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�������%&'�(     ��ก���2$
�-�������	���	��	��..���1���2$

ก������!.���.���1���%&'�( ISO9001:2008  <�)ก����	�������������%&'�(�2$��	�:#�ก��-�������	���	.2�%&'�(  
ก��
���*�����*��!��      �(+$��!�.(#�(��
/���6ก�	�    .%*�(�J��ก���!�ก��-�����	.2�!�.��.��:�6�/#�    ��/����2)
����)ก��-���     �(+$����	��%�ก��-���     ���ก������.��-�    ���������%������%&'�(�)*���*���+$��     �(+$�)ก�����
�%&'�(��	��������..���1�� ISO9001:2008 

1.2 ก��������4	
  �6*.+��%&'�(;����2 
��4	ก�� -���'�&5�, ����ก�, �6ก�	� �2$���%����!/	� 4.2.2

2. .���1���	�����
  �6*.+��%&'�( (Quality Manual) ;����2 
�����<�)�	�����
�ก ISO9001:2008 �������ก

3. �����)�.
3.1 I�(���;(�� ��������)�.

  I�(���2$�4	 ��������)�.�2$�4	���6*.+��%&'�(�2 ��	�	����� ISO9001:2008

3.2 /	��!���!����ก���2�!�.
(1) -6	������ �2$(6�:#��� �6*.+��%&'�( ;����2 �+� ก��.ก��-6	
��ก��

3.3 ��*!)����2$���-��4���!��%.  ��*!)����2$���-��4���!��%.�6*.+��2 �+� �-�ก���ก���%&'�(
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4.   �����������%&'�( 

4.1 /	�ก�������$!�� (General Requirements)
������ ��
�!�������%&'�(,       
�����������ก���,        �������       ������ก��������%�������,�'�(/������ก��

�������%&'�(   (�*���
���2)ก!*� QMS)     �)*���*���+$��    �!��6*��ก��ก���������ก ��!	��	���)6*������   <�)��� ��
�
�������ก��<�)���������./	�ก�����.���1�� ISO9001:2008 ����+$���*����2

(ก) ����!�.4���
�����+$��/��ก���!�ก���2$
�������*������������%&'�(      ���ก��������4	�������/����*!)���
������ก����*���� ��.��!/	� 4.2.2 (�) ��� (�)

(/) ����!�.4���
�����+$��/��������   ����!�.�ก2$)!/	�����!*��ก��/��ก���!�ก��   �	!)��!/	� 2.2 (�)  ���'�(
�2$ 1 '�(�����!�.��.(��,����!*��ก���!�ก��  

(�) �����	�ก���!�.4���
�����+$��/�����ก�ก&5�ก��������    ���!�,2ก���2$
������   <�)
����������6*.+��%&'�(   ���
��ก����ก2$)!ก�������������%&'�(�+$�0   �(+$���	.�$��
:#�ก��.2������,�-��)*����	
���   /��ก����������������%&'�(
���4	������� ���ก��������ก��
��ก��/��ก���!�ก�����ก�*�!�)*�����)*����#$�

(�) �(+$�����ก��������%��*�ก������������         ����78������.ก���!�ก�����ก�*�!        ��	�������ก����.��!/	� 6. 
ก��������
��ก����ก���4	���()�ก�     ��� 5.5.3 ก���+$����'�)������ก�     �(+$���	��.��:�4	���<)4��/�����()�ก�   
���/	�.6�/*�!����2$
��������	

(
) ก�&2�2$��.��:���.������4	��	   ก���78������.ก���!�ก�����ก�*�!   ��	���ก��!��   (Measurement)   ���ก��
!�������� (Analyzer) <�)���������./	� 8.2.3 ก���78������.���ก��!��ก���!�ก�� ��� 8.4 ก��!��������/	�.6�

(;) ก��
��ก���2$
������    �(+$���	����%-���.�2$��	!���-�    ���ก��������%��)*���*���+$��    ��	ก�������ก�����4%.
�%&'�(�2$����ก�����!�/��-6	������      (Management Review)      ���������������       ��+�
��������ก��<�)���	�� 
�(+$�/)�)-����6*�-�ก���������������
���x ��.�!�.
������

(") ก�&2�2$.���.�)��	��*!)���'�)��ก-�������	�  (Outsourcing)  ������ ��  ��	ก�����/������*����2  �����	
������������

- ���%��	4���
�:#�!�,2ก���!��%.       ��������/��ก���!��%.��ก��������4	�������        �����	���ก���!��%.
ก���!�ก��/�� Outsource

- ���������.�)*�����*����� �ก2$)!ก��/	�ก�����/���6ก�	��%ก��) ���/	�ก��������กG�.�) กG/	��������*��0 
- �������ก���!�ก���2$
�������*������������%&'�( 
��ก2$)!/	��ก��-���'�&5�, ก��
��������()�ก�, ก�
ก��.

ก���!��%.ก��������
��#$� & �A

%����2 ��� ���.*.2ก�� Outsourcing
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4.2 /	�ก������	����ก��� (Documentation Requirement)

4.2.1 ����$!�� ( General )
�(+$���	��.��:�4	    ����!��%.ก���!�ก��/������ก���������%&'�(/����� ����	�)*��.2������,�'�(    ��	����#ก

��ก����2$
�������*������������%&'�(�����6*.+��%&'�(
(1) ���ก�I�<)��)�%&'�( �����8��.�)�%&'�(��	����<�)���������ก���
(2) �6*.+��%&'�(
(3) /������2$��������2)��������  "#$�
�����������ก���.���1��  (Procedure)  ���  ����#ก  ��.�2$.���1��;����2

ก�����
(4) ��ก������2$�2   �.�)�!.:#�  "����#ก"  �2$����ก�������!*�
������  �(+$������	.�$��
:#�  ก���4	�-�  ���ก���!��%.

�)*��.2������,�-��ก2$)!ก��ก���!�ก���*��0 '�)������ก�

(QMS：Quality Management System )

������ก����2$�,���):#���+��!�.

(QMS) <�)�����	��ก��

QP-QA-01.02-Rev.001

�6*.+��%&'�(

4. �����������%&'�(

��ก���

������2$ 4

������ก����2$����#ก-�ก��

����% QMS ��+�������ก���

��ก���

������2$ 1
<�)����/�/������������

�<)��)�%&'�(��� 

����2)��������

��ก��������

��ก���

������2$ 3

������ก����2$.2������$��ก!*�

ก�/	�������   �������
/�����ก��������

��ก�������#ก

�%&'�(

�����/�� ��+��� 4+$���ก���

��ก���

������2$ 2

������ก����2$.2������$��ก!*�

�6*.+��%&'�( ��������	��

���ก����ก���4	 QMS �2$�4	
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��ก���
������2$ 1

��ก���������2$ 2

��ก���������2$ 3

��ก���������2$ 4
��ก�������#ก�%&'�(

�6*.+��%&'�(

����2)����������ก��������

!�,2ก�� , /�����ก��������,/	�.6�



 

 

�ก	�/�����2$ :

4.2.2 ��ก����6*.+��%&'�( (Quality Manual)
��� ��
�
����� �6*.+��%&'�( �2$�!.��+$������*����2����!	 �������ก ��!	��	���)6*
(1) /���/���ก������ก���!�ก�� /�������������%&'�(��	��.���.

 (ก) /���/�/���6ก�	� 
  �6ก�	���8��.�) �+� ��� ���2"6"%.������ (�����I��)) 
��ก��, ��� ���2"6"%��H�)�$��.�6�P��
�����$� (�����I��)) 


��ก��, ������ ����)���������������I��) 
��ก��
 (/) /���/�/��-���'�&5� (ก�
ก��.) �2$������8��.�)  

  4���*!��A}./#��6� ������ก�#�4���*!����%����ก��.�:)���
 (�) ����ก� (��*!)���) �2$������8��.�) 

  ����ก���8��.�)/�� ISO9001:2008 ��������*����2

 (�) /	�ก������ก2$)!ก��.���1��������%-��2$)ก�!	�  
  [ ��!/	� ]
  7.3 ก����ก��� ���ก��(�J�� ����/	�ก������2$)ก�!	�/����� ��

(2) /������2$:6ก!���!	�ก2$)!ก�������������%&'�(�����	�	����� 4.2.3 ก���!��%.��ก��� ( Document Control )   
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���,%�ก��

��!��	��-�ก�%��� 

�!��%.�%&'�(

��!��	��-�ก
��"+� 

���
���*�

��!��	��-�ก��K42 

���ก������

��!��	�7L�)

����!)ก��

 ������ก���%&'�(

��!��	��-�ก(�J��

����!��%.<���ก����.*

��!��	��-�ก

���ก���%&'�(

��!��	�7L�)(�J��

��!��	��-�ก

��!��	��-�ก����	�������

��!��	��-�ก�.*(�.(� 

���"*�.����%�

��!��	��-�ก!���-� 

����!��%.ก��-���

��!��	��-�ก���ก�� - �2

��!��	�7L�)-���

��!��	��-�ก-���4���*!�

ก��.ก��-6	
��ก��



 

 

�ก	�/�����2$ :

(3) ก���/2)��,���)�ก2$)!ก���!�.��.(��,����!*��ก���!�ก���������������%&'�(�����	�	�����  '�(�2$ 1 '�(����
�!�.��.(��,����!*��ก���!�ก��

  - ��	�)กก���!�ก�� (Process) ��ก����	�������������%&'�( (QMS) /����� ����ก���� 2 �*!� �+� ก���!�ก��
�2$������.�6ก�	� (COP : Customer Oriented Process) ���ก���!�ก��������%� (Support Process)

 - ก���!�ก���2$������.�6ก�	�   �+�  ก���!�ก���2$�*�-�ก����<�)����*��6ก�	�  
�กก����	���  Input  <�)���
�ก 
�6ก�	� ��+�ก���*� Output <�)�����	�6ก�	� �)*�����)*����#$�

(ก) ������4	ก�����-6	���-��4�� ก���!�ก�� ����������ก��
(/) ����!�.�/	��
��	4���
������ก�ก&5�ก���!��%., !�,2ก���!��%.�2$
�������*�ก���!��%.ก���!�ก��  ��	!���

���()�ก� ���/	�.6�.��4	��	�ก�����<)4��
(�) ��!
���-��2$��	
�กก���G�����  (ก���78������.���ก����!
!��) ������ก��!����������	!
#����ก��������%�

 - ก���!�ก���+$�0 �2$������%�ก���!�ก���2$.%*���)���6ก�	� ��+�����ก���!�ก��������%�
(ก) <�)���กก����	! ก���!��%.ก��������4	
������.����2)�ก����������+�/������2$ก������!	
(/) .2���ก�&2 �2$.2ก�����!�
� PDCA .��4	 ��.�!�.
������

 - /������2$
����������*��ก���!�ก��,   �!�.��.(��,����!*��ก�����   ��	����#ก������ก���.���1���2$�ก2$)!/	��  
���:	�
��������	�/2)� Flow Chart ������ก���.���1���2$�ก2$)!/	���	!)

 - ก����*���	��2$/����*��ก���!�ก�� 
��,���)����	�:����
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　　　กรอบหนา：Process COP

　　　กรอบบาง：Support Process 

　

      - �����$�"+�

      - /	 �ก�����/���6ก�	�

      - Specification

   �-�ก���������������
���x

ก���!�ก��
��ก���ก	�/

ก���!�ก��ก��-���

                  Production Process

�8�)!��:%�����$�"+�!��:%���  "*�.����%����+$��
�ก�
����.*(�.(��	��/�"*�.����%�

-�ก����!
���

���!� ����

����#กก���ก	�/ ������%�

42��� ������%�

ก���!��%.ก���4	
���()�ก�

-�������	�

ก��!��・!������� �・������%��!�.���-��4��/��7L�)������

Internal Audit Process

��)���ก���ก	�/

ลู
ก
ค
า 

ลู
ก
ค
า 

�%&'�(
-���ก�����()�ก��2$
�������'�(ก���4	

������%����()�ก�

���
 O

rd
er

ก�
��

�!

�

��
ก*�

�ก
��

�*�
��

ก

ก�
��

�!

�

��
���

�/
	�

ก���!�ก��ก���!��%.���()�ก�

<)��)�%&'�(

↓

��8��.�)�%&'�(

-��������

���.��	�!�.�6	 ก�������2)�

ก�
��

��
4%.

