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	过程与活动、
抽样计划
	涉及
条款
	受审核部门：生产部           主管领导：蔡永发          陪同人员：陈凯
	判定

	
	
	审核员：马淑琴               审核时间：2019-10-10
	

	
	
	审核条款：5.3/6.2/7.1.3/7.1.4/8.5
	

	职责和权限
	5.3
	职责和权限描述
确保本部门职责、权限得到规定和沟通，包括：明确职责和权限，确保质量管理体系符合本标准的要求；确保过程有效性；向最高管理者报告质量管理体系的绩效和改进的需求；确保在整个组织内提高满足顾客要求的意识。
查1：生产部职责和权限是否得到明确规定和授权
提供：组织编制的QMS手册编号《QM01—2019》，P9中有文字描述。
查2：职责和权限的描述
提供：《QED5.3.2-12》各岗位职责权限及要求文本一份，对部门职责进行详细描述。
生产部职责：
	1、实现部门的绩效指标，参加质量管控过程，积极提出改进建议。

	2、按传递获得的信息组织生产，确保按期完成。

	3、贯彻执行工艺路线及工艺文件，实现工序质量控制；

	4、认真执行过程记录，保存数据以便于统计分析。

	5、对设备及设备备件、工装及工位器具提出需求计划并传递。

	6、新产品计划的实施协调及反馈。

	7、本部门业务活动范围内的环境日常管理监视；
8、负责协调本部门内事件事故应急准备和响应，督促消防演练和事件事故分析、处理。


符合性评价：按过程职责职责对权限合理分配，职责描述清晰、翔实，与本部门适宜。
	

	目标和分解
	6.2
	过程职责：质量目标及其实施的策划
职能、层次、过程上建立、分解、量化质量目标。包括：产品、实现过程、服务的符合性；          做到：适宜、可测量、形成文件。考虑实现目标需求：“做什么、资源、责任人、时间表、评价等。
查1：目标是否分解
提供编号为《QD6.2.1-2019》目标方案文本一份，生产部质量目标展开方案：
查2：分解目标合理性
一次交验合格率≧98%；工装、设备完好率100%；过程控制符合性100%；
生产计划完成率100%；变更响应及时100%
  符合性评价：目标分解、量化程度适宜，与本部门职责相符合。符合要求。
	

	基础设施
	7.1.3
	过程职责描述：
确定、提供、维护过程设备和设施，确保产品务符合性。包括：建筑物和相关的设施；产品实现所用过程设备；运输、通讯等辅助系统。
有《QD7.1.1-2019基础设施控制规范》《QD7.1.5-2019监测资源控制规范》文本，对基础设施、辅助设施、监测设施的管、控进行了描述。
查1：过程设备、设施管控文件
提供【WI-SC设备操作规程、 QR7.1.3-02 设备工装检查单、QR7.1.3-03 设备工装台帐、QR7.1.3-04 设备工装保养计划】
查2：预防性维护计划，按照《QR7.1.3-04 设备工装保养计划》的时间进行维护保养
提供：2019年底预防性维护计划一份，滚动进行，全年完成全部设备设施维护保养。
查3：非例行维修，审核覆盖期内未发现。
提供：2019-09全月记录，包括铣床X1台、车床X2台例行维护记录各一份。

	

	过程运行环境
	7.1.4
	过程职责描述：
确定、提供产品、服务符合性所需环境；包括物理、社会、心理和环境。如：温度、照度等。
有《QD7.1.4-2019郭程程运行环境控制规范》
查1：过程运行环境符合性
现场观察：1）组装区域温度、振动、空气、照明等，与产品特性相符合。
2） 金属加工车间温度、照明、原料和产品等分区域放置。
3） 仓库：与装配调试相邻，环境一致。
查2：监视测量设施应用：生产者的卡尺、千分尺独立使用。检验员独立检测仪器。               查3：保持环境持续符合性
提供：《QD7.1.3-2019 — 6S现场管理规范》，按计划进行检查。
查4：2019年8~10月份6S检查记录，
提供：《5.2 QR7.1.4-04 生产现场管理检查表》 《QR7.1.4-05 6S 检查表》 各三份
检查时间“每月第四周”
负责人：夏星；    成员：各部门派人。本次审核未发现特殊检讨事项。
检查结果在每次检查后第三天用组织内部“QQ”形式通报。未发现需整改问题。
符合性评价：设备设施与策划、产品特性、标准要求一致，管控有效；符合要求。
	

