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Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.

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：研发中心 主管领导：崔贞超  陪同人员：王玲玲
	判定

	
	
	审核员：王献华、缑慧康   审核时间：2022年11月22日下午
	

	
	
	审核内容：1.部门职能与权限；2.目标分解落实情况；3.生产工艺策划与控制；4.研发过程控制
涉及条款：
QEO：5.3、6.2
Q：8.1/8.5.6、8.3
EO：8.1
	

	组织的岗位、职责和权限
	QEO5.3 
	[bookmark: _GoBack]研发中心主要负责PTFE微孔膜系列产品从生产至销售全过程的运转，以及公司全部产品的研发工作。
与研发中心负责人崔贞超沟通，对其该部门的职责和权限基本清楚，符合要求。
	Y

	质量环境与职业健康安全目标
	QEO6.2
	组织对管理体系所需的相关职能、层次和过程设定了目标。研发中心涉及的目标分解落实情况如下：
新产品开发不少于1个
目标可测量，与方针一致。据截止审核期间的统计结果表明：研发中心的目标有按要求完成。
	Y

	产品和服务的设计和开发及其工艺变更
	Q8.3/8.5.6
	查管理手册对设计开发的控制要求作了规定，编制了《产品开发控制程序》对设计开发过程进行了策划，基本符合要求。
审核发现，组织产品的设计和开发周期一般为一年左右。一般由销售部根据客户需求和市场评估等提出申请，研发中心在现行工艺和标准的基础上做可行性评估，再由总经理确认签批后通知生产车间进行试车，试车样品内测满足要求后交付客户确认，客户确认无误后最终确定各流程工艺具体参数表等输出，随即转正式生产。组织的整个设计和开发流程基本满足标准的策划、输入、控制和输出要求。
抽查组织设计和开发项目记录如下：
提供折叠滤芯用1μm大通量PTFE/PET复合膜的开发资料：内容包括立项申请单、可行性分析报告、设计任务书、开发计划表、工艺记录单、新产品试制报告、设计评审报告等。
①查立项申请单：内容包括提出部门/人、产品名称、产品要求、有关参考资料及依据等有相应提出部门/人、销售部门主管、技术主管和总经理签字审批记录；时间：2021.3.10。
②查可行性分析报告：内容包括市场背景、主要研究开发内容、技术关键及主要创新点、项目预期目标、项目实施方案、技术路线、组织方式、设备、生产规模及产品检测能力分析、投资估算及投入产出比；有销售部主管、开发小组及总经理签字审批记录；时间：2022.3.10。
③查设计任务书：任务内容包括PTFE光膜制备和PTFE/PET复合膜制备，经由技术部、APQP小组和总经理签字审批记录；时间：2021.4.23。
④查开发计划表：内容包括开发成员、涉及内容主要包括各阶段对应小组权责分配和时间规划。
⑤查工艺记录单：内容包括混料、压延、脱脂、拉幅等过程控制参数及成品数据测试及改进意见；有负责人签字，经2022.1.15、2022.2.15、2022.2.25、2022.3.10、2022.3.25、2022.4.1、2022.4.10试制改进后，光膜和复合膜性能指标均满足预期要求。
⑥查新产品试制报告：内容包括试制目的、所用一起设备及材料、工艺方案、试制原始记录、试制总结等；有各部门签字和总经理审批记录；时间：2022.5.5。
⑦查设计评审报告：内容主要针对客户使用反馈后的确认；确认客户：上海策得过滤技术有限公司。
⑤查输出：主要包括材料清单、工艺流程、检验规范、设备清单和量具清单。
综上，组织的产品设计和开发基本满足策划、输入、控制和输出的要求。
	Y

	环境和职业健康安全运行控制
	EO8.1
	组织编制的与环境管理体系运行控制有关的文件主要包括《环境和职业健康安全运行控制程序》等。现场审核发现情况如下：
1.固废管控
生活垃圾委托环卫部门清运；其它见生产管理部部EO8.1记录。
2.废水管控
生活污水经化粪池预处理后由通过管网排入凤凰污水处理厂集中处理，；生产废水见生产管理部EO8.1记录。
3.废气管控
办公现场基本无废气排放；其它废气包括粉尘和工艺废气运行控制记录见生产管理部EO8.1。
4.噪声管控
办公区域无噪声产生，主要见生产管理部EO8.1记录。
5.能源资源管控
组织各场所注意节水、节电、节油，人走关闭开关，未发现有漏水和浪费电能的现象。
6.潜在火灾管控
办公区域均配有灭火器和消防栓，统一按月检查和维护。
7.设计开发阶段的环保和安全考虑
组织在设计开发时就考虑产品环保和健康问题，设计和开发输出成果中均有相应的环保和健康安全相关检验指标，符合要求。
8.职业健康安全防护
组织遵循当地政府疫情防控要求，进入厂区均要求扫码、测体温等。基本符合防护要求。
	Y
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