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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：管理层      主管领导:王俭      陪同人员：傅春燕
	判定

	
	
	审核员：张心  审核时间：2022年01月05日
	

	
	
	审核条款：
	

	理解组织及其环境
#有影响的内、外部因素主要有哪些？
.对这些内、外部因素的相关信息进行监视和评审的情况如何？
	4.1
	     公司制定有《内、外部环境风险和机遇分析表》，确定对公司有利的内外部环境因素有：公司全体员工的质量意识比较强，产品质量在同行业中比较领先。公司的人员岗位技能、研发设施设备、销售服务意识均较强。
对公司不利的内、外部因素有：市场竞争非常激烈，疫情影响、产品利润不断降低、经营成本增加。
公司通过业内同行交流、公司座谈会、工作例会、QQ、网络等进行内外部沟通，并定期进行评审。
查见《内、外部环境风险和机遇分析表》
内部环境，人力因素，目前情况：人力资源充足，不利情况：部分岗位加强岗位培训.
见内、外部环境评审记录。
	符合

	理解相关方的需求和期望
#与组织质量管理体系有关的相关方有哪些？
.相关方有哪些要求？
.对相关方及其要求的监视和
  评审如何？
	4.2
	公司确定的相关方有员工、股东、银行、主管部门、供应商、客户等。
理解员工诉求的形式为面谈、例会等；理解银行等相关方的形式主要为电话沟通、上门拜访等；
员工关注的主要问题有工资、待遇、晋升机制、福利等，供应商关注的主要问题是回款时间等。
对相关方的要求的监视和评审的方法多样，通过QQ和网络等现代通讯手段是常用的便捷而又高效主要方法。
查见《相关方要求识别和控制》其中相关方：顾客的需求和期望：产品质量符合顾客要求、及时交付、价格合理、服务及时等。
对企业的影响：影响公司的业务；
监测指标：交付合格率、交付履约、顾客满意度等。
	符合

	确定QMS范围
#质量管理体系的边界和范围。是否形成文件？是否考虑了各种内外部因素、相关方要求及其产品或服务？质量标准是否存在不适用于该范围的情况？若有,是否说明理由？若有理由,是否合理？
	4.3
	[bookmark: 审核范围]公司质量管理体系的范围为：水处理设备、空气处理设备的研发、销售  
经识别，组织依据ISO9001：2015版标准的要求建立、实施、维护质量管理体系，符合标准要求。
---不适用条款：无
注册地址与生产经营地址有变更：
[bookmark: 注册地址]原注册地址：重庆市渝中区华盛路10号34层1#、2#05单元
原生产/经营地址：重庆市渝中区华盛路10号34层1#、2#05单元
现注册地址：重庆市渝中区华盛路10号23层1#1至2单元
现生产/经营地址：重庆市渝中区华盛路10号23层1#1至2单元

	符合

	QMS及其过程
#是否按照标准的要求，建立、实施、保持和持续改进质量管理体系？所需的过程包括哪些？是否形成必要的文件化信息以支持过程运行？是否必要的文件化信息作为运行证据？
	4.4
	公司按照ISO9001:2015标准的要求，建立、实施、保持和持续改进质量管理体系，策划质量手册、程序文件、作业文件，包括所需过程及其相互作用，制定有风险管理控制办法，确定产生非预期的输出或过程失效对产品和顾客满意带来的风险，以及应对措施。
组织制定有管理评审控制程序，定期进行体系评审，必要时变更过程，以确保过程持续产生公司期望的结果。
经现场确认，过程中“销售服务过程”为特殊过程。
---公司外包过程：对于公司的外包过程进行了充分识别，结合本公司实际情况，外包过程为样品制作。
	符合

	领导作用和承诺/5.1.1总则
#最高管理者通过哪些活动证实其对质量管理体系的领导作用和承诺？

	5.1
	总经理：王俭            组织代表：向燕琴
公司总经理承诺建立、实施、保持和改进QMS，并对QMS的有效性负责。并组织落实其管理职责内的各项工作。
最高管理者组织公司相关人员并制定了质量方针和质量目标，并与组织环境相一致，与组织的战略方向一致。
根据总经理的谈话沟通，组织的质量管理体系要求已渐渐融入组织的业务过程中。
组织已使用过程方法和基于风险的思维进行体系的运行。
最高管理者针对体系的运行，提供了所需的资源。
向全公司强调遵守法律法规、质量管理、符合质量管理体系的要求及达到顾客满意的重要性。
形成制度化，把质量目标进行层层分解落实到各部门
	符合

	方针（含制定/沟通）

	5.2
	公司的质量方针是：
“质量第一、服务周到，用户至上，持续改进。”
公司建立的质量方针基本满足标准各项承诺的要求，能为质量目标的制定提供框架，基本符合要求。
体系文件中明确质量方针，并主要通过日常工作会议、口头交流等将质量方针的要求向全员传达和灌输，确保员工增强顾客满意和守法意识。
	符合

	岗位/职责/权限
#组织内的岗位设置如何？
职责和权限如何得到分派、沟通和理解？


	5.3
	公司在建立管理体系之初，对各部门的职责权限进行了划分，在质量手册中确定了公司组织机构图，管理层、行政部、营销部、研发部。对应每个部门有职能分配表，在5.3职责和权限中对各部门职责权限进行了规定，质量体系负责人由行政部负责人：傅春燕负责，各部门基本清楚其职责，文件描述职责与实际基本符合。
  公司策划有《风险和机遇的应对措施》，考虑到4.1所描述的因素和4.2所提及的要求，确定需要应对的风险和机遇包括：人力资源风险、设备风险管理、采购风险控制、策划能力风险控制、公共设施风险控制及短交期风险控制以及其他风险控制。
组织发生变更时能保持体系的正常运行和完整性。
	符合

	应对风险和机遇的措施
（含6.1.1和6.1.2）
#确定的需应对的风险和机遇有哪些？
.策划应对风险和机遇的措施有哪些？
.如何整合并实施这些措施？
.如何评价这些措施的有效性？
.措施是否与风险和机遇的影响程度相适应？

