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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：1107-2021-2023
审核员现场审核记录

企业名称：浙江华健医用工程有限公司

审核员： 李俐                                   审核日期： 2023.2.24-25上午
	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
	了解企业建立测量管理体系一年来的运行情况？企业的产品质量、测量设备和测量过程是否持续满足顾客的测量要求？企业建立测量体系后取得了哪些成绩？企业在产品质量、物料交接、能源、安全、现场管理等方面是否有顾客投诉、纠纷、处理等状况。对投诉的处理情况：企业组织机构有否变更？产品有否增加？
	5.2顾客为关注焦点
	2022年1月至今，公司日常运行中生产经营平稳，企业未有违反法律、法规问题和产品质量问题的投诉或重大质量事故发生。企业营业执照等资质未发生变化，2020年9月2日取得编号：浙食药监械生产许20100269号《医疗器械生产许可证》生产范围：“第Ⅱ类: 08-07-医用供气排气相关设备，14-06-与非血管内导管配套用体外器械***”，有效期：2025年09月01日；2022年12月9日取得编号：D333002709《建筑业企业资质证书》，资质类别及等级：“机电工程施工总承包叁级、环保工程专业承包叁级、城市及道路照明工程专业承包叁级、建筑工程施工总承包叁级”有效期：2023年12月31日；2021年8月6日取得编号: TS1833011-2024《中华人民共和国特种设备生产许可证》，许可项目：“压力管道设计  工业管道(GC2)”，有效期：2024年8月23日；2021年7月16日取得编号: TS3833034-2025 《中华人民共和国特种设备生产许可证》许可项目：“承压类特种设备安装、修理、改造  工业管道安装(GC2)，有效期：2025年8月23日；2020年6月9日取得编号：浙械注准20142080201《中华人民共和国医疗器械注册证》，产品名称：“医用中心供氧系统”，有效期：2025年6月8日；2020年06月19日取得编号：浙械注准20142140200《中华人民共和国医疗器械注册证》，产品名称：“医用中心吸引系统”有效期：2025年06月18日；2021年12月29日取得编号：浙械注准20212080648《中华人民共和国医疗器械注册证》产品名称：“医用空气集中供应系统”，有效期：2026年12月28日。均在有效期内。
	行政部

采购部

销售部

质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	2
	企业是否制定质量目标。是否分解到各部门。是否有具体指标，是否可测量和考核？查考核记录。


	5.3质量目标
	公司制定了5项质量目标，对目标进行了分解，查2022年1月到12月质量目标完成情况检查表，按目标、措施、完成情况、未完成情况进行统计，记录内容全，每月统计，质量目标管理满足要求。

	行政部

采购部

销售部

质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	3
	企业管理评审的时间？是单独评审还是和其它体系一起？

企业最高管理者是否主持审评？频次？
是否评审体系的适宜性、适应内外环境变化的能力。充分性：过程识别控制程度。有效性：评价体系改进机会和变更的需求。解决问题有哪些？
	5.4管理评审
	企业于2023年2月6日开展了测量体系管理评审，会议由公司总经理王华伟主持，由管理者代表潘斌汇报了体系运行情况。会议肯定了公司测量管理体系的充分性、有效性和适宜性。形成了管理评审报告，对公司测量管理体系目前存在的3个方面的问题落实了整改部门。

	行政部

采购部

销售部

质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	4
	企业对提供测量设备和辅助材料、消耗性材料和提供服务的外部供方如何识别、选择、评价和监视？
	6.4外部供方
	企业建立了的《外部供方控制管理程序》文件。质管部建立和评价测量设备合格供方名录。提供了《合格供应商名录》，对其资质、授权范围等进行了确认。

查质管部，编号：UP221010053，不锈钢管《测试报告》，未对宁波升一检测技术服务有限公司资质能力进行评价，不符合 GB/T19022-2013标准6.4条的要求。
	行政部

采购部

销售部

质管部


	是

01

	5
	抽查企业(4-5)台件测量设备是否处于有效的校准状态？

是否有计量确认状态标识

使用环境条件是否满足要求？是否需要修正？

测量设备的有关信息是否和检定证书台账信息一致。测量设备使用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

7.3.2溯源性
	提供《测量设备管理台账》规定了测量设备的规格、型号、精度、编号、使用用途和存放地点，质检部负责测量设备全过程管理，共24台计量器。质管部负责测量设备全过程管理。

企业所有测量设备的使用无环境要求。

现场计量确认合格标识、台账信息和证书一致，满足要求。外来文件内部技术文件、作业指导书等处于受控并具有标识；

查，编号36532 泄漏电流测试仪，经2022.8.22校准经确认合格，有确认标识。编号C171030 尘埃粒子计数器，2022.8.22校准经确认合格，有确认标识。查，编号H12B-I076099 数字万用表，2022.8.22校准经确认合格，有确认标识；查，编号22081205氧浓度检测仪，2022.8.22校准经确认合格，有确认标识；其他祥见《测量设备溯源抽查表》
	 质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	6
	抽查(2-3) 台件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，证方法是否正确？部门对验证不合格测量设备如何处理？
	7.1.计量确认


