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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：生产部        主管领导：刘雪云  陪同人员：张志远
	判定

	
	
	审核员：冷春宇        审核时间：2021.10.14
	

	
	
	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、7.1.4过程运行环境、8.1运行策划和控制、8.3产品和服务的设计和开发不适用确认、8.5.1生产和服务提供的控制、8.5.2产品标识和可追朔性、8.5.4产品防护、8.5.6生产和服务提供的更改控制，
	

	组织的岗位、职责和权限
	Q 5.3
	生产部主要作用、职责和权限包括:负责基础设施管理控制，负责生产和服务提供的控制，包括制定生产计划，科学合理调度，确保生产计划及时按期完成，负责产品标识，并确保在必要时实现可追溯性，负责生产进度、安全生产管理。
生产部上述作用和职责、权限基本得到有效沟通和实施。
	

	目标 
	Q:6.2
	部门目标：                 
	部门
	目标
	考核结果

	生产部

	生产任务完成率100%
	100%
	99%

	
	成品一次检验合格率≥98%
	99%
	100%


考核情况：2021.6.30日统计考核已完成。考核人：张明建。

	

	基础设施
	Q7.1.3
	公司提供相应的设施，以确保满足产品要求。现场审核基础设施主要包括：
1)建筑物、工作场所：公司有车间一处，占地约200平米。
2)办公设备：办公桌椅、电脑、打印机等。
3)支持性服务：公司配置了小型轿车。
4）生产设备：主要有切割机、钻床、装配台、电钻、电烙铁、推车等生产设备，及扳手、钳子、螺丝刀等组装工具。
5）编制有生产设备安全操作规程、生产设备维护保养守则等作业制度。提供《设备维修记录》，查见：2021.6.14日电钻，2021.8.20日电烙铁维修保养记录，有保养项目、保养人等。
6）公司对新添置的设备，由部门申请，报总经理批准后，由供销部购买并保管相关相应的技术说明书。报废设备设施，经部门负责人、总经理签字确认后报废。经介绍目前暂没有添置新的设备，没有报废设备设施情况。
7）经现场查验上述基础设施均处于有效状态，运转良好，可以满足企业体系覆盖范围的产品生产需要。
部门介绍目前公司的设备设施配备能满足现有的经营需求，基础设施管理可以满足公司体系运行的需要。
	

OK

	过程运行环境
	Q7.1.4
	[bookmark: 注册地址][bookmark: 生产地址][bookmark: 办公地址]厂区位于山东省菏泽市鄄城县柳园村北、西段，租赁生产车间，地面平坦，无积水。
部门负责人介绍了生产、储存库房现场管理、物资摆放、卫生管理等的要求。
公司产品对环境要求一般，无特殊要求。每天上班期间对生产车间、库房进行检查，工作现场不准随意乱放私人物品，严格杜绝固废随处乱扔、严禁烟火的行为发生，发现问题及时要求责任人进行整改。
现场巡视：部门生产和办公场所环境光照、温度适宜，通风良好，电路布线合理、电气插座完整，未见破损，办公场所物品摆放整齐、有序，未见随意乱放私人物品的情况，未见用电不当等安全隐患及不良影响现象。车间通风良好，光线充足，地面基本整洁，物品摆放不够整齐。仓库与车间在一起，货物按类别分区存放，消防通道畅通。
企业确定并提供了产品要求所需的工作环境，工作环境适宜，现有工作环境能满足提供合格的产品以及生产销售服务的需要。
企业过程运行环境控制符合要求。
	
OK

	运行的策划和控制

	Q8.1
	目前组织提供的产品和服务为：教学实验仪器、石油化工仪器的生产（组装）及销售。产品实现策划由总经理及技术负责人完成。
一、确定产品和服务的要求：
1、顾客的合同要求：依据客户要求确定产品的数量、规格、型号、交期等。
2、执行的产品标准：石油产品水分测定法GB260-77，
原油水含量的测定 蒸馏法GB/T8929-2006，
恒温水槽技术条件JB/T5377-91，
恒温油槽技术条件JB/T9518-1999，
实验室仪器和设备质量检验规则GB/T 29252-2012，
教学仪器产品一般质量要求JY 0001—2003等标准和客户要求生产。
3、质量目标和要求：顾客满意率≥95%，产品出厂合格率100％；
二、过程及产品接收准则：
（1） 编制了工艺流程图；
（2） 对工艺流程的各个过程制定了相应的作业指导书以及控制要求；
（3） 规定了原材料、过程产品、成品的检验验收准则，并制定了检验规范；
（4） 现场对生产各过程填写了采购检验记录、产品过程检验记录、产品检验记录等各种监视和测量记录；
资源的提供（包括厂房、人员、物资、设备设施、测量设备）。
三、确定资源需求：
配备了：切割机、钻床、装配台、电钻、电烙铁、扳手、螺丝刀、推车、货架、打包机、万用表、卡尺、钢卷尺等，设备运转正常。
四、实施过程控制：策划了各过程的管理要求文件：现场有：图纸、焊接工序作业指导书、组装作业指导书,可以满足指导操作的要求。
五、根据企业体系运行控制的要求策划了成文信息要求，用于保持、保留有关质量体系运行要求的成文信息。
策划的输出适合于组织的运行。
	符合

