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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：张叶一           陪同人员：唐海红
	判定

	
	
	审核员：张心        审核时间：2021年04月29日
	

	
	
	审核条款：
	

	理解组织及其环境

	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。公司的设备和生产的技术水平比较先进。
对公司不利的内、外部因素有：市场竞争非常激烈，产品销售利润不断降低、员工成本增加。
公司通过业内展会、同行交流、座谈会、工作例会、QQ、微信等进行内外部沟通，并定期进行评审，形成会议记录。
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：部分岗位技能弱，整改决策：加强岗位培训；
	

	理解相关方的需求和期望

	4.2
	公司确定的相关方有员工、银行、主管部门、供应商、客户等。
理解员工诉求的形式为谈心、会议等；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和微信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》
相关方：员工、银行、主管部门、供应商、客户
顾客的需求和期望：产品质量符合顾客要求、及时交货、价格合理、服务及时、通过ISO9001:2015。
监测指标：产品交付合格率、产品交付履约、顾客满意度等。
	

	确定QMS范围

	4.3
	[bookmark: 审核范围]公司确定的质量管理体系的范围为:资质范围内食品用塑料包装（塑料瓶、其他类塑料瓶盖）生产
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：产品均按国家、行业、企业相关标准以及客户要求进行生产，生产工艺成熟固定，整个生产过程不涉及设计研发过程，故标准8.3设计和开发不适用。对以上条款的不适用并不影响本公司提供满足顾客和适用法律法规要求的产品的能力或责任的要求
[bookmark: 注册地址]注册地址：四川省德阳市高新技术产业园区天台山南路66号
生产/经营地址：四川省德阳市高新技术产业园区天台山南路66号
	

	QMS及其过程

	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，需确认/特殊过程：注塑、挤塑和吹塑，外包过程：产品性能委托检验。
	

	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：张叶一    组织代表：唐海红
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，规定了定期检查落实的情况。
不断强调负责人制度，并制定了各部门负责人的职责、权限，并在全公司宣贯。
    基本符合要求。
	

	以顾客为关注焦点
#最高管理者通过哪些活动证实其以顾客为关注焦点的领导作用和承诺？
	5.1.2

	公司从采购、生产、销售、售后服务各个环节注重培养员工顾客满意的意识，领导对顾客满意比较关注，认识到没有顾客就没有公司的市场。
公司在各个方面努力提高顾客满意率。注重服务和企业形象。努力寻求顾客满意。
	

	方针（含制定/沟通）

	5.2
	公司的质量方针是：
“质量第一、顾客至上、全员参与、追求卓越 ”
公司建立的质量方针基本满足标准各项承诺的要求，基本能为质量目标的制定提供框架，基本符合要求。
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。
	

	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，策划：行政部、采购部、生产部、销售部等部门，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：张国雪负责，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；
	

	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》，内容包括风险类型、风险因素、应对机遇及措施、现行控制方法、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：竞争风险：公司目前的主导产品在市场占有率和领先趋势比较明显，但竞争对手正在模仿公司的发展方式，影响公司的领先优势。机遇：竞争加剧，发展压力大，但也会带来新的发展机遇。
应对机遇及措施：及时关注公司产品市场的情况，收集信息及时调整，保持公司产品的竞争力。
针对外部因素，还分析了市场、原材料、文化、社会经济、法律法规的变化等。
2、 类型：内部因素；
   类别：人力资源风险：公司目前人员，被外单位吸引离开的情况还是存在，人员在素质上参差不齐，加上绩效考核不能落实，会对工作完成质量造成不好的影响。机遇：公司目前主要人员比较稳定，各项绩效能顺利开展，为公司发展提供一个比较好的基础。
应对机遇及措施：各部门应及时关注员工的心态变化，注意工作方式，创造良好的工作环境，提高员工的归属感。
针对内部因素，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。
	

	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： 
合同履约达到率100%。
最终产品一次检验合格率99%
顾客满意率＞90% 
查见2021年1月-3月《质量目标完成统计》情况
合同履约达到率100%。
最终产品一次检验合格率99%
顾客满意率96% 
考核符合指标要求。
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。
	