�%&
'�

( 
/

��
)�

��
ก�

��
���

����
��

-�ก�����!�

��$�ก��������%�

�<)��)�%&'�(/��8��.�)�%&'�(

ก���!�ก���!��%.�<)��)

ก���!�ก��
ก��
��"+�

ก���!�ก���!��%.���+$��
�ก� 
����.*(�.(�

/	�ก�����ก���*�.��

)+$�/���%.���

-��������
���

-�ก���4	�������

-���'�&5�

���ก������.

/	�.6����.



 

 

�ก	�/�����2$ :

(1)  ก���!�ก��ก��-���
  ����ก���!��%.ก�������������*  ก���������	��8���/	�,  ก��-���,  ก�����
%�2��*�  
�:#�ก���*�����	���ก

<�))#���.�-�ก��-���   ���ก����!
���ก������/	���	ก��!��:%���,  ก����!
���ก*��ก���*���ก��	ก������	�
�����H
�6� กH
������ ก���!�ก��ก��-����2

(2)  ก���!�ก��ก���!��%.���+$��
�ก� ����.*(�.(�
  ก��"*�.����%��4���8��ก���ก2$)!ก�����+$��
�ก�      ����.*(�.(��2$�4	��ก���!�ก��-���      ������ก���!��%. 

ก����%��ก �    �����ก ���	���)6*    <�)ก��"*�.����%��4��()�ก�&�   ����6���!��%.��	��2$ก���������2$�ก2$)!ก��
ก��������%����+$��
�ก� ����.*(�.(�, ก������������+$��
�ก���.*ก*��ก��-���
���

(3) ก���!�ก��ก��
��"+�
 ����ก���!��%.ก����������$�"+�  ���ก��
��"+�  <�))#���./	�ก�������!��:%���/��ก���!�ก��ก��-��� 

��������(�	�.ก�����ก�������+�ก   ������ก������.��   Supplier   /��!��:%����2$�4	��ก��-���   ������ก��
�!��%.ก���������ก2$)!ก��ก��ก���������/������	��2$
���$�"+� �!.����!��%.ก���*�.���	!)

(4) ก���!�ก��
��ก���ก	�/
 ����ก��
��ก���ก	�/���!�.��+���	��/���6ก�	�  (���.)  ����������ก���ก	�/�!�.-���ก������%&'�(

�2$�ก��
�กก���!�ก��-���

(5) ก���!�ก����!
�����.'�)�� 
�������ก���ก2$)!ก��ก����!
�����.'�)��  "#$�ก������!	��.���1��  ISO9001  <�)���������.�-�ก��

��!
�����.���
���x

(6) ก���!�ก��ก���!��%.�<)��)
 ����ก�������8��.�)�%&'�(/����*!)���<�))#�    �<)��)�%&'�(,   ��8��.�)�%&'�(   (������ ��) 

�������ก  ����(+$���	�ก��ก������%��.��� ��	
������-�ก���������������
���x �2$.2ก���/2)���!/	�ก���������
�)*�������6�,��. ��	!���ก���������
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(7) ก���!�ก��ก���!��%.���()�ก� 
����ก���!�ก��!���-� ก��ก��
�)���()�ก������� ���������8��.�)ก��������/���x:�������%ก����x

4.2.3  ก���!��%.��ก��� ( Document Control )
/�����ก���!��%.��ก������/	�.6��2$�ก2$)!/	��ก�������%&'�( (Quality System) ��	�������<�))#���. 

����2)�����������    ��+$��ก���!��%.��ก���    (QP-QA-01),   /�����ก������������    ��+$��ก��42�*���ก��� 
(WI-QA-01)
　 (1) (�
��&��!�.��.���.:6ก�	��ก*�����ก����ก��ก�����	!���ก����%.�����ก���  

 ก*�����ก����ก��ก�����	-6	�2$��	���.�������
  ���ก����!
�����+�������ก��� �����%.���
 (ก) ��ก���������2$ 1    �6*.+��%&'�(   ( Quality Manual )  ��	�-�ก���ก���%&'�(����-6	
�����, 

��	 QMR ����-6	��!
��� �����	ก��.ก��-6	
��ก������-6	��%.��� 

 (/) ��ก���������2$ 2   ����2)�����������   (Quality Procedure)   ��	��*!)�����*����*!)����2$
�ก2$)!/	�� ����-6	
�����, �-�ก���ก���%&'�(����-6	��!
��� ��� QMR ����-6	(�
��&�,��%.���

 (�) ��ก���������2$ 3  /�����ก������������ (Work Instruction) ��	��*!)�����*����*!)�������
-6	
�����, (�
��&�, ��%.���

 (�) ��ก���������2$ 4 (����#ก) ��	-6	��������������-6	
������(+$��กH��������ก1������-�ก���������
�������%&'�(   �������
�ก��!��	������!
����!�.��.���./����+�����.�2$
��������	!  
#���	-6	�2$:6ก
ก�������.��ก���.���1������-6	��%.��� 

 (2) ���!���ก��� �����ก
�������	���ก	�/��	���ก����%.�����.*�2ก����  ��	!���ก���!��%.;����*��%� 
(���2$)�;�����.*���;����ก*�)    ��*!)����2$���-��4���!��%.��ก���.���1��    ��	���ก�����!���ก���
.���1���2$���-��4���)6*�%ก�x �x�� 1 ���� ��.!��� 

  ��/�����/	���	���ก
�������	���ก	�/��	���ก����%.�����.*�2ก����     ��	!���ก���!��%.;����*��%� 
(���2$)�;�����.*���;����ก*�)
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4. �����������%&'�(
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�ก	�/�����2$ :

(3) ก���*�42/��ก���ก	�/��ก���    ���ก���*�42;����ก	�/�A

%����	�������	:6ก�	��4���
�   ��*!)���
�2$�����	��2$���-��4���!��%.��ก��� �	��
�������K42 �(+$�����!�.4���
��ก2$)!ก����ก����2$)����.2-��������4	 
�����ก���;����*��%�
　 (ก) ��*!)����2$���-��4����ก��
�������ก���
�����#ก��+���ก���ก	�/��ก���<�)����/� ����4*��
���!���ก���ก	�/

(/) -6	����������/����*!)����2$
�������ก��� 
����ก���*�42 <�)�4	�.�)��/ก���ก	�/��. /�����
ก������������ ��+$��ก��42�*���ก��� (WI-QA-01)

(4) ;����2$:6ก�	��/����ก����2$�/	�/*�)��./	�ก�����    �	��
��!����	�)���4	��	����2    ����*!)����2$

�������	���4	

(ก) ��*!)����2$�กH���ก ���ก����	�;��������	���ก���
ก
*�)��ก�����.���ก�ก&5��2$ก������!	�� 
����2)����������� ��+$��ก���!��%.��ก��� (QP-QA-01)

(/) ��	-6	���-��4������*����*!)���   �กH���ก ���ก����2$
������<�)ก������:���2$
��!��  �(+$���	
(��ก�������*!)���/������.��:�*�� ����	��!	���ก����2$�	��ก����	<�)�*�)�%ก�.+$�

(5) �����	��*4��!*���ก����*���*�), ��.��:�*�42����'���	<�)�*�)
 (ก) -6	�6���!��%.��ก������ก��
���กH� ����*�42��ก����2$�/	�/*�), �/2)�4+$���ก���, 4+$���*!)����2$

���/���P8.

 (/) �กH���ก ���ก����2$�/	�/*�)�!	���6	��+��:���2$�2$ก����� �(+$��8��ก���!�.��2)��)��+$�.�'�(
　 

 　(6) �����	:6ก�	��4���
��ก2$)!ก����ก���'�)��ก ��	���ก���!��%.ก���
ก
*�)�	!)
 (ก) ��ก���'�)��ก�2$�4	����� �����   �����	4���
�<�)�������   ( ��K42��)ก����ก���'�)��ก ) 

��.����2)����������� ��+$��ก���!��%.��ก���  (QP-QA-01)
 (/) ก�&2�2$.2ก���
ก
*�)��ก���'�)��ก��	��*!)����2$�ก2$)!/	����	
����� ( ��K42�!��%.��ก��� ) 

��	!���ก���!��%.ก���
ก
*�)

 (�) ก�&2�2$.2ก��)ก�����ก��� Specification /���6ก�	�.��	������!	����ก���/����� �� �	�����
ก���!��%.��ก�����	����;����*��%��)6*��.�
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4. �����������%&'�(



 

 

�ก	�/�����2$ :

　 (7) �)*���	�ก���!�.-��(���<�)ก���4	��ก����2$)ก���ก��	! ��+�:	�.2!��:%����������2$)�����	����ก �
��ก�������!	กH/���	���ก���*�42�!	�)*����.���.

(ก) �(+$��8��ก���.*��	�����ก����2$)ก���ก��	!.��4	      ��	��*!)����2$�
ก
*�)��ก�����2)ก�+���ก��� 
��	!�����)��2)  ��+�����*���)�� ��*!)����2$��	�����ก��� �����$�ก����	�����)��ก����ก*� ��	��*!)����2$���
ก���
ก
*�) �����*!)����2$�4	����.��������ก����.���

(/) ก�&2�2$.2ก���กH���ก ���ก����2$)ก���ก    �	!)!��:%���������0 กH��.    �(+$�����ก���8��ก���.*��	
�ก���!�.-��(�����ก���4	�����	�*�42�*�42��	4���
�!*����� ;����ก*� (�4*� ������������!*� ")ก���ก")

　 (8) ก���!��%.��ก��� ���/	�.6��2$�����+$�����H���������
(ก) ���*!�/����.(�!������2$�!��%.��ก���  ���/	�.6��2$�����K�����	�4	 Password <�)�	�..���	 

Input /	�.6���ก���+�
�ก�%����2$ก������!	

(/) ก�&2�2$.2ก��  Input Data  �����ก��ก���  /���	-6	�2$��	���.�������
  ���ก����!
�����+���
��	!
#���%.���

(�) ก�����/�����ก���!��%.��	4���
�/���'�(/	�.6��2$����/	�.6��*��%�        ������ก���!��%.
/	�.6�;����*��%����

   - ก�&2�2$.2ก���
ก
*�)/	�.6��2$
�����/#�   ���6����/��   Floppy Disk   ���   �	�����ก���!��%.
�(+$���	�/	��
:#���+$���������2$, �:���2$�
ก
*�), !���2$�
ก
*�)/��/	�.6�����	!)

   - ก�&2�2$/	�.6�, �2$�
ก
*�) ��+�
�����/#�:6ก)ก���ก ��+�����<.Q� ��	��*!)����2$���-��4���!��%.
/	�.6� �
	���)����*!)����2$��	���ก���
ก
*�)/	�.6�( Floppy Disk ) ��$�ก����	�*�ก����+���+������)/	�.6���� 
<�)��	�������ก��ก���%ก��*!)����2$��	���ก���
ก
*�) �����*!)����2$�4	�������.�

   - ก�&2�2$.2ก���กH���ก �    /	�.6��2$)ก���ก    ��+�����<.Q���.ก��.�)   /���	���ก���*�42�!	�)*��
��.���.
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�ก	�/�����2$ :

4.2.4 ก���!��%.��ก�������#ก�%&'�( ( Control of Quality Records )
ก���!��%.��ก�������#ก��� ��	���ก���!��%.��. ����2)�������� ��+$��ก���!��%.��ก�������#ก�%&'�( 

(QP-QA-02)
(1) 
�������ก�������#ก�(+$��������ก1����ก��
��ก�������������%&'�(�)*��.2������,�'�( ���

�����	��ก��/	�ก������(+$����ก���กH���ก ��!	
(2) 
�������ก�������#ก��	�*���*�) ��.��:�*�42 ����	�����	<�)�*�)
(3) ก�&2�2$.2/	��ก����.��KK�ก���6ก�	����/��+���!���/���6ก�	� �	��ก����ก�������#ก�%&'�(กH


�������	
(4) ก���!��%.��ก�������#ก��� (�
��&�<�)�	����������*�ก��.�)���/	�ก�����/���6ก�	�
(5) ���ก��ก���*�42,  �	���,  �กH���ก �, �8��ก����ก�������#ก  �����)��!��ก���กH���ก �  ����
�

ก���!��%.�2$
�������ก2$)!ก��ก�������)��� ( Scrap ) �����	�����������2
      - ก���*�42��ก��� , ก���	��� 

    ��	��*!)����2$�กH���ก ���ก�������#ก�/2)�4+$���*!)����2$�!��%., 4+$���ก�������#ก ���4+$��P8.
��������P8. <�)�������!*� "����#ก�%&'�(" ������ก���/	��P8.��	��2)��	�)