	6.1 
	公司策划并批准实施《风险和机遇分析表》，内容包括风险及机遇的识别、风险及机遇的评估、风险及机遇应对措施、执行情况、涉及的场所及部门等；
查见《风险和机遇评估分析表》：
1. 类型：外部因素；
类别：法律、法规内容的变化：风险：公司前年获得了质量管理体系认证，在市场竞争中占比较有利的位置，符合国家关于深化体系建立质量管理体系的要求。
机遇：公司产品机构调整，给公司带来潜在的客户
应对机遇及措施：营销部加大市场开拓，主要职能部门按照要求加强相关产品销售区域所在地法政策的收集评价。
针对外部因素，还分析了市场、供应商要求、法律法规的变化等。
1. 类型：内部因素；
类别：售后服务：风险：公司产品售后服务处理不好，顾客埋怨投诉较多，会严重影响公司产品的销售，会给公司发展带来较大的风险；
机遇：售后服务处理得当，会给公司带来额外的发展机遇。
应对机遇及措施：营销部和质量管理部要严格按照售后服务管理规定，做好客户服务工作，提高客户满意度。
针对内部部因素，还分析了财务状况、人力资源、基础设施等。
应对风险和机遇的措施与其对于产品和服务符合性的潜在影响相适应。
	符合

	质量目标及其实现的策划（含6.2.1/6.2.2）

	6.2 

	公司的质量目标为： 
1、研发产品检验合格率≥98%
2、顾客满意度为95分以上
3、产品按期交付率≥98%
查见2022年4季度部门目标考核情况
1、研发产品检验合格率99%
2、顾客满意度为98分（3季度考核）
3、产品按期交付率98%
公司的上述质量目标与公司的质量方针保持了一致，包括了满足产品要求所需要的内容，可以测量。
经核查，公司已将质量目标分解到各职能部门，制订了各部门的质量目标，基本能结合各部门工作实际，符合要求。提供有公司及各部门质量目标分析统计报告，实施情况具体见各部门审核记录。
公司建立的文件化的质量管理体系基本保持未变，保持了质量管理体系的完整性、一致性，持续满足了质量管理体系的要求。
	符合

	变更的策划
	6.3
	查，公司的质量管理体系要求：当公司质量管理体系变更时，需考虑以下内容：
1.变更的目的及潜在后果；
2.体系的完整性；
3.资源的可获得性；
4.责权的分配和再分配等因素。
经查：公司管理体系暂变更情况。
注册地址及生产经营地址变更（见认证信息变更传递）
	符合

	管理评审
9.3.1总则
9.3.2管评输入
9.3.3管评输出

	9.3
	查，公司的质量体系策划《管理评审控制程序》规定了管理评审的管理要求。
查，管理评审记录：
本次评审时间：2022年11月08日（上次管理评审时间：2021年11月15日，未超过12个月符合策划要求）
主持人：总经理
提供管理评审会议签到表。
管理评审的输入资料主要是各部门提供的工作总结，内容比较笼统，已与负责人口头提出。
查，管理评审输入资料：各部门工作报告，主要内容涵盖了公司质量方针、目标适宜性，质量目标完成情况报告，公司质量管理体系运行实施情况，取得的成绩，资源状况，服务质量状况，过程控制情况，采取纠正和预防措施情况，顾客满意情况，公司全员质量意识、法规意识和顾客满意意识、组织机构和资源配置情况、体现改进建议、内审结果、与QMS相关的内、外部因素变化、有关QMS绩效和有效性的信息、资源的充分性、应对风险和机遇采取措施有效性、改进的机会，上次管评的改进措施跟踪验证情况等。
输入内容基本满足输入要求。
查管理评审输出：
提供有《管理评审报告》：
公司的质量方针、质量目标和质量管理体系基本是适宜、充分、有效的，能以防止不合格来满足顾客要求，符合相关法律法规的要求和规定，能够贯彻我公司的质量方针，实现我公司的质量目标，已建立了自我发现问题和持续改进质量管理体系有效性的机制。
本公司按照ISO9001：2015标准要求，过程质量处于受控之中。
提出改进需求：
本年度因疫情导致业务收缩下滑，需加大市场开发，不断拓展销售渠道，加强对市场开发技能培训。
查 管理评审改进建议计划实施表及培训记录，在行政部组织下已经于2022年11月9日对营销部相关人员进行了培训，对改进措施进行了评价验证。
上次管理评审提出的改进措施，通过本次验证，已经实施改进培训措施，验证有效。
管理评审结论：本公司的质量管理体系，基本上是适宜的、充分的和有效的。
	符合

	总则
#组织采取的改进措施包括哪些？
是否包括：
a）改进产品和服务，以满足要求并关注未来的需求和期望
b）纠正、预防或减少不利影响；
c）改进QMS的绩效和有效性。
注：改进的例子可包括纠正、纠正措施、持续改进、突变、创新和重组。

	10.1
	公司制定系列程序文件《管理评审控制程序》、《内部审核管理程序》、《不合格品管理控制程序》、《纠正预防措施控制程序》等程序文件，对持续改进的过程予以规定，以实现质量管理体系及产品符合性的持续改进。持续改进的过程包含持续改进的提出、立项、不合格的原因的分析、纠正措施的确定、跟踪和评价及负责部门和人员职责等。
公司通过质量方针、目标的达成分析、内部质量审核结果、数据资料统计分析、纠正和预防措施和管理评审等方式，以推动质量管理体系的持续改进。
	符合

	持续改进

	10.3
	公司主要按策划的质量手册、程序文件等实施运行，主要采用内审、管理评审、数据分析、纠正和预防措施、质量方针和目标等来实现对质量管理体系的改进，另外主要通过日常工作中发现的问题及时予以调整解决来实现
	符合

