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北京国标联合认证有限公司

       Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


编  号：0131-2019 
现场审核记录

企业名称：大连乳胶有限责任公司     
审核员：李俐                    审核日期： 2019年08月19日 下午至2019年08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

	
	是否针对客户/产品的要求识别对测量设备和测量过程的计量要求？是否考虑到不符合计量要求时可能会带来的风险？检查有关记录。
	4 总要求
	已确定测量管理体系的范围和内容。确定了公司的测量设备台帐，并已识别公司的测量过程。已经根据顾客要求导出计量要求。
	生产部


	不列入



	
	是否确定计量职能？

查计量职能分配情况，计量职能是否涵盖了技术职能和行政职能？

查有关文件。
	
	计量职能分配到每个部门，查生产部职能，产品计量技术、设备计量和生产过程的计量管理，《测量管理体系手册》和《测量管理体系人力资源管理程序》中有明确规定。
	生产部
	不列入

	
	
	
	
	
	

	
	有无制定质量目标？目标是否可以测量？
是否达到质量目标？
	5.3 质量目标
	已经在《测量管理手册》中明确公司测量管理体系的质量目标，公司的计量目标共6项。

已经制定《2019年计量目标》，对目标的统计方法和统计周期形成规定。总经办负责统计公司质量完成情况。

查生产部《计量目标统计表》，2019.7.5统计数据已达成质量目标。
	生产部
	不列入

	
	文件是否定期评审并更新？

文件是否适宜和受控？
	6.2.1 程序
	总经办负责测量管理文件的编制和修订。查生产部有现行有效版本01版，从2019年2月1日开始正式实施。
已经形成《测量管理体系文件控制程序》对文件管理流程进行规定。
	生产部
	不列入

	
	软件及其任何修改在启用前是否进行测试和（或）确认？是否经批准和存档？查测量软件清单及软件确认记录.
	6.2.2 软件
	企业编制的《测量软件管理程序》，

企业现有测量软件为成品软件。查《测量软件台帐》及确认记录，满足要求。
	生产部
	

	
	是否有记录清单？

有无记录控制程序？

记录有无标识？是否妥善贮存？是否妥善防护？是否方便检索？

使用的测量记录是否符合记录要求？记录有无标识(编号)，保管是否良好？

有无测量记录的保存期限？
	6.2.3 记录


	有记录清单，有记录保存期限规定，有记录编号，现场查《天然胶乳橡胶避孕套检验报告》，报告日期：2019.6.11，生产批次、检验依据、检验项目、技术指标、检验结果、检验结论、检验员；
查《EO灭菌检验报告》，产品名称：一次性使用灭菌橡胶外科手套，检验日期：2019.7.12-19，检验依据、检验项目、灭菌效果、检验结论、检验员等，纪录保存期限为3年，记录管理符合要求。

	生产部


	不列入

	
	是否清楚地标识测量设备和技术程序？

有无设备计量确认状态的标识？

有无测量过程状态标识?受控失控.

测量设备是否与其他设备清楚地区分？

抽查1~2台测量设备标识粘贴是否符合要求。
	6.2.4 标识


	并抽查该公司已制定了封印和标识管理控制程序，查编号为600408N0019020289 酸度计 检定日期 2019年4月17日，有确认标识；编号为914704测厚仪，校准日期：2019年05月22日；编号：5458 万用表 检定日期：2019.03.28均有计量确认有标识。
	生产部
	不列入

	
	是否有测量设备管理程序？有无测量设备台帐？是否包括标准物质?

测量设备是否处于有效的校准状态？测量设备是否在受控的或已知满足需要的环境中使用？用于监视和记录影响量的测量设备是否包括在测量管理体系内？是否按程序接收、处置、搬运、贮存和发放测量设备？现场抽查1~2测量设备的有关信息，核对是否一致。
	6.3.1 测量设备
	查该公司已制定测量设备管理控制程序，213台测量设备均进入了台帐管理。整个环节都处于受控状态，抽查了1.6级抗震压力表、拉力试验机、数字电压表等3台测量设备与台帐的信息一致。
	生产部
	不列入

	
	是否有测量环境条件的管理程序？

是否监视和记录影响测量的环境条件？

根据环境条件所进行的修正是否予以记录并用于测量过程？
	6.3.2 环境
	公司已制定《测量环境管理程序》。并有监视和记录，查生产、检验室均有环境监视，查温湿度计均有检定确认标识，查监视记录有效。
	生产部
	不列入

