��9��%�:��$�#*���/����A�(����(---�9%*�
8;O*+ ��
 #������Lh*�9/�*�

����B'�#����#�-
�*�
9/�%,����'B#
�* �+D��$%���*-��*��
 #��/�-��'8���#)*%�/���'B#
�*
%�D���� �9E�#*��+D��$%��/��* �'(�)*�<$!�.:������B'/��#'�*�����AB##)*%�/�:�� 
Note: #*��Lh*�9/�*�
�*�
9/�%,����'B#
�* �*C���A:�#*�-��'8<ICC�����*C*#�%'��
��*�& �!��#*��)*��C
�*�
9/�%,����'B#
�*, ����B''B#
�*C*#
8;O*+���
'9�O�;n ����/�
�����-�<, #*��)*��C
�*�
9/�%,����
B�$!�, #*��9�
�*(% 
�*��BN�������E8�#9C, 
)*
!��!�, #*��
'�#*���-<�(#��, �*��*�C*#
B�
�*<'�# 

 
 ��������� 

�9E�#*������*�����8/�'(�<=�����9���*#����8/$�#*��Lh*�9/�*�
�*�
9/�%,����'B#
�* 
#,
D�#*�$!��--�)*��C
�*�+:�+�$C �#����#�-%�������*�& �!��
8;O*+, #*������-, #*�
-�9#*� �'� 'B#
�*+�$C�*#�����
��%� <�(��9��<=�
(�����#�* ��D���/�
'�'�� 
'���
C(����AB#�)*�<$!����*�����#,
D��)*�<�9�
�*(% ����B' �*����#)*%�/ 8.4 �'(�)*���*
�-���>/�
B�-�9%*� �*����#)*%�/ 5.6  

#)*%�/�9E�#*����/���
��- ���*'D���* ���#)*%�/ 8.1 �/��#�9���<�'����*�������
� 
�'(���#)*%�/����/�������)*��* ����#)*%�/�9E�#*���*C)*�)*���*��� �)*�<=� Procedure ���#,
C(�<=�#*�/�
��- #)*%�/��* C(�)*��C
�*�+:�+�$C���'B#
�*��D���%�� $�!����/D���%�
���<G $
��<=�
B���-
9/!�-�)*��C �'(�9E�#*��<=����*��� 

$�%�*��%�8 �/�$%�������*��9E�#*�����*�*�AC($!�$�#*��Lh*�9/�*�
�*�
9/�%,�
���'B#
�* .:������B�%'*��9E� �*C$!�%'*�& �9E�+����& #��#,�/� �!��/BC*# Feedback ���
'B#
�* ��*
'9�O�;n ��������-�< ���������-#'�-�*��*���*���-�*� %�D��/�����B'C*##*�
�9C���)*��C
�*�+:�+�$C���
B�$!�
'9�O�;n  %�D�/BC*#�A9�9#*��
'�#*���-<�(#�� ����B'
+�#��� �)*�*<�(#�-�/�%�/
��- 

��*�����8/ 
D�#*�$!��--�)*��C ���$%�'B#
�*�<=��*�& �< ���*�����/�+B/�<
��- 
�%�*(#�-E8�#9C %�D�+�#>���*����'B#
�*����*#�*���# 
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8.2.2 �����	*� ���
#�89� 
��
 #�����/)*��9�#*����C�9/�*�O*�$� ; !�����'*����*��
���� �+D��$%���*-

��* �(---�9%*�
8;O*+  
#) ��/
'���#�-#*�/)*��9�#*��*��
�����*���� (/B 7.1), ���#)*%�/$��*��X*�

�*�*!*�9��� �'(�*����#)*%�/$� �(---�9%*�
8;O*+ �����
 #�C�/�����:�� 
�) �/���-#*��)*�<<F9-��9 �'(
���#W*������*���<�(�9�E9
' 

 
 

��������� 

 �����*��
� >/�#)*%�/!�����'*�)*%��-#*����C�9/�*���� �!�� <G'(���
���� 
�*�
���� >/������<#,C(��#*��)*�
��*�<G �'(�*C��#*���#�<=�#)*%�/#*���# ��*C(
���C+D������%� ���C����%� >/�$
�  
 �9������������C�9/�*�#,
D� ���C/B��*�(--�����
 #��)*��B�C�9� ��/
'���#�-�
� ���
�/��*�����*���� 7.1 %�D��<'�* '���:#�����<�9/%�:�� 7.1 #,
D���D������#*��*��
�C�/�)*

'9�O�;n  %�D������#�*�<=��
�
8;O*+ (%�D��
��D��&) ������� H(����������#*����C

�*���/
'����*��
���� >/��*�'(����/ �*CC(�<���C���%�����*�
'9�%�D�-�9#*� 
�'(%�����*����C��-
8;O*+�<=�%'�# 
 ��#C*#���� ����������C/B��*�(--�����
 #��)*��B�C�9� ��/
'���#�-���#)*%�/ 
ISO9001:2008 %�D��<'�* ����<A:���/
'���#�-�(--�����
 #��)*�:���*��� �!�� #)*%�/
����<=� Procedure, WI %�D��<'�* 
 ��#C*#/B��* ��/
'���#�-�#;n ��*�& �����*�<�'������ �������/B/�����*��#*�
<F9-��9���*����)*����%�D��<'�* �'(#*�<F9-��9���� ��<�(�9�E9
'%�D��<'�* ���$!���#�����*
�)* ���
'�����9� 
 ������#,�%�D����<'�*&  
 #*����C�9��$!��!,
'9�� $�#*�!������C �+D��!���$%����C�/����*�
�-A��� �*�
�#;n ��*�& ����/���*�< �'(��<�(�9�E9
'�+���+�  
 

