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บนัทกึประวตักิารแกไ้ขเปลีย่นแปลง 
 

ครัง้ที ่ หนา้ วนัทีม่ผีลบงัคบัใช ้ รายละเอยีดการแกไ้ข 
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1. วตัถปุระสงค ์(Purpose):  
เพือ่ใหเ้กดิความมัน่ใจวา่ เครือ่งมอืวดัทีนํ่ามาใชใ้นการตรวจสอบผลติภณัฑม์คีวามถกูตอ้งแมน่ยํา สามารถ
นํามาใชใ้นการตรวจสอบผลติภณัฑไ์ด ้
 

2. ขอบขา่ย (Scope):  
ครอบคลมุเครือ่งมอืวดัทีใ่ชใ้นการตรวจวดั ตรวจสอบ หรอื ทดสอบผลติภณัฑ ์
 

3. เป้าหมาย ตวัชีว้ดัผลการดําเนนิงาน (Objective Target and KPI): 
 เครือ่งมอืวดัไดรั้บการสอบเทยีบตามแผน 
 เครือ่งมอืวดัไดรั้บการทวนสอบตามแผน 

 
4. เครือ่งมอื เครือ่งจักร อปุกรณ์ทีจํ่าเป็น (Infrastructure):  

 

รายการ การดแูลรักษา 

เครือ่งมอืวดั ตอ้งไดรั้บการทวนสอบตามแผน 

 เครือ่งมอืตน้แบบ (Master) ตอ้งไดรั้บการสอบเทยีบตามแผน 

แผน่เฉดส ี(Color Plate) ตรวจสอบสภาพและความพรอ้มในการใชง้าน อยา่งนอ้ยเดอืนละ 1 ครัง้ 

 
5. คําศพัท ์นยิาม ความหมาย (Definition): 

 

คําศพัท ์ ความหมาย 

Calibration การสอบเทยีบเครือ่งมอืวดั โดยอา้งองิตามมาตรฐานสากล 

Verification การทวนสอบความพรอ้มของเครือ่งมอืวดั 

Accept การยอมรับ 

Reject การปฏเิสธ การไมย่อมรับ หรอื ไมผ่า่น 

ISO/IEC17025 มาตรฐานรับรองผูใ้หบ้รกิารสอบเทยีบเครือ่งมอืวดั 

Accreditation Scope ขอบขา่ยทีไ่ดรั้บการรับรองของผูใ้หบ้รกิารสอบเทยีบเครือ่งมอืวดั 

 
6. การควบคมุบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้ง (Control of Records):  

 

บนัทกึ อายกุารจัดเก็บ วธิกีารทําลาย ผูรั้บผดิชอบ 

บญัชรีายชือ่เครือ่งมอืวดั ตลอดไป ขดีครอ่ม / Re-use QC 

แผนการสอบเทยีบหรอืทวนสอบประจําปี อยา่งนอ้ย 1 ปี ขดีครอ่ม / Re-use QC 

บนัทกึผลการทวนสอบ อยา่งนอ้ย 1 ปี ขดีครอ่ม / Re-use QC 

ใบ Certificate รับรองผลการสอบเทยีบ อยา่งนอ้ย 1 ปี ทําลาย จําหน่ายทิง้ QC 
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7. ผังการไหลของการดําเนนิการ (Process Flow Chart): การควบคมุเครือ่งมอืวดั 
 

เจ้าหน้าท่ีสอบเทียบเคร่ืองมือวัด
ดําเนินการลงทะเบียนเคร่ืองมือวัด

มีการจัดซื้อจัดหา
เคร่ืองมือวัดมาใหม่

กําหนดรหัสเครื่องมือวัด ติดหมายเลข 
รหัส ท่ีเคร่ืองมือวัด

สอบเทียบ 
หรือทวนสอบเอง

ได้หรือไม่

ดําเนินการสอบเทียบ
หรือทวนสอบเคร่ืองมือวัด

สรรหาห้องทดสอบ
จากภายนอก

ได้ไม่ได้

พิจารณาความสามารถในการ
สอบเทียบหรือทวนสอบ

ผลสอบเทียบ 
หรือทวนสอบผ่าน

ใช่หรือไม่

ใช่ลงบันทึกประวัติ
การสอบเทียบ หรือทวนสอบ

ไม่ใช่ สามารถปรับแต่ง
ได้ ใช่หรือไม่

ดําเนินการส่งเครื่องมือวัด
ไปทําการสอบเทียบ

ได้รับการ
รับรอง ISO/IEC17025 
และ Scope ครอบคลุม

ใช่หรือไม่

ส่งมอบเคร่ืองมือ
วัดให้ผู้ใช้งาน

ทวนสอบผลการสอบเทียบ
ในใบ Certificate

ใช่

ไม่ใช่

Reject

ดําเนินการปรับแต่ง

ใช่

ไม่ใช่

กรณีท่ีห้องทดสอบภายนอก
ไม่ได้รับการรับรอง ISO/IEC17025
ให้แจ้งหรือขออนุมัติจาก QMR หรือ GM