      - ก���กH���ก � 
    ��	��*!)����2$�กH���ก ���ก�������#ก   ���ก���กH���ก ��!	��   4��  (Rack),   �6	   �����	� ��� 

�(+$��8��ก��ก��4���%���2)��), ��+$�.�'�( ��+��6K��)
      - ก���8��ก�� 

    �4*�  ��+$�� PC Data  ��	���ก��  Back Up  /	�.6����� Hard Disk, CD �����	� �กH���ก ��!	��
'�4���2$��.��:�8��ก��
�ก�!�.��2)��) ��+���+$�.�'�(��	

      - ��)��!��ก���กH���ก �
    ��)��!��ก���กH���ก ���ก�������#ก��� ��	�กH���ก ���.��)��!���2$ก������!	������2)�������� 

��+$��ก���!��%.��ก�������#ก�%&'�( (QP-QA-02)
      - ก�������)���

    ��ก�������#ก�2$�ก����)��!���กH���ก ����      -6	���-��4������*!)����2$�!��%.��ก�������#ก�2$
�/	�/*�)      
�����-6	������!*�
�)+���)��!��ก���กH���ก ���+������)      :	������)�����	���ก����/	�.6����+$�
������������� ( ��.(�!����� ) �	!)　 
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4. �����������%&'�(



 

 

�ก	�/�����2$ :

5. �!�.���-��4��/��-6	������ (Management Responsibility)
5.1  �!�..%*�.�$�/��-6	������ ( Management Commitment )

  -6	�������������ก1���!�..%*�.�$���ก����	�������������%&'�(  ����������  ก��������%��!�..2
������,�'�(����)*���*���+$������+$�� ����*����2

(1) �����	ก���������/	�ก����������!��กG�.�) :+�������+$���ก��  ����
	�'�)������ก���	����
:#��!�.�����K�*�ก����������!�.�	��ก��/���6ก�	�

(ก) -6	�������
	��!�.�����K�*���+$��ก����ก �/	�ก����������!��กG�.�)       ���/	�ก�����/��
�6ก�	���	ก��-6	���-��4������*��7L�)   <�)-*��ก�����4%.�������!��	�7L�)  �����!��	��-�ก  ����
�ก���
��!��	��-�ก�
	���	-6	���-��4������*!)���/����,  �
	���	��2$  ���(��ก����+$�0 ��	������� �4*� <�)ก��
���4%. �(+$���	������ก:#��!�.�����K<�)��$!:#�

(/) ������ก�I�<)��)�%&'�(,  ��8��.�)�%&'�(���:���2$������ �(+$���	(��ก����%ก������ 
���������ก<�)��$!:#�

(2) ก��!���<)��)�%&'�(
 -6	������)#���8��.�)���,%�ก�
�������ก    <�)(�
��&�:#��!�.�����K     ����+$��ก����������*�

/	�ก�����/���6ก�	�, �:��ก��&��A

%����*��%�, ���ก��������%������������%&'�(�)*���*���+$�� <�)���
��$����*��2.�(�
��&�!���<)��)�%&'�(

(3) �����	�ก��-��)*����	
����ก2$)!ก��ก�������8��.�)�%&'�(
 (ก) -6	������ �����!�*�42��������<)��)�%&'�( ��!�*�42����+� ��8��.�)�%&'�(/�������� �� 
 (/) ��!��	�7L�)�����8��.�)�%&'�(������ �� .����������!�*�42/��7L�) :+�������8��.�)�%&'�(

/��7L�)
(4) ���ก�����!�/��-6	������ 

 -6	������  
����	.2ก�����4%.ก�����!�/��-6	������  ��.!����2$ก�����  (��)����2)���. 5.6  
ก�����!�/��-6	������ (Management Review))
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5. �!�.���-��4��/��-6	������

基準日 基準日 基準日（制定日） 確認期間ﾛｰﾑ福岡株式会



 

 

�ก	�/�����2$ :

(5) ก�������	�ก��-��)*����	
����ก2$)!ก��ก����.��:�4	���()�ก��2$.2��	�ก�����<)4��
 (ก) -6	������  �����	�ก���!�.4���
�,  ������%���	�ก��/#�  �����.��:�4	���<)4����	  ����+$��/��

���()�ก��2$
������  (�4*�  �����.�&,  ���()�ก��%���,  ก�����%����+$��
�ก�)  �(+$�����ก ��!	   ������ก��
������%��)*���*���+$��

 (/) ก�&2�2$�ก���'�(;%ก�;��  �4*� /���������()�ก��%����)*��ก�������� .2���ก�&2�2$�	����	���
����.*�(�$. ��+� 
	�� Sub - Contactor กH)*�.��	

5.2  ก����	�!�.�����Kก���6ก�	� ( Customer Focus )
   -6	������.%*���8����2$ ก��)ก������!�.(��
/���6ก�	��(+$���	�ก��-��)*����	
��������*�/	�ก�����/��

�6ก�	�
   (ก) ���*!�/��-���'�&5� (����	�) ���  �����	�ก��-��)*����	
�����./	�ก�����/���6ก�	�  <�))#���. 

7.2.1    ก�������	4���
���/	�ก������2$�ก2$)!/	��ก��-���'�&5�,      ������ก���78������.�!�.(#�(��
/��
�6ก�	� <�))#���. 8.2.1 �!�.(#�(��
/���6ก�	�

   (/) ��!
���ก���������)*��.2������,�-�/��ก���!�ก�����*��2        <�)ก��
�����ก����!
�����.
'�)��
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�ก	�/�����2$ :

5.3  �<)��)�%&'�( ( Quality Policy )
   (ก) -6	������    ก�����    ���
������<)��)�%&'�(   "#$�����:#��!�..%*�.�$�/����� ���   ��ก���2$
�

��������!�.����!�� ����!�.�	��ก��/���6ก�	�

�<)��)�%&'�(

���.%*�.�$�(�J�� 
�����%&'�(
�	��%�ก��-���
ก��
���*�
����!�.����'�)

�)*���*���+$��
�(+$��!�.(#�(��
/���6ก�	�
���ก	�!���6*-6	-���4���*!��������ก�

   "#$���� ��
��4	�<)��)�%&'�(������!�����ก��������� ���!����8��.�)��ก�������������*���<�)�2$
   - ��� ��
�-�������	���	.2�%&'�(�����2$(#�(��
/���6ก�	�    ���ก�����.����	�
�ก�6ก�	��	������ 

��+��.*.2  �(+$���	�6ก�	�.2�!�..�$��
 ���)#�:+����%&'�( .2�!�.�!	!���
�*�-���'�&5� �!.����!�.�4+$�.�$�
�*��%&'�(/����� ��

  - ��ก ������%&'�(��	�����	��ก��������,�'�(/��ก������������/����� ��         <�))#���.�!�.
�	��ก��/���6ก�	� �������.���1���%&'�( ISO9001

  - ��� ��  
�(�J��ก���!�ก��-�����	.2�!�.��.��:�2$�6�/#�  �(+$���/����2)����)ก��-���  ����(�$.
ก�����ก��-�����	�6�/#� �(+$����	��%�ก��-���

  - ��� �� 
��������ก��
���*�����	���	�6ก�	��)*������*��!�� ����!�.�	��ก��/���6ก�	�
  - ��� ��  
��������ก�
ก��.  �(+$��*�����.�	���!�.����'�)  ���%�������%
�กก�������� �(+$��%/'�(�2$�2

/��(��ก���
 (/) ��!��	�7L�) 
�������8��.�)/����*��7L�) <�)��8��.�)
��	�������	��ก���<)��)�%&'�(
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�6*.+��%&'�( (Quality Manual)
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 (�) ��� ���*�����.��	(��ก����%ก�����4��       �/	��
�<)��)�%&'�(       <�)
����	.2ก�����4���.(��,�
���6�����*��0 �4*� �-*��8�)���ก�I, ก��
�����. �����	�

5.4   ก��!���-� ( Planning )
5.4.1  ��8��.�)�%&'�( (Quality Target )

 (1) -6	��������!
���!*���*����*!)��� ��������4���2$�)6*������ก�.2ก��!����8��.�)�%&'�(�)6*
  (ก) -6	������
�!���<)��)�%&'�(            �����$�ก����	��!��	�7L�)����<)��)��ก���������

��8��.�)�%&'�(
  (/) ��!��	�7L�)��+�ก��!/	��2$�ก2$)!/	��ก��ก�
ก��./����*!)��������
�ก�<)��)�%&'�(  .�


�����������8��.�)�%&'�(/��7L�)    �2$������ก���<)��)�%&'�(/�������� ��    �����	(��ก����������
�(+$��/	��
 

  (�) ��!��	�7L�)����<)��)�%&'�(     �����8��.�)�%&'�(/��7L�).��������ก��ก��
����� 
�-�ก������������    �2$.2ก���������#กก�
ก��.�2$�����6�,��.    �(+$�ก������%��8��.�)�%&'�(    ��	!�
	���	
(��ก�����7L�)/��������

  (�) ��!��	�7L�)�!��!.-���(,�/��ก�
ก��.�2$���������.   �-�ก������������   ���������)���
ก�����4%.���
����+�� �(+$���)����*�-6	������

 (2) -6	���7L�)������ (QMR) ��)����*�-6	��������ก�����4%.���!�-6	������ �2$���ก��
��/#��x�� 
2 ���� <�)�����	4���
�:#��'�(ก������%��8��.�)�%&'�(

 (3) -6	������  �����!��	�7L�)  ����-6	ก�������8��.�)�%&'�( �!.:#���$��2$
��������ก���������
�*�/	�ก�����-���'�&5�

 (4) ��8��.�)�%&'�( ������$��2$��.��:��������	:#������ก������%

5.4.2   ก��!���-������������%&'�( ( Quality Management System Planning )
  (1) /�����ก����	�������������%&'�( 

   (ก) �(+$�����ก���������/	�ก������2$���%�)6*����8��.�)�%&'�(  ��� 4.1  /	�ก�������$!�� 

������-��%&'�(��	������ก��� 
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   (/) �(+$�����ก����������*�/	�ก���������%&'�(    ��	
������-��%&'�(�2$��	.2ก��������	
�/	�ก��/	�ก������+$�0����.�/�������%&'�(

  (2) /�����ก�����2$)������ก	�//�������������%&'�(
   ก�&2�2$.2ก�����2$)����������������%&'�(          �4*�          ก�����2$)�����ก���!�ก��, 

ก�����2$)�����/	�ก�����,   ก�����2$)���������ก������	�   ��	���2).���.+�<�)��H!   ��ก������ก ��'�(
�!�.(�	�./�������������%&'�(�!	�)*���.�6�&�    �(+$��.*��	�ก���!�./���)	����!�.��.(��,��2$�ก2$)!/	��
���!*��ก���!�ก��

5.5 �!�.���-��4�� , �����
��	��2$ ���ก���+$����
5.5.1 �!�.���-��4�� ��������
��	��2$

-6	������ก�������+$���!�.���-��4�� ��������
��	��2$ ����
	���	��$!�������ก�������� �(+$���	�ก��
-�����!/	��*����2 �)*����	
���

(1) �������	��2$,   �!�.���-��4��   ��������
��	��2$/����*��7L�)   ����-�ก   ก������!	�� 
����2)�������� ��+$��  �!�.���-��4��  ��������
��	��2$ (QP-PS-02)  ����
ก
*�)��	��*��7L�) ����-�ก 
���ก���
	���	(��ก��������ก2$)!ก���������	��2$,   �!�.���-��4��   ��������
��	��2$����*!)��������

5.5.2 -6	���7L�)������ ( QMR )
-6	��������*������	��!��	�7L�)(�J��  ������ก���%&'�(  �����������*�-6	���7L�)������ (QMR) 

/�������%&'�( (QMS) 
-6	���7L�)������  ( QMR )   .2�����
��	��2$   ����!�.���-��4��   <�)�!�.���-��4���+$��2$��	���

.���.�)ก*����	���� �.*���2$)�����
(1) -6	���7L�)������  (QMR)  ����-6	ก�����  ������������  �����ก ���	���!	�ก2$)!ก��ก���!�ก���2$


�������*������������%&'�(��. ISO9001
(2) -6	���7L�)������  (QMR) ����-6	��)�����	ก��-6	�������ก2$)!ก���'�(ก���������/������������

�%&'�( ���(�
��&�:#��!�.
��������ก��������%� ��+��.*
(3) -6	���7L�)������  ( QMR )  ����-6	���ก��)ก�����
������#ก�*�/	�ก�����/���6ก�	���$!�������ก� 

<�)ก���,���)���2$���4%.��+�������ก�I�)*��4���
� 
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(4) -6	���7L�)������     (QMR)      ����-6	����*��:����/#����2)�ก����!
����.�� ���-6	�ก2$)!/	��
'�)��ก����+$���ก2$)!ก�������������%&'�(/����� ��

(5) ����-6	��$�ก��
��ก���ก	�/<�))#���.-���%��!./��ก����!
�����.'�)��      ���-�
�กก��
��!
�����.'�)��

5.5.3 ก���+$����'�)������ก�
-6	������������%���	.2ก��ก�����ก���!�ก���2$��.���.  �(+$�ก������*��+$����'�)������ก�  ���

ก����ก���2$)�/	�.6��ก2$)!ก��������,�-�/�������������%&'�(
!�,2ก���+$����'�)������ก��2$�����K/����� ��.2����2

- �!�..2������,�-�/������
  �������%&'�(
- �'�(ก������%��8��.�)
- ��)���ก��������%�, ��)���
  �!�.�ก(�*�� �����	�
- �'�(ก���������/����8��.�)
  �%&'�( �����	�
- :*�)���/	�.6�����%&'�(

-6	�/	��*!.���4%.  ���ก�*�!/	���	�  �	���
	���	-6	�2$�ก2$)!/	������  ����������ก������I�����2)!ก�� 
�ก2$)!ก����)����2)�/��ก����ก���2$)�/	�.6�

QP-QA-01.02-Rev.001

-6	
��ก��7L�) �.�4�ก��7L�)

2 ����/�x

1 ����/��+��

��	!��*
<�ก��

��!��	��-�ก/#���

��!��	��-�ก/#���

'�)��7L�)

ก�����4%.