�����*��
�#*�/)*��9�>
��#*����C�9/�*� >/�+9C*�;*A:��A*�(�'(

�*��)*
�N���#�(-��#*���*�& �'(���+D��������C(���C �������+9C*�;*A:�
'���#*�
���C�9/�*�
����#���%��*  
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��������� 

 �����)*�
� �'(#)*%�/#*����*����-�#�<�'�� >/�+9C*�;*A:��A*�(

�*��)*
�N���#�(-��#*� �'(+D�����& C(���C %�*�
�*���* ���'(#�(-��#*��'(
���'(+D����� C(��
�*��)*
�N ($����#*�-�9%*��(--
8;O*+) ������*#��  


�*��)*
�N�*C/B�/�C*#%'*�<ICC�� �!�� 
'#�(�-���C(�#9/�:�����
�*�
��/
'������
'9�O�;n  A�*��
'#�(�-�*# #,
D��)*
�N�*# �!�� #�(-��#*�
'9�  C(
�)*
�N#��*#�(-��#*�
�-
8���#�*� �<=����  


�*��)*
�N�*CC(���A:��(�(��'*����)*�*�(--�<$!� �!���*C��-*�#�(-��#*� 
�+9����*���*�*��B�$��(-- C*#���#���%��*����/���B�$��(-- #�(-��#*����#,AD���*��

�*��)*
�N�*#�!��#��   


�*��)*
�N������C(AB#�)*�<+9C*�;*#)*%�/%��������C(���C������'(
#�(-��#*�%�D�+D����� �'(#)*%�/
�*�A�� A�*�)*
�N�*# #,��*C(�/���-#*����C�*# 
�)*
�N����#,��*C(�/���-#*����C���� %�D�'(�������C(���C  

 ����
'#*��9/�*�
����#���%��*����)*
�N
��- �+�*(�<=����-�#��*%�����*�$/��
<IN%*�*#%�D����� H(����%�����*���������-#+�����*#$�#*����C
�������
�*��* #,�*C
#)*%�/$%��/���-#*����C-���#��* %�D�$%���'*$�#*����C�*##��* 

 
�#;n  ��-��*� 
�*�A���'(�9E�#*����C($!�$�#*����C�9/�*� ����#)*%�/�:��  

 
��������� 

 �#;n , ��-��*�, 
�*�A��, �9E�#*� ����AB#�(-8��� �#;n , ��-��*� �'(�9E�#*����� 
�*C��������$� Procedure �'�#,�/�
��- �(-8�<��*���9E�#*��'(�#;n $�#*����C���*���
-�*� �!���E9-*�A:��������$�#*����C <�(#�-/��� #*��*��
�, #*�������#*����C
���A:�#*��)*�!,
'9�� , #*�<�(!8��<|/, #*�/)*��9�#*����C, #*�<|/<�(!8�, #*���# 
CAR, #*��*��*�
', #*��#������-#+����, #*��9/�*�
'�'(<|/<�(�/,�  

�#;n $�#*����C �*C$!��*�����(-8$� ISO19011 #,�/�
��- 
D�<�(#�-/��� 
�>�-*�
8;O*+, ���#)*%�/ ISO9001:2008, ���#)*%�/$��(--
8;O*+�����
 #� �!�� 
Procedure, WI �'(���#)*%�/�D��& ����#�������� 

��-��*� #,$!��*������*#)*%�/��-��*����$���� 4.1 #,�/�
��- ��-��*����#*�
C�/�)*�(---�9%*�
8;O*+ #�-��-��*�$�#*����C�9/�*� ���#,
D�����/���#�� 
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�*�A�� �*C�(-8���$��
��*�<G %�D�$�#)*%�/#*����C�<=�
����& �< C(�D/%�8��
#��* �+�*(-*����*C���+9��#*����C
����+9�yW��D���C�<IN%*�8���� %�D�C(#)*%�/���
�*����$� Procedure �'�#,�/��!��#�� 

 
#*�
�/�'D�#
B����C�9/�*� �'(#*�/)*��9�#*����C�9/�*� ��������$C�/�A:�
�*�

><���$��'(�8�9E������#�(-��#*����C�9/�*� 
B����C�9/�*� ����������C�*����
����� 

 
��������� 

 ������)*�'� 
D�#)*%�/$%� auditor ����������C�*��������� ������%'�#X*�C(��B�
$��
�%�D�#)*%�/#*������*�*���� ��*$
������<���C$
� ����
�*�><���$� �8�9E��� #,
�����:����B�#�-������ auditor /��� ��������$%�����$C��* auditor ��
�*��*�*�A�'(

8;��-��9 -8
'9
'�#W;(����%�*(�� ���*���������
�*�#*�Ld#�-��%'�#�B���#����#�- 
Internal Audit 
��- 

 
��#�*��(�-��-<F9-��9 ����C�/�)*�:�� �+D���(-8
�*���-
9/!�-�'(���#)*%�/$�

#*��*��
��'(#*�/)*��9�#*����C�9/�*�, C�/�)*-���:# �'(#*��*��*�
' 
-���:##*����C�9/�*� �'(
'���#*����C�9/�*� �����#,-��#W*��� (/B4.2.4) 