	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，应考虑：
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：公司管理体系暂无变更。
	

	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了管理评审的管理要求。
查，管理评审记录：
本次评审时间：2020-11-19（上次管理评审时间2019年11月25日，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。
公司经过生产，目前产品已按要求提交客户。经过严格的检验，所有产品均符合标准及客户订货要求。目前暂不需要改进。
本公司按照ISO9001：2015标准要求，为公司产品生产及检验配备了相应的硬件设备。目前，不需要增加设备。
上次管理评审提出增加员工对标准的理解及培训，经本次内审跟踪验证其整改有效。
提出改进项：
提高生产现场对设施设备、检测设备、特种设备及各区域标识的管理。
查改进措施计划，由行政部落实进行人员培训，其他部门配合现场实施，完成以上改进建议。
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。
	

	总则

	10.1
	公司制定系列程序文件《管理评审程序》、《不合格品控制程序》及《内部审核控制程序》《纠正预防措施控制程序》，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。
	

	标准/规范/法规的执行情况、上次审核不符合项的验证（7.1.3、7.1.5）、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：资质范围内食品用塑料包装（塑料瓶、其他类塑料瓶盖）生产。提供营业执照（三证合一）、全国工业产品生产许可证，检查有效。公司严格执行国标及行业、企业标准要求和法律、法规要求。
2019年12月至今，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。
现场查认证证书、标志的使用情况符合要求，未有违规使用情况；
上次审核不符合项涉及条款7.1.3、7.1.5。经本次审核验证未再出现类似不符合情况，其整改有效。
质量监督抽查情况：提供2021年3月四川省市场监督管理局对聚乙烯瓶、PET瓶、5L红白盖、红长芯瓶盖（塑料瓶盖）的监督抽查报告，检验结论：合格（详见扫描件附件）
无体系变动
	


	
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：唐海红      陪同人员：唐海红
	判定

	
	
	审核员：张心   审核时间：2021年04月29日
	

	
	
	审核条款：
	

	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。
	

	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：唐海红
查《部门质量目标测量报告》 
测量时间：2021年1月-2021年3月
培训计划实施率 100%                      实测：100%
文件发放按时率100%                       实测：100%
查2021年培训计划，抽查1月份对设备维护培训记录，均按照培训计划执行实施。
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。
	

	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、管理评审对生产过程进行监视，通过质量目标的定期考核对目标完成情况进行监测，产品生产过程中主要通过操作人员自检，专职检验员对产品进行复检分析，抽检等进行控制，详见检查记录。通过日常与顾客沟通，反馈问题等来实现对整体情况的掌控，对日常发现的问进行改进等。
	

	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》，程序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。
本次审核时间：2020年11月03日(上次审核时间2019年11月5日，符合策划要求）
范围：公司质量体系覆盖的各部门、所有过程。
审核组组成：组长A：唐海红（管代、行政部），组员B：吴育（销售部）
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》，《生产部审核检查表》、《行政部审核检查表》、《销售部审核检查表》、《采购部审核检查表》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，《内部管理体系审核报告》，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，涉及生产部，不符合事实描述为：“审核时发现，2020.11.01进厂的原辅料未查到进货检验记录。”查不符合报告，对不符合项进行了分析，并制定了纠正措施，并进行了验证，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。
公司内审基本符合要求。
	


 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：销售部   主管领导：蒋阳          陪同人员：张国雪
	判定

	
	
	审核员：张心   审核时间：2021年04月29日
	

	
	
	审核条款：
	

	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销售部的岗位职责，具体为：
(1) 负责产品的交付；
(2) 负责同本公司的顾客进行联系；
(3) 负责本公司顾客满意度的调查和分析工作；
(4)负责组织公司各职能部门对合同进行评审;
。。。。。。
部门职责清楚，描述符合部门实际情况。
	

	质量目标及其实现的策划
（含6.2.1/6.2.2）

	6.2
	销售部负责人：蒋阳 
查《部门质量目标测量报告》 
测量时间：2021年1月-21年3月
顾客满意度为90%以上              实测：96%
合同履约率100%                   实测：98%
查2021年3月对三家顾客进行的顾客满意度调查，满意度达到96%，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。
	

