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章节号 ZG 0。２

版　 次 A／0

山东合力重型机械有限公司

 公司简介

页  次 1/1

山东合力重型机械有限公司成立于２０0７年 9 月 1７日,重要从事

“厚德”牌电动葫芦、单梁起重机、双梁起重机、门式起重机、水轮机、

冷却塔的制造、销售、安装、改造、维修业务。公司位于山东省新泰市羊

流镇工业园,注册资本：1０0０万元，公司占地面积 1800０平方米,厂房面

积 5000 平方米,现有职工 65 人，其中工程技术人 22 人，高级工程师 1 人,

特种设备作业人员 2５人。拥有数控钻床、数控机床、数控折弯机、数控

切割机、数控铣床、油压机、普通冲床、磨床、各类钻机、焊机、喷漆涂

装线等 20余台（条)先进生产设备。

公司秉承“决策力×支持力×执行力”的先进管理经验，坚持“品质

无惧岁月,诚信一诺千金”质量保证理念,坚持“产品标准化,利润最小化”

的产品价值取向，把用户满意作为我们的最高追求。
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章节号 ZG 0。3

版  次 A/0

山东合力重型机械有限公司

 质量保证手册颁布令

页　　次 1/1

质量保证手册颁布令

为了实现本公司质量方针、质量目标和生产出满足相关法律法规要求和顾客

需要的产品,　根据《中华人民共和国行政许可法》、《特种设备监察条例》、《Ｔ

SG  Ｚ0004—200７ 特种设 备制造、安装、改造、维修质量保证体系基本要求》

和《ＴＳG Ｚ0005-2007 特种设备制造、安 装、改造、维修许可鉴定评审细则》

编制了本质量保证手册。

本质量保证手册明确了公司遵照特种设备制造质量保证体系基本要求,　阐

明了公司的质量方针和质量目标，规定了质量保证体系的范围和任何删减的合

理性，确定了各部门和人员的职责和权限、为质量保证体系编制程序文件的引

用、质量保证体系过程之间的相互作用的表述。

质量保证手册是本公司实施质量管理的总法规,是实现质量方针和质量目

标的纲领性文件,也是全体员工开展质量管理活动的行为准则，体现了公司对顾

客的承诺，它既适用于公司内部质量管理，也是对外部作为公司的质量保证能

力的证明。

经评审认定,本质量保证手册符合特种设备安全技术规范及国家有关法律

法规和要求,同时也符合公司的实际.

本质量保证手册自批准颁布之日起,公司全体员工务必认真学习,严格遵照

执行。

 总经理: 

  　 　    　         　  　 　  　　    年  月　 日
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章节号 ＺＧ　0。4

版　 次 A／0

山东合力重型机械有限公司

　任命书
页 　次 1/１

任 命　书

　　  为了贯彻执行ＴSＧ Z0００4—2００7《特种设备制造、安装、改造、维修质量保证

体系基本要求》标准要求建立、实施、保持本公司的质量保证体系,并持续改进其有效性,现

任命刘滨同志为本公司的管理者代表,需履行以下职责:

1。确保质量保证体系所需过程得到建立、实施和保持;

2．向上级管理者报告质量保证体系的绩效和任何改进需求;

3。确保在整个组织内提高满足顾客要求的意识;

4.就质质量保证体系相关事宜的外部联络；

5。策划并领导内部质量保证体系审核计划的实施，对质量保证体系文件进行审核。

6.负责对外联络有关公司质量相关的事宜。

  　 为了加强对质量保证体系运作的领导,特任命刘国同志为我公司的质量保证工程师，并

赋予其以下的职责和权限:

1.确保质量保证体系的过程得到建立、实施和保持；

2。确保我们公司所生产的产品符合技术标准、法律法规的要求;

3.建立文件化程序，确保生产过程中的产品得到控制和记录;

4。建立文件化程序，确保产品变更后得到追溯。

为了加强对质量保证体系运作的领导，特任命张树杰同志为我公司的技术负责人,并赋

予其以下的职责和权限:

1.负责所设计和开发的产品中使用的关键元器件和材料（以下简称关键件)变更的检查、

认定以及除变更时需认证机构批准以外的其它关键元器件和材料变更的批准。

2。按法律、法规实施规则要求，认真履行产品中关键元器件变更的检查、批准、上报

工作,并对产品的一致性负责.
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3。认真做好并保存变更记录，供工厂检查时审核。　

