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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：技术研发部     主管领导：王前进     陪同人员：杨月芬
	判定

	
	
	审核员：张磊           审核时间：2022.12.09
	

	
	
	审核条款：QMS:5.3组织的岗位、职责和权限、6.2质量目标、7.1.3基础设施、8.3产品和服务的设计和开发；
	

	组织的岗位职责和权限

	QE5.3

	本部门主要负责公司生产过程的控制；基础设施的管理、设备的维护保养工作；工作环境的管理；产品实现的策划及控制等工序控制及相应环境和职业健康安全的运行控制。
与部门负责人沟通，了解本部门的职责权限，暂无变化。
	

	目标及其实现的策划总要求
	QE6.2


	本部门的目标有:                             考核结果
设计方案确认一次通过率≥96%.                 98%
设计资料归档及时率≥98%                     100%
分类处理各类废弃物≥99%.                    100%
废弃物请回收部门清运及时率100%              100%
设计方案确认一次通过率≥96%.                 98%
每月进行一次考核，2022年1-10月目标全部完成。

环境目标指标：环境事故为0、危固废排放100%集中处置、噪声排放达标
管理方案：1.编制相关应急方案，并对员工进行培训，加强员工的安全意识；2.时刻注意电器设备的日常维修及检修；3.购备垃圾箱，及时回收，分类堆放；4.集中收集，交有资质的单位处理；化学品包装物由供方回收。
制定的指标和管理方案基本可行
	

	环境因素
	E6.1.2
	现场提供了《环境因素识别与评价程序》、《危险源辨识、风险和机遇评价管理程序》，对环境因素、危险源的识别、评价结果、控制手段等做出了规定。
质量部负责本部门的环境因素、危险源的识别、评价和控制。
部门负责人介绍了对环境因素、危险源进行了辨识，考虑了三种时态，过去、现在和将来，三种状态，正常、异常和紧急，按照办公过程及研发工作过程等进行了辨识
查《质量部环境因素识别评价表》，对本部门办公和研发等有关过程的环境因素。分别识别了日常办公过程中的固废（废电池、灯管、墨盒、实验产生的废弃原物料）造成的固体污染、水资源利用（拖地、厕所用水）的水资源消耗、照明、空调、办公设施等电能消耗、意外火灾引起的污染大气、污染地面、资源消耗、测试产品批量不合格造成的资源消耗等环境因素。
查到：《重要环境因素清单》，质量部涉及重要环境因素：固体废弃物、火灾事故的发生。
对于环境因素、重要环境因素通过运行控制、管理方案、应急准备与响应进行控制。
技术研发部环境因素的识别、评价基本符合标准要求。
	合格

	设计和研发策划



	Q8.3.1
Q8.3.2


	企业编辑了公司编辑了《管理手册》、《风险管理关键控制点控制程序》、《生产数据分析管理程序》、各产品《技术规范》、《工艺指导书》和设备操作规程等。现场查看过程运行环境适宜,有内径千分尺、外径千分尺、内测千分尺、游标卡尺等监视和测量设备提供基本满足要求，详见Q7.1.3、Q7.1.4、Q7.1.5，查人员资质：张文强，学历：大学，（机械自动化），职称：工程师；王前进，学历：大学，（机械设计），职称：工程师；人员配置符合要求。明确了所需要的资源配置以及资金预算。
参照的技术规范如下：
GB/T 3785.2-2010 电声学 声级计  第2部分：型式实验评价
GB   5226.1-2008 机械电气安全  机械电气设备第1部分：通用技术条件
GB   16798  食品机械安全卫生
QB/T 1588.1-1992  轻工机械  焊接件通用技术条件
JB 7233 包装机械安全要求
后期输出结果可以依照标准和客户要求等检测，多人核实确保无误，且需经客户验证才可正式通过，详见Q8.3.4、Q8.3.5、Q8.6。
--设计部应根据市场的需求或合同的规定，制订相应的分析、设计和研发计划，确定设计科经理，并报总经理审批。
--本次审核周期内，按客户要求研发设计《基于高速缠绕自动包膜技术的环体包装机的研发及产业化》，抽查其实施记录：
—新项目名称：《基于高速缠绕自动包膜技术的环体包装机的研发及产业化》
查2022年6月，根据《基于高速缠绕自动包膜技术的环体包装机的研发及产业化  设计和研发任务书》：明确了产品的立项背景和意义：
来源及市场前景：解决高速条件下环体缠绕包装机的托盘输入输出、预 拉伸缠绕包装、自动上断膜三道工序，从而实现稳定连续安全工作，解决收边封边问题、 被包装集散对象的稳定性和产品的整体包膜问题，具体而言涉及到缠绕效率的设计、夹膜 件设计、释放装置设计、动力系统(电机的选型)和PLC控制系统等，按顾客合同要求进行设计.
关键技术：
1、 寻找并限制提在升系统速度的制约因素。
2、 高速传动下系统稳定提升的途径。
3、 主动与被动安全系统的思路。
创新点：
1、 光幕传感器采集货物数据，实现自调整变速缠绕  控制方式。
2、 摆臂断膜机构，保证膜受热均匀提高烫膜质量。
3、翻转式夹膜机构，避免了膜头裸露在外。获自主知识产权情况：已申请2项发明专利： 一种环式缠绕机用挽服模装  置(2021101268760)、 一种具有挽膜功能的环式高速缠绕机(2021101251685)。已申请6项实  用新型型专利并获得授权： 一种下摆式自动上断膜装置(201921701272.9)、 一种环式缠绕机  预拉膜架驱动装置(201921701252.1)、 一种缠绕机用防坠落安全系统(201921701281.8)、 一  种分体式自动预拉膜架(201921701274.8)、 一种环式缠绕机(201921701284.1)、 一种分体式  自动放膜装置(201921701429.8)。
4、 研发流程：市场调研→方案设计→工艺设计→样品试制→检测使用→客户测试及使用→中试→应用产业化
2022.06.8《设计研发计划书》，制定设计人员，与设计周期，确定项目负责人、组成人员、职责、各阶段分工及工作内容，并包括评审、验证、确认阶段等。设计研发人员安排如下表：