	
	是否已制定计量确认程序

计量确认记录是否符合要求？

抽查1~2台测量设备，测量设备是否在有效期内，是否按要求形成计量确认记录。
	7.1.1（计量确认）总则

7．1.4计量确认过程记录
	有计量确认程序。查编号：9632砝码 ， 检定日期： 2019年4月2日，报告编号N190154194 设备类别为B类，确认验证日期为2019年4月10日，验证人：李晓楠 ，批准人：孙鹏。符合要求。

查编号：B213809968， 检定日期： 2019年4月2日，报告编号N190154184 设备类别为B类，确认验证日期为2019年4月10日，验证人：李晓楠 ，批准人：孙鹏。符合要求。
用于电检车间电检试验设备的电压参数测量设备编号为5458的MF47型万用表未实施计量确认的验证。
	生产部
	01

	
	计量确认间隔的确认和改变方法有文件规定?

计量确认间隔是否得到评审?

计量确认间隔调整是否符合规定程序，是否得到评审?
	7.1.2计量确认间隔
	计量确认间隔得到审批，目前无间隔调整。
	生产部
	不列入

	
	是否有需要采取保护措施的测量设备?如有,是否采取相应措施?措施是否有效?

计量确认过程程序文件中是否包括封印等保护装置被破坏后和处理方法?
	7.1.3设备调整控制


	检查了生产部需要采取封印等保护措施的测量设备保护完好。计量确认过程程序文件中包括了封印等保护装置被破坏后和处理方法。
	生产部
	不列入

	
	是否有测量过程控制程序？每一个测量过程的规范是否完整？测量过程是否进行分类管理?有无高度控制测量过程?测量过程设计是否进行了有效性确认?测量过程的策划是否符合要求？测量过程是否在设计的受控条件下实现？测量过程记录是否得到妥善保管?是否由授权人员出具/修改?
	7.2 测量过程


	已制定《测量过程控制程序》

生产部识别关键测量过程1个关键测量过程

现场抽查公司的关键测量过程，已对1个过程已经识别过程的控制要求（《关键测量过程有效性识别表》），分别采用标准砝码测试，绘制控制图核查。已根据过程不确定度对过程进行有效性确认，

U＜U允（k=2），过程有效。

已经按要求每月2次进行监视。
	生产部
	不列入

	
	有无测量不确定度评定程序？是否保存不确定度评定记录？

测量不确定度分析是否在测量设备和测量过程的确认有效前完成？
	7.3.1 测量不确定度


	已形成《测量不确定度评定程序》，1个关键测量过程已经分别分析过程不确定度。分析过程符合文件和技术规范规定。 具体见《测量不确定度评定记录》原始记录。

过程根据测量不确定度评定结果实施有效性确认。
	生产部
	不列入

	
	抽查公司测量设备的量值溯源情况，是否满足要求？

是否使用法定计量单位？

抽查有关的证书情况。
抽查现场记录，是否有非法定单位的使用
	7.3.2 溯源性
	公司使用了法定计量单位。
通过外部检定或校准进行量值溯源。无非法定单位使用情况。现场抽查了5种纪录表格无非法定单位使用情况。详见《测量设备溯源抽查表》。
	生产部
	不列入

	
	是否利用审核、监视和其他适用技术以确定测量管理体系的适宜性和有效性？


	8.2.1 

（审核和监视）总则
	已形成《测量管理体系内部审核控制程序》、《计量满意度测评程序》《测量管理体系监视程序》，分别就体系监视、分析改进等要求形成规定。
	生产部
	不列入

	
	是否制定测量管理体系监视计划？

是否按计划对测量管理体系进行监视？
	8.2.4 测量管理体系的监视
	公司已就测量管理体系监视形成《测量管理体系监视程序》。

测量管理体系监视由质量管理部实施。已经制定2019年监视计划，并按计划实施。
	 生产部
	不列入

	
	有无不合格测量设备？

如有，是否按规定处理？
	8.3.3 不合格测量设备


	公司已制定《计量不合格控制程序》对不合格的处置流程进行规定。

暂无不合格的测量设备。
	 生产部
	不列入



	
	有无纠正措施程序？

如何采取纠正措施？

有无预防措施程序？

如何采取预防措施？

如有，检查有关的纠正/预防措施的有关记录
	8.4.2 纠正措施

8.4.3 预防措施


	公司制定了体系改进控制程序。
2019年内审的不符合项已经实施纠正和纠正措施，并于2019年7月24日经过验证，措施有效。

暂未采取预防措施。
	生产部
	不列入
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