注：管理者代表、质量保证工程师、技术负责人原有的职责应予以保留．

总经理：

年  　月  日

章节号 ZＧ 0.5

版　 次 A/０

山东合力重型机械有限公司

 质量保证手册说明

页  次 １/1

1　 质量保证手册的编制、批准和发放

1.1　 本手册是按照 TSG Z０００４-2007《特种设备制造、安装、改造、维修质量保证

体系基本要求》结合公司的实际情况编制而成。
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1.２　 本手册有关质量保证方面的术语,均采用 TＳG Ｚ0004-2007《特种设备制造、安

装、改造、维修质量保证体系基本要求》的术语和定义。

1。３　 手册由企管部归口管理,公司经管理者代表审核,总经理批准后生效。

1。4  手册由企管部统一编号，并加盖“受控"印章后登记发放,公司内相关部门使用“受

控"文件版本。相关方需要时，发放“非受控”文件(向特种设备行政许可鉴定评审机构发放的质

量保证手册必须是受控版本)。

１．5 　手册的领用需经管理者代表批准．持有者应保持手册的清洁、完整，并妥善保

管，不得丢失和任意涂改。手册持有者调离工作岗位应将手册退还企管部。

1.6  企管部应作好质量保证手册的发放记录。

２ 公司质量保证体系的覆盖范围是：特种设备质量保证体系：智能立体停车设备的生产

满足了 TＳG　 Ｚ0004—2007 特种设　备制造、安装、改造、维修质量保证体系的所有要求。

３  手册的更改

3．1  手册在执行过程中，发现有明显错误或与具体运作不相适宜时,可视具体情况进行

修改，执行《文件和资料控制程序》,任何人不得擅自更改或在手册上涂画、标注。

3。２　　手册的更改应由提出人向管理者代表提出修改建议,由管理者代表组织相关人

员对手册的适用性、有效性进行评审。评审通过，确属需要修改时,经管理者代表审批后,由

质检部进行统一更改,并将更改信息填入《质量保证手册更改记录》.

３。3　 手册更改的方式为换页时,由企管部进行统一换页,并将更改信息填入《质量保

证手册更改记录》。当公司的管理体系发生较大变化时,以及手册的换页超过二十页时,或公司

认为需要时，由手册归口管理部门人员提出，管理者代表审核,总经理批准后，可对手册进行

换版.

４　　相关文件

文件和资料控制程序    　     　 　 ه QZ/ZG０1—002—2010
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章节号 ZG 0。6

版  次 A／０

山东合力重型机械有限公司

引用标准及术语和缩写词

页  次 １/１

１  引用标准

下列批准所包含的条文，通过在本质量保证手册中的引用成为本手册的条

文。本手册发布时,所示版本均为有效。所有标准都会被修改更新,使用本手册

的各方应探讨使用下列最新版本的可能性。
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 中华人民共和国行政许可法

特种设备监察条例

TＳG Ｑ7０01       　    起重机械制造监督检验规则

TSG Q7014-2008　 　    起重机械安全保护装置型式试验细则

TSG Z0004—２０07    　　　特种设备制造、安装、改造、维修质量保证

体系基本要求

ＴSＧ　Z0004－２０07       特种设备制造、安装、改造、维修许可鉴定

评审细则　

ＧB/T 6４０2—2０08  　    钢锻件超声检测方法

TSG Ｑ７015—2008　   　  起重机械定期检验规则

GＢ/T19001-２00８　 　 　  质量管理体系基础和术语

TSG Q7016—2008   　　 　起重机械安装改造重大维修监督检验规则

２术语

本手册采用 GB／Ｔ 190０1—２008　标准中的术语。

3 缩写词

特种设备监察条例 缩写为:条例 

特种设备制造、安装、改造、维修质量保证体系基本要求　缩写为：质量保

证体系基本要求 质量保证手册 缩写为：手册

质量保证工程师缩写为:质保工程师 

山东合力重型机械有限公司缩写为：公司
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章节号 ZG　1.0

版  次 Ａ/０

山东合力重型机械有限公司

管理职责
页　　次 1/6

1  质量方针和目标

1。１ 质量方针

顾客体验品质，诚实守信经营;持续改进绩效,追求顾客满意；

   　　  方针的内涵：
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“顾客体验品质”产品质量的好坏是公司生存和发展的根本,面对我们的顾客我们要

随时关注其需求并超越其需求。

“诚实守信经营”,以国家法律法规为准则，监控生产和服务中的每一个环节。才能

制造出高质量的产品.