计划进度安排：
项目执行期为:2020年11月1日至2022年3月31日，持  续约两年时间。根据本项目实际情况，实施计划分8个阶段进 行:
[image: ]
信息交流手段：纸质，微信，会议等。
产品交付后，由行政部做客户回访，做回访记录。产品出现问题可进行退货、换货，记录完善。
	符合

	设计和研发输入
	Q8.3.3
	查《高速缠绕自动包膜技术的环体包装机  设计研发输入清单》：
1.技术规范如下：
GB/T 3785.2-2010 电声学 声级计  第2部分：型式实验评价
GB   5226.1-2008 机械电气安全  机械电气设备第1部分：通用技术条件
GB   16798  食品机械安全卫生
QB/T 1588.1-1992  轻工机械  焊接件通用技术条件
JB 7233 包装机械安全要求
2.公司原有类似产品资料（发明专利3项、实用新型专利6项）
作业指导书、研发规程等、现有的加工设备（卡内径千分尺、外径千分尺、内测千分尺、游标卡尺等监视和测量设备）和人员（张文强，学历：大学，（机械自动化），职称：工程师；王前进，学历：大学，（机械设计），职称：工程师、研发人员与客户沟通后客户针对产品参数提出的要求。
3原有的设计经验
1.垂直升降机构设计
2.水平旋转机构设计
3.自动包膜装置设计
4.控制系统
针对设计研发输入进行评审，确认输入是适宜的、充分的。
	符合

	设计和研发控制

	Q8.3.4

	查核试制过程的简要回顾
2022年6月至2022年8月
成立项目组，资料信息收集、调研，前期研究整理，明确职责、任务、资源投入、  研究目标，编制项目总体实施计划和专业子课题的实施计划等。初步完成设备设计。  
成果:相关原型机设计施工图纸。
查看《设计研发评审报告》
[image: ]

查看《设计研发验证报告》
[image: ]
查看《设计研发确认记录》
[image: ]
整个设计研发过程可控
	符合

	设计和研发输出
	Q8.3.5
	查看2022年06月《高速缠绕自动包膜技术的环体包装机  设计和开发输出清单》：设计输出有制成研发作业指导书、产品图纸、原材料标准、工艺卡、生产工艺流程图、研发报告、专利证书、样机、供应商材料检测报告等，其内容覆盖了标准要求。
查看公司保留的有关设计和研发输出的成文信息。
相关标准：
外观标准：GB/T 14253-2008
电气安全标准：   GB/T5226.1-2019
[bookmark: _GoBack]气动安全安全：GB/T7932-2017
本产品图纸资料：
1、高速缠绕自动包膜环体包装机图纸
2、材料采购明细表
生产控制资料：
生产作业指导书
检验控制资料：
检验规程
管理体系控制资料：
质量管理体系文件：质量手册、程序文件、记录表等

	符合

	设计和研发更改
	Q8.3.6

	设计研发阶段的《设计研发开发风险分析报告》与《设计开发评审报告》，明确了产品的标准要求，研发后期未做更改

	

	运行控制
	E8.1
	编制了《环境、职业健康安全运行控制程序》《环境因素识别与评价程序》《合规性评价、环境和职业健康安全绩效监视和测量控制程序》等。
 1.主要是加强防火管理，防止火灾事故的发生，现场未发现火灾隐患。
2.研发过程中使用的水电纸等资源，要求研发人员尽量做到节约用电、用水、用纸、尽量使用双面纸。
3.办公用固体废弃物（如打印机、复印机墨水盒、墨粉盒、色带、硒鼓等）的处理：日常分类收集，最终由行政部统一收集，交与供方回收。
4.定期检查技术研发部电线、开关的安全性。
5.研发员到现场测试时穿戴劳保用品，遵守公司的各项环境相关管理制度。
6.使用电子仪器研发时先检查电器的安全性，操作研发设备时注意不碰伤、压伤。
7.试验样品回用，不排放，研发时发现的废品由生产技术部统一处理。
部门运行控制基本符合要求，待疫情结束后进一步现场观察审核。
	合格

	应急准备和相应
	EO8.2
	按照策划的《应急准备和响应控制程序程序》《火灾应急预案》等，明确了相应的运行准则。
生产过程中加强用电安全，防止触电事故和火灾事故的发生，安装了漏电保护器。
现场审核时现场查看车间门口灭火器在有效期内  
生产现场有“禁止吸烟”，“小心触电” 等环保、安全警示标识。
配有急救药箱，箱内有创可贴、消毒酒精、碘伏、棉棒等。
查行政部组织的火灾预案演练，提供了相关记录，详见行政部E8.2审核记录。
自体系运行以来未出现应急事故情况。
	合格
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