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管理体系审核记录表
	过程与活动、
抽样计划
	涉及
条款
	受审核部门：技检部       主管领导：赵建伟     陪同人员：郭苗
	判定

	
	
	审核员：牛小英        审核时间：2022年8月2日
	

	
	
	审核条款：Q：5.3；6.2；7.1.5；8.1；8.3；8.5.1；8.6；8.7；
	

	职责权限

	5.3
	查《各类人员上岗资格要求》，已经明确了技检部的岗位职责，具体为：
主要职责如下：
1.负责本公司产品质量管理工作；
2.制订产品质量检验规范；
3.建立原材料、在制品、外协品和成品检验记录及质量统计报表，每月进行质量总结分析，提出改进意见。
4.及时收集产品在使用过程中质量异常反应信息，对影响产品质量的设计、制造、审核结果、质量记录、服务报告和顾客投诉进行分析，以查明并消除不合格的潜在原因并提出解决办法。
5.负责检验仪器的配置、使用、校正和维护保养，保证检验工作的正常进行。
6.每月召开一次质量分析会，以团队精神共谋产品质量的改善，组织公司内各部门和生产骨干开展质量管理活动，提高全员质量管理意识，推动质量管理工作迈上新的台阶。
7.负责组织制定公司技术管理制度和技术工艺标准；
8.负责及时指导、处理、协调和解决生产过程中出现的技术问题，保证生产正常进行，确保公司生产计划的按时完成；
9.负责做好本部的产品图纸，技术资料的编制和发放控制；
10.组织制定新产品的样件试制工作及现有产品加工的改进工作；
11.根据产品图纸要求进行工艺方案、工艺流程的设计，编制工艺、质量控制点指导书等工艺文件；
部门负责人熟悉本部门职责。
	Y

	质量目标

	6.2
	查《部门质量目标分解表》该部门的质量目标为：
目标	                    	  完成情况（审核周期）
设计图纸正确率	                       100%
客户抱怨件数                            2   
供方材料交付合格率                     98%
出货批次合格率                         98%
纠正/预防措施按时完成率                100%
查2021年9-2022年6月《公司及各部门质量目标考核表》对部门目标进行考核。
  基本达到目标要求，目标量化情况良好。
	Y

	监视和测量资源
	7.1.5
	1.查看《监视和测量资源台帐》生产车间及检验部门均按策划的要求配置了相应的检测设备，其中包括：电阻测试仪、电子天平、游标卡尺、外径千分尺等。
2.查在用量具的检定和校准，
未能提供电阻测试仪、电子天平、外径千分尺、游标卡尺的检定/校准证书。
查《量具保养记录》基础设施均处于正常使用状态良好
基础设施管理基本可以满足公司目前体系运行的需要
	



N


	运行策划和控制
	8.1
	公司主要生产产品：户内高压限流熔断器系列产品（3.6KV-40.5KV)的设计、开发和生产。
公司产品执行标准：GB 15166.2-2008《高压交流熔断器 第2部分：限流熔断器》等标准及客户技术、工艺要求。
，策划输出的具体结果包括以下内容：
a）确定产品和服务的要求；--产品标准、编程
b）建立过程准则以及产品和服务的接收准则；---检验标准、操作规程
c）确定符合产品和服务要求的资源；---工艺流程图：
密领料—绕焊—搪锡—刻印标识—压内帽（外包：酸洗）—点焊—安放撞击器（如有）—压外帽（外包：镀锡）—充砂—压外帽（垫片）—测试—包装—入库
关键工序：绕焊、点焊
外包过程：酸洗、镀锡
d）按照准则实施过程控制；---生产和服务过程监控
e）保持、保留必要的文件和记录。---文件和质量
---策划输出经过评审及跟进、必要的更改控制及批准等以适合组织的运行需要。
----需确认/特殊过程：无。
----外包过程：酸洗、镀锡
----经确认：暂无策划的更改。
	

	产品和服务的设计和开发
	8.3
	1、查，设计过程质量控制，主要是对流熔断器系列产品（3.6KV-40.5KV)中的系列型号进行设计开发。
查，《设计开发策划》：对设计开发过程的进度、阶段、人员安排进行了策划：
	XRNP-40.5KV/1A熔断器--设计开发策划
	共   1  页
	第   1  页

