[image: ]北京国标联合认证有限公司			
        Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      ISC-B-II-12 管理体系审核记录表(03版)


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：生产部含现场       主管领导：杨光兵       陪同人员：黄彭量
	判定

	
	
	审核员：褚敏杰                 审核时间：2021.7.9
	

	
	
	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、7.1.5监视和测量资源、8.1运行策划和控制、8.5生产和服务提供、8.6产品和服务的放行、8.7不合格输出的控制
	

	组织的岗位、职责和权限
	Q:5.3
	生产部现有5人，部长1人，作业人员4人；
主要负责：基础设施管理控制，现场工作环境管理，监测装置管理、生产和服务提供控制，确保生产计划按期完成；质检和不合格品控制。
	Y

	目标及实现的策划
	Q:6.2
	查见“公司目标实施措施表”，显示对目标进行了分解；见行政部的目标：
测量设备检定校准率100%
检测准确率97%
生产合格率100%
生产设备设施完好率以上≥97%
生产执行率90%.
查见“目标考核表”，一、二季度考核目标均已全部完成。
	Y

	基础设施
监视测量
	Q:7.1.3
7.1.5
	编制有“设备控制程序”，有效文件；
查见设备台账，登记有主要设备：螺杆空压机、包装整形机、储气罐、冷冻式干燥机、精密过滤器、气流粉碎机、自动包装机、布袋除尘、环保设备等；
编制有混料机安全操作规程、螺杆空压机安全操作规程、气流粉碎机标准操作规程等，
提供2021 年度设备检修计划，对各设备安排了计划检维修的内容和时间。
抽见螺杆空压机、精密过滤器、储气罐、叉车等设备定期保养表，显示对车间设备进行了日常保养，记录了维修保养项目、维修保养情况摘要、负责人等；
查见“日常维护记录表”，记录对各种设施设备进行点检的情况，抽见2021.6，空压机、压力容器的记录，均正常；
特种设备管理，查见定期检验报告及使用登记证。
1、储气罐——容17赣G01032(18)，检验结论：评定为2级；2021.4.29，江西省锅炉压力容器检验检测研究院出具，下次定检日期：2024.5.16；
2、场内专用机动车辆定期检验报告—赣G.01463，检验结论合格，2021.2.2，江西省特种设备检验检测研究院出具；
另查见上述特种设备月度自检记录，符合要求。
查见“检定证书”，
压力表—证书编号20210511001-3，0-1.6MPa，3只，2021.11.30，鉴定结论均合格，永修县计量所出具；
压力表—证书编号20210511001-8，0-1.6MPa，8只，2021.11.10，鉴定结论均合格，永修县计量所出具；
查见“校准证书”，
水份检测仪—2020.10.15，深圳华科计量检测技术有限公司出具，结论：外观及工作性能检查符合要求。
上次审核不符合项“未能提供对水分检测仪进行校准或验证的相关证据”，经现场验证，已整改。
	Y

	运行的策划和控制
	Q：8.1
	公司生产的产品是二氧化硅超微细白炭黑、改性白炭黑、消光粉，对运行进行了策划：
策划了工艺流程：
投料——粉碎——布袋集料——成品检验——装袋——包装——入库
关键过程为：粉碎；
经确认，本公司无需要确认的过程。
策划了控制文件：
依据工艺流程，编制了混料机安全操作规程、螺杆空压机安全操作规程、气流粉碎机标准操作规程及法律法规和客户要求等指导产品生产和确定产品接收的准则；
接收准则：
HG/T3061-2009橡胶配合剂 沉淀水合二氧化硅GB/T10722-2014、HG/T3062-2008、HG/T3065-2008、HG/T3066-2008、HG/T3070-2008；
策划和配置了生产设备：螺杆空压机、包装整形机、储气罐、冷冻式干燥机、精密过滤器、气流粉碎机、自动包装机、布袋除尘、环保设备等；
监测设备：压力表、粒径检测仪、水分检测仪。
设备与监测设备基本满足公司产品和服务的需求。
策划了与公司生产和服务相关记录，主要有：工艺流程记录表、粒度测试报告、产品检验证书、送货单等，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。
经识别，无外包过程。
	Y