	生产和服务提供
控制
	8.5.1
	过程职责描述：在受控条件下进行产品生产和服务提供。包括：获得表述产品和服务特性的信息；控制的实施；获得表述活动结果的文件信息；适宜的设备；合格的人员；对某些特定过程、方法的确认和验证；产品和服务的放行；人为错误的预防；证实这些过程实现所策划的结果的能力；文件化信息的确定。
  组织编制有《QD8.5.1-2019生产和服务提供规范》
查1：获得产品信息：
供销部传递：a）2019-07~10订货合同，查阅“三份”《潍坊和风新能源科技有限公司》
产品名称：800型电脑剥线机X2、2T静音端子机X9、切管机X1
交付时间：2019-08-08；  已交付。
b）漯河人东电器有限公司；产品名称《ZWJ-25剥线折弯一体机》X1台
交付时间：2019-10-30； 设计开发阶段已完成，进入采购阶段。
c）烟台三水电器有限公司；产品名称《816型电脑剥线机X1》《配套放线盘X1》
交付时间：2019-09-22；   已完成。
  查2：产品实现的结果有技术参数，成品确认。
    提供：剥皮机、自动剥皮折弯机、切管机、静音端子机等产品参数，见下照片
[image: 88634f179966d3abe857806c63ee7f0][image: 2fa900d7e6ad8c6fa4cc030b9a2a44b][image: 821cba5cbd103820711ad6d0b0a2e69]剥皮折弯机
[image: 213e2d970389bfe03d0f3b7db6f6903]   [image: 6bf39b9b2d17fd3b66bbdccc9e9ddab]JCW-502静音端子机
查3：获得监视和测量资源
a） 生产过程中使用监测仪表、工具包括：数显卡尺、千分尺用于金切过程；
b） 专用和通用组装工具；
c） 调试、终检中以电脑预装程序、数显值为依据，监测、确认产品符合性。电脑显示屏
  d）适宜的设施和环境见7.1.3审核记录       [image: 231bd00e78973150cebd1a3e3343d58]
   e）培训合格的上岗操作人员，见“7.1.2”办公室审核记录。  
   f）特殊过程的监视和测量：需确认过程《表面处理、喷漆》是外包过程，由供销部组织、实施确认。表面处理、喷漆质量由外部供方保证。
查4：外部供方的控制过程有效性
提供协议《一特模具材料有限公司》 合同号：JCW-ZLXY-001/2019-03签订
 [image: 5d4faba9647e26a98ebe1121494a1cf]   [image: 776f415e05612b1f5a1f2841476998f]
提供委托方ISO9001认证证书一份（见供销部审核记录）。合同中第“三、四、五、六、七、八”条，对产品质量、监测、控制、服务，都有详尽描述。
每年一次供方能力调查、评价（见：供销部审核记录）
查5预防措施：“培训 — 以提高质量、生存意识。
包括工艺文件、QMS体系要求、顾客意识、个人能力”等。见办公室审核记录。
查6放行：a）已任命《叶建勇》为专职检验员。最终签字放行产品。
          b）过程产品交付放行由相邻工序交付、接收完成内部过程间的交付。见本审核和记录：“5.5”生产部职责权限“第4条”。
c）交付后的活动由“供销部”负责。我部门做技术支持。
d）出库放行：与顾客一起通电实际生产演示、测试数据，完成交付。
   符合性评价：生产信息充分；获得及时；生产组织科学合理；生产过程控制提供的证据充分、有效。符合要求。
	