 
��������� 

�����)* Procedure �+D���(-8
�*���-
9/!�-��*�& $
������)*�(��, #*��*��
�, 
#*�/)*��9�#*����C �'�/�*#*��*��*�
' �'(#*�C�/�)*-���:# .:��-���:#��� #,����
���A:�
'���#*����C�9/�*� �!���*��*�#*����C�9/�*� %�D��*��*����-#+����
�'�/C�#*��#��� �<=���� 

 

B�-�9%*�.:����-
9/!�-+D��������AB#���C ��������$C��* ��#*��#����-#+���� �'(

/)*��9��*��#*��#������C)*�<=� O*�$��(�(��'*���#)*%�/ �+D��#)*C�/�O*+�'(�*�%�8���

�*�����<=��<�*����#)*%�/����/����C+- 

#9C#���#*��9/�*�
' ����
��-
'8�A:�#*������-�9������/�/)*��9�#*��<  �'(
#*��*��*�
'#*������-���� (/B8.5.2) 
Note: /B�*�����*�$� ISO19011 
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��������� 

 >/������<$� Procedure #*����C�9/�*� 
��C(+B/A:�#*��#������-#+�������
���C+-���/��� ��*#$%���*����#)*%�/��D���#*�/)*��9�#*��!9��#��� (8.5.2) <�(#�-/��� 
�+�*(�<=���D����/���#�� �'(�:#�<A:��B<�--���$- CAR �����*��#
8���
� 

��D��+-���-#+���� C*##*����C�9/�*� ���#)*%�/����#*�$%�
B�-�9%*����
��-
9/!�-+D��������+-���-#+���� �/�/)*��9�#*�/�����
D� 

�#����-#+���� (Correction) 
D�#*�#)*C�/���-#+����$%�%�/�< (����/��#���������
����*�%�8) >/������<
D�#*��#�<IN%*�-D������ 

�#������-#+���� (Corrective Action) 
D�#*��#��� >/��8���<���#*�#)*C�/�*�%�8
������-#+���� �������+D��<h��#�����$%��#9/<IN%*�/9�.�)*��#  

���#)*%�/����#*�����������*� �+�*(H(���� #,������/�%'�#X*�$%��%,� ��*��*��
#*�/)*��9�#*����� Correction �'( Corrective Action >/�-���:#
''�$�$-
)*��$%��#��� 
%�D�$- CAR �����%'( C(������/�$%��%,�����������������*�* 

�'(������#*������-�9������/�/)*��9�#*��< $�������#,
D�#*����C Follow up �+D��
<|/<�(�/,����#*��#���������� ����+9C*�;*��*#9C#�������#�����<�(�9�E9
'$��*����
#)*C�/�*�%�������-#+����%�D���� ���-#+�����/��#9/�:����#%�D���� #*�<|/����<|/�/����*�
��-B�; C�9�& �'(#*��*��*�
' >/������<#,C($!�#*�-���:#$�$- CAR �<=�#*��*��*�

'#*������-�</����'�  
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8.2.3 ���+6L�� ���
=;����	&�����	���� 

��
 #� �
�� $!��9E�#*�����%�*(��$�#*��Lh*�9/�*� �'(, A�*�#��������, ��/
#�(-��#*���*�& $� �(---�9%*�
8;O*+ �9E�#*�/��#'�*� ������/�$%��%,���*
#�(-��#*���*�& �*�*�A�)*�<�B�
'����*��
�����/� %*#����*�*�A-��'8
'�/��*����
�*��
���� ����/)*��9�#*��#����-#+�����'( /)*��9��*��#*��#����*�
�*�
�%�*(�� 
 

��������� 

 
����-���
)*��*#�(-��#*���#��- �������C(��
�*����#)*%�/���
9/�< 
)*��*
#�(-��#*�#,
D�-',�
��*�& �����*#)*%�/�������������#)*%�/��� 4.1 C)*�/��%�
��- �������
����/�%�*�A:��
�#�(-��#*�
'9� ���%�*�A:��8##�(-��#*�$��(---�9%*�
8;O*+ 

 ���#)*%�/$%�$!��9E�#*�����%�*(��$�#*��Lh*�9/�*��'(��/#�(-��#*� .:���9��%�:��
����*�*�A�E9-*��/���*��#*��Lh*�9/�*��'(��/#�(-��#*� #,
D�#*��Lh*�9/�*�#*�
-��'8
'�*����A8<�(��
 
8;O*+������� �+�*(���A8<�(��
 
8;O*+ #,
D����!����/

'�)*��,C���#�(-��#*��������  

 %*#���A8<�(��
 
8;O*+ ����*�*�A-��'8
'�/� 
D�����/��*��<h*%�*����������� 
������#*�/)*��9�#*��#����-#+���� (Correction) �'(/)*��9�#*��#��� (Corrective 
Action) 
��E9-*�
�*���#��*���������������������'�� $����#)*%�/#���%��*��� �'(
�*�'(����/��D���#*��#��� C(�<+B/A:���#��-$����#)*%�/ 8.5.2 

 %'�#X*��������#*�������#)*%�/���#,
D� #*��Lh*�9/�*��'(��/#*�-��'8
���A8<�(��
 
8;O*+ �*C�)*�<=�#�*M$%��%,����>������#*�-��'8
'$����'(�/D�� %�D�
���'(!�����'*�����/
' .:��#�*M���>��������*��� �*�*�A$!��<=�%'�#X*�$���D������#*�
�9�
�*(% ����B' �*����#)*%�/ 8.4 �/� 

 �/D���%� %�D�!�����'*�����/!����%� <�*#v��*���-��'8
' #,������#*��#�
���-#+���� (Correction) �'(/)*��9�#*��#��� (Corrective Action) 
��- C�9�& A�*��/
'

