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1. 總則
本文件規定了申請CSC産品認證的工廠産品質量保證能力要求。

本文件適用於對所有申請CSC産品認證的工廠産品質量保證能力的檢查。






組織應具備滿足本文件第2章所要求的質量保證能力。若有特殊要求的，按具體産品認證實施規則中有關規定執行。

2. 工廠質量保證能力要求
2.1



職責
組織應規定與認證産品質量控制和管理活動有關部門和各類人員的職責及相互關係並形成文件。組織應指定一位認證聯絡人，確保能夠履行以下方面的職責：
1） 確保執行認證用標準或技術要求；
2） 確保認證産品符合CSC要求；
3） 
4） 確保認證産品受控零部件和材料變更時向CSC申報確認；
5） 確保顧客對認證産品的投訴得到有效處理；
6） 與CSC保持聯絡並協調有關認證事宜。


2.2 文件和記錄
2.2.1組織應具備以下文件：
1） 與認證産品相關的法律、法規、標準或技術要求、實施規則；
2） 與認證産品有關的設計/開發文件、採購控制文件、生産程序控制文件和檢驗控制文件。
2.2.2組織應對上述文件進行控制，確保：
1） 文件發佈前和更改應由授權人批准，文件的規定應滿足相關産品標準及認證用標準或技術要求；
2） 認證用標準或技術要求和文件應保持清晰、易於識別，並控制其分發；
3） 文件的更改和現行狀態應得到識別，在使用處可獲得適用文件的有效版本。
4） 
5） 
2.2.3組織應建立並保持與認證産品有關的記錄，對其標識、貯存、保護、檢索、保存期限和處置進行控制。
2.3 設計/開發
2.3.1
組織應對産品進行設計/開發策劃，並在設計/開發方案或相應文件中確定産品主要性能指標並滿足相應標準或技術要求。
2.3.2組織應對設計/開發結果進行評審和驗證，並對其在滿足顧客使用條件下進行有效確認。
2.3.3組織應保存産品的設計評審/設計驗證/設計確認的記錄，記錄應能夠體現主要性能指標和CSC産品認證評價指標的實現過程和結果。
2.4 受控零部件和材料的採購
組織應明確受控零部件和材料採購技術要求，並與供方進行有效溝通，對採購過程進行控制，確保供方提供滿足要求的受控零部件和材料。

2.5生産程序控制
2.5.1組織應識別關鍵過程和特殊過程，對認證産品的生産過程進行控制，並使這些過程操作人員具備相應能力。
2.5.2組織應對影響産品主要性能和CSC産品認證評價指標的關鍵參數及其控制做出明確規定，且符合設計要求。


2.5.3 組織應具備滿足生産需要的設備，並對設備進行維護保養。
2.6核對總和試驗
2.6.1組織應按進貨檢驗或驗證文件規定進行進貨檢驗，檢驗專案和主要技術指標應滿足採購技術文件的要求。應保存受控零部件和材料檢驗或驗證記錄、供方提供的産品合格證明及有關檢驗資料等。
2.6.2組織應規定過程檢驗要求及方法，並按文件規定進行檢驗，保存過程檢驗的記錄。
2.6.3組織應規定成品檢驗要求和方法，包括認證産品評價指標，並按文件規定進行檢驗，檢驗結果應滿足規定及産品標準和認證用標準或技術要求。

2.6.4組織應具備符合産品標準和認證用標準或技術要求的檢測設備，應對檢測設備的使用、管理、檢定和校準、維修實施有效管理。試驗室環境應能充分保證檢測工作的需求。
2.6.5檢驗人員應經過必要的崗位培訓並掌握有關産品的技術標準、檢測方法及操作規程。
2.6.6組織應對不合格品的標識、隔離和處置進行控制。經返修、返工後的産品應重新檢測。應保存對不合格品的處置記錄。
2.7內部質量審核
組織應進行內部質量審核，確保認證産品持續滿足認證要求，並保存相關記錄。

2.8認證産品的一致性
組織應對生産的産品與提交認證檢驗合格産品的一致性進行控制，以使認證産品持續符合規定的要求。
組織應確保認證産品的受控零部件/材料與提交申請認證的受控零部件/材料備案清單保持一致，如有變更應向CSC申報確認。


2.9

1） 
2） 
3） 


投訴
組織應確保對認證産品的投訴得到及時有效的處理，並保存處理記錄。
2.10認證證書和標誌的使用
組織應確保認證證書和認證標誌的使用滿足CSC的相關規定。
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