ก�����4%.
���!�7L�)

������

��)���
ก������������

ก�����4%.

-6	������

ก�����4%.
-6	���ก�����4%. ��+��� -6	�/	��*!., -6	���ก��:*�)���
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�ก	�/�����2$ :

5.6 ก�����!�/��-6	������
5.6.1 ����$!�� 

-6	���7L�)������  
�
����	.2ก�����4%.  �(+$����!�����	���%&'�(/����� ��  �)*���	�)�x�� 2 
����  ��.�2$ก������!	������2)�������������+$��  ก�����4%.�%&'�( -6	�/	��*!.���4%. ���ก���	!) ก��.ก��
-6	
��ก��  ��!��	�7L�)  �����!��	��-�ก  -�ก�����4%.
���	���ก��
�����#ก������ก�����)���ก�����4%. 
����กH���ก ���������#ก�%&'�(

5.6.2 /	�.6��������ก�����!�/��-6	������
 /	�.6� �����)����*����2 
��	������/	��6*ก�����4%.���!�7L�)������
 (1) ��)���-�ก����!
�����.�%&'�('�)��
 (2) ��)���-�ก����!
�����.�%&'�('�)�� <�)�6ก�	� ��+�-6	��!
����.�������%&'�(
 (3) ����	����2)�
�ก�6ก�	�, �!�.(#�(��
/���6ก�	�
 (4) ��)�����%�.���ก���ก	�/�AK���2$)���.*��	���ก���������
 (5) ��)�����%��AK��-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����
 (6) ��)���ก��7Nก���.
 (7) �<)��)/����� �� �2$.2-�ก�����*������%&'�(
 (8) /	�ก�����/�������%&'�(
 (9) �-�,%�ก�

 (10) �+$�0 ��.�!�.��.���.

5.6.3 -��2$��	
�กก�����!�/��-6	������
-6	������   �����	�ก���!�.4���
�/��-��2$��	�	!)  ����#กก�����!�<�)-6	������  "#$�����-��2$��	
�ก

ก�����!�-6	������ �����$�����.�)�!.:#�ก�������� ���ก��
��ก������.� �2$�ก2$)!/	��ก����+$������*����2
　 (1) ก��������%������������%&'�( ����!�..2������,�-�/��ก���!�ก�����0
　 (2) ก��������%�-���'�&5��2$
�������(+$���	�����	���*�/	�ก�����/���6ก�	�
　 (3) �'�(�!�.
������������()�ก�
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6. ก���!��%.ก���4	���()�ก�
6.1 ก��
��������()�ก� ( Provision of Resource )

  ��� ��
��	��ก����� ���
�������()�ก��2$
��������.��!/	��*����2 ���
����������-�ก��-���
  ��*��ก�&2;%ก�;�� �	�������	��	�ก2$)!ก��ก����$�"+�����2, ก��
	���������2 , ก��!*�
	��'�)��ก����2�	!)
  (ก) ก�����������.�����������%&'�( (�*����2
���2)ก!*� QMS) �������ก ��!	 �2ก������ก��������%�

������,�-�����)*���*���+$��
  (/)  )ก������!�.(#�(��
/���6ก�	� <�)ก���������/	�ก�����/���6ก�	�

6.2  ���()�ก��%��� (Human Resources)
6.2.1 ����$!��

�������(��ก����2$����������      "#$���
.2-�ก�����*��!�.�����	��ก��/	�ก�����/��-���'�&5� 
��	
��������2$.2�!�.�6	   �!�.��.��:   <�))#���.   ����2)�����������   ��+$��   ก��7Nก���.  (QP-PS-01) 
<�)(�
��&�������
�กก��7Nก���.,    ก����	�!�.�6	,   �!�.��.��:   ��������ก��&��2$:6ก�	����.���. 
�����ก&5�

6.2.2 �!�.��.��:, �!�.������ก ���ก��7Nก���.��	�!�.�6	 
　(1) ก�������	4���
�������ก���.���1�� �ก2$)!ก��ก�������������2$��
.2-�ก�����*��!�.�����	��

ก��/	�ก�����/��-���'�&5�, �!�.��.��:�2$
��������ก�������� ���/�����ก��������
　(2) ก�&2�!�.��.��:�2$
�������*�ก������������   ���ก������������	��2$.2�.*(�   ��	���ก��7Nก���. 

�����	�!�.�6	      ��	��!��	����/����*��     ��*!)���
�������ก����2$�����-��������ก��7Nก���.     <�).2
!��:%��������(+$���	��	.�"#$��!�.��.��:�2$
������

(3) ก������.���!�..2������,�-�/��ก��7Nก���. ���.���ก��
��ก���+$�0 
　  (ก) ��!��	���� ���ก������� �������.���!�.��.��:����
�ก�2$7Nก���.���H
��	! (��ก����2$.2

�!�.��.��:�.*�(2)�(� ��	���ก��7Nก���."���2ก����
�ก����$�.2�!�.��.��:
 (/) �*!�(��ก����2$)	�).�
�ก��*!)����+$� กH��	���ก������.���!�.��.��:����ก &���2)!ก��
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(4) ��!��	����/����*����*!)���
��	�����ก��7Nก���.��	�!�.�6	�ก2$)!ก��ก��������������	��2$�2$�	��
���-��4�� �����8��.�)�%&'�( ��	ก��-6	���ก�����. �(+$���	�6	���������ก����+$���*����2
　  (ก) ������������*�/��ก��������/������� (ก������������ �����	��2$)

 (/) �!�.�����K�*�ก��������/������� (ก������������ �����	��2$)
 (�) �������	��2$/�����(+$���	����%��8��.�)����%&'�(

(5) ��!��	����   ���ก���!��%.  ����กH���ก ���	���)6*�ก2$)!ก������#ก/��ก��7Nก���.  �����	�!�.�6	, 
����#กก������.����ก ��!�.4����K �������#ก����ก�������

6.3 <�����	��(+�1��( Infrastructure)
  ��� ��ก�������	4���
��ก2$)!ก��           <�����	��(+�1���2$
��������ก�������	����%"#$��!�.�����	��ก��

/	�ก�����/������	� ���ก��
����� �������ก ��!	�������<�����	��(+�1�� ��	�ก*��$��*��0 ����*����2
  (1) �����, �:���2$���������� ,�����,��&6�<'��2$�ก2$)!/	��

   �����,   �:���2$����������   �����,��&6�<'��2$�ก2$)!/	��/����� �������	7L�)-��� ( Production )
����-6	
����� -�� Lay-Out ��	4���
� ������ก��
����� �������ก ��!	

 (2) ���+$��
�ก��%�ก�&� (�!.��� Hard Ware ��� Soft Ware)
  (ก) ��	7L�)-�����*��7L�)����#ก���+$��
�ก��%�ก�&��2$�����K/����� ��������K42��)ก���!	
  (/) ���ก����!
�4H����+$��
�ก��%�ก�&����ก�*�!��.��)��!���2$ก�����   <�)�4	�-�ก������%���ก �

���+$��
�ก� ������ก���กH���ก ��!��%.�!	

6.4 �'�(�!��	�.��ก��������
 (1) �(+$���	����%"#$��!�.�����	��ก��/	�ก�����/��-���'�&5� �	�������	�ก���!�.4���
� �ก2$)!ก���'�(

�!��	�.��ก���������2$�ก2$)!/	��ก���	��!��:%,    �	����$��!��	�.   ����'�(�2$�����A

�)�+$�0   <�)���%�!	��
/�����ก������������  �����	�  ��!/	��2$
�������	���!��%.����� ��  ��!�)*���4*�  ��2)�,  �%&�'6.�, �!�.4+�, 
����!*��, �'�(��ก�I �����	�

 (2) ���ก���!��%.�(+$�����ก ��!	 ���)+�)���ก2$)!ก���'�(�!��	�.��ก�������� �	!)ก����!
����2$
��	����

   - �'�(/��ก�����*������*�.���1����$��!��	�. �4*� ��2)�, ����!*��, �!�.4+� �����	�
   - �������ก������� ���!ก '�)���:���2$������ (5�)
   - �'�(�!��%.�%�ก�&��!�.����'�)/�����+$��
�ก�
   - �'�(ก���������%�ก�&��8��ก�� �����	�
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7. ก��ก*���	�ก��-���'�&5�
7.1 ก��!���-�ก*���	�ก��-���'�&5�  (Planning of Product Realization )

(1) !���-� ���ก�����ก���!�ก���2$
�������*�ก��-�������	�
���
- ก���!�ก��ก����ก���   ���(�J��/��<�������!�)*��  
���ก���   ���(�J��  ���������

������2$������!�)*��-���'�&5���.*
- �(+$�����ก��)+�)��ก���!��%.��/������*��0  �����*ก��(�J��-���'�&5���.*
�:#�ก�����!��:%���

�/	�, ก����� Mass Production ก���*�����	���ก ���ก���!��%. 
����ก�����!�ก����ก��� <�))#���. 
����2)�������� ��+$�� ก�����!�/	��ก�� (QP-NP-01)"#$�(�
��&�:#��6*.+� APQP �������ก�������

- ก�����4%.�ก2$)!ก��ก���/	��6*/�����ก��-���
���  (Mass Production) ��	-6	���-��4���%ก��*!)���
�2$�ก2$)!/	�� �/	��*!.���4%.�	!)��.�!�.
������

(2) ��ก��ก*���	�ก��-���'�&5�      ��	
������-��%&'�(     �2$.2ก��������	�����	��ก��/	�ก�����/��
ก���!�ก���+$�0 ������������%&'�(

(3) ก��!���-��ก2$)!ก��ก��ก*���	�ก��-���'�&5� ��	�������ก��ก�������+$���*����2��	4���
�
(ก) ��8��.�)�%&'�( ���/	�ก������2$�ก2$)!ก��-���'�&5�
(/) ก�������	4���
��ก2$)!ก��ก���!�ก��   �����ก����2$.2��ก &�(��I �;(�������������	�  ���

�!�.
������/��ก��
��������()�ก�
 - �	��ก�������	4���
��ก2$)!ก��      ก��
�������ก����2$����ก���!�ก��-���,      /�����/��ก��

��!
��� �������� �����ก����2$�4	 �!.:#��!�.
������/��ก�����2$)�����
 - ก�������	4���
�      �������ก ��!	�ก2$)!ก��/�����ก���!��%.�6������.�,      ก���!�ก��, 

�%�ก�&� ���()�ก�ก�������� �����ก ��!�.4����K�2$���!*�
�������*�ก������%:#��%&'�(�2$ก�����
(�) ก�
ก��.ก������� ���ก����!
���, ก���78������., ก��)+�)���!�.��.���., ��������

����	� ������ก�ก&5�ก��������-���'�&5�
   - ก�������	4���
��ก2$)!ก��         ก���!�����2$��.���.ก��/������2$��.���.��ก��ก*���	�ก��

-���'�&5�
   - �!��%.ก�����/���������)���ก  ��.�!�.
������  �����!
���,  �����,  �78������.