�����*�A�� �!���8#�/D�� A�*+-��*���-��'8�*C��#�<=�#*��#����-#+����#��� ���A�*$���-
����*� %�D�
�:��<G %*#
'�H'������-��'8 A:�C(��#�<=�#*��#�����,��B<�-- (��#*�%*
�*�%�8) #,�/� ������*�*/���*�$/���*�%�:��#,�'��#�� 
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Note: $�#*�#)*%�/�9E�#*���*�& ����%�*(�� ��(�)*$%���
 #�+9C*�;*A:�
<�(�O��'(��-��*����#*��Lh*�9/�*��'(#*���/ $%��%�*(��#�-���'(#�(-��#*����
��
 #� >/����+��E #�-
'#�(�-#�-
�*���/
'���#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  �'(#�-
<�(�9�E9
'����(---�9%*�
8;O*+ 

 
��������� 

$�%�*��%�8��� �E9-*���* #*�+9C*�;*�'D�#�9E�#*����C($!��Lh*�9/�*��'(��/
#�(-��#*����� �*C+9C*�;*$%����+��E #�-
'#�(�-���#�(-��#*����
�*���/
'���
#�-���#)*%�/���
'9�O�;n  ���A:��(--
8;O*+/��� A�*��
'#�(�-�*# �*C$!��9E�#*�
�Lh*�9/�*��'(��/#�(-��#*����.�-.����9���:�� 

�!�� ��*+9C*�;*�'����* #�(-��#*�
'9� ��
'#�(�-�*##��*#�(-��#*��D�� 
��*�*C$!��9E�#*����.�-.����*#�:���)*%��-��/#�(-��#*�
'9� ������*��!��$!�#'�9E��*��A9�9
���*�*!����<=������/ (��/��-#�-��� 8.1 �/��'�)  

�!�� �*C$!� Cp, Cpk �<=������/
�*��*�*�A���#�(-��#*�
'9� �<=���� 
�
�
���+B/A:��*�'(����/������!����/�*��A9�9���$��������(
��- ��*�<=���* �<=����/������*�*�A
�)*�*$!��/� �������/�-��
�-
��- �<=��
��+������
��+9C*�;* �����#,�*� ��
 #��*C$!�
���A8<�(��
 
8;O*+ �<=������/
'#�(-��#*����*��/����'�#,�/� 
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8.2.4 ���+6L�� ���
=;����	&�3; �#&"I? 

 ��
 #� �
�� �Lh*�9/�*��'(��/
8;'�#W;(���
'9�O�;n  �+D�������-��*
���#)*%�/���
'9�O�;n ����-��'8
'   
 �
�� /)*��9�#*� ; �����������%�*(��$����#�(-��#*����*�
'9�O�;n  >/�$%�
��/
'���#�-�
�����/��*���� (/B7.1) %'�#X*����
�*���/
'���#�-�#;n #*������- 
�����#,-��#W*���  
 -���:# �
�� -��!��A:�-8
'*#�
B����)*�*C$�#*���8���9<'���
'9�O�;n  �)*%��-���
��-$%�'B#
�* (/B4.2.4) 
 #*�<'���
'9�O�;n �'(#*������-#*�-�9#*� �
�� ���AB#/)*��9�#*� C�#�(���� 
�/���#*�/)*��9�#*��*�����/��*��
���� (/B 7.1) >/���-B�;  �������#�;�����/���-#*���8���9
C*#
B����)*�*C %�D�C*#'B#
�* A�*�#�������� 

 
��������� 

 �������:#�<A:� QC #����'��(
��- �*�%'�#& #,
D���/
8;'�#W;(���
'9�O�;n 
��* �<=��<�*����#)*%�/���'B#
�*%�D���� .:���/���#*��*��
�����'��$��
�
8;O*+�*� 
7.1 ��*C(���C ; �������$/-�*� ������#*����C�*��
�����/��*��
�����'���(
��- ������
�)*
�N 

 $-�!,
!������%'*�����<=�%'�#X*�#*���/�9�$C��* ?
�*�@ (���A:����
�*�) #*�
���C��-����%'*������#,-��#W*���
��- (/B��D���#*�
�-
8�-���:# 4.2.4 <�(#�-/���
��-) 
$�-���:#����C(������#*���/�A:�
B����)*�*C$�#*���8���9<'���
�*�
'9�O�;n /��� 

 >/������<�'�� �!,
!�� QC C(��'*��.,� (%�D�����<�) ��� Manager %�D� Sup $!�
�%�
��- ��������*�*�*�A�E9-*��/���*�<=�#*���8���9<'���
�*��*����#)*%�/�/� �������
���*$C��* '*��.��������C(<'���
�*����*��*-�D���/�#,�����D�� ?
�*�@ ���*���� A�*���
�*� 
���#)*%�/��� 8.3 ���C*#���C(AB#�)*�*$!�>/����>����9
��- 

 �'(#*���8���9<'���
�*���� C(�����)*��D��#*����C��-�9���8/'��8#������� �*�
�
�
8;O*+����/�#)*%�/��� �'(
'��#�* ?
�*�@ ���*���� ������#)*%�/#,�<|/!���$%�$�
#�;������
B����)*�*C %�D�'B#
�*��*#$%�<'���#������C(���,C�*��
� �!�� 'B#
�*����$%����
��-#������#*����C��-C(�'�����,C �<=���� #,�*�*�A�����-�/� >/��/���-��8���9+9�yW
>/�'B#
�* %�D�
B����)*�*C$���
 #�  
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#*���8���9�������$%���/�%'�#X*��/��(
��- >/�
��>/��)*�<=�-���:#��� ���>!� $%�
�%,�'*��.,����
B����)*�*C %�D�'B#
�* %�D��9E�#*��D��& ����!D��AD��/���*
�*�#*���8���9�'�� 
������������%'�#X*�
��- ��'*��.,�
B����)*�*C��#
� (-9�#& %����) ��*C(�<=��*��'D�#���/�
����8/
��- 