	范围的确认、标准/规范/法规的执行情况、上次审核不符合项的验证（8.5.1）、认证证书、标志的使用情况、投诉或事故、监督抽查情况、体系变动
	
	现场确认，公司质量管理体系覆盖范围：水处理设备、空气处理设备的研发、销售。
提供营业执照（三证合一），年审有效，经营范围包含认证范围。公司严格执行国家及行业标准和法律、法规要求。
上次审核不符合项1项，发生在行政部，涉及条款9.1.3，经本次对该条款的审核验证，未出现类似的不符合情况，详见9.1.3条款审核记录。
自2021年12月（再认证）以来，公司没有顾客的重大产品质量投诉，通过顾客满意度调查，顾客对公司提供的产品普遍反映较好。体系运行以来，顾客对质量反应良好，没有重大质量问题和投诉。
现场查见认证证书、标志的使用无违规使用情况。
[bookmark: 生产地址]体系变动情况：组织注册、生产经营地址变更。（原：重庆市渝中区华盛路10号34层1#、2#05单元；现：重庆市渝中区华盛路10号23层1#1至2单元）
2022年12月（再认证）以来职能部门未对该公司产品进行抽查。
	符合


说明：不符合标注N
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：行政部   主管领导：傅春燕     陪同人员：向燕琴
	判定

	
	
	审核员：张心，   审核时间：2022年01月05日
	

	
	
	审核条款：见下
	

	岗位/职责 /权限
#组织内的岗位设置如何？
职责和权限如何得到分派、沟通和理解？

	5.3
	查组织编制了《岗位职责》等
体系文件中已经明确了行政部的岗位职责，具体为：
（1）负责文件、记录的管理；      
（2）与产品有关的法律、法规的识别、收集、分发；
（3）负责管理评审的组织工作；
（4）负责人员的招聘、培训、考核和任用
。。。。。。
部门职责清楚，描述符合部门实际情况。
	符合

	质量目标及其实现的策划
（含6.2.1/6.2.2）

	6.2
	行政部负责人：傅春燕
查《2022部门质量目标测量报告》 
测量时间：2022年4季度
培训计划及时完成率97%      实测：98%
抽见：2022年培训计划，均按计划予以实施并保留了相关记录，实现既定目标。
质量目标覆盖相关职能、层次和过程，质量目标与质量方针保持一致，基本符合要求。
	符合

	总则

	9.1.1
	对整个质量管理体系过程进行的监视和测量，主要通过内审、管理评审（见9.2、9.3记录）对体系运行过程进行监视；通过质量目标的定期考核对目标完成情况进行监测（见6.2记录）；产品研发、销售过程中主要通过操作人员自检，项目负责人组织验证、评审对产品进行复检等进行控制，详见评审、验证记录（见8.6记录）；通过日常与顾客沟通，反馈问题及顾客满意度调查等来实现对客户满意程度整体情况的掌控（见9.1.2记录）；通过对不符合情况的原因分析，提出纠正预防措施对日常发现的问题进行改进（见8.7、10.2记录）等来实现分析与评价。
	符合

	分析和评价

	9.1.3
	1.质量手册及相关文件中对收集过程、体系数据的范围、类型、统计方法进行了规定。 
2.查 顾客满意度调查表：公司2022年09月以问卷调查的形式对顾客进行了满意度调查，共计发放3份，回收3份。对公司的服务、质量、交付、价格等项进行打分。查《顾客满意程度调查表》对满意度进行了统计；通过统计顾客满意度为98分。出示对该次顾客满意度调查的信息和数据进行了分析、评价的报告（见9.1.2记录）。上次不符合经本次验证得到了整改。
2.查质量目标统计记录，公司2022年4季度数据统计的结果为：
研发产品检验合格率99%
顾客满意度98分
产品按期交付率98%
培训计划及时完成率98%
采购物资合格率100%
合同履约率100%
不合格品控制率为100%
。。。。。。
3.查《管理评审资料》对过程和产品的特性及趋势、供方、顾客满意、服务的符合性进行了分析，均较满意。
  根据组织提供的相关文件资料，数据分析深度不够，缺乏实质性的支持性数据文件，现场已经口头提出。
	符合

	内部审核
(含9.2.1和9.2.2)

	9.2
	编制有《内部审核控制程序》，文件中规定公司确定质量管理体系覆盖的每年（12个月）至少接受一次涉及所有条款活动的内部审核。
提供有年度内部审核计划包括审核目的、范围、依据、频次、审核方式、审核日程安排。
本次内审审核时间：2022年10月28日（上次内审时间为：2021年11月5日，未超过12个月，符合策划要求）
范围：公司质量体系覆盖的各部门、所有过程。
审       审核组组成
A组：A组：彭玲（营销部）      B组：傅春燕（行政部）   组长：彭玲   
查公司内审员经培训、内审员授权书，内审员基本能满足内审的能力要求；
查《管理层审核检查表》，《行政部审核检查表》、《营销部审核检查表》，《研发部审核检查表》等审核过程及条款基本齐全，未出现审核本部门情况。
对应有按审核计划实施审核的现场审核检查表，有审核条款、审核项目及审核记录，有基本内容，但记录较为简单。
查，《内部审核报告》，审核结论：公司质量管理体系基本符合ISQ9001：2015质量管理体系要求，且运行有效。
此次共开据《内审不符合项报告》1份涉及行政部8.2条款，不符合事实描述为“内审现场对合同评审管理情况进行检查发现，不能提供与“杭州司迈特水处理工程有限公司”签订产品销售合同前实施评审的记录”。查不符合报告，对不符合项进行了分析，并制定了纠正措施，进行了整改后的验证，不符合纠正措施已经关闭。
提供有《内部审核报告》查，审核结论：公司质量管理体系的建立符合标准要求、实施有效。
通过内部审核，公司质量管理体系的建立实施是有效的，符合标准要求。
公司内审情况基本符合要求。
	符合


说明：不符合标注N

管理体系审核记录表
	说明：不符合标注N
	涉及
条款
	受审核部门：研发部   主管领导：陈红雨    陪同人员：傅春燕
	判定

	
	
	审核员：张心    审核时间：2023年01月05日
	

	
	
	审核条款：
	

	组织的角色、职责和权限

	Q5.3
	研发部负责人：陈红雨
该部门的职责权限为：
1)负责研发设施设备的管理；
2)负责制定研发计划并按计划执行；
3)负责对本公司监视和测量设备的管理工作；
4)负责监督纠正和预防措施的制定和执行情况；
5)负责处理技术、质量方面的问题；
。。。。。。
负责人对职责和权限比较了解。
	符合

