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       Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


                                                                      编  号：0004-2021

现场审核记录

企业名称： 苏州德品医疗科技股份有限公司  
审核员：______________________               
审核日期： 2021年01月11日上午至2021年01月12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

	1
	是否清楚本部门计量职能？相关人员职责？
	5.1

计量职能
	企业编制了SZDPYLCL-SC-2020《测量管理体系质量手册》，明确了相关部门的计量职能以及相关人员的职责。

询问品质部侯琴、研发部苏威等测量体系人员的主要计量职能和相关职责，均知道自己和本部门的主要职责。
	品质部

研发部

管理部

生产部

采购部

销售部
	否

	2
	部门文件是否现行有效并受控？抽查1-2份管理和技术文件信息量、计量单位、受控情况。
	6.2.1

程序
	企业编制了SZDPYLCL-CX06-2020《文件管理程序》,其中规定了对测量管理体系文件的控制要求。

查品质部执行的W18.6-04《作业指导书》，计量单位使用符合要求，有效，受控。

	品质部

生产部

研发部
	否

	3
	企业是否建立软件管理程序文件？软件识别和确认？
	6.2.2

软件
	企业编制了SZDPYLCL-CX07-2020《软件管理程序》，其中规定了对软件的控制要求。企业暂无检测软件。
	品质部

生产部

研发部
	否

	4
	企业是否编制了《测量记录管理程序》？核对1-2个记录信息量：有无编号？依据？设备信息？保存期限？等
	6.2.3

记录
	企业编制了SZDPYLCL-CX08-2020《记录管理程序》,其中规定了对记录的控制要求。
查“现场巡检记录”1份，巡检日期：2020年12月1日；产品名称：水池柜、毛巾架、三抽柜等；巡检工序：折弯、电焊、喷涂、打磨等；巡检项目：公差、产品实测值，产品总数、巡检数量、异常数量等，依据标准：产品图纸；检测设备：卷尺、游标卡尺等；巡检人员：李金艳。规定了记录保存年限为10年。符合要求。
	品质部

生产部
	否

	5
	是否有计量确认状态标识
	6.2.4

标识
	企业编制了SZDPYLCL-CX09-2020《标识管理程序》,规定了标识的控制要求。

查品质部使用的管理编号为DP0026的百格刀，其校准证书编号为2020061502026，校准日期2020年06月15日，处于有效校准状态，并已完成了计量确认，但未粘贴计量确认状态标识,不符合认证审核准则条款6.2.4标识的要求。
	品质部

生产部
	不符合01

	6
	企业是否建立测量设备管理程序？企业规定哪些测量设备纳入测量管理体系？企业对测量设备的维护管理要求？对测量设备的溯源和受控要求？
	6.3.1

测量设备
	企业编制了SZDPYLCL-CX10-2020 《测量设备管理程序》、SZDPYLCL-CX13-2020《计量确认管理程序》，规定了测量设备的维护管理要求，企业共有34台测量设备纳入测量管理体系。
企业建立了《计量器具清单》，测量设备的管理和溯源符合要求。

抽查由“广州中测检测技术有限公司”出具的检定证书2份：测量设备名称：钢卷尺，型号规格 ：3m，管理编号：DP0001，校准日期：2020年06月15日。测量设备名称：涂层测厚仪，型号规格 ：CM-8820，出厂编号：N930391，校准日期：2020年06月15日。符合要求。
测量设备量值均溯源至法定计量机构，详见《测量设备溯源抽查表》。
	品质部

生产部


	否


	7
	使用环境条件是否满足要求？
	6.3.2

环境
	企业编制了SZDPYLCL-CX11-2020《环境管理程序》，规定了对环境的控制要求。

查品质部检测现场2021年1月份的《温度/湿度记录表》，环境条件满足要求。
	品质部

生产部
	否

	8
	企业是否编制《测量过程设计和实现控制程序》是否识别顾客、组织和法律法规的要求确定计量要求？对测量过程是否识别过程要素和控制限？

测量过程是否分类管理？
	7.1

计量确认

7.1.4计量确认记录
	企业编制了SZDPYLCL-CX15-2020《测量过程设计和实现管理程序》，建立了SZDPYLCL-CX
13-2020《计量确认管理程序》，编制了《测量过程及控制一览表》、《测量设备计量确认明细表》、《计量确认过程验证记录表》，对测量过程进行了管理。识别顾客、组织和法律法规的要求，确定了计量要求，识别了测量过程要素和控制线。