“持续改进绩效＂：通过质量管理体系的建立,使公司的组织机构、工作程序、过程

和资源得到持续、有效地运行,做好质量管理体系的策划、控制、保证和改进工作。

“追求顾客满意”产品技术方面要不断的创新;对体系、过程和产品质量方面不断地

改进和提高，从而满足顾客需要。

1。2质量目标

１。顾客满意度达到 95分以上；

2.出货产品合格率≥98%；

3。产品交期达成率≥9８%;

4.客户投诉≤1。0‰．

公司的各部门、各车间应根据公司的质量目标,分解为各自的分解质量的目标，并

定期考核．

２　  组织结构及质量保证体系结构

2。１　组织结构图（见图一)
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章节号 ZＧ　１.0

版　 次 Ａ/0

山东合力重型机械有限公司

管理职责
页 　次 ２/5

2。２ 质量保证体系结构图(见图二)
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3　 目的

为确保质量保证体系的建立、实施、保持和改进,对组织内的职责、权限及其相互关系

予以规定和沟通，以促进有效的管理体系的运行。

4  范围

适用于组织内对管理体系有关的管理层及各职能部门和有关人员的职责、权限的规定.

5　 组织机构中各部门职责权限

5。1法定代表人(总经理)

5。1.1　负责国家方针政策和法律、法规的贯彻实施。

５。１。2　对公司产品的质量安全负全责。

5。1。3 任命公司管理人员。

5。1。４　批准质量保证手册.

5.1。5　主持召开厂务会，拟定公司管理机构。

5。1.６ 支持建立质量保证体系,为质量保证体系的实施和有效运行提供所需的资源。

5.2　副经理

5。2.１　负责制定和发布管理方针及管理目标、指标和方案,批准和颁布质量保证手册。

５.2.2 全面负责建立、实施和保持管理体系运行的有效性,任命管理者代表、质量保证

工程师，提供必要的资源，明确各职能部门的职责和权限,主持管理评审,完善日常管理工作，

使企业不断提高管理水平,确保产品和服务质量以及符合法律法规的要求。
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５.2。３ 通过各种会议或其他方式，向企业传达满足顾客和法律法规要求的重要性，

使全体员工都能关注顾客的要求及环保需求，从而达到永远满足顾客、相关方需求及法律法

规的目标.

5.2。4  确定组织机构、明确质量保证的管理职责,权限及责任，对独立开展质量管理

工作人员予以授权。

5。２.5 确保管理体系有效运行所必要的资源,包括人力资源、专项技能、基础设施、

工作环境、以及技术和财力资源。采取改进措施，实现质量方针和管理目标。

5。3 管理者代表/质量保证工程师

见《管理者代表任命书》《质量保证工程师任命书》

5.4 企管部

5．４。1 负责公司总体管理。

５。4.２ 负责按组织各部门确定各部门岗位职责及任职要求和对关键责任人进行任

命．

5.４.3 负责按公司人员需求及岗位职责及任职要求，通过内部调剂或对外招聘,配置有

能力胜任的人员从事影响产品质量管理等工作。

5.4。4负责按公司情况，拟制适宜的培训计划,持续保证和提升各岗位人员胜任质量、

环境管理等工作的能力，经审核后组织实施。

5.4.5 负责特殊工种人员的资证确认,及特殊工种及其他岗位必要的外部培训工作的策

划、联络与组织等工作.

5.４.6负责公司管理体系的文件控制，包括外来文件(国标、行标、法律法规等）的收

集、识别和控制,质量保证体系运行相关记录(内审、管理评审等)的控制，以及对其他部门记

录的监督。

5.４。７负责管理体系有关法律法规、标准及相关要求的识别、获取和转化、应用、贯

彻、检查、更新的归口管理．

５。５ 质检部
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5。5。１负责编制质量保证手册、程序文件和相关的三级文件，并负责质量保证体系运

行的监督、控制工作,并贯彻执行文件中的各项规定.

5．5。２组织好内审和管理评审工作,并整理保存好相应资料或记录；负责对审核数据

进行分析、统计，提出适宜的纠正措施和预防措施,确保管理体系的持续改进。

5.5.3负责组织质量方针和目标和方案的起草工作，负责职能部门对目标和方案的的制

定、实施及监督、检查。

５。５。4负责绩效监视和测量装置的归口管理及校正或校准、维修活动。

5。5。5负责新产品的软件、硬件确认测评及常规产品的软、硬件监督测评。

5．5。６负责原材料入厂检、产品过程检及已交付产品的售后服务工作、顾客及相关方

投诉、顾客沟通，顾客满意度（即顾客对其要求己被满足的程度的感受)的测量、分析和反馈。

５。5．7负责对公司所有模具、工装、检具的鉴定和定期检定工作.