�(+$�)+�)���!�.��.���./��-���'�&5�
 - ����!�.4���
������ก�ก&5�ก��������!*�-*��  ��+��.*-*��  �*�/	�ก�����  �����ก &�(��I 

����.� 
(4) 
�������ก�������#ก�%&'�( ��	:6ก�	�� 4���
�
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7.2  ก���!�ก���2$�ก2$)!/	��ก���6ก�	�
7.2.1 ก�������	4���
���/	�ก������2$�ก2$)!/	��ก��-���'�&5�

ก*���2$
�)�.���ก����$�"+�����	���!��.* ก���!�ก��ก����ก��� ���(�J��/����� �� �	��ก�����
��	4���
� ��������������+$������*����2

(1) 
��	�����/	�ก���������������2$�6ก�	�ก�����.� ���/	�ก��������ก��.�)�2$
�������	���������
��. ���-�/��ก�
ก��.��!
��� �(+$�)+�)������+�����KK�"#$���	����!	ก���6ก�	� ���.���*�!	�� ก����ก���, 
/	�ก��������������, !�,2ก��-���, ��+$���/��ก��-��� ������ก�ก&5�.���1�� �����	� 

(2) ก�&2�2$�6ก�	��.*��	���%4���
�   ��*:	�����ก���4	��.�2$:6กก�����.���*���.  ��+�ก���4	�2$�����2$����
ก���2�)6*��	! ��.��:���.�������.ก���4	 ����/	�ก�������	

(3) /	�ก��������กG�.�) ���กG/	������� "#$�:6ก���.��4	ก��-���'�&5� �	�������	�ก���!�.4���
� 

7.2.2 ก�����!�/	�ก������ก2$)!ก��-���'�&5�
(1) ก�������KK� ���ก����������$�"+�����	�ก���6ก�	� ก���!�ก��ก���!��%.ก��-���
(2) ���ก����!
���/	�ก�����ก*���2$
�)�.���ก�������KK�  ��+���������$�"+�ก���6ก�	�  :	�.2�AK��กH���

ก���ก	�/��	�.���  
 ��#$�, ก�&2�2$�6ก�	��.*��	����/	�ก�����������ก���  �	�����ก����!
���ก*���2$
�)�.���/	�ก�����

/���6ก�	�
(3) �(+$��!�.��*�����ก�������KK�ก���6ก�	�  �	����!
���!*� ��� ��.2ก������!�.��.��:��ก��-���

�2$��������*�/	�ก�����/���6ก�	���+��.*
(4) ก�&2�2$.2ก�����2$)�����/	�ก�����������	�/���6ก�	�   �	�����ก���ก	�/��ก����2$�ก2$)!/	����	:6ก�	�� 

��	!�
	���+�������ก�����2$)����� ��	��*!)����2$�ก2$)!/	����������	!)
(5) ����#ก��!
�����+�����)����2)�/����KK� 
��!��%.���6����/������#ก�%&'�(
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�ก	�/�����2$ :

7.2.3 ก���+$����ก���6ก�	�
��� ��
����ก���+$����ก���6ก�	� �	!)!�,2ก������*����2
(ก) /	�.6�����	� �4	 Company Profile
(/) ก������*�"+�/�),  ก�������KK�  ��+�ก�����ก����$�"+�  ���ก�����2$)�������$����*��2  �-�ก�!��%.

<���ก����.*
������	��2$�����+$�ก���!���-�ก������*��+$����ก���6ก�	���*����)
(�) /	�.6����	��ก���
�ก�6ก�	� �!.:#��!�.��+���	��
�ก�6ก�	�

 ��+$�����./���6ก�	� ��	!���-�ก������*��+$����ก���6ก�	� <�)-*��ก���!�ก���!��%.�%&'�(

7.3   ก����ก������ก��(�J��
����/	�ก������2$)ก�!	�/����� �� ��+$��
�ก��� ���.*��	���ก����ก�����!-���'�&5�

7.4   ก��
��"+�
7.4.1 ก���!�ก��
��"+�

(1) ����$!��
�-�ก
��"+���	
���������2)����������� ��+$�� ก��
��"+� (QP-PU-01) �(+$���	.�$��
!*� ก�������+�ก

-6	/�)  ก����!
����.��  ���ก��
��"+�����	�
���������./	�ก������2$!���!	  �������ก����!
����.������
�%&'�(/��-6	/�) ��	�	���!	������2)����������� ��+$�� ก������.������ก��������ก���%&'�(/�� Supplier 
(QP - PU - 02) ���ก��
�������� ����.���!�.��.��:/��-6	/�)���	��ก��
���*� ����%&'�( ��	�	���!	��
/�����ก������������ ��+$�� ก������.�� Supplier ���
����+�� (WI - PU - 02) ���/�����ก����!
����.��
������%&'�(/�� Supplier (WI - PU - 01)

(2) ก�������+�ก ���ก������.��-6	/�)
- �-�ก
��"+�
����ก������.�� ��������+�ก-6	/�)��./2��!�.��.��:��ก�������� /	�ก�����

�2$�ก2$)!ก�������%&'�(    ���/	�ก�����/��-���'�&5�    ��.����2)�����������   ��+$��   ก������.������
ก�����ก���%&'�(/�� Supplier (QP - PU - 02)

- �-�ก
��"+�
�ก�����/���/�/��ก���!��%.-6	/�) <�)(�
��&�����'�����	� ก�+�-�ก����
�*�-���'�&5�/����� ��  ������ก�������.��)���-�ก����!
�����.�����%&'�(  �������#ก�%&'�(�2$
����:#�������,�'�(/��-6	/�)
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�ก	�/�����2$ :

- �-�ก
��"+�
��กH���ก �����#ก�%&'�(/��-6	/�)�2$)�.�����	
- �-�ก
��"+���
�4	!�,2ก���+$���ก��
��"+�   ��ก���+�
�ก��)4+$�-6	/�)�2$-*��ก����%.���
�ก�6ก�	� 

ก������.�� ���ก�������+�ก-6	/�) ��*�	�������	��ก��/	�ก������2
(3) ก��(�J��-6	/�)

- �-�ก
��"+�
����ก��(�J�������%&'�(/��-6	/�)         <�).2��8��.�)�2$�����	��ก������
.���1�� ISO9001

- ก����!
����.��-6	/�)     �����*!���#$�/���-�ก��(�J��-6	/�)    <�).2�-�ก����!
����.�� 
"#$�
����%4*!��!��/��ก���/	�����!
����.��-6	/�)

- ก���*�����!
����.��������%&'�(��	-6	/�)����.������� ����*�-�ก���.���	��� ��
- ก��
��������  �����	�����-6	/�)  ����!�,2ก����#$��2$�-�ก
��"+��4	��ก��(�J��  ��������+�ก

-6	/�)
- ก����!
���-6	/�)<�)�6ก�	�   ��+���!����6ก�	�   ��.��:������!���/����� ��   ��ก����!


����.��-6	/�) & �:���2$-���/��-6	/�)��	
- ก��)�.�����ก����!
����.��
�ก��*!)����*��0 ��+���	���ก������������.���1�� ISO9001 

�.*��	����/	�)ก�!	���	-6	/�)��)���0 �.*�	��(�J���%&'�(/������ ���-���'�&5�
- ก���4	!��:%��� -���'�&5� ��+����ก��/��-6	/�)�2$ก�����<�)�6ก�	� ��� ��
��.*:+�!*�����/	�)ก�!	�

�2$
��.*���-��4���%&'�(/��-6	/�)
(4) ก������!���*�.���������-6	/�)

- �-�ก
��"+�
��!��%.-6	/�)��	���ก���*�.������!�� 100 %
- �-�ก
��"+�
�.��/	�.6��ก2$)!ก���-�ก����2)ก����	���	ก��-6	/�)
- �-�ก
��"+�
�ก��������������.������,�'�(��ก���*�.��        <�).2ก���������ก���ก	�/�2$

��.���.
- �-�ก
��"+�
�����#ก�*��4	
*�)   ��+��	��%�ก��/��*��2$�(�$./#�
�กก���*�.���2$�.*����!��   ���

ก�&2-6	/�) ������ ������-6	
*�) <�)����#ก
  ��������$�"+� ����������ก����%��*��4	
*�)�!. �(+$���)�����ก�����4%.���!�7L�)������
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�ก	�/�����2$ :

7.4.2 /	�.6��ก2$)!ก��ก��
��"+�
 �-�ก
��"+�
�ก�����/	�.6��2$�,���)-���'�&5��2$
���$�"+��)*��4���
�������ก���ก��
��"+�   �(+$�

�!�.���!ก  ���:6ก�	�������.�!�.�	��ก��/��-6	/�"+�  "#$����ก���	!)/	�.6��ก2$)!ก��4���  ����'�  "#$�
-���'�&5�  �.�)��/-���'�&5� ��+�ก��42�*��+$�0 �2$
������ "#$���ก���ก��
��"+�
��	����	���ก�����!� ���
��%.���
�ก-6	.2�����
�%ก����

7.4.3 ก���!����-���'�&5��2$��$�"+�
��� ����	ก���������ก����!
���-���'�&5��2$
��"+��!	������2)�����������    ��+$��    ก����!
��� 

!��:%��� ���4���*!�)*�) (QP - QC - 01)

7.5  ก��-��� ���ก����	���ก��
7.5.1 ก���!��%.�ก2$)!ก��ก��-��� ���ก����	���ก��

7L�)-���
����ก���!��%.����*����2  �(+$�!���-�������%��%&'�(/��-���'�&5���	�2/#� ��������	
.2��:2)�'�(

(1) ��.��:�4	���<)4��
�ก/	�.6��2$�,���):#��%&�.����/��-���'�&5�
(2) ��.��:�4	���<)4��
�ก/�����ก�������� <�)
��!��/�����ก���������!	����*��ก���!�ก�� 

�(+$���	(��ก�����.��:�4	���<)4����	
(3) �4	���+$��
�ก� ����%�ก�&��2$��.���.

 ���+$��
�ก��%�ก�&�
���	���ก������%���ก ��)*����.���.      �(+$���	.�$��
!*���.��:-�����	�)*��

�*���+$�� ����)6*��/2��!�.��.��:ก��-���
ก������%���ก ��4���8��ก��
 7L�)-�����	ก��������+$��
�ก����ก�2$�����K�2$�	����	���ก������%���ก �������K42��)4+$����+$��
�ก� 

�(+$�
�����ก������%���ก ��4���8��ก��(�	�.ก��
����	.2���()�ก��2$�(2)�(��������ก������%���ก �  <�).2�-�ก��
����%���ก ��2$.2������,�'�( "#$������2
����ก���	!)
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7. ก��ก*���	�ก��-���'�&5�

ISO9001



 

 

�ก	�/�����2$ :

 - ��ก�������2)����������� ��+$�� ก������%���ก ����+$��
�ก�/�.*(�.(� (QP-DI-01)
 - 
������-�ก������%���ก �����������+$��
�ก����ก/�.*(�.(�
 - .2!�,2ก������%���ก ��4��()�ก�&�   �(+$�4*!)��	��.��:!���-�ก������%���ก ��)*����.���./#� 

�4*�    ���������/��-6	-������+$��
�ก�    �%�ก�&�,    ก���กH�/	�.6�4*!���)��!���4	������+$��
�ก��2$��.���., 
ก���กH�/	�.6�
�กก��I#ก ��!�.��.��:/��ก���!�ก��      <�)�6��	
�ก4*!��!���2$�*��ก��/��
%��2$�)6*��ก
/���/��!��%., ก���กH�/	�.6��ก2$)!ก�������ก���#ก���/���.*(�.(�  ���+$��.+�  �%�ก�&�,  ก������ก�  ����กH�
/	�.6�ก�����2$)�����/���%&��ก &��2$�����K/���.*(�.(� ������+$��.+��%�ก�&��2$��+$�.��	

- .24���*!�    ��+������*�������ก�����2$)������4���*!����.�2$�4	�)6*    ����������+$��
�ก�    ���

�%�ก�&��2$�����K
(4) ��.��:�4	���<)4��
�ก���+$��.+���ก���78������. ������+$��.+���ก����!
!�����)�����4	�)6* 

���ก��/#�����2)����+$��.+�!���2$
��������ก��-�����.����2)�����������      ��+$��     ก���!��%.���+$��.+�!�� 
(QP-QA-03) ������.��4	

(5) ���ก���78������.�����!
!�� ��.�2$ก������!	��/�����ก������������
(6) ก���*�����	���)���6ก�	�,  ก���*���)��ก���!�ก��:���� ��	�����.�2$ก������!	 ��*!*���+$��
�ก��

�A

%���)���.*.2/	�ก������ก2$)!ก��ก�
ก��.����ก���*�.�� 
#��.*��	ก������!	