	顾客沟通

	8.2.1
	组织按《顾客满意度监视和测量控制程序》制定并实施顾客沟通的要求，销售部采用上门拜访、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；
	

	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
	组织编制质量手册规定，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；
抽查销售合同情况如下：
查见2021年销售合同：
1、顾客：成都新润油脂有限责任公司   
   销售产品：5L广口波浪瓶、12.5L圆瓶配盖
下单时间：2021-1-1
合同明确了产品名称、单位、采购数量、规格、交货方式、结算、违约等。
2、顾客：四川馨琦油脂有限公司   
   销售产品：4L圆瓶配盖
下单时间：2021-1-1
合同明确了产品名称、单位、采购数量、规格、交货方式、结算、违约等。
3、顾客：四川杨国福食品有限公司   
   销售产品：5L方瓶白提环配红白盖（PET）
下单时间：2021-4-4
合同明确了产品名称、单位、采购数量、规格、交货方式、结算、违约等。
产品销售信息，基本符合标准要求。
	

	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；组织编制了质量手册规定：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。
询问负责人，均与顾客签订产品合同、订单，在签订前进行合同评审。
抽查:《客户要求评审确认记录表》
2021年4月4日签订的《产品销售合同》
顾客名称：四川杨国福食品有限公司  
产品名称：5L方瓶白提环配红白盖（PET）
评审内容：生产能力、客户资信、设施设备、合同的合法性等信息
评审签字人：唐海红、吕孟、蒋阳等   评审结论：同意签订合同  批准人：张叶一
 评审时间：2021年4月2日（合同签订前）
查看其它合同均进行了合同评审。
基本满足要求。
	

	  产品和服务要求的更改策划。
	8.2.4
	负责人讲：2019.12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。
	

	顾客或外部供方的财产
	8.5.3

	查，公司对顾客财产的管理要求。
公司《质量手册》明确了顾客财产的管理要求。经查，公司顾客财产为顾客样瓶和顾客信息，公司对其登记管理，样瓶在生产完成后部分归还客户，部分放置于样品房存放，有专人负责管理。
现场查看符合。现场查看，顾客财产管理基本受控。
	

	交付后活动
	8.5.5

	查，公司对服务实现过程的更改策划了管理要求。主要包括：技术要求、合同信息更改等。
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，对于要求、信息等更改，必须经过评审，确认能满足要求后方能进行，具体按文件管理要求。
查，近期暂无变更的情况。
	

	顾客满意

	9.1.2
	1、公司编制了《顾客满意度监视和测量控制程序》，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。
2、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》2021月03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：96%（已实现既定目标）
公司负责人讲：通过本次对3家顾客进行满意度调查，从统计结果可以看出，顾客对公司的质量、性能、价格、交期、服务等都比较满意。负责人讲，今后将加强与顾客的沟通及合同评审，争取将顾客满意度更上一个台阶。
公司现目前没有发生客户流失的现象。
	


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：采购部   主管领导：张叶一          陪同人员：张叶一
	判定

	
	
	审核员：张心   审核时间：2021.04.29
	

	
	
	审核条款：
	

	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采购部的岗位职责，具体为：
(1) 负责对供方的选择、评定及原材料的采购。
(2) 负责产品的采购、验收；
。。。。。。
部门职责清楚，描述符合部门实际情况。
	

	质量目标及其实现的策划
（含6.2.1/6.2.2）

	6.2
	采购部负责人：张叶一 
查《部门质量目标测量报告》 
测量时间：2021年1月-2021年3月
供方按时评价率100%                  实测：100%
采购产品合格率≥99%                   实测：99%
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。
	


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：生产部   主管领导：吕孟         陪同人员：吕孟
	判定

	
	
	审核员：张心      审核时间：2021.04.29
	

	
	
	审核条款：
	

	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《岗位职责》，已经明确了生产部的岗位职责，具体为：
主要职责如下：
1. 负责编制相应工艺规程、产品检验接收规程及相关作业指导书，明确关键工序和特殊工序；
2. 负责组织产品实现过程的策划；
3. 负责生产过程中的技术指导和不合格的控制。
4. 负责对本公司监视和测量设备的管理工作；
5、负责制定生产计划并按计划执行生产；
6、负责生产现场工作环境的管理；
7、负责生产现场设施设备的管理；
8、负责生产过程产品的标识、防护、搬运和包装；
………
部门负责人熟悉本部门职责。
	

