11．3 设备控制与维护保养

所有设备，包括机器、夹具、工装、工具、样板、模具和计量器具等，在使用前均应验证其精确度。应注意用于工序控制的计算机及有关软件的维护。

设备在停用期间应妥善存放和充分保护，并进行适当间隔的定期验证和再校准，以确保达到精确度（准确度和精密度）要求。

应制定预防性的维护保养计划，以确保持续稳定的工序能力，对影响产品质量的设备性能应特别注意。

11．4 工序控制管理

应为影响产品质量的重要工序制订计划，并对其进行审批、监督和控制，对不易测量或不能经济地测量的产品特性，或需要特殊技能的工序，均要予以特别考虑。

应对工序变量进行监督、控制和适当频次的验证，以确保：

a) 设备的准确度和精密度；

b) 操作人员的技能、能力和知识；

c) 用于控制工序的测量结果和数据的准确度；

d) 工序环境及影响质量的其他因素，如时间、温度和压力。

e) 工序变量、设备及人员的适当文件。

在某些情况下，比如工序缺陷可能在产品投入使用后才表现出来，工序的结果不能通过连续检查或对产品本身的测试的方式直接得到验证。这些工序需要预先鉴定（验证），以确保工序能力及工序作业中重要变量的控制。
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