	目标及其实现的策划
	Q6.2
	查《2022年部门质量目标分解表》该部门的质量目标为：
1、不合格品控制率为100%
2、研发产品检验合格率≥98%
查，2022年4季度《部门质量目标完成情况统计表》对部门目标进行考核，综合完成情况为：
1、不合格品控制率为100%
2、研发产品检验合格率99%
基本达到目标要求。
目标量化情况良好，质量目标缺乏指标实际完成的实证性资料。已跟负责人沟通。
	符合

	测量设备管理
	7.1.5 
	查《监视和测量装置一览表》。研发部门均按策划的要求配置了相应的检测设备用于研发产品的检测，监视测量设备有：万用表、分体式风速仪、紫外线辐射计、游标卡尺等。
2.查，检测设备检验及校准情况，组织提供对以上检测设备进行了检验或校准的证据。（见校准证书附件）
	符合

	运行策划和控制
	8.1
	公司主要产品：水处理设备、空气处理设备的研发、销售。
公司产品执行标准：《中华人民共和国民法典》、《中华人民共和国产品质量法》等和Q/LSV2-2019紫外线空气消毒机、Q/LSV1—2019紫外线水质处理器、GB/T19837-2005《城市给排水紫外线消毒设备》、GB4706.45-2008《家用和类似用途电器的安全空气净化器的特殊要求》、GB/T30307-2013《家用和类似用途饮用水处理装置通用要求》、CB1397-2008《板式海水淡化装置规范》、HCRJ 048-1999《饮食业油烟净化器》、HCRJ048-1999《饮食业油烟净化器》等标准。
研发部负责产品实现和服务提供的策划，策划输出的具体结果包括以下内容：
a）确定产品和服务的要求；--《需求分析》、《合同》、《招投标文件》
b）建立过程准则以及产品和服务的接收准则；---验收标准、作业指导书、《合同》、《招投标文件》
c）确定符合产品和服务要求的资源；---《销售作业指导书》、《销售规范》
d）按照准则实施过程控制；---《销售人员绩效评价》
e）保持、保留必要的文件和记录。---文件和质量记录等。
---策划输出经过评审及跟进、必要的更改控制及批准等以适合组织的运行需要。
----外包过程：样品制作；
----特殊过程的识别：销售服务过程
-----经确认：暂无策划的更改。
	符合

	总则


	Q8.3
Q8.3.1
	查，公司编制了《设计开发控制程序》对设计和开发规定了流程要求及控制要求。
查，公司近期设计完成的研发项目：海水淡化设备FSHA-10.1、空气净化器FKDZ-10K。
以上项目已经完成样机打样评审、验证和确认，目前暂时没有新的研发项目。
抽 产品的研发资料如下。
	符合

	设计和开发策划

	Q8.3.2
	一、查：空气净化器FKDZ-10K《研发计划书》：
机构设计负责人：罗文辉   
加工图纸设计负责人：罗文辉
计划起止时间：2022年9月-2022年10月
参加人员：罗文辉 闫扬 陈红雨
计划书明确的设计开发的工作内容、责任人、完成时间、目标、资源需求等。计算机3台和相关配件、人力资源（1位主要设计人员，以及相关人员全力配合），目标成本：3000（不含箱体）








[image: ]
。。。。。。
编制：罗文辉    审核：陈红雨  2022年9月7日
.....
二、查：海水淡化设备FSHA-10.1《研发设计计划书》：
计划起止时间：2022.08.01-2022.10.31
设计人员组成：闫扬、黎乐
资源配备（包括新增或调配的人员、设备及设计经费预算）：
计算机3台和相关配件、人力资源（2位主要设计人员，以及相关人员全力配合），预算资金20000







[image: ]
.....
研发计划书明确的设计开发的工作内容、责任人、完成时间、目标、资源需求等。
设计和开发策划符合要求。
	符合

	设计和开发输入
	Q8.3.3
	一、查，空气净化器FKDZ-10K的设计输入：
1、技术文件、标准及规范、参数依据、其他机械标准资料等
GB/T 14295-2008 空气过滤器
JG/T 294-2010 空气净化器污染物净化性能测定.；
BEET-3139A空气净化装置PM2.5净化性能检测方法。
2、功能要求：除尘、消毒功能；
3、技术参数及性能指标：
处理风量：10000m³/h
一次通过净化率: ≥50%
设备阻率：≤50Pa
输入功率：120W
输入电压：220V/50Hz 
1. 可维护性及主要零部件：
[image: ] 
查，设计小组及负责人对设计输入进行了评审：
评审：陈红雨、龙俊
评审结果：输入完整、清楚、满足设计和开发的目的。
时间：2022.9.12
二、查，海水淡化设备FSHA-10.1的设计输入：
1、依据的标准或法律法规：
CB/T 3753-1995   反渗透海水淡化装置
CB 3250-1986 船舶辅机电气控制设备通用技术条件
2、产品功能：本款产品采用RO反渗透技术分离技术，去除海水中的盐份，获得可以直接饮用的淡水
3、技术参数及性能指标：
海水含盐量≤35000ppm；
进水温度：0.5℃~45℃；
[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK15]进水压力：0.5 Kg/cm2～3Kg/cm2；
工作压力：最高6.9MPa；
氯限值：0.1ppm
PH范围：3～11
产水量：10 m3/d
脱盐率：99%
回收率≥15%
4、主要零部件结构：
前置过滤器、高压泵、RO膜、控制箱
查，设计输入进行了评审：
评审：闫扬、龙俊
评审结果：输入完整、清楚、满足设计和开发的目的。
时间：2022.08.10
	符合

	设计和开发控制
产品及服务的放行
	Q8.3.4
Q8.6
	产品设计的设计控制主要有：设计方案、设计输入评审、使用材料类别验证、样机功能确认，设计输出确认等。
查，空气净化器（FKDZ-10K）《设计方案及输入的评审报告》，评审内容：设计输入清单；原材料采购清单；产品图纸加工可行性；结构合理性；可维修性等
设计的缺陷及改进建议：无
评审结论：设计符合要求，可进行打样验证。
评审人员：陈红雨
时间：2022.09.22