	质量目标及其实现的策划
（含6.2.1/6.2.2）

	6.2
	查《部门质量目标分解表》该部门的质量目标为：
1、 生产计划按时完成率≥95%
2、 产品一次检验合格率100%
3、 监视测量设备送检率100%
查2019年1月-11月《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、生产计划按时完成率98%
2、产品一次检验合格率100%
3、监视测量设备送检率100%
  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。
	

	基础设施
	Q7.1.3
	1、经了解组织的建筑设施：
——厂房面积16000平方米左右，车间、库房按区域划分，办公场所面积200平方米。
2、查《设备管理台账》主要设备包括：注塑机、合盖机、吹瓶机、塑料吹瓶成型机、烫字机等，可以满足生产需要。
经查，生产部对设备按月方式进行点检维护保养，并实施。
抽查设施保养记录，采用《设备日常点检表》进行记录。
1）设施名称：塑料吹瓶成型机
时间：2021年1月
点检内容：吹气压力、清洁，噪声、润滑、温度、电流、线路检查等。
保养人：李新巍
2） 设施名称：合盖机
时间：2021年3月
点检内容：润滑、检查运行正常，清洁、线路检查等。
保养人：李新巍
其他设备均按要求进行了保养，有保养记录，策划了《生产设备控制程序》，现场生产设备状态完好。
3、 查《设备维修记录》2021年04月5日
设备名称：全冠吹瓶成型机（2#)
故障描述：感应死机
维修记录：感应灯损坏，更换
维修后状况：设备运行正常
维修人：李新巍  2021.04.6

4、特种设备：行车两台，提供委外维保记录，该两台行车型号为2.8吨。组织有3个储气罐（二类压力容器），提供二类压力容器、压力表、安全阀有效的年检报告。上次审核不符合情况经本次验证得到整改，未再出现类似不符合情况。
5、支持性服务，产品运输采用自有货车运输，3辆货车的维保在4S店进行。公司未建立信息管理系统用于生产和服务。公司办公条件满足要求，配置有电脑、电话、传真，可以满足生产的需要。办公设备由卖方负责维保。
   目前该公司基础设施符合要求，基本能满足公司运营的要求。
	

































	监视和测量资源
	Q7.1.5
	1.查《计量器具台账》生产车间及检验部门均按策划的要求配置了相应的检测设备，其中包括：高度卡尺、钢直尺、钢卷尺、游标卡尺、电子台秤、电子天平、壁厚千分尺等，均采用委外送检。
2.查在用量具的检定和校准，能提供在用量具的有效检定或校准证据。上次不符合情况经本次审核验证得到整改，未再出现类似不符合情况。
	

	运行策划和控制
	8.1
	公司主要生产产品：资质范围内食品用塑料包装（塑料瓶、其他类塑料瓶盖）生产
公司产品执行标准：GB 4806.7-2016 食品安全国家标准 食品接触用塑料材料及制品、DB51/T1330-2011普通塑料瓶盖通用技术条件、企业标准（现场网上查见已进行备案，且现行有效）Q/6627599217-1.01-2018《食品包装用聚乙烯吹塑容器》、Q/6627599217-1.02-2018《食品包装用聚酯（PET）容器》、Q/6627599217-1.03-2020《食品接触用特定塑料瓶盖》等标准及客户要求。
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；--产品检验标准、规程
b）建立过程准则以及产品和服务的接收准则；---检验标准、操作规程
c）确定符合产品和服务要求的资源；---工艺流程图
d）按照准则实施过程控制；---生产和服务过程监控
e）保持、保留必要的文件和记录。---文件和质量记录
---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。
----需确认/特殊过程：注塑、挤塑和吹塑
----外包过程：产品性能委托检验
----经确认：暂无策划的更改。
	