5。5。8负责对外包方/外协方的监督管理和控制。

５。6 生技部

5.6.1负责新产品的设计开发及常规产品改制的技术工作，对特定产品、项目进行必要

的策划,确定质量目标，采取相应措施,将策划的结果编制成质量计划,并实施质量计划。

5.６。２根据收集到的有关信息，负责新产品设计和老产品改进的技术和工艺问题,编

制工艺文件、图纸资料和产品验收标准等文件．

５.6。3 积极主动地参与产品要求的评审工作,以便及时采取改进措施，提高结果满足

要求的能力。

5。6.４　负责保证或促进新产品的质量和环保要求及产品符合相关法律法规的能力.

5.6。5负责钢公司内所有涉及与产品有关的模具、工装、检具的制定和组织评审工作。

5.７财务部

5。７。1　负责原材料、办公、生产、辅助等设施的采购、三包期间的厂家维护等工作.

5.7.2　 对供应商、外协商进行资料审核，按公司要求选择符合的供应商,并保持有效

证据，建立供应商档案。配合供应商样品确认、小批试用工作及常规材料的验证工作。
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5。7.3 负责就不合格材料的处理与供应商进行沟通和协调,并跟踪不合格需整改的供应

商的整改情况，并协助生产或质检部门对其整改情况的验证工作。

5.7。５ 负责按公司要求，需由厂家回收的废料及边角余料的退厂处理。

５。8  车间

5.８.1 负责公司生产设施的验收、维护、保养、维修、检修和定期确认、报废鉴定工

作．

5.8．２ 负责按产品质量要求及设施安全、环保要求编制设施操作规程和工序作业指导

书.

5.８。3 负责生产过程工艺及安全作业指导及工艺改进。

5。８。4　负责质量事故的处理工作;

5.8.5 负责部门内与质量管理工作相关的关键、特殊、重要岗位人员进行评价和管理。

5.8.6 负责按部门内需求，组织必要的技能、意识培训.

５.8。7 负责组织安全事故、事件的调查、处理工作，有规定时,向有关主管部门上报。

5。８.8 严格按操作规程、作业指导书、工艺文件或图纸资料生产,确保产品质量。

5。8.9 按公司及部门程序文件以及相关制度,定期检查车间质量、安全控制及防护用品

的使用等方面工作.

5。8.１0负责对特殊生产过程的生产情况记录。

5。9 销售部

５。9.１　负责公司市场开发工作.

5。9．2 负责公司客户的维护和售后服务工作。

5.9.3 承担与客户的沟通职责。

5。9。4 负责组织和实施合同评审工作。

５。9。５　负责销售订单跟踪督促和销售日常管理工作。

５。10 各专业质控责任人
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 　各专业质控责任人的质量职责和权限按“各部门、人员质量职责＂中的相关规定要求执行;

各专业质控责任人在行政关系上隶属本部门、车间负责人管理；在业务关系上由管理者代表

管理并监督。

6 说明 

各部门中各个主要岗位的职责权限在《部门、岗位说明书》中作具体规定。手册中各部

门的职责和《部门、岗位说明书》是实现质量方针、目标的基础，必须认真执行。所有承担

管理责任的人员均须持续改进其质量绩效.

7  内部沟通及信息交流

7.1 　组织应确保在不同层次和职能之间,就质量保证体系的过程，包括管理方针、目标

及完成情况,以及实施的有效性,进行沟通,达到相互了解、相互信任,实现全员参与的效果。

７．2　 质量保证体系有关的各种信息沟通，可采用各种会议，定期或不定期召开。

7。3　　企管部负责对外信息交流,必要时其他部门协同交流.

８ 相关文件

８.１  《信息收集与数据分析控制程序》　 QZ/ZG０１-0１8—2０１0　       　 

8。２  《部门、岗位说明书》　 　    　  

章节号 ZG 2。0

版  次 A/0

山东合力重型机械有限公司

质量保证体系文件
页　 次 １/３

1　 目的

   说明对公司建立、实施和保持质量保证体系的总体性要求及对质量管理体系文件编制
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的总要求。
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2　 范围

适用于公司建立质量保证体系，形成文件后实施和保持，并持续改进其有效性。

3 　职责

3。１　 总经理

a。 负责领导公司建立、实施和保持管理体系;

ｂ. 批准质量保证手册、程序文件和发布管理方针和目标；

c． 对公司产品的质量安全负全责。

3。2  管理者代表/质量保证工程师

ａ。 确保质量保证体系的过程得到建立、实施、保持和改进;

b。 向总经理汇报质量保证体系的业绩,包括改进的需求； 　

c。 在整个组织内促进法律法规要求和顾客要求意识的形成;

d。 就质量保证有关事宜对外联络.