	生产和服务提供
运行环境
	Q:8.5
7.1.4
	过程控制：
公司按照策划的生产工艺规程等文件对产品的制造过程实施过程控制；
公司按照策划的质量标准等检验文件对检验过程实施了过程控制。
工艺流程：
二氧化硅超微细白炭黑、消光粉：
投料——粉碎——布袋集料——成品检验——装袋——包装——入库
改性白炭黑：
投料（超微细白炭黑、偶联剂喷雾状）—混合—粉碎—布袋集料—成品检验—装袋—包装—入库
关键过程为：粉碎；
生产过程控制：
介绍说，每天根据订单需求或库存情况，安排生产计划，车间根据计划备料生产。
查见“每日原料使用登记表”，每日记录投料人、原料名称、原料规格、原料数量；抽见2021.6，记录正常；
抽见生产过程记录：
改性白炭黑——
改性产品工艺流程记录表——型号SJ-900(JF)，批号2021022402；
原料用量（白炭黑）：1200kg，
药水用量（偶联剂）：第一次8kg、第二次12kg、第三次18kg、第四次26kg、第五次32kg；
介绍说，配比为8%，白炭黑整包投料，偶联剂根据比例称量后投料；
空压机压力7.5-6.5MPa，1#、4#粉碎机，加热温度80℃；
第一次检测：粒径D50-14.261，D90-35.683；
另抽见批号2021022501、2021022601、2021030401，记录同上；
2021022402、2021022501、2021022601、2021030401改性产品工艺流程记录填写不完整，同时检测人员均未按要求签名，交流。
二氧化硅超微细白炭黑、消光粉——
普通产品工艺流程记录表——型号ST863-II，批号202103101；
空压机压力10-9MPa， 3#、4#粉碎机，包装机压力0.5MPa；
第一次检测：水分6.3，粒径D50-11.9，D90-25.4，
第二次检测：粒径D50-12.3，D90-26.7，
第三次检测：粒径D50-12.6，D90-26.9，
主管签名，2021.3.10；
另抽见批号：202104251、202105131、202106131，记录同上。
介绍说，消光粉和二氧化硅超微细白炭黑是同一种物质，用于不同行业，名称不一样，用于橡胶行业叫炭黑、用于油漆行业叫消光粉。
生产现场查见：
现场正在生产的是批号202107091的二氧化硅超微细白炭黑，车间作业人员利用叉车将20kg/包的原料白炭黑从仓库中运抵投料口，投料人员拆除包装后将原料投入料仓，利用负压，将粉料吸入到粉碎机，进行粉碎，现场观察管道压力为0.9MPa；作业人员穿工作服，戴安全帽、过滤式呼吸器作业；
粉料通过4台气流粉碎机粉碎后，通过管道输送至包装机，包装机密封性能良好，通过自动称量控制柜进行控制包装重量。
介绍说，装袋完成后，封口，真空压缩，取出后堆放在木制托盘上，一组产品再用塑料膜进行包装。 
现场观察，设备运转正常，没有明显的油污和滴漏，设备上少量粉尘；生产过程中因为利用了负压输送，作业均在管道内进行，空气中没有明显的粉尘，空压机房采用隔音材料单独分区设立，作业区无明显噪声；
车间钢架结构，挑高15米，自然通风和采光，光照充分、通风良好，投料区设有集尘罩抽排空气中的少量粉尘，通过布袋集尘器收集，地面较洁净，物料摆放比较整齐；通道宽度符合要求。
原材料（炭黑）原厂包装，码放在木制托盘上，成品塑料膜封包后码放在成品库，堆码整齐，标识较清楚。
介绍说，偶联剂（八甲基环四硅氧烷）每次有供应商供应当天使用量，塑料桶装。
产品标识主要通过划分区域、生产工艺记录、检验记录等进行标识，生产加工过程中和产品监视和测量过程中有采取适当的方式对产品进行标识（含检验状态），标识有确保唯一性，当有追溯性要求时，可确保在必要时进行追溯。
建议在现场增设设备操作规程和设备点检保养记录，交流；
生产过程控制有效。
	