	设计和开发策划
	8.3
	产品均按国家、行业、企业相关标准以及客户要求进行生产，生产工艺成熟固定，整个生产过程不涉及设计研发过程，故标准8.3设计和开发不适用。对以上条款的不适用并不影响本公司提供满足顾客和适用法律法规要求的产品的能力或责任的要求
	

	  生产和服务提供的控制
	8.5.1

	公司制定了《生产过程控制程序》明确了受控条件
[bookmark: OLE_LINK3]1、查生产车间各工序(工位)均有有正在生产的工艺文件、参数，均为现行有效的文件；
2.现场查看：现场有：注塑机、合盖机、吹瓶机、塑料吹瓶成型机、烫字机等，生产相关设备工作正常，状态良好，无异常现象，符合产品的生产的条件及要求。
4.现场配置了相应的检测设备，主要为高度尺、游标卡尺、电子台秤、、电子天平、壁厚千分尺等。
5.出示了《生产计划》 明确的产品名称、数量、顾客等内容；
2021年04月24日
	编号
	产品名称
	要   求
	产品颜色
	数 量
	交货时间
	备  注

	01
	5L油桶
	下盖
	瓷白
	30万
	5天
	

	02
	瓶胚
	44g
	透明
	10万
	6天
	

	03
	5L波浪瓶
	
	透明
	5000
	5天
	


    
。。。。。。
现场观察，产品生产工艺流程

瓶盖：
投料（聚丙烯/聚乙烯+色母）——加热注塑——冷却脱模——合盖——成品
PE塑料瓶:
投料--挤塑型坯---修整型坯--成品检验
PET塑料瓶：
投料--注塑成型（瓶坯）--检验瓶坯--吹瓶--成品检验
需确认/特殊过程：注塑、挤塑和吹塑

查看现场：
查看实施监视测量情况
出示：产品工序检验、成品检验记录表
内容包括：产品名称、检验要求、工序、检测手段、检验员等；

现场见生产产品为：5L（PET）波浪瓶、5L（PE）磨砂瓶 、5L全金盖1*24
现场查看操作者为熟练工，工序运行情况：

1、现场见生产产品为：5L全金盖1*24
配料、搅拌投料工序
产品：5L全金盖1*24
工作操作要求：配料单；
生产设备：电子秤、混料机；
操作：按配料单依次加入聚乙烯、色母（加入0.1%）的色母，添加完成后搅拌2分钟。
质量控制要求：配料比例
操作工：刘成

加热注塑、冷却脱模工序:
产品：5L全金盖1*24
a)工作操作要求：设备操作规程；
b)生产设备：注塑机
c) 操作：技术员设定参数，控制参数：通过注塑机电加热，注塑温度为190℃，然后喷嘴挤入磨具内造型，通过循环冷却水对模具外壁间接冷却后脱模，形成成品。
d) 监视和测量：检查尺寸，外观，由员工检验控制，现场查看操作者为熟练工。
操作者：唐智国
合盖工序:
产品：5L全金盖1*24
a)工作操作要求：设备操作规程；
b)生产设备：合盖机
c) 操作：将成型后的上盖、下盖分别放置在合盖机上，开动机器，合盖机进行全自动合盖操作。
d) 监视和测量：上下盖合盖是否位置正确，密封性能，现场查看操作者为熟练工。
操作者：严华


2、生产现场观察，5L（PET）波浪瓶在正常生产。
注塑成型工序
产品：5L（PET）波浪瓶
工作操作要求：设备操作规程；
生产设备：注塑机
操作：该工序在注塑车间进行生产,单一的PET塑料颗粒通过注塑机的自动吸料系统吸入注塑机料斗内,通过注塑机电加热,然后由喷嘴挤入模具中造型。最后冷却后脱模,形成成品。注塑温度为190℃左右,冷却形式为通过循环冷却水对模具进行外壁间接冷却。
质量控制要求：外观、重量
操作工：周明俊