 �)*�*C��*�& ��*C(��#*��(-8��� (���#)*%�/����/�-��
�- �����
���)*�<=����*��9��) 
��*$
�
D�
B����)*�*C<'���
�*�<#�9 %�D�
B����)*�*C<'���
�*�#�;����
9/�
#�<C*#�
����
�*����  
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8.3 ����	��!
3; �#&"I?%�'(
.+)M�()��
��
������ 

��
 #���������$C��*
'9�O�;n .:������<=��<�*����#)*%�/ �/���-#*�!��-���'(
�-
8�
����+D��<h��#�����$%�AB#�)*�<$!��*� %�D������->/��������$C  ��#�*��(�-��-<F9-��9 ����
C�/�)*�:���+D���(-8#*�
�-
8� �'�/C��)*�*C�'(
�*���-
9/!�-����#��������$�#*�
/)*��9�#*�#�-
'9�O�;n �������<=��<�*����#)*%�/  

 
��������� 


'9�O�;n �������<=��<�*����#)*%�/ >/������<%�*�A:�
'9�O�;n �����'�#W;(
/������<���
��-  


'9�O�;n ��� ?���
�*�@ #*����C��-
8;O*+ 

'9�O�;n ����<=��������C*##*�
'9� 
#*�-�9#*��������<=��<�*����#)*%�/ (�)*%��-�*�-�9#*�) 

'9�O�;n ���'B#
�*
D� 

'9�O�;n ��D����O*+ %�D�%�/�*�8 
�D��&  
 

 ���*���#�8/ ������#*�!��-���+D��<h��#��#*���-�� �'(<(<�#�-�*�����<=����/� 
(�*�-�9#*��*CC(!��-������/�
��-) �)*�/�%'*��9E��!�� ��#O*!�(-��C8, �)*�
�D���%�*����
���
'9�O�;n , �9/<h*�-��!����*���
�*�, ��#+D�����C�/�*�$%�!�/�C�C*#
'9�O�;n ���
�*� �<=�
��� �������C(�+���+�%�D���� #,�:����B�#�-��*<h��#��#*���-�� �'(!�/�C�+����C(����<<(<�
#�-���/�%�D���� 
 �����)* Procedure �'(�(-8#*�
�-
8�����/�#'�*��<�'�����A:�
B����)*�*C��*�& ���

C(#'�*�A:�����< ���$� Procedure /��� 
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A�*�#�������� ��
 #�����/)*��9�#*�#�-
'9�O�;n �������<=��<�*����#)*%�//���

�9E�#*�$/�9E�#*�%�:��%�D��*##��* /������<��� 
#) >/�/)*��9�#*� �+D��#)*C�/�O*+�������<=��<�*����#)*%�/����/����C+- 
�) >/���8���9#*�$!�, <'�����#%�D������->/��/���-
�*��%,�!�-C*#
B����)*�*C �'(

C*#'B#
�*%*#�#�������� 

) >/�/)*��9�#*� �+D�����$%�$!��*����A8<�(��
 #*�$!��*��/9� 
�) >/�#*�/)*��9�#*����*��%�*(�� ���
'#�(�-��������#9/�:���'(�*C�#9/�:��$�#�;����

+-
'9�O�;n �������<=��<�*����#)*%�/%'��#*� �����-%�D�%'��C*#�/���9���)*�<$!�
�*��'�� 

 
��������� 

 
'9�O�;n �������<=��<�*����#)*%�/ ����/�!��-������'�� C(����AB#C�/#*�/����9E�#*�
/������<��� (�'D�# 1 ���*�%�D�%'*����*�#,�/�) 

1) .��� %�D��)*.�)* %�D�/)*��9�#*��+D��#)*C�/�O*+�������<=��<�*�
���#)*%�/�����%'( 

2) <'���
�*�%�D������-�<�'� ����& ����<=�������� �������������*����
�/���-#*���8���9C*#
B����)*�*C %�D�C*#'B#
�* ���*'D�-���:#���/���
'�( 

3) �)*�<�)*���*��D�� %�D��*C'/�#�/
'9�O�;n '� %�D��9��, �*� �<=���� 
4) #�;���������-�<�'�� �'('B#
�*+-���-#+���� (�'(�*CC(�
'�

/���) %�D� +-��D��$!��*�
'9�O�;n �<�'�� ��
 #�����/)*��9�#*�
���*��%�*(�����
'#�(�-����#9/�:���'(�*CC(�#9/�:�� (���#)*%�/
��*+B/���#��*��<=��(�'�'�) #*�/)*��9�#*����*��%�*(��#,�:����B�
#�-��
 #�
��- C(����#
D��*���!,
 (A�*����)*�/�) %�D�
8�#�-'B#
�*��*
��*��/� C(!/�!�C(�
'������ ��D���C*#�)*�(������/��'���+�*(

'9�O�;n AB#$!��*��<�'�� 

 
$�#�;�.:��
'9�O�;n �������<=��<�*����#)*%�/�/���-#*��#��� ����/)*��9�#*����

��-
'9�O�;n ����.�)* �+D����/�A:�
�*���/
'����*����#)*%�/ 
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  A�*��
 #��'D�#���C(C�/#*�>/�#*�.��� %�D��)*.�)* ������#*������-.�)* �!���)*�<