	一、设计依据：市场调研和公司针对XRNP-40.5KV/1A熔断器的需求，技检部定义的XRNP-40.5KV/1A熔断器及相关零部件开发标准。

	二、项目的用途和使用范围：XRNP-40.5KV/1A熔断器设备，主要广泛应用于高低压配电系统和控制系统以及用电设备中，作为短路和过电流的保护器，是应用最普遍的保护器件之一。

	三、基本说明或要求：1、能够满足12KV/63V的熔断要求。

	四、结构概述：设备主要是根据电流超过规定值一段时间后，以其自身产生的热量使熔体熔化，从而使电路断开;运用这种原理制成的一种电流保护器。

	五、基本工作原理：采用当电流超过规定值时，以本身产生的热量使熔体熔断，断开电路。

	六 、进度、阶段、人员安排
	No
	阶段划分
	时间进度
	主负责人员

	
	方案确定
	2022.7.12
	王学育、徐江平

	
	绘制连接所需的零部件图纸
	2022.7.12
	王学育

	
	设计和开发输入评审
	2022.7.12
	徐昕、徐江平、王学育

	
	样机试制
	2022.7.15
	程岗宁、王学育

	
	测试硬件稳定性
	2022.7.15
	王学育、徐江平

	
	设计开发确认
	2022.7.17
	王学育

	
	设计开发输出、评审、验证、确认
	2022.7.28
	王学育、徐江平




	输入评审：产品设计满足要求。                       

	批准
	徐昕
	审核
	徐江平
	编制
	王学育2022.7.11


时间：2022.7.11
包含了开发策划、开发输入、输出、评审、验证、确认等
查《设计开发输入登记表》
输入内容包含XRNP-40.5KV/1A熔断器市场调研报告、XRNP-40.5KV/1A熔断器技术要求、XRNP-40.5KV/1A熔断器立项申请书、XRNP-40.5KV/1A熔断器安装图。
输入的评审结论：满足设计开发需求。
批准	徐昕	审核	徐江平	编制	王学育   2022.7.12

查《XRNP-40.5KV/1A熔断器设计评审验证记录表》
评审内容：
1.设计依据
2.产品用途及使用范围
3.主要性能技术指标
4.产品主要工作原理
5.与普通分析比较
6.产品的设计方案在性能与成本方面分析比较
符合要求满足用户需求、适应本企业发展要求的情况
评审结论：满足设计要求。评审人员：徐昕、王学育、徐江平，日期：2022.7.17

查《设计开发确认记录表》
确认内容：设计所有项目内容确认含：设计方案的确认、设计图纸确认以及其它相关技术性文件的确认。
确认结果：经测试验证，XRNP-40.5KV/1A熔断器满足设计要求。
并提供了《研发产品检验报告单》：
一、 检测时间： 2022年7月28日
二、 检测对象： XRNP-40.5KV/1A熔断器   9台
三、 相关配套：台板一台
四、 检测项目： 外观质量、性能、缝纫性能、耐久性能、机构配合间隙等。
5、 采用标准： GB 15166.2-2008《高压交流熔断器 第2部分：限流熔断器》。
测试结论为：综合判定： 此次检测9台XRNP-40.5KV/1A熔断器，各项基本能达到GB 15166.2-2008《高压交流熔断器 第2部分：限流熔断器》标准要求，判定合格。
检验：徐江平，审核：王学育，2022年7月28日。
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查《设计开发输出登记表》，
输出内容为：XRNP-40.5KV/1A熔断器图纸、XRNP-40.5KV/1A熔断器说明书简介、测试记录文件、XRNP-40.5KV/1A熔断器一台。
对设计输出进行确认，能满足输入要求。
查，公司策划了设计变更的管理要求。
该设计过程的变更：对于设计、确认过程的问题，均按设计开发程序要求，进行更改后再次验证确认，合格方能通过。
公司的设计过程受控。
	Y