	产品的设计和开发
	Q8.3
	根据本组织产品和生产服务特点，因为本公司的产品按照国家有关标准和顾客技术要求进行生产销售，无设计开发责任，且生产工艺成熟稳定，近期无变更需要，因此将ISO9001：2015标准“8.3产品和服务的设计和开发”的要求确认为不适用，该不适用不影响组织确保产品和服务合格以及增强顾客满意的能力或责任。
	

	生产和服务提供的控制
	Q8.5.1
	公司规定了生产和服务的控制要求，符合企业实际和标准要求，具有可操作性。
一、现场查看受控条件：
1) 生产部目前从事的是教学实验仪器、石油化工仪器的生产。
生产的工艺流程是：
备料→焊接组装→调试→检验→入库→交付。
通常依据客户的订单来确定需要生产教学实验仪器、石油化工仪器的数量、规格/型号、交货期等制作相应的生产计划单，从而控制生产和销售的有序进行。
提供了顾客的订单要求，内容包括：规格型号、数量、价格、交货期，齐全完整。
根据客户订单下发生产计划单，查见有2021年的生产计划单，
现场有：设备操作规程、图纸、工艺规程、安装作业指导书、检验规程,可以满足指导操作的要求。
2）提供和配置了万用表、钢卷尺、卡尺等，监视和测量设备配置适宜，维护保养良好，能够满足质量特性测量需要。
3）检验活动有原材料检验、过程检验、成品检验。
4）提供和配备了切割机、钻床、装配台、电钻、电烙铁、扳手、螺丝刀、推车、货架等，设备运转正常，维护保养良好。车间通风良好，光线充足，车间内地面比较干净、整洁，基础设施和环境能够满足生产需求。
5）生产操作人员和技术人员、管理人员以及质检员都经过了培训，能力满足要求，电烙铁焊接无特种作业人员。
6）公司确定电烙铁焊接过程不能由后续监视和测量加以验证，但是未能提供对电烙铁焊接特殊过程进行确认的证据，不符合规定要求，开具了不符合报告。
7）提供了设备安全操作规程、作业指导书、图纸等，规定了操作的步骤、方法、注意事项等，操作人员直接按要求进行控制，防止人为错误。
8)所有的产品(从原材料至成品)都必须经检验合格后方可转序、入库和交付。质检部负责产品的检验和放行，产品经过测试检验合格后方可放行和交付，供销部负责产品交付和交付后活动的实施，并负责联系售后服务。发货前由供销部开具出库单(一式三份,留存一联、财务一联、客户一联)，成品库管员依据出库单发货，随货同行有产品合格证、出厂检验报告，公司负责联系货运交付到指定地点，经查出库、交付手续齐全。
现场观察，工序操作主要是钻眼、焊接、装配、调试过程，控制方法较为简单：
焊接工序：1人正在焊接原油含水测定仪内部线路，要求电烙铁360-380℃（5档），余线头小于1mm，导通测试良好。现场观察实际操作符合要求。
组装工序：2人正在组装取样桶清洗机，要求：仪表、指示灯通电显示正常、开关灵活、接通不漏电，无错件、无漏件，零件规格符合。现场观察实际操作符合要求。
组装工序：1人正在组装多功能精馏实验装置，要求：螺丝紧固、电气间隙大于5mm、无错件、无漏件。现场观察实际操作符合要求。
以上工序操作均符合操作文件要求。 
组织生产过程的控制符合标准规定的要求。
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	不符合

	标识和可追溯/产品防护
	Q8.5.2
8.5.4
	现场检查：
看到公司的生产车间、仓库的产品标识清晰。待检品、合格品、不合格品分区存放，摆放整齐。小件存放在库房货架上，均有标识。出库时业务员核对标签无误后再交付。当产品有可追溯的目的要求时，以相应的采购单、检验单、入库单、出货单达到追溯的目的。
1. 产品搬运均采用小推车及人工搬运，可有效防护产品
2. 查组织的生产车间、库房地面清洁，标识清晰，配备消防设施，定位摆放。
3．产品摆放高度合理，易于存取。
4. 查物料管理台账，帐、卡、物相符，贮存和保护有效。
产品标识和防护的管理符合标准要求。
	

	更改控制
	Q8.5.6
	生产部负责人介绍，当内外外部环境，如客户要求、产品技术和质量要求、生产工艺、适用的法律法规和产品技术标准等有更改时，相关部门提出更改计划并进行更改，更改由原制定人负责具体实施。
自体系建立以来，未发生生产和服务控制有关信息的变更。
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