การดําเนินการกับเคร่ือง
มือวัดที่ไม่ผ่านการสอบ
เทียบหรือทวนสอบ

จัดทําแผนการสอบเทียบ
หรือทวนสอบเคร่ืองมือวัด

FM-QC-003

FM-QC-004

FM-QC-005

 
หมายเหต ุ
กรณีทีผ่ลการสอบเทยีบหรอืผลการทวนสอบไมผ่า่นเกณฑ ์ให ้QC แจง้ผูใ้ชง้านทราบ พรอ้มทัง้นําเครือ่งมอืวดัที่
สภาพปกตไิปทําการทวนสอบผลติภณัฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบ กรณีทีผ่ลการทวนสอบไมผ่า่นให ้QC ดําเนนิการตาม
ขัน้ตอนการควบคมุผลติภณัฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด กรณีทีผ่ลการทวนสอบผา่นใหอ้นุมตัปิลอ่ยผา่นผลติภณัฑ์
ตามปกต ิ
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8. รายละเอยีดการดําเนนิการ (Procedure): การตรวจสอบคณุภาพในระหวา่งขัน้ตอนการผลติ 
 
1. QC จัดทําบญัชรีาชือ่เครือ่งมอืวดั เพือ่ระบวุา่เครือ่งมอืวดัใดบา้งทีต่อ้งไดรั้บการสอบเทยีบหรอืทวนสอบ 

พรอ้มทัง้ระบเุกณฑก์ารยอมรับของเครือ่งมอืแตล่ะชิน้ 

2. QC จัดทําแผนการสอบเทยีบหรอืทวนสอบเครือ่งมอืวดัประจําปี โดยพจิารณาวา่ 

 กรณีทีท่วนสอบเองได ้ใหทํ้าการกําหนดเป็นแผนการทวนสอบภายใน 

 กรณีทีส่อบเทยีบเองไมไ่ด ้ใหทํ้าการกําหนดเป็นแผนการสอบเทยีบภายนอก 

3. ดําเนนิการสอบเทยีบหรอืทวนสอบตามแผนประจําปี 

4. กรณีทีเ่ป็นการสอบเทยีบภายนอก ใหส้รรหาผูใ้หบ้รกิารทีไ่ดรั้บการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC17025 และ

ขอบขา่ยในการรับรอง (Accreditation Scope) ครอบลมุเครือ่งมอืวดัทีจ่ะสง่ไปสอบเทยีบ กรณีทีไ่มส่ามารถ

สรรหาผูใ้หบ้รกิารไดแ้ละจําเป็นตอ้งสง่เครือ่งมอืวดัไปสอบเทยีบใหข้ออนุมตัจิาก QMR หรอื GM 

5. พจิารณาผลการสอบเทยีบหรอืทวนสอบ 

6. กรณีทีผ่ลการสอบเทยีบหรอืทวนสอบผา่น ใหทํ้าการตดิป้ายบง่ชีส้ญัลกัษณ์ผา่นพรอ้มทัง้จัดเก็บบนัทกึ 

7. กรณีทีผ่ลการสอบเทยีบหรอืทวนสอบไมผ่า่น ใหดํ้าเนนิการดงันี ้

 ตดิป้ายบง่ชีเ้ครือ่งมอืวดัวา่ไมผ่า่น 

 แจง้ผูใ้ชง้าน 

 ทวนสอบผลติภณัฑท์ีไ่ดรั้บผลกระทบโดยใชเ้ครือ่งมอืวดัตวัอืน่ทีอ่ยูใ่นสภาพปกต ิ

 พจิารณาซอ่มหรอื Reject เครือ่งมอืวดันัน้ๆ 

 กรณีทีดํ่าเนนิการซอ่ม ใหทํ้าการทวนสอบเครือ่งมอืวดัหลงัการซอ่มดว้ยทกุครัง้ 

8. จัดเก็บบนัทกึตา่งๆทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
 

9. จดุควบคมุพเิศษ หรอื แผนฉุกเฉนิ (Critical Control Point or Contingency Plan): 
 
ขอ้ควรระวงั 

 ควรกําหนดวธิกีารจัดเก็บเครือ่งมอืวดัเพือ่ป้องกนัการเสือ่มสภาพ 

 ควรแนะนําวธิกีารใชง้านเครือ่งมอืวดัใหก้บัผูใ้ชง้านเพือ่ใหผู้ใ้ชง้านสามารถใชไ้ดอ้ยา่งถกูตอ้ง ลด

อตัราการชํารดุเสยีหายของเครือ่งมอืวดัได ้

 เครือ่งมอืวดัทกุชิน้ตอ้งไดรั้บการชีบ้ง่สถานะ เชน่ ผา่น ไมผ่า่น รอซอ่ม หรอื อืน่ๆ ตามความ

เหมาะสมกบัสถานการณ์จรงิ 

 


