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	“山西精品”认证
	工厂质量保证能力评价规则
	2  规范性引用文件
	下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应
	GB/T 19000—2016  质量管理体系  基础和术语
	GB/T 27000—2006  合格评定 词汇和通用原则
	3  术语和定义
	GB/T 19000—2016 和 GB/T 27000—2006 界定的以及下列术语和定义适用于本
	3.1
	“山西精品”认证负责人
	属于“山西精品”产品生产者和/或生产企业内部人员，掌握质量管理体系、认证依据标准及相关法律、法规、标
	3.2 
	认证产品一致性
	生产的认证产品与型式试验样品保持一致，产品一致性的具体要求由产品认证实施规则规定。
	3.3
	功能检查
	为判断检验试验仪器设备的预期功能是否满足规定要求所进行的检查。
	4 职责
	4.1  工厂应规定与认证要求有关的各类人员职责、权限及相互关系，并在管理层中指定“山西精品”认证负
	4.2  “山西精品”认证负责人应具有充分的能力胜任本职工作。
	4.3  “山西精品”认证负责人应具有以下职责和权限：
	a）  确保工厂有效地建立、实施和保持质量保证能力；
	b）  确保产品一致性以及产品与标准的符合性；
	c）  正确使用“山西精品”认证证书和标志，确保加施“山西精品”标志产品的证书状态持续有效。
	5  资源
	5.1  自有资源
	应至少满足以下要求：
	a）建立并保持适宜的产品生产、检验试验、储存等必备的场所、环境和设施；
	b）必备的生产设备、检验试验仪器设备；
	c）确保对产品质量有影响的工作人员具备必要的能力。
	5.2  外部资源
	应至少满足以下要求：
	a）确保持续可获得和正确使用；
	b）保存相关记录，如合同协议、使用记录等。
	6  文件和记录
	6.1  应建立并保持文件化的程序，确保对本标准要求的文件、必要的外来文件和记录进行有效控制。
	6.2  应确保文件的充分性、适宜性及有效性。
	6.3  应确保记录的清晰、完整、可追溯，以作为产品符合规定要求的证据。与质量相关的记录保存期应满足
	6.4  应识别并保存与产品认证相关的重要文件和质量信息，如型式试验报告、工厂检查结果、“山西精品”
	7  关键零部件/原材料
	7.1  采购控制
	对于采购的关键零部件/原材料应：
	a）识别并在采购文件中明确其技术要求，确保最终产品满足认证要求；
	b）建立、保持关键零部件/原材料合格生产者/生产企业名录并从中采购；
	c）保存关键零部件/原材料采购、使用等记录。
	7.2  供应商控制
	7.2.1  应建立并保持文件化的供应商选择准则，明确供应商的范围、选择条件、选择方法和程序，并保存
	7.2.2  应建立适当的控制方式对供应商进行评价和控制，以确保供应商持续满足工厂的技术要求和认证要
	a）  应明确合格评定要求和指标、采购产品的评定准则、评定的方法和程序等要求；
	b）  宜识别供应商关键零部件/原材料生产过程中的关键工序、关键工序操作人员的能力、制定关键工序作业
	c）  供应商应按工厂要求提供关键零部件/原材料的试验报告；
	d）  供应商宜建立和实施相应的质量管理体系。
	7.3  质量控制
	关键零部件/原材料的质量控制：
	a）当从经销商、贸易商采购关键零部件时，工厂应采取适当措施以确保采购关键零部件/原材料的一致性并持续满足
	b）对于委托分包方生产的关键零部件、组件、分总成、总成、半成品等，工厂应按采购关键零部件进行控制，以确保
	c）对于自产的关键零部件/原材料，按第8章进行控制。
	8  生产过程
	8.1  应对影响认证产品质量的工序（简称关键工序）进行识别，所识别的关键工序应符合规定要求。如果关
	8.2  产品生产过程如对环境条件有要求，应保证工作环境满足规定要求。
	8.3  应建立并保持对生产设备的维护保养制度，以确保设备的能力持续满足生产要求。
	8.4  必要时，应按规定要求在生产的适当阶段对产品及其特性进行检查、监视、测量，以确保产品与标准的
	9  检验
	9.1  应建立并保持文件化的程序，包括检验频次、项目、要求、方法、判定等。应实施并保存相关检验记录
	9.2  对于委托外部机构进行的检验，应确保外部机构的能力满足检验要求。
	9.3  应对检验结果和有关资料进行综合评价，符合要求方可出厂销售。
	10  检验试验仪器设备 
	10.1  基本要求
	10.1.1 应配备适宜的检验试验仪器设备，确保在采购、生产制造、最终检验试验等环节中使用的仪器设备
	10.1.2 检验试验人员数量和能力应满足检验要求。
	10.2  校准/检定
	10.2.1  用于确定所生产的认证产品符合规定要求的检验试验仪器设备应按规定的周期进行校准/检定，
	10.2.2  应保存仪器设备的校准或检定证据。
	10.3  功能检查
	必要时，应按规定要求对检验设备实施功能检查，保存功能检查结果及仪器设备功能失效时所采取措施的记录。
	11  不合格品控制
	11.1  对于采购、生产制造、检验等环节中发现的不合格品，应采取标识、隔离、处置等措施，避免不合格
	11.2  对职能部门的监督抽查、产品召回、顾客投诉及抱怨等来自外部的认证产品不合格信息，应分析不合
	11.3  获知其认证产品存在重大质量问题时，应及时通知认证机构。
	12  产品防护与交付
	在采购、生产制造、检验等环节所进行的产品防护，如标识、搬运、包装、贮存、保护等应符合规定要求。必要时
	13  认证产品一致性
	13.1  应建立并保持文件化的程序，对可能影响产品一致性及产品与标准的符合性的变更（如工艺、生产条
	13.2  应从产品设计（设计变更）、工艺和资源、采购、生产制造、检验、产品防护与交付等适用的质量环
	14  内部质量审核
	应建立文件化的内部质量审核程序，确保工厂质量保证能力的持续符合性、产品一致性以及产品与标准的符合性。
	15  证书和标志
	15.1  对“山西精品”认证证书和标志的管理及使用应符合《认证证书和标志管理办法》、《“山西精品”
	15.2  对于采用印刷、模压等方式加施的“山西精品”标志，应保存使用记录。