３.3 　质检部

a.　协助管理者代表，确保公司质量保证体系正常运行；

b. 负责组织编制与管理方针和目标相一致的管理体系文件;

c。 组织管理体系内审和管理评审；

e。　坚持原则,行使质量否决权，保障和支持质量保证体系工作人员工作。

4 　过程概要

4.1。1 公司质量保证体系的覆盖范围是:特种设备质量保证体系：智能立体停车设备的

生产满足了ＴＳG  Ｚ0０04-２0０7　特种设 备制造、安装、改造、维修质量保证体系的所

有要求。

4。1。2 公司按照 TSG 　Z０004—２0０７标准要求建立质量保证体系,形成文件,加以

保持和实施,并予以持续改进绩效,以增强顾客满意,保护生态环境并对以下过程进行管理:

a．　对质量保证体系所需要的过程进行识别,并编制相应的程序文件。这些过程可以是

从识别顾客需求到顾客评价的重大过程，也可以是具体的活动、产品和服务过程；
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ｂ.　明确过程控制的方法及过程之间相互顺序和接口关系;

c. 确定为确保这些过程有效运行和控制所需的准则和方法；

d。 确保可以获得必要的资源和信息,以支持过程的运行和对过程的监视;

e。 监视、测量和分析这些过程；

f.实施必要的措施,以实现对这些过程策划的结果和对这些过程的持续改进。质量保证

体系所需过程包括与管理活动（外协过程)资源提供、产品实现和测量有关的过程．产品外协

过程有:产品表面处理过程按照《外协管理办法》执行；产品无损探伤检测按照《无损检测控

制程序》执行。

4.2 质量保证体系应形成文件,并贯彻实施和持续改进。

4.2．1按照ＴSG　Ｚ０００4—2007标准的要求及公司的实际情况,编制了适宜的文件以

使质量保证体系有效运行。

 质量保证体系文件包括如下内容:

(1)质量方针和目标

质量方针； 

质量目标；

(2)质量保证体系手册

(3)“引用标准”中的标准要求所形成的程序文件；

(4)质量策划所形成的文件；相关的管理文件，包括:管理制度、管理办法、岗位责任制、

目标考核办法等、目标管理方案等；

(5)提供证实管理体系有效运行的记录。

4.2。2 　公司质量保证体系文件结构图:

程序文件

质保手册

一级文件

二级文件
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４。２．3　　文件的详略程度取决于公司规模、产品类型、过程复杂程度、员工能力

素质等,应切合实际,便于理解应用。体系文件包括:

ａ。质量方针、目标以及管理方案;

b。质量保证体系的覆盖范围的描述;

c。对质量保证体系主要要素及相互作用的描述经及相关文件的查询途径,如文件的引用

和相关文件夹及清单;质量保证手册、程序文件、各种作业指导书、技术标准、管理制度、应

急预案、各种记录等。

4。2。4 　文件可呈现任何媒体形式，如纸张、电子文档、磁盘、光盘或照片、样件等。

４.2.5  文件的编制、审批、发放、评审、更改、回收、作废、销毁等管理执行《文件

和资料控制程序》。

5 　相关文件

５.１　　《文件和资料控制程序》　    　　 QZ/ZＧ０1—002－2010   　 　     　      

5。2　　《记录控制程序》  　  　    　   QZ/ZＧ０１－０03-2０10　

5.3  《外协管理办法》　 　  　 　      QＧ／ＺG0７—00１－2010

章节号 ＺG　３。０

版  次 A/０

山东合力重型机械有限公司

文件和记录控制
页  次 １/1

1 　目的：

作业指导书、技术标准、管理制

度、外来文件及技术、技术标准、

记录等

三级文件
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为了规范文件编制、修订、评审、发放、回收、作废、销毁等过程,以确保文件与资料得

以有效记录和控制,特制定本程序。

２  范围：

本程序适用于公司所有质量保证体系文件及外来文件的记录和控制。

本程序适用于记录公司所有与质量保证体系所产生的过程活动。

３  程序:

３.１文件分类：

a.质量方针和质量目标；

　  　b.质量保证手册;

   　c.程序文件；

d。三层次文件包括：

①生产作业指导书；

 ②检验文件;

③质量记录;

④管理制度;

　质量记录表格;

⑥技术文件；

⑦外来文件（如国家标准、行业标准、企业标准、法律法规等）；

⑧其他文件.