查，《设计验证报告》，测试内容：样品编号FKDZ-10K-YJ01，规格：FKDZ-10K（在样品制作供方处进行验证）
依据的标准或法律法规：GB/T 14295-2008空气过滤器、JG/T 294-2010空气净化器污染物净化性能测定、BEET-3139A空气净化装置PM2.5净化性能检测方法
验证项目：
微生物一次通过净化效率
PM2.5一次通过净化效率
电气安全项目
设计验证结论： 
1）微生物一次通过净化效率：80%
2）PM2.5一次通过净化效率：65%
3）电气安全检测项目符合企业标准
4）样机外形及安装尺寸按图纸加工，装配没问题。
5）样机装配性、烤机测试有需进行设计变更优化的地方（见设计变更单）
验证人员：龙俊、罗文辉
时间：2022.10.10

查《设计确认报告》，鉴定过程检查了下列文件：
设计计划书
设计任务书
设计输出文件：图纸、材料清单、说明书
设计评审
样机验证报告：
检查样机是否在机构、性能、外观等质量上达到设计任务书或合同规定的要求，审查产品图样及技术文件是否符合有关标准规定，是否齐全、正确、统一，是否能指导生产；对产品技术质量水平做出评价.
鉴定结论及建议：
1、 产品达到设计任务书及客户要求。2、产品图样、设计文件、工艺文件齐全、统一、正确，能正确指导生产用户使用的可靠性、稳定性达到国内的相关标准。
确认结果：满足无意见
确认人：全体开发人员。
批准：王俭
时间:2022.10.22

二、查，海水淡化设备FSHA-10.1《设计评审、验证、确认报告》，内容包括：设计方案、设计输入评审、使用材料类别验证、样机功能确认，设计输出的确认等。
提供：产品《设计方案及输入的评审报告》、《设计验证报告》、《样机确认报告》等。
有设计人员及评审、批准相关人员签字和结论内容描述。
负责人讲，产品在样机打样确认后予以三方委外检验。提供产品（空气消毒净化器KJ800F-A10UV）于2022年5月20日在广东省微生物分析检测中心进行的产品检测报告（见产品检验报告扫描件）。
通过以上两个产品设计的过程控制记录的查阅及与相关负责人沟通，项目的过程控制策划符合要求。
	符合

	设计和开发输出
	Q8.3.5
	一、查，空气净化器（FKDZ-10K）
输出清单： 
1、使用说明书
2、生产图纸
3、采购材料清单
4、工艺规程（作业指导书）
5、采购产品检验规范
6、成品检验规范
评审意见：
能够满足设计开发输入的要求。
负责人：罗文辉  时间：2022.10.24
二、查，海水淡化设备FSHA-10.1输出清单： 
1、使用说明书
2、生产图纸
3、采购材料清单
4、工艺规程（作业指导书）
5、采购产品检验规范
6、产成品检验规范
评审意见：
能够满足设计开发输入的要求。
负责人：闫扬  时间：2022.09.30
	符合

	设计和开发变更
	Q8.3.6
	查，公司在《设计开发控制程序》中策划了设计变更的管理要求。要求在设计开发过程中的变更情况，需重新进行验证、确认后方可予以通过。
出示《设计变更记录》
产品：空气净化器FKDZ-10K
变更阶段：设计打样验证
变更情况：通过样机装配发现以下问题
经检验样机外形及安装尺寸符合图纸要求，但是发生器边框的边角部位存在锐边尖角，此问题对生产人员将产生安全隐患。
烤机测试中发现发生器电源的标签出现了翘角翘边现象。
针对以上问题，作如下改进
1）需要对发生器尖锐边角增加边角打磨工序处理，杜绝安全隐患。
2）经分析是此样品标签材质不适用高温环境，因此重新明确标签材质为耐高温不干胶标签，耐温要求不低于200摄氏度。
验证结论：改进后达到设计要求。
评审人：罗文辉
验证人员：陈红雨
确认人：王俭
时间：2022.10.17
公司的设计过程基本受控。
	符合

	生产和服务提供的控制（研发）
	8.5.1
	查水处理设备、空气处理设备的研发过程：
需求分析—设计立项---设计任务书策划---产品设计---打样验证、确认
询问部门负责人，研发的工作按设计开发的程序、开发作业标准（行业和国家标准）等，每个项目均进行了策划，策划了项目的预期要求、时间、工作分工，在不同的研发阶段有不同的测试、验证、确认要求和参照标准。
询问研发部负责人，目前设计完成项目：空气净化器（FKDZ-10K）、海水淡化设备FSHA-10.1，该两项设计已经进行了样机打样验证。
审核人员在研发部 现场查看：
1、办公室配置有产品开发的专用电脑、储存设备等，相应的测试设备用于产品开发过程的检测，能满足产品研发要求；
2、提供了相关作业文件：《设计和开发控制程序》、产品企标及相关行业标准、国标等标准；
3、公司的产品研发人员均有相关教育经历，经过培训、考核，具有相应的工作经验及岗位能力（见人员学历扫描件）。
4、产品开发配置有：万用表、分体式风速仪、紫外线辐射计、游标卡尺等检测仪器。
6、提供质量标准：Q/LSV2-2019紫外线空气消毒机、Q/LSV1—2019紫外线水质处理器、电子式水处理器技术条件、GB/T 14295-2008空气过滤器、JG/T 294-2010、空气净化器污染物净化性能测定BEET-3139A空气净化装置PM2.5净化性能检测方法等明确规定了设计产品的质量标准。
查，提供有水处理设备、空气处理设备等产品开发过程记录：设计任务书、设计输入、设计输出、设计评审、设计验证记录、设计确认等（详见8.3记录）。
对于已经交付的产品，公司对于客户反馈的问题会及时上门服务。
设计开发过程基本能满足要求。
	符合

	更改控制
	8.5.6
	查，公司对产品实现过程的更改策划了管理要求。主要包括：合同更改、方案更改、服务信息更改等。
现场查，公司对于更改信息的管理，均为重新发放更改文件，并回收作废的文件。
查，对于合同、设计方案、信息等更改，必须经过评审，确认能满足要求后方能进行。
查，近期暂无合同、设计方案、信息变更的情况。
	符合

