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      北京国标联合认证有限公司

      Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      

项目编号：0094-2020-2021
审核员现场监督审核记录(二)

企业名称：常州市久虹医疗器械有限公司
审 核 员：                      审核日期：2021年 7 月17 日 ~  7 月 17 日

	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
	抽查企业(4-5)台件测量设备是否处于有效的校准状态？

是否有计量确认状态标识

使用环境条件是否满足要求？是否需要修正？

测量设备的有关信息是否和检定证书台账信息一致。测量设备使用环境条件是否满足要求？
	6.2.4标识

6.3.1测量设备

6.3.2环境

7.3.2溯源性
	生产部：抽查编号为FM-05-006的数显式推拉力计2021年5月31日校准经确认符合使用要求。查出厂编号为FM-01-005的电子台秤2020年8月25日检定合格。

质量部：抽查编号为FH-01-001的数显显微硬度计2020年8月25日校准合格。查出厂编号为TT-01-002的隔水式电热恒温培养箱2021年2月22日检定合格，测量设备均处于有效的校准状态；现场使用的测量设备有计量确认状态标识；

质量部：检验检测环境条件满足要求，并有温湿度环境记录。
生产部：氮气压力表：编号：FP-01-048，型号规格：(0-25)MPa，准确度等级：±0.4MPa，溯源方式：校准，测量设备的信息（名称、编号、型号规格、准确度等级、溯源方式）和检定证书、台账信息一致。
未建立最高标准器，也未开展企业内部校准，测量设备送常州检验检测标准认证研究院、上海捷祥测控技术有限公司、安正计量检测有限公司检定或校准。

详见《测量设备溯源抽查表》
	质量部

生产部
	否


	2
	抽查(2-3) 台件关键测量过程测量要求识别是否正确？配备的测量设备是否经过检定/校准和验证，证方法是否正确？部门对验证不合格测量设备如何处理？
	7.1.计量确认
	查：尺寸检测测量过程，

测量技术要求：3.6mm±0.1mm；
测量设备：影像测量仪，计量特性：测量范围是(0-100)mm； 测量设备最大允许误差±0.01mm，
尺寸检测测量过程识别正确；

配备的测量设备影像测量仪(编号：TY-01-001)经上海捷祥测控技术有限公司校准合格，影像测量仪满足尺寸检测的测量要求。

对尺寸检测测量过程进行了有效性确认，有尺寸检测测量过程有效性确认记录。对测量过程导出了计量要求，并采用测量误差进行了计量验证，计量要求导出及验证方法正确，测量设备满足测量过程预期使用要求。

详见附件《计量要求导出及验证记录表》
	质量部

生产部
	否

	3
	企业是否有新增关键测量过程?抽查(1-2)个新增关键测量过程或原有关键测量过程是否编制控制规范进行控制、有效性确认？企业是否对计量确认过程和测量过程按照计划频次进行持续监视？
	7.2测量过程
	原有测量过程控制335项，未有新增测量过程。
查：尺寸检测测量过程

编制了《尺寸检测测量过程控制规范》（JH/JS-01-06.00-002

）对关键测量过程进行控制，对测量过程进行了有效性确认，测量过程控制有效性确认符合要求。对测量过程中的测量人员、测量方法、测量环境条件、测量设备进行了控制，能按控制规范规定的频次进行监视。  

详见《测量过程控制检查表》及附件
	质量部

生产部
	否

	4
	是否对关键过程进行了测量不确定度评定？
	7.3测量不确定度
	对关键过程尺寸检测测量过程进行了测量不确定度评定， 编制了《尺寸检测不确定度评定》报告，评定方法正确。详见附件《测量不确定度评定报告》。
	质量部

生产部
	否
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