吹瓶工序（5L（PET）波浪瓶）
工作操作要求：设备操作规程；
生产设备：吹瓶机；
操作：检验合格的瓶坯运到PET吹瓶机处,通过自动上料系统移动到吹瓶机的作业轨道上,首先进入预热工位,通过电加热的方式将瓶坯加热至100℃左右,有一定温度的瓶坯经过螺杆拉伸后成瓶状,之后被移动到吹瓶工位上。吹瓶之前先将把手配件装在坯模上,然后型坯在空气压力的作用下在模具中膨胀,直膨胀到吹塑模具的轮廓为止,之后开模,成形PET塑料瓶移动离开吹瓶工位。人工装上拉手,并使用乳胶在瓶体外一侧粘上标签人工使用塑料薄膜成批进行打包入库暂存待售。
质量控制要求：外观、跌落试验、容量
操作工：李文炳

3、现场查见产品： 5L（PE）磨砂瓶
工序：挤塑型坯
生产设备：挤塑机
操作：将PE塑料原料加热使之呈黏流状态,将熔融的物料挤入一个置有芯棒的型坯里,熔料在型坯中冷却,便收缩在芯棒上,形成粘弹性的型坯,在将型坯模打开,把带有型坯的芯棒按着程序转至新的挤塑工位上。
质量要求：成型饱满、色泽均匀无气泡，瓶体无明显收缩变形。
操作工：刘成

工序：修整型坯：
生产设备：美工刀
操作：制品脱模转后的成型制品,将型坯的边角整修切割掉。
质量要求：外观光滑、无崩缺、溢料、毛边。
操作工：李修巍

以上操作工均为熟练工，工序工位上放置作业文件，设备操作规程。
另外销售部对交付给顾客的产品进行回访，对相关的客户反馈信息（包括投诉）进行收集、分析和妥善处理。反馈信息均进行了分析处理，并验证了情况。产品交付过程中依据合同或订单的要求在顾客处进行交付，公司对产品严格检验合格后再进行交付，顾客在接收时进行验收，产品生产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；
现场对几种产品的生产工序进行观察，工序符合生产要求，设备运行正常，人员操作熟练。
公司将注塑、挤塑和吹塑识别为特殊过程，但现场不能提供对该过程进行了确认的记录。
整个过程基本受控。
	N

	标识及可追溯性
	8.5.2

	查《质量手册》，文件规定了对产品、检验状态及唯一性标识做出了规定。
1． 在生产现场，原材料采用标签标识，标识规格型号、数量、品名等；
2、在生产现场，车间的半成品也都按过程进行划分区域，并按区域放置；
3、成品包装上记录内容：生产日期，产品型号、颜色、生产组别、数量等；
4、生产过程采用生产过程检验记录进行标识，记录生产时间、工序、检验人员等
标识及可追溯性基本满足要求。
	

	防护
	8.5.4
	查，公司文件，对产品的防护进行了要求，主要为产品在加工、储运过程的防护。
车间现场观察:
1. 转运：所有材料转运过程中均有防护，公司的原料堆放整齐，采用手动叉车、推车、行车进行运转，人工防护基本到位。
2. 包装：产品包装采用薄膜袋内包装，外包装为纸箱，能起到防护效果；
3. 运输过程管理：要求运输方进行遮盖防护，不得淋雨、震动。
4.生产车间及库房有消防设备、通风良好、照明齐备。库房有专人进行管理，出入库有记录有台账，每月进行库存盘存，做到账实相符。
现场查看原材料、成品，均按要求放置，防护得当。
产品防护基本符合要求。
	

	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：产品信息更改等。
现场查，公司对于更改生产信息的管理，均为重新发放生产计划，并回收作废的计划单。
查，产品暂无工艺、材料等更改。
查，近期暂无产品信息变更的情况。
	

	产品和服务放行；
	8.6
	公司为验证产品和服务的要求是否得到满足对需实施监视和检验的阶段、过程、项目及记录等予以规定，查见公司检验规范规定了原材料、生产过程、成品出厂产品的检验方法、标准。
对特殊放行或紧急放行情况予以界定，原则上，一般情况下不许特殊放行或紧急放行；若特殊情况下，要实施紧急放行时，一定要得到生产部负责人许可，适用时得到顾客的批准后方可实施。体系运行至今尚未发生特殊放行或紧急放行的情况。
公司明确对各阶段产品和服务的放行均须实施必要的记录并保留。部门按照《原材料进货检验规程》、企业标准（已备案并现行有效）等对产品进行了规定的监视和测量，检验员有授权，经培训合格上岗。
一、查进货检验
查见：生产原材料来料检验。依据《来料检验判定标准》只对规格型号、外观、数量、来料检验报告等进行验证
查《采购验证记录》
时间：2021年2月2日
来料名称：色母（2547）
检验项目:外观，包装、数量、色泽、质量报告
检验员：钱冬梅    结论：合格

