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一、受审核方基本信息

受审核方名称 河北德华医疗器械有限公司

注册地址 石家庄高新区天山大街 585号日中天科技园 1702
邮编

050000

经营地址 石家庄高新区天山大街 585号日中天科技园 1702 050000

联系人 李少飞 电话. 13933033947 传真

法人代表 李少飞 管理者代表 李少飞 邮箱

确认受审核方管理体系覆盖的查产品范围与现场运作情况是否一致；

生产 /服务提供

流程简图

业务洽谈―签订合同―产品采购―发货至顾客指定地址― 验收―结算

二、本次审核信息

审核日期 2021年 10月 12日 下午至 2021年 10月 12日 下午

审核目的 ☑其他（补充）：验证管理体系实施运行的符合性及有效性

审核准则 ■GB/T19001-2016/ISO9001：2015 □GB/T 50430-2017
■GB/T24001-2016/ISO14001：2015 ■GB/T 45001-2020/ISO45001：2018
☑受审核方管理体系成文信息☑顾客要求

☑适用于受审核方的法律法规及其他要求☑认证合同

审核方式 □单一体系审核□结合审核☑一体化审核□联合审核

审核方法 ☑现场审核□远程审核□非现场审核（仅限一阶段）

审核类型 □初审二阶段□监督第次监督审核□再认证□扩大认证☑其他（补充）

审核地址 石家庄高新区天山大街 585 号日中天科技园 1702

审

核

范

围

Q：医疗器械和纺织品的销售

E：医疗器械和纺织的销售所涉及场所的相关环境管理活动

O：医疗器械和纺织品的销售所涉及场所的相关职业健康安

全管理活动

专业代码

Q：29.12.00
E：29.12.00
O：29.12.00

不适用 ISO9001
的条款

8.3

不适用的理由

（可多选）

☑受审核组织没有设计开发的责任

□受审核组织没有设计开发的能力

□受审核组织没有设计开发修改的权力

□受审核组织按照顾客图纸和合同要求提供生产和服务

□受审核组织按照公司总部的技术要求提供生产和服务

☑受审核组织按照传统工艺提供生产和服务

☑产品/服务流程系体系建立前确定，近期也不预期变更

□其他：

体系文件实施

时间

2021年 1月 1日 管理体系运行已

超过 3个月
☑是□否

上次审核时间 2021年 6月 5-6日
认证证书有效期

（初审除外）
有效至 2024年 6月 11日
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本次审核覆盖以下各场所/场地及其对应的范围:
场 所

编号

组织名称及注册场所地

址

经营场所的地址 员工

人数

审核范围（产品

和过程）

标准 被 审

核了

01

河北德华医疗器械有

限公司石家庄高新区天

山大街 585 号日中天科

技园 1702

石家庄高新区天山大街

585 号日中天科技园

1702
23

医疗器械和纺

织品的销售

GB/T19001-2016
GB/T24001-2016
GB/T 45001-2020

×

02 ☐

03 ☐

04 ☐

05 ☐

三、任何影响审核方案的重要事项：

影响审核方案的

事项

□审核终止□审核中止□增加审核人员□减少审核人员□增加场所

□减少场所□扩大认证范围□延长审核日期□缩短审核日期□其他

理由说明

四、对偏离审核计划情况及理由，包括对审核风险及影响审核结论的不确定性的客观陈述。

本次审核活动按《审核计划》执行。完成情况说明:
□已按照审核计划完成全部审核工作 ——

□审核计划有修改，但不会影响审核结论。

修改的内容和原因是：

□人员调整□多场所调整□临时场所调整□缩小认证范围□

其他

□未完成审核计划 未完成的内容和原因是:

五、审核组成员信息

审核组成员信息

姓名
组内

身份
性别 审核员注册证书号 专业代码

吉洁 组长 女

2019-N1QMS-3022240
2020-N1EMS-3022240
2020-N1OHSMS-3022240

Q:29.12.00
E:29.12.00
O:29.12.00

与审核组同行人员信息

姓名 作用 性别 工作单位 职务/职称

/

六、上次审核后发生的影响组织管理体系的重要变更（适用时）

变更内容 变更描述

主要负责人变更

注册地址变更

经营地址变更
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多场所地址变更

临时场所地址变更

认证范围变更

体系员工人数较大变更

设备设施重大变更

产品/工艺重大变更

其他

在本次审核过程中，评审了现有管理体系和管理体系文件中这些变化的实施情况。

七、审核发现（见□QMS □EcMS□EMS□OHSMS）
审核周期 □体系建立以来□定期（近一年）☑其他

审核周期内，重大事故、顾

客/相关方投诉说明

无

一阶段提出问题的整改情

况（仅适用于初审二阶段）

/

上次不符合的整改情况（再

认证填写）

/

工作记录的真实性 所有被抽样到的、被评审过的工作记录都是真实的。

组织实际工作记录的真实性已得到确认。

证书和标志的使用（适用于

监督审核和再认证）

依据规定使用标志和证书。有进行相关的抽查（如：名片，公司宣传册，网

站，等等）

八、已识别出的任何未解决的问题：

□可能影响本次审核结论可靠性的因素：

九、是否达到审核目的

☑达到审核目的

□未达到审核目的，未达到目的的原因是：

十、审核基于对可获得信息的抽样过程的免责声明；

本次审核是基于抽样检查的原则，因此，不可能包含受审核方管理体系覆盖的所有场所、以及体系所涉及

的全部活动。仍可能有未发现的不符合项存在于目前管理体系的运行中。本次审核的结论审核组仅对抽取

的样本负责。

十一、不符合项纠正措施要求

未开具不符合报告在 5工作日/一般不符合报告在 20工作日/严重不符合在 60个工作日之内，针对不符合原

因制定并实施纠正措施。验证方式见《不符合项报告》。

影响本次审核结论可靠性的因素 具体说明

□样本量不足

□知识产权保护

□因受审核方信息造成的日数或审核资源不足
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十二、不符合项及纠正措施验证结论：

注 1：若一个不符合涉及 2个以上管理体系时可在每个体系分别表述

注 2：本次审核开具的不符合项，分布见相关管理体系附件。

注 3：本次审核发现不符合及存在问题对管理体系实现目标的影响□较大□不大

十三、审核组推荐意见:

审核组长签字 日期
2021 年 10 月 12 日

十四、审核报告的发放范围：

受审核方(含附件)： 1份
北京国标联合认证有限公司：1份

体系名称缩写 一般不符合数量 严重不符合数量 不符合项总数

QMS 0 0 0 □验证合格□仍有问题：

50430 / / / □验证合格□仍有问题：

EMS 0 0 0 □验证合格□仍有问题：

OHSMS 0 0 0 □验证合格□仍有问题：

推荐内容 审核组意见

管理体系评价 ■QMS 基本满足 GB/T19001-2016/ISO9001:2015标准的要求，建立了自我完善机制，质

量管理体系运行基本有效。

□EcMS基本满足 GB/T 50430:2017标准的要求，建立了自我完善机制，建筑工程质量管

理体系运行基本有效。

■EMS基本满足 GB/T24001-2016/ISO14001:2015标准的要求，建立了自我完善机制，环

境管理体系运行基本有效。

■OHSMS基本满足 GB/T45001-2020/ISO45001:2018标准的要求，建立了自我完善机制，

职业健康安全管理体系运行基本有效。

对审核范围适宜

性结论

☑审核范围适宜，与申请范围一致

□审核范围变更

审核组推荐意见 □推荐认证注册(□初审□再认证)

□在完成纠正措施后推荐认证注册(□初审□再认证)
☑推荐保持认证注册(□监督审核□再认证)

□在完成纠正措施后推荐保持认证注册(□监督审核□再认证)

□推荐扩大范围

□在完成纠正措施后推荐扩大范围

□延期推荐注册(□初审□监督审核□再认证)
□不推荐认证注册(□初审□监督审核□再认证)

□不推荐或缩小推荐范围的说明:
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十五、附件

1. 审核计划（含项目清单）

2. 不符合报告/问题清单

3. 其他

十六、填表说明：

1. 本审核报告适用于单体系审核，也适用于多体系结合审核情况；

2. 应依据审核任务书安排的管理体系领域（指：QMS/50430， EMS，OHSMS,EnMS,FSMS,HACCP）和审

核类型（指：二阶段、再认证，在相应的□内划“√”；

3. “括号”内属于本报告基本要求的内容，除按要求填写外，未说明的一般应说明负面的发现和潜在的问

题或审核组认为应该指明的情况，内容多时可附页；

4. 公正性声明和审核报告签字处需本人亲笔签名。

5. 对子证书/证书附件要求的组织，除在末次会议上确定注册范围外，还须附上子证书/证书附件的文字表达。

(可另附页)