对测量过程按照关键、重要、一般进行了分类管理。
	品质部

生产部

研发部
	否

	9
	企业是否建立计量确认间隔调整规定的程序文件？每次对不合格测量设备进行维修、调整和修改时是否评审确认间隔？
	7.1.2

计量确认间隔
	企业编制了SZDPYLCL-CX14-2020《计量确认间隔管理程序》，其中规定了测量设备检定/校准周期间隔的评定、调整方法及确认原则。

企业暂无需要调整间隔的测量设备。 
	品质部

生产部

研发部
	否

	10
	计量确认程序文件是否包括已确认的测量设备当封印或保护装置被发现损坏、破损、转移或丢失时所采取的措施？
	7.1.3

设备调整控制
	企业编制了SZDPYLCL-CX10-2020《测量设备管理程序》、SZDPYLCL-CX13-2020《计量确认管理程序》、SZDPYLCL-CX14-20 《计量确认间隔管理程序》，对测量设备的调整与控制做出了规定，符合标准的要求。

企业暂无具有保护装置或需封印处理的测量设备。
	品质部

生产部

研发部
	否

	11
	部门测量要求是否都经识别？关键测量过程是否导出计量要求？测量设备验证方法是否正确？部门对验证不合格测量设备如何处理？抽查1-2个关键过程测量要求识别情况、验证方法是否正确。
	7.2

测量过程


	企业编制了SZDPYLCL-CX13-2020 《计量确认管理程序》，建立了《测量过程及控制一览表》，共识别了13个测量过程，其中1个关键测量过程，11个重要测量过程,1个一般测量过程。部门的测量要求均已识别，对关键测量过程导出了计量要求。

查关键测量过程：“电解钢板涂层厚度测量过程”的测量要求的识别与计量要求的导出情况，见《计量要求导出和验证记录表》，符合要求。
企业编制了“电解钢板涂层厚度测量过程控制规范”，并按照控制规范所规定的监视方法、监视要求、失控时的处理措施、记录要求等进行了控制。

查关键测量过程“电解钢板涂层厚度测量过程”的“计量确认过程验证记录表”，验证方法正确，符合要求。
	品质部

生产部

研发部
	否

	12
	测量不确定度是否形成文件？高度控制测量过程和校准测量设备是否评定测量不确定度？
	7.3.1

测量不确定度
	企业编制了SZDPYLCL-CX16-2020 《测量不确定度管理程序》，满足标准要求。

抽查了《电解钢板涂层厚度测量不确定度评定报告》，评定方法符合要求。见附录A《电解钢板涂层厚度测量不确定度评定报告》。
	品质部

生产部

研发部
	否

	13
	企业是否所有测量设备都经过溯源？是否溯源到SI单位标准？
	7.3.2

溯源性
	企业的测量设备委托外部机构进行检定/校准。详见附件《测量设备溯源抽查表》。

查规格型号为（0-300）mm，其校准日期：2020年06月15日。测量设备校准证书，填写规范，校准机构：广州中测检测技术有限公司，其实验室认可证书号：CNAS L5242，测量设备量值均已溯源到SI单位，符合要求。
	品质部

生产部
	否

	14
	企业是否对顾客的计量要求是否满意来监视顾客的信息？如何收集和评价顾客满意度？
	8.2.2

顾客满意
	企业编制了SZDPYLCL-CX02-2020 《顾客满意管理程序》来监视顾客的信息，收集和评价顾客满意度。

企业于2020年7月对顾客满意度进行了调查，共发出客户满意度调查表8份，其中内部客户6份，外部客户2份，共收回8份，顾客满意度98.0%。
	品质部

销售部
	否

	15
	企业每年进行几次测量管理体系内审？是单独内审还是结合内审？
	8.2.3

测量管理体系审核
	企业于2020年8月16日-2020年8月17日，单独组织了对测量管理体系的内部审核，对公司6个部门进行了全要素审核。对发现的1个一般不符合项进行了整改，已完成整改。
	品质部

生产部

研发部
	否

	16
	企业是否对测量体系监视形成文件？企业是否对计量确认过程和测量过程按照计划频次进行监视
	8.2.4

测量管理体系的监视
	企业对测量管理体系的监视形成了 SZDPYL
-CX18-2020《体系审核和监视管理程序》文件，其中规定了测量管理体系监视控制要求。

对列入体系管理的测量设备的计量确认过程和测量过程按照规定持续有效的进行监视。

查“电解钢板涂层厚度测量过程”的监视情况，见附件C《测量过程监视统计记录表及控制图》。符合要求。
	品质部

生产部

研发部
	否

	17
	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《测量过程一览表》及《计量器具清单》，其计量单位使用情况符合要求。无强制检定测量设备。
	品质部

生产部

研发部
	否

	18
	企业能源主要品种？年消耗标煤？是否是重点用能单位？
	GB17167-2006
	企业主要耗能为电和水。

2020年全年能耗为：用电：273803kWh,折标煤33.650吨标煤；用水379.3吨，折标煤0.0325吨标煤，共计能耗：33.683吨标煤。企业不是重点用能单位。
	生产部
	否
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