时间：2021.01.06
来料名称：高密度聚乙烯2426H
检验项目:外观，包装、数量、潮湿感、型号、异味。
检验员：钱冬梅   结论：合格

抽见：2021.04.16
来料名称：高密度聚乙烯
检验项目:外观，包装、数量、潮湿感、型号、异味。
检验员：钱冬梅   结论：合格

抽：2021年03月17日
来料名称：聚酯切片
检验项目:外观，包装、数量、检验报告
检验员：钱冬梅    结论：合格
。。。。。
其余进料产品都经过检验合格后入库。

二、过程检验
公司根据相关标准和生产工艺的要求在各生产关键工序均设置了验收控制点，有专职质检员负责检验及验收。 
抽《过程检验记录表》

抽：2021.2.15日
产品名称：45g瓶坯           
检验项目：重量、外观质量、脏料痕迹、尺寸、口径等。
结论：合格
检验人：顾英
抽：2021.3.8日
产品名称：105g瓶坯           
检验项目：重量、外观质量、脏料痕迹、尺寸、口径等。
结论：合格
检验人：顾英
抽：2021.4.27日
产品名称：通用5L金白盖           
检验项目：重量、外观质量、试漏、尺寸等。
结论：合格
检验人：顾英

抽特殊工序监控过程记录
抽关键工序监控记录[image: f1ae92772e32da99adfe841d8f06199]
查见，其他产品均有对工序质量进行检验控制的记录。

3、 查成品检验，检验结果进行记录和保管。根据检验结果，合格品入库，不合格的产品均采用报废处理。
抽见：《PE瓶成品检验报告》：
[image: 76c3a442a2d37883543baedfa94edae]
抽见：《瓶盖成品检验报告》：
[image: 058dd9bdeda4cfa93d9a0b8d83fcc2c]
抽见：PET瓶成品检验报告：
[image: 9f23ca2ed76a4378323d1d8a22822fd]
四、查委外、监督抽查情况:
2021年监督抽检情况：提供2021年3月四川省市场监督管理局对聚乙烯瓶、PET瓶、5L红白盖、红长芯瓶盖（塑料瓶盖）的监督抽查报告，检验结论：合格
2020-2021年产品委外检查情况：提供委托德阳市产品质量监督检验所2020年11月对PET容器、2020年11月对食品包装用聚乙烯吹塑容器、2021年3月对食品用塑料瓶盖的型式检验报告和2021年3月对食品用塑料瓶盖、食品包装用（PET）瓶的委托检验报告（以上检验报告详见扫描件附件）
组织的质检工作均为授权的质检员进行检查。
	

	不合格输出的控制
	Q8.7 
	公司明确各类、各阶段的不合格的控制管控要求，包括来料阶段、过程监视和测量阶段、出货阶段的不合格之识别、确定、标识、处置措施等，详见《不合格控制程序》。明确并实施对不合格的处置方法选择、采取措施的程度取决于不合格的性质及其对产品和服务的影响程度。
---公司明确并实施对适用于纠正的不合格输出，在进行纠正之后须实施再验证。
---公司明确并实施不合格处置后须保留的记录
公司编制了《不合格控制程序》，对不合格品的控制及其职责、权限及要求进行了规定。
抽查《质量问题记录表单》
发现时间：2021.4.25
不合格范畴：生产过程中
不合格描述：5L油桶下瓶底发白。
[bookmark: _GoBack]原因：挤塑过程中温段的温度设置不合适造成
技术人员意见及处置办法：报废
验证情况：已经按措施实施处理。
验证人：吕孟
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。 
	