	标识和可追溯性
	8.5.2
	过程职责描述：
使用适宜的方法识别过程输出。在产品实现的全过程中，针对监视和测量要求识别过程输出的状态。 在有可追溯性要求的场合，控制产品的唯一性标识。保持形成文件的信息。标识在过程每个阶段，包括产品、服务、中间件、部件等，以保证追溯的可行性。
查2：标识状态；编制了《QD8.5.2-2019标识可追溯性控制规范》文本一份，内容包括了“产品状态“合格标识”“不合格标识”“返工”等。现场可见。
查3：可追溯性，依据合同编号、生产任务单、产品编号、人工作业单、入库单、流转单 ------- 可以追溯到生产的每个产品和每个过程、环节。
查4：追溯实例，本次审核覆盖期内未发现。
  符合性评价：标识类别合理，使用得当，能有效完成追溯。
	

	顾客或外部供方
财产
	8.5.3
	a） 本条款职责在“供销部”实施。
	

	防护
	8.5.4
	过程职责描述：
制程、入库/出库过程防护；本部门确保对产品和服务在本公司内的任何过程输出提供防护。
查1：制程中防护
编制了《QD8.5.4-2019防护控制规范》《QD8.5.5-2019仓库管理规范》《QD7.1.2-2019 安全生产管理制度》，上述规范性文件，描述了从外购到成品交付全过程中的搬运、贮存、包装、防护的控制。
查2：现场观察：金属加工件有专用框盛装、小平车转运；产品装配人戴手套；
查3：入/出库防护，包括标识、搬运、包装、贮存和保护。
	物 料 名 称
	内    容
	保存期限

	金属（非焊接类）含塑料件带金属嵌件
	镀层易氧化，生锈
	12个月

	金属件（焊接类）含塑料件带金属嵌件
	镀层易氧化，可焊性差
	6个月

	塑料件（无嵌件）
	灰尘，形变，是否有工程更改
	24个月

	胶贴，背贴
	不干胶粘性易变差
	6个月

	金属振动膜片，质量片
	生锈，镀层剥落，发暗色
	6个月

	纸质包装箱，托盘
	受潮强度降低、干燥纸质变脆
	12个月

	胶水
	颜色变化，粘接力差
	按供方保质期要求

	其余物资
	生锈、腐蚀、霉变、受潮、老化等
	12个月



查4：包装要求
a） 按顾客合同要求；  
b） 标准包装《塑料袋、定制泡沫壳、纸箱、打包带》。可达到有效（非人为破坏）防护要求。
查5：库房现场干燥、地下有木质垫层（>100mm）；距墙壁200mm。
  符合性评价：防护制度、要求与产品特性相符合，防护实施有效。
	

	交付后活动
	8.5.5
	过程职责描述：
确定和满足与产品特性、生命周期相适应的交付后活动要求。考虑产品和服务的风险、顾客反馈信息、相关法律法规要求。附加服务等。
编制了《QD8.5.6-2019交付及售后服务管理规范》
查1：交付流程：a）制程中交付，有流转单《QR-8.5.5-01》相邻两工序签字交付完成。
查2：终产品交付
提供2019-07~10三个月的产品交付记录，编号《 QR8.5.1-09 生产统计报表》共13份。
生产负责人：蔡永汉（签字）；    被授权检验员：叶建勇（签字）
查3：相关法律法要求，当前该产品无国家标准，生产过程参照“金属加工工艺手册”“电子电器”“计算机软件”等相关标准。
  查4：附加服务，在产品整个生命周期内本公司回收a）整机；b）完整的包装箱。
  符合性评价：过程交付、终产品交付过程控制文件齐全，实施有效。符合要求。
	

	变更控制
	8.5.6
	过程职责描述：有计划地进行变更，考虑变更的潜在后果；采取措施确保产品和服务完整性。将变更的评价结果、批准和必要的措施形成文件。
  查1：变更的文件化依据
  提供《QD8.3.2-2019 变更控制规范》文本一份，描述与该公司实际情况一致。
  查2：变更信息
   本次审核覆盖期内未发生。
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