�*� QC $%����#��- �'(
'C*# QC ������/���*
�*�/����(
��- A�*���
�*�#,��'B<��B�
���*�����%'( C�#��*C(
�*� 

  
 -���:#.:����/�A:�
�*�����<=��<�*����#)*%�/  �'(#*�C�/#*� �'�/C�#*�
�/���-
�*��%,�!�- �����#,-��#W*��� (/B4.2.4) 
 
��������� 

 �)*-���:#$%�!�/�C�
��- A�*�<=�E8�#9C#*�
'9� #,�*C�)*�<=��*��*�������� (NC 
report) .:�����*�'(����/��* C)*���#��!9�� �*#*�����%�D�-#+�����<=����*��� �'(����)*
�N
D� 
C�/#*����*��� A�*$%�
B����)*�*C��8���9 #,������%'�#X*�#*���8���9 �!����'*��.,�
B����)*�*C 
�<=����  
  A�*�<=��*�-�9#*� #,
'�*�& #��
��- >/��*C��#�<=��*��*�#*�-�9#*�������
�<=��<�*����#)*%�/ %�D�C(��*�<������#�-%�����#*��#��� �*����#)*%�/ 8.5.2 #,�/� 
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8.4 ���	 +�����?��

-; 

��
 #�����#)*%�/  ��-����'(�9�
�*(% ����B'���*��%�*(�� �+D����/���* �(--
-�9%*�
8;O*+ �%�*(���'(��<�(�9�E9O*+  �'(�+D��<�(��9���*C(�*�*�A<��-<�8� �(--
-�9%*�
8;O*+ ���*������D������*��� #*�/)*��9�#*���*�& /��#'�*� ����
��-
'8�A:�����B'
.:���<=�
'C*##*��Lh*�9/�*��'(#*���/ �'(C*#C*#�%'���D��& ����#�������� 
 
 
��������� 

#*�/B����B'/9-��*�& -*�
����C(��������#��*�(--��*�& ��<�(�9�E9O*+%�D���� 
�'(C(<��-<�8�������*���/� #,�����*y��#*��9�
�*(% ����B' .:���:��!D����*#*��9�
�*(% ����B'
�(��#,�*� >/������<
��$!��A9�9���*�*�#��������
��- �!�� ��*�--��*�& #,�!�������#�*M
�+D��+9C*�;*���>��� ��*���>����<=����*��� .:���*CC($!��<=�!����*�$�#*�<h��#��
���-#+�����/���#/��� #�;�+-��*���>������'� (C*##�*M) 

����B'����)*�*�9�
�*(% �������A:�����B'C*##*��Lh*�9/�*��'(#*���/ ���A:�
�%'���D��& .:���/�������#)*%�/C(�C#�C���#���<=����& ��*���(��-�*�)  
 

#*��9�
�*(% ����B' ����$%�����B'����#������D���#�-  
#) 
�*�+:�+�$C���'B#
�* (/B 8.2.1) 
�) 
�*��<=��<�*����#)*%�/���
'9�O�;n   (/B 8.2.4) 

) 
8;'�#W;(�'(���>�����*�& ���#�(-��#*��'(
'9�O�;n  ���A:�>�#*�$�

#*�/)*��9��*��#*�<h��#��(/B 8.2.3 �'( 8.2.4) 
�) 
B������- (/B 7.4)  

 

��������� 

 ���*���������8/ �����)*����B'������*�����*�9�
�*(%  
�C('���#������*�
��*�& ��*���'(���
C(�9�
�*(% ���*����/�-�*� 
1) 
�*�+:�+�$C���'B#
�* ��*��#*����C��/
�*�+:�+�$C��B��'���*� 8.2.1 ����B'/9-���

��*/B�/����& #,
D� 'B#
�*���'(�*�+�$C�*#%�D������
��%�  ���A�*�)*����B'�*'��
+9C*�;*/B%'*�&�*� �!�� 'B#
�*>/����+�$C%������%��*#����8//��������8/, ���>���
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�*�+:�+�$C���'B#
�*���'(�*��<=����*��� ����'���D���&$����'(
����%�D��<'�* ($!�
#�*M�E9-*�C(�%,��/�!�/�C�) �)*$%������#��*
��C(<��-<�8����*����/�-�*� 

2) 
�*��<=��<�*����#)*%�/���
'9�O�;n  
����B'/9-#,
D��*��*�C*#Lq*�
'9�%�D� QC C(����%,��/��
��8����� ',����� 
�*� %�D����

�*� %������(�� ���A�*�)*����B'�*�9�
�*(%  C(�)*$%�����%,��(����*�& �*#�*� �!��
%�������������(������*#����8/ (����8#�8��
'9�O�;n ) �'(���& '��< .:��A�*$!�+*��>�C(
����%,��9���������<��-<�8��/�!�/�C� ���A:��
�D����D��D��& $� QC 7 Tools ����B'+�#��� 
%*#����-#���/D������/D�� %�D��(�(��'*����%�*(�� #,C(�*�*�A�%,����>����/�
��- 
��*���>������
�*���/
'������
'9�O�;n  /��:��%�D����'� �!�����>���������� 

3) 
8;'�#W;(�'(���>�����*�&  ���#�(-��#*��'(
'9�O�;n  �'�/C�>�#*�$�#*�
/)*��9�#*��!9�<h��#�� 