7.5.2 ก����!
����!�.��.���./��ก���!�ก���2$�ก2$)!/	��ก��ก��-��� ���ก����	���ก��
��กก���!�ก���78������.����
�ก-���4�����/#�.���	! �.*��.��:���ก����!
����	!)ก��!����	 

��	���ก����!
����!�.��.���. /��4��������
(1) ���ก�ก&5�.���1���2$4���
� �������ก�����!� �����%.���ก���!�ก��

 (ก) ก�&2�2$.2ก��ก�������.*   �������ก�����!�ก��ก���!�ก���2$�.*��.��:�!����<�)ก���78�
�����.��+�ก��!����ก���!�ก��/��ก��-�����	���ก����!
���)+�)���!�.��.���./��ก���!�ก�� 

(/) ��!��	��-�ก�!��%.�%&'�(   ���ก����%.����������$�  "#$�ก�����4���
��ก2$)!ก��  ���ก�ก&5�
.���1��/����!/	�ก���!��%.,  �*���8��.�)  ก������.��ก���!�ก�� ��	)#�.���1���2�������ก�������/��
ก���!��%.ก����� Pre-Production
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�ก	�/�����2$ :

　 (2) ก����%.������+$��
�ก� ���ก����!
����!�.��.���./��(��ก���
       (ก) 
�����ก����!
���   �������.��-����+$��
�ก���.*  ��+����+$��
�ก��2$���ก�������ก	  ��+�"*�.
����%� ก*��������4	���

(/) �*!�(��ก�����	
��!���%����2$.2�!�.��.��:�2$-*��ก��7Nก���.��	!      <�))#���.����2)�
���������� ��+$�� ก��7Nก���. (QP-PS-01)

(3) ก���4	!�,2ก�� ���/�������.�2$ก������)*����.���. 
 
�������ก���/�����ก�������������2$��	ก������!	4���
��ก2$)!ก����!/	�ก���!��%.,    ���ก�ก&5�

.���1��ก���!��%. ���/�����ก������������ ก���������ก���!�ก�� ��������ก���������4	 
(4) /	�ก������ก2$)!ก������#ก

 ����#ก�2$�!��%. ��	�กH���ก ����6�/������#ก�%&'�(
(5) ก����!
���"���ก2$)!ก���!�.��.���.

 ��	���ก����!
���"���ก2$)!ก���!�.��.���./��ก���!�ก�� ��ก�&2����*����2

(ก) ���ก����!
���"���ก2$)!ก���!�.��.���./��ก���!�ก��     ���ก����!
���     ���!��
��ก &�(��I �;(��/������	��2$.2ก���!�ก��-����2$�/	�/*�)�ก2$)!ก���!�.:2$��ก������#ก

(/) �.+$���	���ก�����2$)�����ก���!�ก��               ��ก
��������	���ก����!
���"���ก2$)!ก��
�!�.��.���./��ก���!�ก��

(�) ก�&2�2$�ก��ก�����. ��	���ก������.��ก���!�ก��"����(�	�.ก��ก��
��ก���ก	�/ 

   7.5.3 ก���*�42 ���ก�����ก�����	
        (1) ก��42�*�-���'�&5�

  ��� ��   ��	
�������ก�������2)�����������    ��+$��    ก��42�*�    ������ก�����	/��-���'�&5� 
(QP-IN-01)   �(+$�������!	"#$�!�,2ก��42�*�-���'�&5������*ก����	���!��:%���    
�ก����$�����-���'�&5������H
�6� 
����*�.����	ก���6ก�	�    �	!)ก���4	�-*��8�)    �����ก�������#ก�%&'�(�2$���%4+$�-���'�&5�    �.�)��/
-���'�&5� �%*� !���2$-��� ��+�!���2$���-���'�&5�
�ก-6	/�) �.�)��/ Lot ก��-��� �:���ก����!
���  ���
/	�.6��+$��2$
������
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�ก	�/�����2$ :

 (2) ก�����ก�����	/��-���'�&5�
  ����ก�����ก�����	/��-���'�&5�    ��	���%�!	������2)�����������    ��+$��    ก��42�*�    ���

���ก�����	/��-���'�&5�           "#$���� ��
����ก�����ก���-���'�&5�กH�*��.+$��6ก�	��
	��!�.�	��ก����	
���ก�����	 ��+�ก�&2�+$�0 �2$
������

7.5.4 ���()����/���6ก�	�
���A

%����.*.2���()�����2$����/���6ก�	� ��*ก�&2�2$:	�.2/#�.� ��	���ก���!��%.�	!)!�,2ก������*����2
(1) ���()����/���6ก�	� �2$�)6*'�)��	ก���!��%. ��+��)6*���!*��ก���4	/����� �� ��	������4	 <�)ก�����

/��������������ก���*�42, ก���!����, ก���ก�8����ก � ����8��ก���ก2$)!ก�����()����/���6ก�	�
(2) ก�&2�2$�����	���()����/���6ก�	��6K��)  ��+���2)��)  ��	��)�����)���6ก�	�  ����กH���ก �����#ก 

��������#ก�%&'�(�	!)

(3) ����������()����/���6ก�	� �.�)�!.:#� ���()��������AKK� ���/	�.6�/����*����� ���	!)

7.5.5 ก���กH���ก �-���'�&5�
��� ��  ��	.2����ก���!��%.ก�����+$��)	�)  ก��
���กH�   ก�����
%   ก����ก ��'�(   ���ก���*�.��

-���'�&5� �	!)!�,2ก���2$
��.*ก*���	�ก��ก��4���%� ��2)��) "#$���)����2)���	ก�*�!�!	������2)����������� ��+$�� 
ก���!��%.  ก�����  ก�����+$��)	�)  ก��
���กH� ���ก����ก ��'�(/������	� (QP - IN - 02) �������2)�
���������� ��+$�� ก���*�.�� (QP - IN - 03)

 (1) ก�����+$��)	�)-���'�&5�
  ��� �� ��	
�����2).���+$��.+� ���!�,2ก�����+$��)	�)-���'�&5� �2$��.��:�8��ก���!�.��2)��) ��+�

ก����+$�.�'�(/��-���'�&5�
 (2) ก��
���กH�

  �-�ก����	�������     ��	
�����2).�:���2$
���กH�-���'�&5��2$��.��:�8��ก���!�.��2)��)   ��+�
��+$�.�'�(    ���-���'�&5�
��	����	���ก������.���'�(��.ก������!��   "#$��-�����	���������	
�����
������ก�����ก������������	���������	.2ก���.%��!2)�/��-���'�&5���.����   First In  -  First Out 
(FI/FO)
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�ก	�/�����2$ :

 (3) ก�����
%
  �-�ก����	����������-��4����ก���!��%.�6��ก���!�ก�����
% ก��������+$���.�) ก������8�) 

!���%�2$�4	������
%'�&5��*��0 ��	�����	��ก��/	�ก�����
  - .���1��ก�����
%/���6ก�	�

��� �� )��)�.�������ก����.��!��� ��+�.���1��ก�����
%��.�!�.�	��ก��/���6ก�	�
 - �8�)���-���'�&5�

��� �� ��	���ก��������+$���.�) ��+��-*��8�) �2$�����	����..���1��/���6ก�	��!	�2$���
%'�&5� 
"#$���.��:���ก��� ��+���2)ก�+���	��ก�&2�2$(�!*�-���'�&5��.*��������./	�ก�����

 (4) ก����ก ��'�(
  �-�ก����	���������	ก�����4*!��!���2$��.���. ��ก������.���'�(-���'�&5��2$
���กH� �(+$���	

.�$��
!*�-���'�&5�
��)6*���'�(�2$��������./	�ก�����

7.6 ก���!��%.���+$��.+��78������. ������+$��.+�!��
  �%�ก�&� ������+$��.+��2$�4	��ก����!
!�� 
��	����	���ก���!��%.ก���4	��� ���ก��
���กH� ��.�2$ก�*�!

�!	������2)����������� ��+$��ก���!��%.���+$��.+�!�� ���
��ก�������2)���./����� ���!�,2ก���2$��.���. 
ก��ก�������)%ก���4	��� �(+$���	.�$��
!*��%�ก�&� ������+$��.+�!���2$�4	��ก����!
!����� 
��)6*���'�(ก��
�4	����2$�.�6�&� ���.2�*���ก��!���2$��2$)�����.$����.� ��+���	�����!�.�������+$��
�กก��!�� �(+$���	�4	
������+$��.+�!����	��./2��!�.��.��:/��ก��!���2$��.���.   ����2ก������������ก�������2)���	ก�*�!�!	
������2)����������� ��+$�� ก�������2)����+$��.+�!��

  7.6.1 ก���!��%.
 - �-�ก�!��%.�%&'�(��	ก�����!�,2ก��!��,  
%��2$
����ก��!��,  �!�.�.*�)���2$�	��ก��  �����+�ก

�%�ก�&�ก����!
!���2$��.���.  ���.2/2��!�.��.��:�2$�(2)�(�  �(+$���	��	�!�.�.*�)�� �����2$)������.
�!�.�	��ก�� 
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7. ก��ก*���	�ก��-���'�&5�

基準日 基準日 基準日（制定日） 確認期間ﾛｰﾑ福岡株



 

 

�ก	�/�����2$ :

 - �-�ก���ก���%&'�( ��	�������ก������8�)42�*��.�)��/�2$���+$��.+�!������.��2$.2-��*��%&'�(
/��-���'�&5�  �!.���ก�����4*!��!����ก�������2)�  ��+�������*����+$��.+�!�����*����  "#$�ก�������2)�
�	����.��:���ก�����)��.���1�������4�����	

 - ก��������*�   ��+������2)����+$��.+�!�����  ������%.:#����+$��.+�!���2$�4	������-�ก�.*(�.(� 
��+���*!)�����7L�)-����2$�4	���+$��.+�!����ก��"*�.�". ����%���ก ����+$��
�ก� �%�ก�&� ����.*(�.(��	!) 

  7.6.2 ก�������2)�

 - ก�������2)��%�ก�&����+$��.+�!��/����� ��  
�ก�����<�)�	���������ก��'�)��ก �2$.2�%&�.����
:6ก�	����.กG�ก&5�/���	���������ก�� ���.2/���/�������%.ก�������2)����+$��.+�!�� �!.�����	���ก��
������.���1�� ISO/IEC17025

 - ก�����!�,2ก��������� �.+$�ก�������2)���	-������2$�*�(��
 ��������2)�����������
 - .2ก��ก�����ก��42�*����+$��.+�!���2$-*��ก�������2)� <�)��	�.�)��/�������2$���ก������#ก���!���

ก�������2)��2$��	���ก����%.���
 - .2ก��
���กH���ก �����#ก���!���ก�������2)����+$��.+�!��  �����.��:�	����(+$����ก�����	 ��

ก�&2�2$(�!*����+$��.+�!���.*-*��ก�������2)�
 - ก��/�)	�)  ก��
���กH�  ก���6����ก �  .2ก���������ก���)*����.���.  ����.*�����	���+$��.+�!��

�6K��2)�!�.�.*�)�� ���������,�'�(ก���4	���
 - ������$�����!)�!�.���!ก�2$�ก2$)!/	��ก��ก����!
���  /  ก��!��  �)6*���'�(�2$�ก�8���%�ก�&�

���*��2�.*��	�6K��2)�'�(ก��������2)�  <�)ก��������*�
  7.6.3 ����#ก/�����+$��.+�!��

  .2ก������#ก���!��� ���ก�
ก��.�2$�ก2$)!/	�� ����2
  - ก�����2$)������ก	�/
  - �*���2$)������
�ก.���1���.+$������2)���	!
  - ก������:#��'�(�2$�����	��ก��/	�ก���������ก�������2)�
  - ก���
	��6ก�	� �.+$�(�!*�.2ก���*�.��-���'�&5��2$����)
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�ก	�/�����2$ :

  7.6.4 ก��!������������ก��!��
  �-�ก���ก���%&'�(   
��4	ก�!�,2����:�����ก��!������������ก��!��   �4*�   Repeatability & 