3．2.２质量保证手册依章节编写.

3.２.3程序文件采用七段式编写:目的、范围、定义、职责、工作程序、相关文件、质

量记录。

３。２。４用纸大小：A4

3。2。5文件:以口语、易懂、肯定方式编写,避免模棱两可;字体宋体小四字。

３。2。6写法:以左到右横向编写,并加标点符号(有图标时可例外)。
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3。3文件和资料见《文件和资料控制程序》,质量相关记录见《记录控制程序》
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4  相关文件：

4。1《文件和资料控制程序》      　QZ/ＺG01—0０2－20１0

    4.2《记录控制程序》　   　    　  　QＺ/ZG01—０03—2010

章节号 ZG 4.0

版　　次 A/０

山东合力重型机械有限公司

合同控制
页 　次 １/1

1  目的
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为了加强对经济合同的管理,确保企业生产经营活动健康有序的进行，维护企业和顾客

的合法权益,特制定本办法.

2　  范围

适用于本公司所有销售合同。

3   程序

3。1 营销部应评审顾客对产品有关的要求,评审应在公司向顾客作出提供产品的承诺之

前进行，包括书 面或口头合同的签订及其更改的评审。并应确保：

　   1)　与产品有关的要求清楚；

    2) 与以前订单不一致的要求已予解决;

 　  3）　公司有能力满足规定的要求。 

合同评审结果及评审所引起的措施的记录,营销部应予保持。

3．２若顾客提供的要求没有形成文件,营销部在接受顾客要求前,应对顾客要求进行确认。

若产品要求发生变更,营销部应确保相关文件得到修改，并确保相关人员知道已变更的要求。

:营销部应制订《合同评审及管理办法》,规定ه3.3

１) 合同评审的范围、内容，包括执行的法律、法规、安全技术规范、标准及技术条

件等,形成评 审记录并有效保存的规定;

２） 合同签订、修改、会签程序等;

3) 合同保存、处置等规定。

1 　相关文件

４。1合同评审及管理办法       　ＱG／ZG０5—0０1－2010

章节号 ＺG ５。０

版　 次 A／0

山东合力重型机械有限公司

设计控制
页　　次 1/5

１ 目 的

对产品实现进行策划,确保产品实现过程输出最经济性地满足顾客需求。
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2　范围
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本程序适用于公司新产品的设计开发、定型产品的改进设计,以及技术改造,技术更新、新

材料、新工艺推广应用等。

3 职责：

3．1总经理批准《设计开发项目计划书》、《评审报告》等。

3.２生技部负责编制《设计开发项目计划书》、产品工艺文件的批准，负责设计和开发

评审、验证与确认的组织、试生产可行性评估的组织、样品试制与小批试制的指导、设计和

开发更改的控制．

３。3企管部负责与项目有关的法律法规与标准收集。

３．4 质检部负责样品及小批试制产品的检验和测试，参与小批试制可行性评估、参与

设计和开发评审、验证与确认。

３.5技术项目负责人负责样品制作和产品工艺设计。

３。6生产部负责新产品的小批试制，参与小批试制可行性评估、参与设计和开发评审、

验证与确认。

3。7采购部负责样品制作与小批试制所需材料的采购、参与小批试制可行性评估、参与

设计和开发评审、验证与确认。

3。8营销部负责市场调研，了解市场及客户所需,并及时反馈给生技部形成设计输入.

4 程序

４。1设计和开发的策划

4.1.１立项 

设计和开发的项目来源主要有以下几个方面：

ａ.与顾客签订的一类特殊合同，合同中仅明确产品功能和性能上的要求,由生技部形成设计输入。

ｂ.营销部根据市场调查分析或顾客期求，提出的新产品设计及开发。 

ｃ。生技部根据行业最新技术动向以改进性能、降低成本为目的并采用新材料、新结构、新工艺而提

出的产品改型或升级换代。

d.当生产及质检部门在生产、检验过程中发现某些工艺需大幅度调整，需重新设计提出设计开发。
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4.1。2立项评审