8;'�#W;(���#�(-��#*�#,�*CC(�)*����B'�*C*##*����C��/#�(-��#*� 
(8.2.3) �)*�*�9�
�*(% ���>�������-#�� �!�� ���>������#*�-��'8���A8<�(��
 
8;O*+ 
%�D����>������
�*��*�*�A#�(-��#*�
'9� /BC*#
�* Cpk �����>�������+9���:�� %�D�
'/'���D����'*
�*��< �*�*�A�)*$%�����%,�!����*����C(<��-<�8��/� 


8;'�#W;(�'(���>������
'9�O�;n  #,+B/����'��$���� 2) 
��-  
>�#*�$�#*�<h��#�� �*�*�A+9C*�;*�/�C*#���>�����*�& A�*����B'�����>������

C(�#9/���-#+���� #,
�����C(
B#>���(--$%����*�B���D������#*�<h��#���*����#)*%�/ 
8.5.3 ����< 

4) 
B������- 
�!��#�� ��
 #�������#*�<�(��9�
B������- �*����#)*%�/ 7.4.1 ��*#,�)*����B'�*
�9�
�*(% $�'�#W;(�/���#��#�-����B'
�*�+:�+�$C���'B#
�*
��- �!���9�
�*(% ��* 
%�����$/���
B������->/���������*�������<��-<�8� ��*C(�/�%*�*��#*��*<��-<�8�
B����
��-�/�AB#C8/>/�O*+���  
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8.5 ���)�&�)�!5 

8.5.1 ���)�&�)�!5
8.�5�.
+�/'
5 
��
 #�����<��-<�8�<�(�9�E9
'��� �(---�9%*�
8;O*+ ���*������D��� >/�#*�

$!� �>�-*�
8;O*+,���A8<�(��
 
8;O*+, 
'#*����C�9/�*�, #*��9�
�*(% ����B', #*�
/)*��9�#*��!9��#����'(<h��#��, #*��-���>/�Lq*�-�9%*� 

 
 ���������  

 $����#)*%�/ 4.1 +B/���#��*�& ��* ��
 #�����<��-<�8����*������D��� .:���(--
-�9%*�
8;O*+ �'(#�(-��#*���*�& %'*�
��*CC(��& ��* �'��C(<��-<�8������'�( 
�*A:����#)*%�/��� C(��!����*�$%��%,��'����* ��
 #��*�*�A<��-<�8����*������D���>/�

�*�!����*��%�-�*� 

1) �>�-*�
8;O*+ ����#)*%�/A���
)*�����/�
�*��8���������C(<��-<�8�
���*������D������ �'(��#*��-��� �'(<��-<�8��>�-*� $�#*��-���>/�
Lq*�-�9%*� 

2) ���A8<�(��
 
8;O*+ ����#)*%�/$%����%�8��
' 
D����-��'8��*�C��#9��< 
����$!�
�*�+�*�*�A:�C(-��'8�/� �'(C(��#*��-��� �'(<��-<�8�$�#*�
�-���>/�Lq*�-�9%*� %*#���A8<�(��
 �*�*�A-��'8�/��'����#�(�(%�:�� 

��<��-$%���
�*���*�*��*#�9���:�� 

3) #*����C�9/�*� ���+B/�<�'��$���� 8.2.2 C(��#*��#����'(<h��#����D����
���-#+���� �'(C(AB#�)*���*�-���>/�Lq*�-�9%*� �+D��<��-<�8����*�
�����D��� 

4) #*��9�
�*(% ����B' ���+B/�<�'��$���� 8.4 C(�)*�<�B�#*�<h��#�� �'(#*�
<��-<�8����*������D��� 

5) #*�/)*��9�#*��!9��#����'(<h��#�� C(��#'�#$�#*��#����'(<h��#��
���-#+���� (�*���� 8.5.2 �'( 8.5.3) �'(
'��8<C(AB#�)*���*�-���>/�
Lq*�-�9%*� �+D��<��-<�8����*������D��� 

6) #*��-���>/�Lq*�-�9%*� ���#)*%�/-��
�-$%� 
'C*##*��-��� (�*���� 
5.6.3) �������*��#*�<��-<�8���*�& 
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8.5.2 ���=��(�  

��
 #� �
�� /)*��9��*��#*��+D��#)*C�/�*�%�8���
�*�����<=��<�*�
���#)*%�/ �+D��<h��#�����$%��#9/.�)* #*��#��� �����%�*(��#�-
'#�(�-���
�*����
�<=��<�*����#)*%�/���+- 

��#�*��(�-��-<F9-��9 �
��C�/�)*�:�� �+D���(-8���#)*%�/$�#*� 
#) �-���
�*�����<=��<�*����#)*%�/ (���A:�#*����������C*#'B#
�*) 
�) #)*%�/�*�%�8���
�*�����<=��<�*����#)*%�/ 

) <�(��9�
�*�C)*�<=�$�#*�/)*��9�#*��+D��$%�����$C��*
�*�����<=��<�*�

���#)*%�/����& C(����#9/�:����# 
�) #)*%�/�'(�)*�<<F9-��9 .:��#*�/)*��9�#*����C)*�<=� 
C) -���:#
'���#*�/)*��9�#*� (/B4.2.4) �'( 
H) �-���<�(�9�E9
'���#*�/)*��9�#*��#��� 

 
��������� 

 $%��:#�<A:�$- CAR (Corrective Action Request) �����*
8���
�#,�/�
��- 
���#)*%�/ #) A:� H) #,C(AB#�)*�*�<��<=�
�'��O ��*�& ���#)*%�/$%��)*%��-#��# CAR 
������� .:����/������<��� 