Reproducibility    (GR&R)    �����	�    �(+$��4	!���������!�.�����!�/��-���(,�/������ก��!��    ���
���+$��.+�!����*������'� ���.2ก��ก��������ก�ก&5��2$�����	��ก�� ����2)����������� ��+$�� ก��!��������
����ก��!�� (QP-QA-04)

8. ก��!�� ก��!�������� ���ก��������%�
8.1 ����$!��

 (1) ��� �����ก��!���-� �����������ก2$)!ก��ก���!�ก��/��ก���78������., !��!�������� ���������%�
�2$
��������./	� 8.2 - 8.5 �(+$�!��:%�����������2

 (a) (��6
���!�.�����	��ก��/	�ก�����/������	� (8.2 ก���78���!
�����. ���ก��!��)
 (b) ก��)+�)���!�.�����	��ก��/	�ก�����/�������������%&'�( (8.2 ก���78������. ���

ก��!��)
 (c) ก��������%��!�..2������,�'�(/�������������%&'�(�)*���*���+$�� (8.5 ก��������%�)

 (2) �!.:#�����������:���, !�,2ก���2$��.��:�����4	 ���ก��ก������ก&5�ก���4	����	!) ���������� �� 
.2ก���4	�������4���:��� ��./	���*���2�������ก�)6*��	! ��*!*�.���	
��ก���)6*�(2)���*��2 )��.2 ���+$��.+� 7 ���ก��
/���%&'�(  ( QC 7 Tools )  ��	�ก*  Histrogram,  Cause and Effect Diagram  (-���������%-� ��+�-��
ก	�����),  Pareto Daigram, Control Chart  (�-�'6.��!��%. ), Process Capability (Cp -�!�.��.��:
/��ก���!�ก��-��� ),   Scatter Diagram (-��ก��ก��
�) ),   Graph !�,2ก��!���-�ก�������,   !�,2ก��
��!
�������%*. , ก������!
�!�.��.��:/��ก���!�ก�� �����	�
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�ก	�/�����2$ :

8.2. ก���78������.���ก��!��
8.2.1 �!�.(#�(��
/���6ก�	�

(1) ก��!���'�(�������
����!.���-���(��/�������������%&'�(   :+�!*�������#$��)*��/���!�.
(#�(��
/���6ก�	�   ก����������*��!�.�	��ก��/���6ก�	���+��.*    �)*�������   ��	���ก���!��!./	�.6�,
����#ก ����78������.�(+$���	����:#��!�.���+$����!�	!)!�,2ก�� ����*����2

 (ก) ��!
���������!�.(#�(��
/���6ก�	��2$.2�*���� ��
�กก���2$�6ก�	�.��)2$).4.��� ��
 (/) ��!
����!�.(#�(��
/���6ก�	�<�)�4	 ��)���ก������.���2$�6ก�	���������ก��	 

(2) ����#ก/	�.6��2$��	���� 8.4 ก��!��������/	�.6� �������#ก-�ก��!�������� "#$�:+�!*�������!<�	.
�ก2$)!ก�� 8.2.1 �!�.(#�(��
/���6ก�	����� 5.6 ก�����!�/��-6	������ ������.��4	

8.2.2 ก����!
�����.'�)��
(1) �(+$�����ก�������	4���
� ก����!
�����.�%&'�('�)�� ��	�������ก��/	�ก�����/������

�������%&'�(/����� ����./	���*���2�)6*     ��+��.*�����	)#���.����2)�����������     ��+$��     ก����!
���
��.'�)��  (QP-QA-05)  �������ก��ก����������)*���	�) 2 ����/�x  �����!
����!�..2������,�'�(��
ก��������� �������ก ������������%&'�(�!	�	!) 

 (a) �����������%&'�(.2�!�.�����	��ก���-�ก*���	�ก��-���'�&5���*��4���
 (b) ก����!
�����.�����	��ก��/	�ก�����/��.���1�� ISO9001
 (c) ก����!
�����.�����	��ก��/	�ก�����/�������������%&'�(/����� ��

(2) �����ก��/�,�ก����!
�����.'�)�� �	�����ก��(�
��&� �!�.�����K/��ก�
ก��.����%&'�( 
���-�/��ก����!
�����.'�)������ก*��/����*����*!)���       ���
������-�ก����!
�����.'�)��
���
���x �2$�����-�ก����!
�����.�%ก�x

(3) ����#ก���ก�ก&5�,  /���/�,  �!�.:2$,  !�,2ก��  �����	� �!	������2)�����������  ��+$��  ก����!

�����.'�)��

(4) ก�����ก�������+�ก-6	��!
�����.�%&'�('�)��     ���ก����!
�����.    ��	�������ก����.
����2)�����������  ��+$��  ก����!
�����.'�)���(+$���	��	.�"#$�ก���!�ก����!
�����.�2$������.+���6ก�	� 
���.2�!�.)%��,��.

(5) -6	��!
�����. �.*��.�:���ก����!
�����.����*!)���/������	
(6) ��+$��ก��!���-�ก����!
�����., /�����ก���������, ก����)���-�, ก���!��%.����#ก�����	

ก������)6*��  ����2)����������� ��+$�� ก����!
�����.�%&'�('�)�� (QP - QA- 05)
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�ก	�/�����2$ :

(7) ����
�ก���ก����!
�����.���H
�����	!       -6	��!
�����.
��*�����)���-�ก����!
�����.
��	ก��-6	���-��4��/����*!)����2$:6ก��!
  :	�-6	���-��4��/����*!)����2$:6ก��!
�����.  ��	���ก���*�42�!�.
�ก(�*�� (��!/	��2$�.*�����	����./	�ก�����) ��	�������.���ก���ก	�/��	����*!��2

(8) -6	��!
�����.'�)�� ���ก�������.-� ��!/	��2$�.*�����	����./	�ก����� ������ก������#ก-� 
 ��#$� ��$��2$�.*�����	���������
�ก��	��!
�����+���/��.���ก���ก	�/�2$��	���������	! ��	���ก��

�!����-�ก���ก	�/����	!)
(9) �-�ก���ก���%&'�(��!
�����.'�)��  ���ก���!��!. ����)���-�ก����!
�����.'�)�� 

��	!���ก���8��/	�.6�������)���ก�����!�7L�)������ �����)�����	-6	����������

8.2.3 ก���78������. ���ก��!��ก���!�ก��
(1) �(+$�ก��(��6
��!*�ก���!�ก��/�������������%&'�(           .2�!�.��.��:��ก������%-���.

�-�����2$!���!	  ��� ��
��78������.ก���!�ก����ก���!�ก���-)�(�*�<)��), ก���!�ก��
��������()�ก�
ก���!�ก��-���,  ก���!�ก��
��"+�,  ก���!�ก���!��%.���+$��
�ก�  ����.*(�.(�,  ก���!�ก����!
�����.
'�)��, ก���!�ก����ก���������ก���ก	�/ ���:	���������	 
����ก��!��-��	!)

(2) ก�&2�2$-�ก���78������. ���!�� �.*��.��:����%-���.�-��2$!���!	  ��	���ก���������.���ก��

�ก	�/ ���������%��2$��.���.  �(+$�������ก���!�.��.���./������	�

8.2.4 ก���78������. ���ก��!��-���'�&5�
�(+$�����ก���!����!*�.2ก���������/	�ก�����/������	��)6*, ��	���ก���78������. ���!����ก &�

(��I /������	�
(1) ก����!
�������/	�

 ก����!
�������/	���	�	�����   ����2)�����������   ��+$��   ก����!
���!��:%���   ���4���*!�)*�) 

(QP-QC-01)
(2) ก����!
���'�)��ก���!�ก��-���

 ก����!
�������/	���	�	�����       ����2)�����������      ��+$��      ก����!
������!*��ก��-��� 

(QP-QC-02)
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�ก	�/�����2$ :

(3) ก����!
���ก*���*���ก
 ก����!
�������/	���	�	����� ����2)����������� ��+$�� ก����!
���/���%��	�) (QP-QC-03)

(4) ����#ก-�ก����!
���

 �-�ก�!��%.�%&'�(  ��	
�����  ����กH���ก �����#กก����!
���  �(+$�)+�)��-���'�&5�!*�-*��
ก����!
�����	! "#$�����#ก�%&'�(
�.2ก���������)*��4���
�!*�-���'�&5���� -*�� ��+��.*-*��ก����!
��� 
�����	���ก����%.���
�ก-6	.2�����
��ก����*�)-���'�&5�"#$���ก-�ก����!
����.*-*�� 
��������ก����.!�,2
�2$��	�	������!	������2)����������� ��+$�� ก���!��%.-���'�&5��2$�.*��������./	�ก����� (QP-QC-04)

8.3 ก���!��%.-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����
 (1) -���'�&5��2$�.*��������./	�ก������2$��
�ก��/#���ก���!�ก��-��� 
�:6ก�8��ก���.*��	������4	<�)

�
���  <�)
��	����	���ก���!��%.���42�*��)*��/���
� "#$�-6	
��ก��7L�)<��������-��4����ก���!��%. ���
ก�������	.2ก����!
��������%  ก������.���:��'�(   ก������)ก��$��2$�.*��������./	�ก�������ก
�กก�� 
��+�
������!&ก�ก-���'�&5��)*��4���
� ก��
�����#ก ก��!�������������% ���ก���8��ก���!.��:#�ก���������
ก��ก��-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����      ����
	���*!)����2$�ก2$)!/	���)*������!��      <�)��)����2)�
ก����������������.���	ก�*�!�!	��  ����2)�����������  ��+$��  ก���!��%.-���'�&5��2$�.*��������./	�ก����� 
(QP - QC - 04)

 - -���'�&5��2$�	������) 
   ก���!��%.-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����/����� �� �2$ก�*�!/	���	���� ��	���.����)%ก���4	

ก��-���'�&5�/����� �� �2$�	������)!*� 
�����-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����
 - ก��42�*�-���'�&5� ��+�!��:%����2$�.*��������./	�ก������2$.����H���	
   �-�ก�!��%.�%&'�(
����ก��42�*�-���'�&5�    ��+�!��:%����2$�.*��������./	�ก�����   ��+��	��

����)!*��.*��������./	�ก����� ������ก��ก�����/���/�ก�ก�!	 �(+$���!
����)*����H���	4��
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8. ก��!��, ก��!�������� ���ก��������%�



 

 

�ก	�/�����2$ :

(2) ก�����!�
��ก��-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����
-6	
��ก��<����� .2�����
��ก�����!�,     ก����%.���     
��ก��     ���ก���������
��ก����������*�

-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����     "#$�-*��ก��!���������������

�ก�-�ก�2$�������ก��-���     ����-�ก
�!��%.�%&'�(ก����������*�-���'�&5��2$�.*��������./	�ก����� ก�������	����2

- ��� ��+������)
- )�.��� <�).2 ��+��..2ก��"*�.�". ��.�!�.)��)�./���6ก�	�

- ���ก�� ��+�������4	����+$�
- ���ก����������.* �(+$���	��������.ก�����
ก�&2)�.��� <�).2 ��+��.*.2ก��"*�.�". �	��.2ก��
�����#ก ��+�
�������ก������ก1�� �(+$�����!*�

-���'�&5��2$-*��ก��"*�.�".   
���	���ก����!
�����.*   
���	-��)*��:6ก�	��  �����ก�6ก�	�.2ก��ก�����
/	��ก���!	 
��	����)����(+$�/�ก��)��)�.
�ก�6ก�	�ก*���*�.��-���'�&5�

ก�&2���ก��/��-���'�&5��(+$��*���	ก���6ก�	�    �	��.2��ก���������	�6ก�	���%.���    ����������ก��
��./	�ก�����/���6ก�	�

8.4 ก��!��������/	�.6� ( Analysis of Data )
 (1) �(+$�����ก��(��6
���!�..2������,�'�(    ����!�.��.���./�������������%&'�(    ��������	

4���
��ก2$)!ก��/	�.6��2$��.���.      �(+$�����.���!�.��.��:��ก��������%�������,�'�(/��     ����������
�%&'�(�)*���*���+$�� ��� ��
��	���!��!., !��������/	�.6�  �)*��4���
�

 (2) /	�.6��2 �!.:#�/	�.6��2$��	
�กก���78������.��!
!�� ���/	�.6�
�ก ���*�/	�.6��2$�/	�/*�)��ก���+�

�ก����	!) 