	设计服务提供的控制

	Q8.5.1







	熔断器的设计流程：技术确认→设计方案→确认方案→生产加工→检验验收。
公司编制有《设计开发控制程序》，可以指导并规范员工的实际操作。
产品设计开发过程中使用的全自动熔体冲机、绕机（点焊机）、气动精密微机交流点焊机、气动点焊机、点焊机（大）、交流点焊机、储能电焊机、单注专用液压机、打标机等设备能满足要求。公司目前现有一支专业的产品设计开发人员，在熔断器行业从业多年，可满足设计开发服务要求。
公司按照设计开发程序要求安排了适当的设计开发策划、评审、验证、确认活动，所设计熔断器经过检测确认后，符合要求。具体见8.3条款审核记录单。
产品设计开发过程中及时进行了数据、图纸备份，验收合格后由公司技检部存档。
设计服务过程通过专人负责、产品专用标识等措施起到了防错作用。
熔断器的设计经过验证和确认合格后方可放行交付，发现设计问题时执行售后服务相关规定，目前没有发生。
	

	产品和服务放行；
	8.6
	◆公司为验证产品和服务的要求是否得到满足对需实施监视和检验的阶段、过程、项目及记录等予以规定，查见公司检验规范规定了原材料、生产过程、成品出厂所有产品的检验方法、标准。
◆公司对特殊放行或紧急放行情况予以界定，原则上，一般情况下不许特殊放行或紧急放行；若特殊情况下，要实施紧急放行时，一定要得到技术质量部经理的许可、总经理批准，适用时得到顾客的批准后方可实施。体系运行至今尚未发生特殊放行或紧急放行的情况。
◆公司明确对各阶段产品和服务的放行均须实施必要的记录并保留。详见如下输入、过程及输出检验证据抽样。
一、进货检验
查见：生产原材料来料检验。只对其数量、外观、规格等进行检验，其性能由客户方自己负责。详见8.4条款。
二、过程及成品检验
公司策划《产品质量检验制度》，根据相关标准和生产工艺的要求在各生产关键工序均设置了验收控制点，有专职质检员负责检验及验收。 
抽《产品生产工艺过程卡》详见8.5.1条款。
又查《型式试验》检测报告：
编号：140598G
试品型号：XRNP-40.5KV/3.15A-31.5KA
试品名称：电压互感器保护用高压限流熔断器
委托单位：西安科信熔断器有限公司
制造单位：西安科信熔断器有限公司
检验类别：形式试验
[image: 微信图片_20220320151744.jpg][image: 微信图片_20220320151752.jpg]检测单位：西安高压电器研究院有限责任公司   国家高压电器质量监督检验中心
 

	




































	不合格输出的控制
	8.7 
	公司明确各类、各阶段的不合格的控制管控要求，包括输入（来料）阶段、过程监视和测量阶段、输出（出货）阶段的不合格之识别、确定、标识、处置措施等，详见《不合格输出的控制程序》
---公司明确并实施处置不合格输出的处置方式：
a) 返工：使其达到规定的要求；
b) 让步接收：来料不合格不影响产品质量；
c) 特殊放行：生产过程不合格不影响使用功能或客户允许接受；
d) 调换（重新提供）：选择另一批次；
e) 拒收或报废：不能使用（直接影响质量）的予以拒收或报废。
---公司明确并实施对适用于纠正的不合格输出，在进行纠正之后须实施再验证。
---公司明确并实施不合格处置后须保留含以下内容的记录
a）有关不合格的描述；
b）所采取措施的描述；
c）获得让步的描述；
d）处置不合格的授权标识。
公司编制了《不符合输出的控制程序》，对不合格品的控制及其职责、权限及要求进行了规定。
抽查《不合格品通知单》
发现时间：2022.3.3
不合格范畴：外购件验收
不合格描述：银丝重量不够
不合格程度：一般
处置方案：补货
验证情况：已补货
验证人：徐江平
经查，该公司体系运行以来没发生对不合格品进行让步放行的情况，
部门对不合格品的性质、处理的措施及结论的结果进行了记录及保持。 
	Y


	
说明：不符合标注N
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