	提供《测量设备计量确认一览表》来进行检测能力分析，对测量设备确认进行验证，提供了测量设备计量确认记录。

关键测量过程导出计量要求并进行了验证。查：供氧管道接地电阻检测过程导出计量要求正确，测量设备验证方法正确。详见计量要求导出和计量验证记录表。

查编号C171030 尘埃粒子计数器、编号：110401475 噪声计、编号：W160925749外径千分尺的确认记录，符合要求。
	 质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	7
	企业是否有新增关键测量过程?抽查(1-2)个新增关键测量过程或原有关键测量过程是否编制控制规范进行控制、有效性确认？
	7.2测量过程


	提供《测量过程及控制一览表》，按产品类别进行管理，查企业共识别测量过程有29个，其中重要测量过程1个，基本覆盖了产品的整个生产过程，查看供氧管道接地电阻检测过程，进行了测量不确定度评定，对测量过程中的测量人员、测量方法、测量环境条件、测量设备进行了控制，并采取了比对法来对测量过程进行监控。其中抽查了《供氧管道接地电阻检测过程控制规范》，详见《测量过程控制检查表》及附件。
	质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	8
	是否对关键过程进行了测量不确定度评定？
	7.3测量不确定度
	企业建立了《测量不确定度管理程序》文件，满足标准要求。

重点抽查了供氧管道接地电阻检测过程等测量过程不确定度评定方法正确，见附件《测量不确定度评定报告》。
	质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	9
	就顾客的计量要求是否已满足来监视有关顾客满意的信息。
	8.2.2顾客满意
	企业建立了《顾客满意度管理程序》采取《顾客满意度调查表》的方式对外部顾客和内部顾客进行满意度调查，采用问卷调查等方式，经统计顾客满意度为98%。
	行政部

采购部

销售部

质管部


	否

	10
	企业每年进行几次测量体系内审？单独审还是结合审核？


	8.2.3测量管理体系审核
	公司于2023年1月12日组织了公司测量管理体系，内审分2个组，对公司8个部门进行了全要素的审核，共开出了1不符合项，于1月16日完成整改。
	行政部

采购部

销售部

质管部

设计部

工程部

测量室


	否

	11
	企业是否对计量确认过程和测量过程按照计划频次进行持续监视？
	8.2.4测量管理体系的监视
	公司制定了《测量管理体系审核和监视管理程序》，对列入体系管理的重要测量过程和测量设备计量确认过程按照《测量过程控制规范》规定的频次进行监视。
	行政部

质管部

设计部

工程部

测量室


	否

	12
	企业对上年审核中发现的不符合是否进行纠正？是否制定纠正措施？验证是否满足要求。检查不合格控制的有效性。


	8.3不合格控制
	查2022年外审开出了一项不符合项报告：“查工程部，编号：5359 风速仪 未见计量确认标识，不符合GB/T19022-2003标准6.2.4条”；企业对不符合组织了纠正，1.对该计量器具状态进行了确认，并在该测量设备上粘贴对应的标识；2.对相关人员进行培训避免相同问题重复发生。验证该不符合项纠正措施有效，同意关闭。
	行政部

质管部

设计部

工程部

测量室


	否

	13
	企业和部门对内外审中发现不合格如何采取纠正和纠正措施？查阅纠正和预防措施记录，检查其符合性和有效性。
	8.4改进
	企业编制了《纠正和预防措施管理程序》，质管部按照文件要求对发现的不合格及时识别原因，采取纠正措施并针对原因提出预防措施加以防范。
	行政部

采购部

销售部

质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	14
	计量单位使用情况？检查强制检定计划，并抽样检查计划实施的情况。


	计量法制要求
	查质量记录、统计报表、测量设备台账等，基本能采用法定计量单位，

企业无强检测量设备。

	行政部

采购部

销售部

质管部

设计部

工程部

测量室
	否

	15
	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《测量设备总台账》包括能源测量设备2台件。配备符合GB17167－2006要求4.3条款。
该企业规模小，不是能耗大户，2022年能耗：25吨标准煤。

	行政部

采购部

销售部

质管部
	否

	16
	公司对标志的使用，符合相关标准和规定。公司测量管理体系认证证书是否用于企业形象广告宣传：对企业产品招投标有哪些帮助？
	认证证书标识的使用
	公司对标志的使用，符合相关标准和规定。公司测量管理体系在认证证书用于企业形象广告宣传。
	行政部

采购部

销售部

质管部
	否

	17
	对企业的销售合同抽样，抽样范围需涵盖企业申请的产品的范围
	产品的销售
	抽查建筑机电安装工程、建筑装修装饰工程、电子与智能化工程、净化工程、气体工程的施工，GC2级压力管道的设计、安装，医用中心吸引系统、医用中心供氧系统产品的销售合同，合同编号CG-SHYY-037-220831，签订时间2022年8月31日。确认企业对应的产品生产过程涉及有对应的测量过程和测量设备，测量设备的配备可满足该合同产品的生产和检验要求。
	行政部

采购部

销售部

质管部
	否

	18
	抽查认证范围中 “售后”或“维修”内容所涉及的合同
	产品的售后（或者产品维修）
	对售后服务的认证范围，抽查合同，合同编号CG-SHYY-042-220905，签订时间2022年9月8日，合同内容包括净化工程产品的售后服务。
对维修的认证范围，抽查企业维修合同，合同编号CG-SHYY-037-2201228，签订时间2022年12月28日，对抽查的合同的包括售后服务或维修内容涉及的测量过程进行确认，抽查售后服务或维修过程记录（记录编号QR-008-001），包括有产品医用中心吸引系统特性的检测过程。
	行政部

采购部

销售部

质管部
	否
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