	不合格输出的控制
	Q8.7
	策划《不合格品控制程序》明确各类、各阶段的不合格的控制管控要求，包括输入（来料）阶段、过程监视和测量阶段、输出（出货）阶段的不合格之识别、确定、标识、处置措施等。
公司对不合格品的控制及其职责、权限及要求进行了规定。
抽查《不合格处置单》
2022年01月30日  部门：营销部
不合格描述：客户：惟思得交通设备有限公司唐山丰润分公司客户反映，收到的产品（紫外线水处理器RZ-UV2-LM1）有外包装破损情况。
产生不合格的原因：运输过程损伤。
处理情况及结果：立即与客户沟通，客户表示本次外包装破损未造成产品的损坏，经道歉取得客户谅解；联系供应商，对物流及产品流转过程的防护进行整改，杜绝此类不合格的再次发生。
再验证：该批次产品已经及时送到，验收符合要求，未再出现该类不符合情况。   
验证人：王雪琴
经查，该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。
部门对不合格品的性质、处理的措施及结论的结果进行了记录及保持。但记录保存较为散乱。 
	符合


说明：不符合标注N
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：营销部         主管领导：何鑫      陪同人员：傅春燕
	判定

	
	
	审核员：张心，             审核时间：2023年01月05日
	

	
	
	审核条款：见下
	

	岗位/职责 /权限
#组织内的岗位设置如何？
职责和权限如何得到分派、沟通和理解？

	5.3
	查组织编制了《岗位职责》等
体系文件中已经明确了营销部的岗位职责，具体为：
1 负责对供方进行评价和选择; 
2 负责合同评审，以识别和确定顾客要求；
3 全面负责产品质量；
4 负责异常的处理及跟踪；
5 负责顾客满意度调查分析及索赔和投诉的处理；
6 负责本公司顾客满意度的调查和分析工作；
7 负责市场调研工作和收集有关信息传达到本公司内各部门；
......
部门职责清楚，描述符合部门实际情况。
	符合

	质量目标及其实现的策划
（含6.2.1/6.2.2）

	6.2
	营销部负责人：何鑫
查《2022部门质量目标测量报告》 
测量时间：2022年4季度
采购物资合格率100%       实测：100%
顾客满意度95分以上      实测：98分
合同履约率100%          实测：100%
产品按期交付率≥98%      实测：98%
抽见：2022年顾客满意度调查表，满意度达到98分，实现既定目标。
质量目标覆盖相关职能、层次和过程，质量目标与质量方针保持一致，基本符合要求。
	符合

	顾客沟通

	8.2.1
	组织按《与顾客有关过程控制程序》制定并实施顾客沟通的要求，营销部采用上门拜访、报告、电话、网络等方式与顾客进行沟通。了解客户要求的产品的相关信息；问询、合同或订单的处理，包括对其修改；顾客反馈，包括顾客抱怨；当有重大异常时，制定有关的应急措施及客户特定的要求；
	符合

	与产品和服务有关要求的确定
#产品和服务的要求规定是否含:
1）适用的法律法规要求；
2）组织认为的必要要求。
对于提供的产品/服务，组织声称的要
求有哪些？是否满足？

	8.2.2
	组织编制的《与顾客有关过程控制程序》规定，对市场进行调研，定向顾客提供的产品和服务的要求，从以下几个方面来确定与服务有关的要求：
（1）顾客对产品规定的要求,包括产品内容、技术、进度和费用要求及后期服务要求；      
（2）与产品有关的法律、法规要求；
（3）公司确定的其他附加要求；
抽 销售订单：
1、顾客：重庆大盟电子有限公司
产品：空气净化消毒器   RZ-UV2000-ID/T12K
签订时间：2022年12月01日
合同明确了产品名称、规格、产品价格、数量、验收交付、违约等。

2、顾客：惟思得交通设备有限公司
销售产品：紫外线水处理器   RZ-UV2-LM1
时间：2022年12月21日
合同明确了产品名称、规格、价格、解决争议、交货期、验收交付等。

产品销售信息，基本符合标准要求。
	符合

	与产品和服务有关要求的评审

	8.2.3
	为了明确与产品有关的要求，确保公司有能力满足顾客要求；在公司向顾客做出提供产品的承诺之前对产品有关要求进行了评审。查见：
（1）2022年12月01日与重庆大盟电子有限公司签订的合同。公司于合同签订前进行了评审；评审内容：顾客对产品明示与潜在的要求技术要求、质量要求、支持服务、价格等；本公司为满足顾客要求做出的承诺、评审订单或合同的合法性、完整性、明确性等。审批意见：同意签订；审批人：王俭。2022-11-29（合同签订前）
（2）2022年12月21日与惟思得交通设备有限公司签订的合同。公司于合同签订前进行了评审；评审内容：顾客对产品明示与潜在的要求技术要求、质量要求、支持服务、价格等；本公司为满足顾客要求做出的承诺、评审订单或合同的合法性、完整性、明确性等。审批意见：同意签订；审批人：王俭。2022-12-19（合同签订前）
。。。。
经询问公司负责人，所有约定最终转化为合同，均进行合同评审。
基本符合要求。
	符合












	产品和服务要求的更改策划，若产品和服务要求发生更改，相关的文件是否得到修改？相关人员是否知道已更改的要求？
	8.2.4
	负责人讲：2021.12（再认证）至今，没有发生合同更改的情况，如果需要更改，需对更改内容重新评审。并将变化的要求及时通知有关人员。

	符合

	外部提供的控制/总则

	8.4.1
	公司策划了《采购控制程序》，明确采购产品等，并明确外部提供的过程、产品和服务构成组织自身的服务的一部分。
---公司基于外部供方提供所要求的过程、产品或服务的能力，确定外部供方的评价、选择、绩效监视以及再评价的准则，并加以实施。详见《采购控制程序》.
出示《合格供方名录》
重庆瑞朗电气有限公司（供应：产品采购及研发的样品制作）
京东网上商城（供应：办公用品、耗材）
重庆河谷电气有限公司（供应：产品采购）
查对以上供应商进行了合格供方年度再评价的证据
出示，组织于2022年8月20日对“重庆河谷电气有限公司”在交期、产品质量、资质、售后、价格等方面进行了评价
结论：同意列入合格供应商
批准人：向燕琴
审核员现场查见《合格供方名录》内打样制作的外包供方“重庆瑞朗电气有限公司”，组织不能提供对其进行了合格供应商年度再评价的证据。不符合标准对外部提供的控制要求。
	N