	分析和评价

	9.1.3
	1.质量手册及相关文件中对收集产品、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2021年03月以问卷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；通过统计顾客满意率为96%。
3.查质量目标统计等记录，公司2021年1月至2021年03月数据统计的结果为：
a、产品一次验收合格率99%；
b、合同履约率100%
c、顾客满意率96%
d、文件准确发放率100%
e、培训实施完成率100%
f、生产计划按时完成率98%
。。。。。。
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、产品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。
	

	不合格和纠正措施（含10.2.1和10.2.2）

	10.2
	公司制定《纠正和预防措施控制程序》，实施纠正措施，消除不合格的原因，以防止其再发生。在程序文件中规定了对不合格的处理要求。
抽查《纠正预防措施表》：责任部门：行政部
时间：2020年12月26日  
不符合情况描述：行政部在进行设备维护保养培训时，未对该次培训进行评价。
原因分析：相关工作人员因工作疏忽，没在该问题上引起足够的意识重视。对标准执行力度不够
处置措施：1、立即要求相关人员对该次培训进行重新评价并保留相关记录2、对相关人员进行教育培训，杜绝此类事件的再发生。
纠正措施：加强员工教育，提高责任心，杜绝此类事件再次发生。
 验证结果：合格。	
 验证人：唐海红  2020年12月27日 
纠正措施实施基本有效。
	

	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。
	



说明：不符合标注N


29 / 40

image2.jpeg
T A A 2 AT

ok L

: 73 :
2hotiR K-k, BEGANHEE K "

vog MPsx: v g pnrk spn E -
 RARERE BRI .

wtt (i | iERIBN (C) Tk B3k uil | £BS
1 LLB g |28 | e | Hisatsy 2L o
3 3B | 4t (a8 | 0 [mKEH 8
Jio0 & | e (68 [4ho [wamm 2%
TR | o (88 | o [whme | 4o
H [ |y 28 | fho | thids » R
3B b 148 [ e [wEEmh g :
P58 o oo o [okmoiel | g 0| S
|72 | e (3R | e (k@ | o e
; e it o UEitE | 5 | o
wol 2B e Te8 [ [samn | 8
12275y e 168 | o Toxoim | 2

18 | o (8B | o [bsnti 19
4 18 e (28 | g [mag 2%®
S8 e (42 470
1ol 0 T Ton Tifo
TR | b [8B | fho
5 TR g 128 (g |3
3B e (o8 [ :
1§ B 1ibt TeB | o |amm | 207
lbo 188 | the [hannim 10

5 ;
5 18 e 118 [ [nmin | o iy
1832 ihe 148 [0 [%AEs 3 .

SR L jke 168 | ) [wAmm » Jigwo |
|t |

TR
1R 28 | " bk

38 T
B

X4 RAEH





image3.jpeg
SRR

i fEsE

R EEE

S FR 1 2 B
KEFAFRERAY
5%

BEE<2, ™M
E«.w% %E.rnmrmwwﬁa

M4, AL
(om) : 0.5<L=3,
ai:»»_\r._ N.nx_r:wm





image4.jpeg
;
FRER @ s Twm? PYYRRI4 _Ep:? >0 17 T@ el Q\\EQEI,&.L:
E] RWBH R8T R R | Hmmm |
- RAEITETN. M. KU, . BB B, RA A
Am|  rexm BA |, KL, AR R, @M.ﬁ% by 4
e
WHERE, m WR | 0.5 B _ \,V\(.N
Rt R 3 ¢ ¢ :
| HMERE m WE | 205 S o Ty
ARG WE | =5 0§ P »M
G GETIE S yers A
R
U Bt BE | TBE. FHE. FRE A ;
e At A 1
IR BRI | ROFRMEITRAIF, SR OALRAT B SRR Ath Ads
g .@m OF &4
#iE:

WRR e




image5.jpeg
T : E 52 45 R
II|.I..III

xnrsxﬁgiaﬁ
gié,f%;g _o.Ha
%aai@;ms,mxss.ax%.ﬁz}2_7:
R, WA SR zem | BéEE | Bee \w

VRS - TER AT I  F E  Fo FL o el
MFERREL B7%

H<150

150<H<220
=H
(mm)

Mg 2

R H>220





image1.png