1) �-���
�*�����<=��<�*����#)*%�/ ����
D� �-�����*�<=����-#+�����/�
����� 
D������/
'���#�-�(�� (-*����-����'�� �*CC(���$!����-#+����#,
�/�) C)*������*�%�� ��-�������B'%�D��*�'(����/�D��&���C)*�<=� �(-8'��<$�
$- CAR �+D��C(�/�/)*��9�#*����$����A�/�<  
���������������'B#
�* ��D���/���-�'�� (�*�!����*���� 7.2.3) #,�����*�-��� 
�'(/)*��9�#*������D������#*��#���
��- 

2) �(-8�*�%�8���#*��#9/���-#+�������� 
���<=��*#�%��*����*�%�8�������##��
��* Root Cause �(
��- �������#,�%�D���#*���AB#���
�� �/����#,�#9/�:��.�)*��# 

3) %*�9E�#*�/)*��9�#*� �+D��#)*C�/�*�%�8������-#+��������/��(-8��� �+D��<h��#��
���$%��#9/�:��.�)* ������#,�����D����*%'��C*#����/��*�%�8������C�9��'��
��- #,�*%*
�9E�#�������* ����$!��9E��%� A:�C(�#��<������������*�%�8����(-8����/� 

4) ��D���/��9E�#*��'��#,#)*%�/�9E�#*�'�$�$- CAR �'(%*
B���-
9/!�-�)*�<
<F9-��9#*��#���, #)*%�/�(�(��'*����'�����,C$%�!�/�C� 
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5) �/��)*�(��'��<-�*� �+D���#��� -���:#���/��� 
6) ������#*� Follow up ���C+9�BC�  (
��>/�
B�����<=��9��(C*##9C#����������) 

��*#*��#�����<�(�9�E9
'%�D���� ���*�+9��/�����8<<|/<�(�/,��(
��- $%���/B/B

'C�����$C��* �����*C(�#9/�:��.�)*��#�'��C:�
���<|/ 

  
���#)*%�/�������#*� Procedure 
��- �'($���������#)*%�/#�(-��#*���*�& 6 

�������/�#'�*���*�������/��� �����)*':#���������* #*��#�������/��(-8���$� CAR ���� ����$%�
���%�8��
'#�-
'#�(�-�����*C(�#9/�:��C*#���-#+���� ���$!���*�#9/���-#+�����)*
�N
!�9/�*C�)*$%�
��*/-*/�*� %�D��C~��/� (����9) ����#���>/��9E�$%�%��%��*�*���#��D��
+��#�*� ������
������%�8��
'���*�%�� #*��#�<IN%*��*C(-9�#& #��*��� 
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8.5.3 ���)L
5�&� 

��
 #� �
��+9C*�;*#)*%�/#*�/)*��9�#*��+D��#)*C�/�*�%�8���
�*�����<=��<
�*����#)*%�/.:���*C�#9/�:���+D��<h��#�����$%��#9/�:��   #*�/)*��9�#*�<h��#�� �
��
�%�*(��#�-
'#�(�-���<IN%*����*C�#9/�:�� 

��
 #�����#)*%�/�*��#*� �+D��#)*C�/�*�%�8���
�*�����<=��<�*�
���#)*%�/.:���*C�#9/�:�� �+D��<h��#�����$%��#9/�:�� #*�/)*��9�#*�<h��#�� �����%�*(��
#�-
'#�(�-���<IN%*����*C�#9/�:��  

��#�*��(�-��-<F9-��9 ����C�/�)*�:�� �+D���(-8���#)*%�/$�#*� 
#) #)*%�/�*�%�8�'(
�*�����<=��<�*����#)*%�/ .:���*C�#9/�:�� 
�) <�(��9�
�*�C)*�<=�$�#*�/)*��9�#*��+D��<h��#�����$%�
�*�����<=��<�*�

���#)*%�/�#9/�:�� 

) #)*%�/�'(�)*�<<F9-��9.:��#*�/)*��9�#*����C)*�<=� 
�) -���:#
'���#*�/)*��9�#*� (/B4.2.4) �'( 
C) �-���<�(�9�E9
'���#*�/)*��9�#*�<h��#�� 

 
��������� 

������(����*�C*##*��#����*# �+��������* #*��#�������#�(�)*��D�����-#+�����/�
�#9/�:���'�� ���#*�<h��#������ ���-#+�����������#9/�:�� ���
*/��*��*C(�#9/ (�!��C*#
���>���#*��9�
�*(% ����B'�*����#)*%�/ 8.4) C:�����<h��#�����$%��#9/���-#+�����:�� 
�����9E�#*�<'�#���� ���A:�#*�-���:#��*�& ����
'�*�& #�� 
D�#)*%�/�*�%�8, <�(��9�%*
�9E�, #)*%�/�9E�#*�<h��#��, -���:#
'  �'(��#*��-���<�(�9�E9
'���#*�<h��#��  

<�(�9�E9
'���#*�<h��#��#,
D� ����#9/���-#+�����:�� �*����
9/��*���C(�#9/ 
��/���*��*<h��#���/����*���<�(�9�E9
' 

#*�-���:#��*�*C$!��<=�$- PAR �+D��-���:#���������*�& ���#*�<h��#��#,�/� ��#
���*�
D����#)*%�/�������#*� Procedure C(�����������#�-#*��#��� %�D�C(��#�'��#��#,
�*�*�A�)*�/�
��- 

   