	控制类型和程度

	8.4.2
	查，公司控制文件规定，采购产品的供应商采用的管理方法为：第一次对供方进行全面评价，包括：供方资质、供方的质量管理体系、交货情况、售后服务能力等。对于已经正常供货的供方管理，及时对质量问题要求供方进行纠正解决等来进行供方质量控制。
公司编制了《采购控制程序》，要求销售的产品在交付前必须进行检验。
负责人讲，公司在接到销售订单后，直接向供方下单。由物流直接从采购供方处运送到顾客处，按照合同的验收标准约定，需方在货物收到后的三天内由顾客方进行验收，如发现问题在十日内书面通知供方。如果10日后未反馈质量问题则视为需方对供方的货物质量无异议。公司只对每批次产品的成品出厂检验报告或供方出具的三方委外检验报告进行检验（见产品出厂、三方检验报告附件）。公司主要针对办公用品的采购进行验收，通过《来货单》对产品名称、规格、数量、外观等进行验证（见8.6记录）。
公司外部供方的管理基本符合要求。
	符合

	外部供方的信息
#组织与外部供方的沟通是否含:
a）所提供的过程、产品和服务；
b）对下列内容的批准：
1）产品和服务；
2）方法、过程和设备；
3）产品和服务的放行；
c）能力，包括所要求的人员资质；
d）外部供方与组织的接口；
e）对外部供方绩效的控制和监视；
f）组织或其顾客拟在外部供方现场实施的验证或确认活动。
组织与外部供方沟通之前所确定的要求是否充分
	8.4.3
	负责人讲，因与采购供方为多年固定合作关系，组织与外部供方沟通均通过电话、网络等方式予以实现，效果能满足要求。负责人讲沟通的内容包括：所提供的过程、产品和服务等。
经询问，组织所涉及的采购主要是销售及打样的产品。采购主要通过签订采购合同、订单进行采购信息的传递。
1、 抽2022.12.24采购合同
供应商：重庆瑞朗电气有限公司
采购产品：紫外线水处理器   RZ-UV2-LM1
采购合同内容约定了产品价格、型号、验收标准、质量标准、交接方式、双方权利义务等。
2、 抽2022.12.05采购合同
供应商：重庆河谷电气有限公司
采购产品：空气净化消毒器
采购合同内容约定了产品价格、型号、验收标准、质量标准、交接方式、双方权利义务等。
3、 抽2022.07.30采购合同
供应商：重庆瑞朗电气有限公司
采购产品：产品打样制作
采购合同内容约定了产品技术要求、验收标准、交付方式、价格等。
。。。。
外部供方的信息管理有效。
	符合

	生产和服务提供的控制（销售）
产品及服务的放行
	8.5.1
8.6
	公司制定了《质量手册》明确了受控条件
1、公司编制了《销售服务规范》、《销售人员行为规范》、《销售人员考核制度》等对公司的产品销售过程进行了控制。
    组织产品覆盖范围：水处理设备、空气处理设备的销售。
2、产品销售服务流程：
[bookmark: _Hlk123763098]   流程：商务洽谈----签订合同-----采购产品----产品交付----售后服务；
    特殊过程：销售服务过程。
3、技术要求 合同：销售合同
制定2023年销售计划。
1)验收规范：合同技术要求及相应产品的国家标准、法律法规。
2)作业指导书：《销售人员行为规范》、《销售作业指导手册》、《销售规范》、《销售人员考核制度》等。
3)使用适宜的设备：电脑、打印件、电话、网络等。设备维护保养：均进行了维护和保养。
4)监视和测量设备
公司只对名称、规格型号、外观、质量证明等进行验证；质量技术特性由供方提供，故公司针对销售环节无监视和测量设备；
4、来货验收：营销部门负责人讲，公司销售的产品均是由物流直接从采购供方处运送到顾客处，按照合同的验收标准约定，在货物收到后的三天内由顾客方进行验收，如发现问题在十日内书面通知公司。如果10日后未反馈则视为需方对供方的货物质量无异议。公司只对每批次产品的产品出厂报告或三方检验报告进行检查（见扫描件）。公司主要针对办公用品的采购进行验收，通过《来货单》对产品名称、规格和数量、外观等进行验证。
①产品：鼠标、A4打印纸、印泥盒   
检验内容：外观、数量、型号、合格证等
检验结构：合格
检验人：傅春燕  2022.11.13
②产品：回形针、内存卡、色带、墨盒、键盘等
检验内容：外观、数量、规格型号、合格证等  
检验结构：合格
检验人：傅春燕   2022.12.10
.....

5、实施服务过程的监视和测量：
抽：2022年第4季度考核表    
销售人员彭玲进行了考核；考核指标有：计划与执行、支持与配合、工作效率、遵守制度、主动性、服务细致、以客户为中心、学习创新等
合计：95分
抽2022年09月《顾客满意度调查表》
客户：惟思得交通设备有限公司
对质量、价格、交期、服务等进行了考评，总分：98分，比较满意。

6、销售过程的控制：出示近期销售合同
2022年12月21日  顾客：惟思得交通设备有限公司唐山丰润分公司
产品：紫外线水处理器（RZ-UV2-LM1）机车专用型外丝  10台
合同约定了销售产品的名称、数量、价格、型号、交付等
出示于2022年12月19日对该合同进行的合同评审记录
结论：同意签订该合同   批准人：王俭
出示采购合同
2022年12月24日  供方：重庆瑞朗电气有限公司
采购产品：紫外线水处理器（RZ-UV2-LM1）机车专用型外丝  10台
采购合同约定了采购产品的名称、数量、价格、型号、交付等
查见《客户签收单》
2022.12.29  客户：惟思得交通设备有限公司
产品：紫外线水处理器（RZ-UV2-LM1）机车专用型外丝
验收内容：产品数量、规格型号、外观、性能、合格证、资料完整性等。
签收人：陈雪征