8.5 ก��������%�
  8.5.1 ก��������%��)*���*���+$��

 ��� �����ก��������%��!�..2������,�'�(/�������������%&'�(�)*���*���+$��     <�)-*����� 
�<)��)�%&'�(,��8��.�)�%&'�(, -�ก���!
�����., ก��!��������/	�.6�, .���ก���ก	�/, .���ก���8��ก�� 
���ก�����!�/��-6	������
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  8.5.2 ก��
��ก���ก	�/
 ��� ����	ก�����.���ก����ก���ก	�/   ����8��ก���AK���!	����ก�������2)��������   ��+$��  ก��

�������ก���ก	�/  ����8��ก���AK�� (QP-QA-06) �(+$�������!	"#$�ก�
ก��.  ���!�,2ก���ก	�/ ����8��ก�� �2$�4	��
ก��ก��
�������%�	���/���!�.�.*��������./	�ก�����/��-���'�&5� <�)�����	��ก����ก &�, /���/��
�AK�� ���<�ก���2$
��ก�� ��+��!�.��2$)�/���AK����� ��� ����	.2ก���������ก���ก	�/ ����8��ก�� ������ก��

�����#กก�����2$)�������0 �2$�ก��ก��!�,2ก����������������-�.�
�กก���ก	�/ ����8��ก���*��0

 - !�,2ก���ก	�/�AK����� �� 
��4	!�,2ก���ก	�/�AK����.กG�ก&5��2$��.���. �.+$�(��!�.�.*
�����	��ก���%&��ก &� ��+�/	�ก��������
�ก'�)�� ���'�)��ก ��ก�!�.�.*��������./	�ก�������� 
�ก��/#��2$�6ก�	� ����6ก�	�ก�����!�,2ก���ก	�/.���	 ��� ��
��������ก����������� !�,2ก���ก	�//���6ก�	� 
<�)�	�������ก���
�ก�6ก�	�

 - ��� ��
����������.���กก���8��ก��/	�-��(����2$��.���.ก��/��� ����!�.��2$)�/���AK�� 
<�)(�
��&�/)�)-�ก���8��ก��ก��ก���!�ก�� ��+�-���'�&5��2$��	�)��#�ก��

8.5.2.1 ก���������ก���ก	�/
/�����ก���������ก���ก	�/ ���ก���	!)
1. .2!�,2�������ก���2$.2������,�'�(��ก��
��ก��ก������	����2)�
�ก�6ก�	�      �����)���

-���'�&5��2$�.*��������./	�ก�����
2. �������ก������!������%/���!�.�.*��������./	�ก������2$�ก2$)!/	��ก��-���'�&5� 

ก���!�ก��    ��������%&'�(�!.�������#ก-�ก������!�    �����!
�����./	�ก������2$�ก2$)!ก��ก��
�!��%.����#ก�%&'�(

3. ก�����ก���ก	�/�2$
������ �(+$�ก��
��/	��ก(�*���2$(�
4. �!��%. ��������.-�
�.�$��
!*� -�ก���������ก���ก	�/�������)*��.2������,�'�( 

���/	��ก(�*���2$�ก��/#�����.���

QP-QA-01.02-Rev.001

�6*.+��%&'�( (Quality Manual) 001

ISO9001
QM - QA - 01 ��	��2$ 37 
�ก 46

8. ก��!��, ก��!�������� ���ก��������%�



 

 

�ก	�/�����2$ :

8.5.2.2 ก���������ก���8��ก���AK��
��� �� .2/�����ก���������ก���8��ก�� ���ก���	!)
1. �4	/	�.6��2$��.���. �4*� /	�.6�
�ก�6ก�	�, �AK����ก���!�ก��, ก��)�.����(+$��4	��

ก�&2(��I  �����	� �(+$�!�����������/
�������%�2$.2��!<�	.
�ก*���	�ก��/	��ก(�*��
2. ก�����/�������ก��
��ก��ก��/	��ก(�*���2$.2��!<�	.!*�
��ก��/#�
3. �����$.ก���8��ก��/	��ก(�*��            ����������ก���!��%.��	ก���8��ก���������)*��.2

������,�'�(
4. /	�.6��ก2$)!ก��ก���ก	�/�8��ก���AK��    
�ก�����������!/	���ก�����4%.���!�/��
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4.1 /	�ก�������$!�� �6*.+��%&'�( ISO9001

4.2.1 ����$!�� �<)��)�%&'�(
�6*.+��%&'�( ISO9001

4.2.2 �6*.+��%&'�( �6*.+��%&'�( ISO9001
����2)����������� ��+$�� 
ก���!��%.��ก���

4.2.3  ก���!��%.��ก��� ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������  ���P���.��ก���
ก���!��%.��ก��� ��+$�� ก��42�*���ก��� .���1�� 1

���P���.��ก���
.���1�� 2
����#ก���!���
����� 
�ก	�/���!� ���)ก���ก
��K42��)4+$�-6	:+�����
���P���./�
��ก��
��ก���
����2)�ก���
ก
*�) / 
��2)ก�+���ก���
��K42�.*�� 
(Master List)

4.2.4 ก���!��%.����#ก ����2)����������� ��+$�� 
�%&'�( ก���!��%.����#ก

5.1 �!�..%*�.�$�/��7L�) �<)��)�%&'�(
      ������
5.2  ก��.%*���	��2$�6ก�	� �6*.+��%&'�( ISO9001
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7. ก��ก*���	�ก��-���'�&5�

5.3 �<)��)�%&'�( 
5.4.1  ��8��.�)�%&'�(
5.4.2   ก��!���-�
           ���������� 

   �%&'�(
5.5.1 �!�.���-��4�� ����2)�������� ��+$�� �!�.
         �����
��	��2$ ���-��4�� ��������


��	��2$
5.5.2 ��!���7L�)������
5.5.3 ก���+$����'�)�� �6*.+��%&'�( ISO9001

 ����ก�
5.6.1 ����$!�� 
5.6.2 /	�.6��������ก�� �6*.+��%&'�( ISO9001

 ���!�<�)7L�)
 ������

5.6.3 -�/��ก�����!�
 <�)7L�)������ 

6.1 ก��
��������()�ก�
6.2.1 ����$!�� ����2)����������� ��+$�� ������:�.�!�.

ก��7Nก���. �	��ก����ก��7Nก���.
6.2.2 �!�.��.��: , ก�����ก��7Nก���.
�ก

�!�.������ก �-�ก�	����ก��
���ก��7Nก���. 
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���P���.ก��/�7Nก
���.
�ก�-�ก�	�
���ก��
�-�ก��7Nก���.
��������2)�ก��7Nก���.
������.��-�ก��7Nก���.
Skill of Work Record
����#กก��7Nก���.
(��ก���

6.3  <�����	��(+�1�� �6*.+��%&'�( ISO9001
  
6.4   �'�(�!��	�.�� �6*.+��%&'�( ISO9001

ก��������
7.1   ก��!���-�ก���!� ����2)����������� ��+$�� Cost & Estimate Sheet

ก��ก*���	�ก�� ก�����!�/	��ก��
-���'�&5�

7.2.1 ���/	�ก������ก2$)! �6*.+��%&'�( ISO9001
ก������	���	4���
�

7.2.2 ก�����!�/	� �6*.+��%&'�( ISO9001
ก������2$�ก2$)!/	��
ก��-���'�&5�

7.2.3  ก���+$����ก��
  �6ก�	�

・

・
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7. ก��ก*���	�ก��-���'�&5�

7.4.1 ก���!�ก��
��"+� ����2)�ก������������ /�����ก������������ ����$�"+�
��+$�� ก��
��"+� ��+$�� ก����!
����.�� �-�ก����!
����.�� 

������%&'�(/�� ������%&'�(/�� 
Supplier Supplier

7.4.2 /	�.6�ก��
��"+� ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ ����!
����.�������
ก������.������ก�� ��+$�� ก������.��-� �%&'�(/�� Supplier
���ก���%&'�(/�� Suplier ���
����+�� Supplier Quality List 
Supplier Control

7.4.3 ก���!���� ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ Incoming Inspection 
 -���'�&5��2$
��"+� ก����!
���!��:%��� ��� ��+$�� ก����!
��� Sheet
 4���*!�)*�) !��:%��� ���4��

�*!�)*�)
7.5.1 ก���!��%.ก�� ����2)����������� ��+$�� ��K42�!��%.ก��/#�

 ������%��ก2$)!ก�� ก������%���ก ����+$��
�ก� ����2)� ���+$��
�ก� / 
 ก��-������ก�� �.*(�.(��2$�4	��ก��-���
 ��	���ก�� �-�ก������%���ก �

���+$��
�ก�
����)���ก����!
���
���+$��
�ก� / �.*(�.(� 
���
��!��
����#กก������%���ก �
���+$��
�ก�/�.*(�.(�

����2)����������� ��+$�� ������	��/�
��ก��
ก���!��%.���+$��.+�!�� ���+$��.+�!��
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������ก���
ก
*�) 
������
Instrument Control  
Ledger & Instrument 
Calibration List

7.5.2 ก����!
��� �6*.+��%&'�( ISO9001
)+�)�� �!�.
��.���./�� 
ก���!�ก��
�ก2$)!ก��ก��

         ������%�
ก��-��� ���
ก����	���ก��

7.5.3 ก���*�42 ���ก�� ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ Lot Control Card
 ���ก�����	 ก��42�*� ������ก�����	 ��+$�� ก��42�*� Lot No.

/��-���'�&5�
7.5.4 ���()����/���6ก�	� �6*.+��%&'�( ISO9001

7.5.5 ก���6����ก � ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ ������#ก�!���������	�
-���'�&5� ก���!��%. ก����� ก�� ��+$�� ก������.�� ���
��!��

���+$��)	�) ก��
���กH� �'�(-���'�&5�
���ก����ก ��'�(/�� ��.ก�����
����	� /�����ก������������ 

��+$�� ���� First In - 
First Out
/�����ก������������ 
��+$�� ก��
���กH�����	�
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/�����ก������������ 
��+$�� ก�����+$��)	�)
-���'�&5�

����2)����������� ��+$�� ����!
���ก*���*�.��
ก���*�.��

7.6   ก���!��%.���+$��.+� ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ ������	��/�
��ก��
�78������. ��� ก���!��%.���+$��.+�!�� ��+$�� ก��!�������� ���+$��.+�!��
���+$��.+�!�� ����ก��!�� (MSA) ������ก���
ก
*�) 

������
Instrument Control 
Ledger & Instrument 
Calibration List

8.1   ����$!�� ����2)����������� ��+$�� 
ก�!�,2����:���

8.2.1 �!�.(#�(��
/�� �6*.+��%&'�( ISO9001
 �6ก�	�

8.2.2 ก����!
�����. ����2)�������� ��+$�� ���
	�ก�����ก����!

 '�)�� ก����!
�����.�%&'�( �����.�%&'�('�)��

'�)�� �-�ก����!
�����.
�%&'�('�)��
��)���ก����!

�����.�%&'�('�)��

8.2.3 ก���78������. �6*.+��%&'�( ISO9001
���ก����!
!��
ก���!�ก��
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8.2.4 ก���78������. ・ ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ Incoming Inspection 
���ก����!
!�� ก����!
���!��:%��� ��+$�� ก����!
��� Sheet
-���'�&5� ���4���*!�)*�) !��:%��� ���4���*!�

)*�)
����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ Internal Inspection 
ก����!
������!*��ก�� ��+$�� ก����!
��� Sheet
-��� ���!*��ก��-���

・ ����2)����������� ��+$�� /�����ก������������ Final Inspection 
ก����!
���/���%��	�) ��+$�� ก����!
���/�� Sheet

�%��	�)
8.3 ก���!��%.-���'�&5� ����2)����������� ��+$��  OK TAG
     �2$�.*��������./	� ก���!��%.-���'�&5��2$ NG TAG
     ก����� �.*��������./	�ก����� ����2)�����)���

-���'�&5��2$�.* ������
��./	�ก����� 
(NCR LOGBOOK)
����)���-���'�&5��2$
�.*��������./	�
ก����� (NCR)
����%K��/����/��
��2)

8.4 ก��!��������/	�.6� �6*.+��%&'�( ISO9001
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 �*���+$�� Project
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8.5.2 .���ก��
��ก�� ����2)�������� ��+$�� ก�� ���
	��ก	�/ 
 �ก	�/ ������� ก���ก	�/ ��� (CAR : Corrective 

�8��ก�� Action Request)
���
	��ก	�//	��ก(�*��
'�)��
����2)��!��%.���
	�
/	��ก(�*��'�)��
���
	��//	��ก(�*��
/��4���*!�
����2)��!��%.���
	�
/	��ก(�*��/��4���*!�
����2)��!��%.��
����#ก����	��
�ก�6ก�	�
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