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      北京国标联合认证有限公司

      Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      

项目编号：0004-2021-2021
审核员监督审核记录（远程）（二）

企业名称：苏州德品医疗科技股份有限公司

审核员：                         

审核日期： 2021年12月21日上午至2021年12月21日下午

	序号
	审核内容

及抽样要求
	对应的

标准条款
	审核记录及说明
	审核部门
	是否列入

不符合项

	1
	    抽查企业测量管理体系中所用的测量设备是否处于有效的校准状态？测量设备的有关信息是否和检定证书、台账信息一致？测量管理体系覆盖的测量过程有效运行所要求的环境条件是否满足要求？

	6.2.4标识

6.3.1测量设备

6.3.2环境 
	查《测量设备台账》，企业已将34台测量设备，测量设备均纳入到测量管理体系管理范畴。公司质检部负责测量设备全过程管理。现场抽查检定校准证书，填写规范，无遗漏，授权人签章资质有效，符合要求。

抽查由“广州中测检测技术有限公司”出具的校准证书2份：测量设备名称：数显千分尺，测量范围 ：（0-25）mm，管理编号：F10281，校准日期：2021年05月31日。测量设备名称：游标卡尺，测量范围 ：（0-150）mm，管理编号：HS07040306，校准日期：2021年05月31日。

查企业《测量设备台账》中，出厂编号为9065336的“电子秤”，台账中登记的校准日期为2021年05月31日，查该测量设备周期间隔要求为12个月，校准证书编号为202105302011，校准证书信息和台账相符。测量设备校准证书出具的校准结果内容正确，使用的主要测量标准满足要求。

抽查编号DP0001、型号规格为3m的“钢卷尺”、出厂编号DP0023、型号规格为(0.02-1.00)的“塞尺”的测量设备校准证书，填写规范，无遗漏，授权人签章资质有效，信息与台账相符，均已粘贴标识。符合要求。

查品质部提供的“2021年11月份的“温湿度计点检表”1份，均已对环境进行持续监控和记录，环境条件满足要求。
	品质部
生产部
研发部
	否

	2
	测量设备是否有计量确认状态标识？抽查两个关键测量过程，测量要求识别是否正确？配备的测量设备是否经过检定/校准和验证，验证方法是否正确？
	7.1.计量确认


	抽查关键测量过程“电解钢板涂层厚度测量过程”的“计量要求导出和计量验证记录表”，测量要求识别正确，使用的测量设备名称“涂层测厚仪”，型号规格 ：CM-8820，出厂编号：N930391，校准日期：2021年05月31日。查编号202001的测量过程的《测量设备计量确认过程验证记录表》，被测参数要求“厚度（70-130）μm”，已经进行了计量确认验证，验证日期： 2021 年06月05日，方法正确，符合要求。
	品质部
生产部
研发部
	否

	3
	企业是否有新增关键测量过程?抽查(1-2)个键测量过程，是否编制控制规范进行控制、有效性确认？是否对关键过程进行了测量不确定度评定？
	7.2测量过程

7.3测量不确定度


	企业本年度无新增测量过程。查《测量过程及控制一览表》，企业已识别出了主要产品的测量过程13个，“电解钢板涂层厚度测量过程”等1个关键测量过程，重要测量过程11个，一般测量过程1个，已对测量过程进行了管理。
对关键测量过程的测量要求进行识别并导出了计量要求。查《测量设备计量确认明细表》1份，已对测量设备进行了确认，抽查《计量确认过程验证记录表》1份，已对关键测量设备和检测特性进行了计量验证，验证记录符合要求。

查《电解钢板涂层厚度测量过程控制规范》1份，按照规范所规定的监视方法、监视要求、失控时的处理措施、记录要求等进行了控制，并进行了关键测量过程的不确定度评定，见附1《电解钢板涂层厚度测量过程测量结果不确定度评定》，符合要求。
	品质部
生产部
研发部
	否

	4
	企业测量设备的量值溯源方式是否符合要求？
	7.3.2溯源性
	查企业委外的校准服务方1家为“广州中测检测技术有限公司（认可证书号：CNAS L5242）”，抽查6份测量设备检定/校准证书，量值溯源符合要求。签章资质有效，符合要求。
	品质部
生产部
	否

	5


	企业能源主要品种？年消耗标煤？是否是重点用能单位？ 
	GB17167－2006
	企业主要耗能为电。2020年11月-2021年11月，全年能耗为：用电：274000kWh,折标煤33.6吨标煤。企业不是重点用能单位。
	生产部

	否
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