7、组织没有设置库房，产品交付由供应商直接将产品发货到顾客处，顾客在接收时进行验收，检验合格后再进行确认。产品交付过程中未发生过大的质量问题，产品质量稳定，暂时没有接到顾客重大的质量投诉；
依据：合同要求
查《客户签收单》
1）买方名称：惟思得交通设备有限公司
产品名称：紫外线水处理器（RZ-UV2-LM1）机车专用型外丝  10台
验收内容：产品数量、规格型号、外观、性能、合格证、资料完整性等。
日期：2022-12-29
顾客签收：陈雪征
2）买方名称：重庆大盟电子有限公司
产品名称：空气净化消毒器
验收内容：产品数量、规格型号、外观、性能、合格证、资料完整性等。
日期：2022-12-09
顾客签收：秦鸿
......
8、公司特殊过程识别为：销售服务过程。现场出示对该特殊过程进行了确认的证据。于2022年08月20日对人员能力、设施设备、文件记录、过程控制等进行了确认，确认人：向燕琴。
水处理设备、空气处理设备的销售过程及服务的放行基本满足要求。
	符合

	标识和可追溯性
	8.5.2
	现场查见，公司产品研发过程中对标识和可追溯性进行了规定。规定每个研发阶段必须标识产品研发的功能、编制人、编制时间，若有修改，必须注明修改时间、修改人、修改内容等。
对于产品设计的输出资料（图纸、说明书等），必须有编号、文件名、版本号等进行标识。
样品管理过程：采用“标识卡”进行标识，卡上注明“产品名称”、“规格型号”、“规格”、 “数量”、“状态”等内容；负责人讲因为产品价格较高，样品经客户验收确认后都已经销售给客户了。
过程、产品采用检验记录进行标识；能做到追溯的目的。
	符合

	顾客或外部供方的财产
	8.5.3
	公司顾客的财产为顾客信息、合同等，公司对顾客或外部供方财产进行了记录保存，当顾客或外部供方财产丢失时，应告知顾客或外部供方。 
负责人讲目前没有发生顾客或外部供方财产丢失的情况。
	符合

	防护
	8.5.4
	1、研发产品的防护：
现场查见，公司对产品研发运行环境提出要求，在研发使用过程中安装必要的杀毒软件，避免研发软件使用过程中被破坏。同时，对于研发的图纸等技术资料等均采取双机备份，可及时恢复数据。
2、 销售产品的防护：
1） 产品采取原包装，在产品上有防摔、层高等防护标识要求.2）对采购物资的搬运主要为人工装卸，要求轻拿轻放，可以起到产品搬运的防护的作用。3）负责人讲物资的包装主要为木箱包装，能起到产品包装、运输、装卸的防护作用。产品说明书上明确使用环境和要求，能起到有效防护。4）物流要求在运输过程中紧固产品，加盖篷布防尘、防雨。
2） 负责人讲，近年来，未出现产品因防护不当造成的损坏。
	符合

	交付后活动
	8.5.5
	公司明确产品和服务相关交付后活动的安排及管控要求，包括满足以下各项内容要求。如:
a）法律法规要求；
b）与产品和服务相关的潜在不期望的后果；
c）其产品和服务的性质、用途和预期寿命；
d）顾客要求；
e）顾客反馈。
此外，也包括：交付后活动可能含的担保条款所规定的相关活动，诸如合同规定的售后服务等。
查问，对于已经交付的产品，公司承诺：交付后随时跟踪状况，发现问题及时进行解决。公司有专门的技术人员负责后续的技术问题解答及上门技术服务。
2022年12月（再认证）至今，暂无客户反馈质量问题。
-现场记录及沟通确认：已基本满足交付后活动的要求
	符合

	顾客满意

	9.1.2
	1、公司编制了《与顾客有关过程的控制程序》，规定了监测、获取和利用顾客满意信息的方法。包括问卷调查，直接沟通、数据分析等。
公司主要通过日常口头交流、电话回访、定期发放《顾客满意程度调查表》等形式来收集了解顾客是否满意的信息。提供有《顾客满意程度调查表》2022年09月的调查表共3份，回收3份 ：
--调查内容包括：质量、性能、价格、交期、服务等.
---但客户对质量、性能、价格、交期等项都比较满意。
--统计分析结果：98分（已实现既定目标）
--暂无明显需实施纠正措施的改进事项
公司负责人讲：通过本次对顾客进行满意度调查，从统计结果可以看出，顾客对公司的产品质量、价格、售后响应速度等都比较满意，满意度稍差出现在交付及时度及准确性上。通过对该次顾客满意度的调查结果分析，因疫情等客观原因造成交期受到影响。今后将加强物资供应的及时性及与顾客、供方之间的沟通，做好合同评审的交期内容。加强对营销部门各个环节内部沟通、人员培训，合理制定销售服务计划及交付流程，在满足产品质量要求的前提下控制交期的及时性和准确性，持续提高顾客满意度。已经将该次顾客满意度提交管理评审进行审议。
负责人讲，公司近一年来没有发生客户流失及重大服务质量投诉的现象。
顾客满意管理基本受控。
	符合

	不合格和纠正措施（含10.2.1和10.2.2）

	10.2
	公司制定《纠正预防措施管理程序》，实施纠正措施，消除不合格的原因，以防止其再发生。在管理制度中规定了对不合格品的处理要求，不合格品处理程序和机构健全
提供有《纠正和预防措施处理单》1份
时间：2022年11月06日  责任部门：营销部
不合格事实描述：内审现场对合同评审管理情况进行检查发现，不能提供与“杭州司迈特水处理工程有限公司”签订产品销售合同前实施评审的记录。
原因分析：相关人员工作疏忽，未按标准及相关程序文件实施开展工作，造成该合同评审记录的遗失。
纠正措施：1、立即补充该该合同评审的记录2、对相关人员进行标准8.2条款及与顾客相关的过程控制程序的培训，杜绝此类不符合的再次发生。
纠正措施完成情况：已经按纠正措施实施 
措施验证：实施有效
验证人：向燕琴
纠正措施实施基本有效。
	符合
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