	更改的控制
	Q8.5.6
	对生产服务提供的更改进行必要的评审和控制，以确保稳定的符合要求。
组织保留形成文件的信息，包括有关更改评审结果、授权进行更改人员以及根据评审所采取的必要措施。
[bookmark: _GoBack]经询问，目前无生产的变更。
	Y

	放行
	Q:8.6
	根据策划的安排，实施了验证产品和服务满足要求的活动-原材料检验、过程检验和成品检验：
原材料检验：
介绍说，原材料检验主要是通过供方提供的产品合格证证明原材料质量合格，保留了原厂的试验报告单/产品分析报告单等；
抽见生产厂家提供的产品检验报告或试验报告书，均合格；
本公司主要是检验炭黑原材料的水分和粒径，抽见粒度测试报告：
样品白炭黑，样品编号863-2，记录取样日期，检验项目，技术要求及检验结果；2021.1.31，材质折射率、材质吸收率、分散介质、遮光比、粒度分布、粒径等；
另查见样品编号为嘉祥分离粗料、巨丰原料4、嘉祥分离细料2.21等检验测试报告；同上；
介绍说，对于检验不合格的原材料采取直接退货的方式处理，未保留记录，交流。
过程检验：
查见“粒度测试报告”；
2021.3.5，样品编号巨丰改性，记录采样人、单词采样时间、样品材质、样品折射率、材质吸收率、遮光比、粒径等；
另查见2021.2.23-样品编号巨丰2.21改性大搅拌桶抽料检测、2021.3.1-样品编号863-2、2021.2.19-样品编号嘉祥分离细料，抽样检验记录若干，同上。
出厂检验
查见“产品检验证书”，抽样：
名称超微细白炭黑，批号20210315，型号SJ863-2，检验依据HG/T3061-2009，2021年3月16日；
检验项目：
SiO2≧，94/98.5
比表面积m2/g，200/180
干燥失重≦，8/5
灼烧减量≦，7/4.5
筛余物≦，0.5/0.1
pH值，6-8/6.8
产品外观，白色粉末状；
产品经检验已合格；检验人：李X，审核王X。
名称改性白炭黑，批号20210319，型号SJ-900（低铁），检验依据HG/T3061-2009，2021年3月19日；
检验项目：
SiO2≧，94/98.4
比表面积m2/g，200/170
干燥失重≦，8/5
灼烧减量≦，7/4.7
筛余物≦，0.5/0.1
pH值，6-8/6.8
产品外观，白色粉末状
产品经检验已合格；检验人：李X，审核王X。
另抽见：
2021年6月23日，批号20210623，型号SJ863-2；
2021年3月21日，批号20210321，型号SJ-900；
同上。
提供型式检验检测报告：
白炭黑——2021.04.09，委托检验，上海微谱化工技术服务有限公司出具；列有样品名称、测试项目、测试结果、单位、参考标准等，详见附件；
	Y

	不合格品控制
	Q:8.7
	公司策划了《不符合、纠正和预防措施控制程序》、《事故调查处理控制程序》；有效文件；
介绍说，对经检验发现的不合格品采取控制措施主要是二次利用，将不合格品重新进行粉碎；
公司体系运行以来没发生对不合格品进行让步放行的情况，采购进货检验中发现的不合格品，退回供应商，目前，供应商产品质量比较稳定，达到公司的质量要求，未出现采购不合格的情况。
	Y
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