４.1.2。1立项提出部门填写《新产品立项表》,交生技部审核后组织立项评估。

４。１。2。2 生技部负责组织相关部门对设计开发提出的意向进行可行性评估,可由下

列部门展开立项评审：企管部审核其是否符合法规,标准的可行性;营销部审核其能否满足客

户的需求和市场发展需要的可行性;生技部审核其能否满足各种技术要求的可行性；采购部

审核其能否满足采购要求的可行性；生产部审核其能否满足规模生产的工艺可行性及生产能

力的评审;质检部审核其能否满足质量要求的可行性;财务部负责经济可行性评审。

4。１.2。3各部门需将各自的审核意见填写在《评审报告》的审核栏.报总经理批准。

４.2 设计和开发输入

4.2。1 生技部根据批准的《评审报告》，提出设计输入要求,填写《设计开发项目计划

书》，经总经理批准后执行。

４．２.2《设计开发项目计划书》应含有以下内容:

ａ.产品名称(规格型号)、主要技术参数和性能指标．

ｂ. 设计输入、设计初稿、设计评审、样品制作、设计验证、设计确认、设计正稿等各

阶段的划分和主要工作内容(产品功能、性能的要求、必要时应有环保要求)。

ｃ． 各阶段职责分配与进度要求.

d。 需要增加或调整的资源(仪器、设备等）。

ｅ. 项目所依据的标准、法律法规、安全技术规 范、标准及技术条件或技术要求等。

ｆ． 其他要求，如经济性（成本)、环保等方面的考虑.

４.２。3设计计划在进展的过程中,若有重大变化或经阶段设计评审有差异时,生技部提

出新的《产品/工艺更改申请单》。

4。２．４设计开发中的组织与技术接口

在设计过程中若相关部门有信息需要传递、沟通,可由信息发出部门填写《信息联络单》

加以联络,该《信息联络单》将在设计评审时评审相关文件中加以评审。

4.3 设计输出的管理
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４.3。1设计输出的构成,输出的文件至少应包括：

a。 设计文件（产品设计说明书、设计计算书、总装图,零部件图、电路图/接线图、包

装图、附件图、零部件清单、BOM清单等)；

ｂ。　作业指导书、工艺控制文件等；

产品简介等新产品推广材料。

４．3．2设计输出的图纸，技术文件等需由文控中心按三级文件发放。

4.3。３设计输出的图纸文件按公司《文件和资料控制程序》进行管理.

4．3.4设计输出的图纸文件审核，批准时需考虑以下方面内容：

a． 能否满足设计输入的要求。

b． 能否满足各种引用国家标准和法规要求。

c。 能否含有设计检验方法(必要时）。

d． 能否有标出产品安全性方面的设计特性。

4。3．5设计输出的图纸文件审核生技部给予验证,生技部负责人填写验证结论及签署审

核，总经理批准

4。３．6 若在审查,批准过程中出现争议情况，需按《设计输出审查记录》争议处理意

见,进行修改，修改后方按《文件和资料控制程序》执行。

4.４设计评审的管理

4．4.1 生技部依据《设计开发项目计划书》中规定的设计评审阶段组织评审资料,由总

经理主持评审.

４.４。2设计评审的参加者需包括设计每一工作阶段的负责和配合部门的代表及各主要

部门的负责人及参与设计的专家。

4。４．3设计评审的内容包括如下：

ａ。 设计的进度是否符合计划要求.

ｂ。　能否达成计划规定的设计内容和目标。

ｃ. 设计过程中各部门的配合情况，资源的配置情况。
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d. 设计组织与接口执行情况。

ｅ.　设计的结构,性能及质量水平有无偏离输入的要求.

f。 设计产品的适用性有无偏离输入的客户要求.

ｇ. 各种技术文件,图纸的齐套性，准确性，统一性.

4．4.４对设计评审有关内容需记录于《评审报告》．

４。4。５设计评审会议结论需总经理批准后方可进行样品试制．

4。４.６设计评审结果若不能满足《设计开发项目计划书》和设计输入要求，需根据评

审会议结论修改设计计划书。

４．4.７生技部需跟踪验证修改执行的实施情况.

4。5 设计验证的管理

4.5.1生技部依据《设计开发项目计划书》在必要工作阶段都要进行设计验证.

４.5.2设计评审通过后，可进行设计验证,方法如下:

4。5.２。1质检部负责对样品作型式试验或由产品认证联络员送有检测资质的检测机构

检测,出具检测报告，验证其是否能达到特定的输入要求。

4.５.2．2将样品与类似产品进行对比,对比其在一定的技术经济投入下是否有所改进。

４．5.2。3 变换一种方式来计算要达到一定的设计目的，输入要求,本次设计方式是否

最经济、最有效、是否有更经济有效的设计方式．

4.５.3生技部将验证内容记录于《设计验证记录》，质检部需进行验证的监督工作,对所

有的验证记录应予以保存,对存在的问题应进行跟踪纠正，纠正通过后方可进行小批试产。

4。5.４《设计验证记录》需经总经理批准.

４。６设计确认

４。6。1 生技部在最终样品设计验证通过后,可提供相关的设计输出资料以试制图纸的

形式发放到车间。

4。6．２车间可根据客户需求或市场需要小批量生产，在小批试产的采购、生产、检验、

销售的过程中，由相关部门对设计输出进行最终确认。
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４．6．3在小批试产的过程中,随生产作业流程由相关部门填写《设计确认单》：

４.6.3.1企管部确认所引用的法规标准的时效性,可行性。

4。6.３.2 营销部确认市场的需求性和推广的可行性，确认客户的使用意见和产品的经

济效益。

4.6．3。3对顾客提出的设计产品,需由顾客确认产品的使用性.

４。6.3。4车间确认规定生产的工艺可行性和实用性。

４.６。3。5采购部确认采购材料的可行性和经济性。

4。6。4 最终由生技部汇总写出“设计确认报告”上报经总经理批准后方可投入正式生

产。

４。7设计更改

4。7．1若在设计各阶段之后发现有下列问题时,可提出设计更改.

4。7.1。2规模生产时发现有不足之处。

4.７。１.3顾客要求的改进。

４。7。１。4法规标准要求的修改。

4．7.１.５因采取纠正措施需要设计更改。

4.7。1。6设计开发评审，验证和确认活动的更改以及其他原因导致的更改需要。

4．７。2出现上述原因时可由相关部门填写《产品／工艺更改单》并注明对更改前原材

料、在制品、产成品、工装模具、夹具、仪器设备装置等如何处理，由总经理批准。

4.7．３生技部可依据批准后的《产品/工艺更改单》修改相关设计文件资料，交文控中

心按《文件控制程序》进行回收和发放。

4。７。４如涉设计确认单到较大的更改时,设计更改应重新得到评审、验证、确认方可

进行更改．

5 　 相关文件

５.1《文件和资料控制程序》　            　　        ＱZ/ZG０1—002—2010  

５.2《记录控制程序》 　 　  　　　   　    　 　       　 QZ/ZG01—003－2010　    
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6.０相关记录

６.1《新产品立项表》        　　 　  　　 　 　   　

６．2《评审报告》  　  　     　　 　   　　 　      

6．3《设计开发项目计划书》          　   　　    

6．４《设计输出审查记录》  　 　　   　 　  　 　    　      　 

6.5《设计验证记录》           　   　　　　　       　 　 　     　  　　 

6。６《设计确认单》ه  　          　　        　    　　 　   　　 　    　  

6。７《产品/工艺更改单》 　    　　 　   　　         

章节号 ZG 6.0
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山东合力重型机械有限公司

材料、零部件控制
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1 目的
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明确进料包括外协来料的控制和检验的工作内容和流程,指导对材料和零部件的进料检

验工作；

2 范围

本程序适用于公司所有材料和零部件以及外协加工件的控制。 

3 定义

不合格材料:偏离批准的相关控制计划、作业指导书、来料检验规范或图纸的材料；

让步放行：对成品的性能、功能及外观没有影响或返工、返修、挑选后对成品没有影响

的不合格材料。　

4 涉及部门

质检部

采购部

生技部

车间

5 程序

5。1 生技部对材料、零部件、外购、外协件的采购按其最终产品质量的影响程度分为

一般物料和关键物料两种进行控制， 以确保采购的产品符合规定的要求。对影响产品质量

的外包过程(包括:热处理等)也按本条款的原则进行控制．控制方法为;

５.1。1 公司应按《采购控制程序》对供方的能力进行评价、选择；应制定选择、评价

和重新评价供方的准则; 评价结果及评价引起的任何必要的措施的记录应予保持; 

5。1.2对法规、安全技术规范有行政许可要求的供方,应当对供方的资格进行确认；

材料、零部件的验收控制

5。2.１对钢管、矩管、C型钢、H型钢的进料检验,首先确认材质证明书,然后根据公司

设计图纸对材料外型尺寸进行验证并记录,对部分材料有表面腐蚀现象的,如果腐蚀部位未

伤及主材,视现场腐蚀情况定;如果需要做拉力或端面剖面实验需做试验记录．

5。2.2 对棒料、圆钢类的进料检验,确认材质证明,然后检测外型尺寸，根据ＧB1８04
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精密级标准验收如果设计图纸要求材料硬度的，需要检测材料硬度;

以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载

或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/977040200053006143

https://d.book118.com/977040200053006143

