[image: image1.png]



             医械企业一站式知识平台！                                  联系龙德获取更多知识!

	程序文件
	文件编号
	{文件编号}

	标识和可追溯性控制程序
	版    本
	{版本号}

	
	页    数
	第 1 页 共 57 页

	
	编制部门
	{编制部门}

	
	生效日期
	{生效日期}



             医械企业一站式知识平台！                                  联系龙德获取更多知识!

	程序文件
	文件编号
	{文件编号}

	标识和可追溯性控制程序
	版    本
	{版本号}

	
	页    数
	第 1 页 共 57 页

	
	编制部门
	{编制部门}

	
	生效日期
	{生效日期}





	修改页

文件编号

修改条款

修改内容

修改人/日期

生效日期

{版本号}
NA
首次发放
（张三/2021年1月1）
（2021年1月10日）


	编  制
	审  核
	分 发 部 门 会 签
	批  准

	
	
	□业务部
	□研发部
	□采购部
	□生产部
	□质量部
	□行政部
	

	{编制人签名}
	{审核人签名}
	{业务部负责人签名}
	{研发部负责人签名}
	{采购部负责人签名}
	{生产部负责人签名}
	{质量部负责人签名}
	{行政部负责人签名}
	{批准人签名}

	目的

本程序旨：

规范员工使用适宜的方法对产品进行标识，以防止不同类别、不同检验状态的产品在接收、生产、交付和安装等各个过程中被混用和错用；

规定产品追溯范围、程度、标识和必要的记录。
范围

适用于本公司物料、半成品和成品的标识及检验状态标识。
职责

生产部：负责对生产现场的不合格来料、半成品及成品进行标识、隔离，防止误用；
仓库管理员：负责对在库的来料、半成品、成品进行标识；
质量部：负责制定、实施检验和试验状态标识的办法，监督检查各执行部门的产品的标识情况；负责检验过程中产品的标识。

各部门：负责按照规定在生产过程中标识产品的检验状态，防止不合格中间产品流向下道工序；负责保存各自部门的产品追溯有关的记录，确保产品的可追溯性。

工作程序

产品状态标识：
仓库划分为待检区、合格区、不合格区、返回品区、发货区、其他区。其中合格区有独立标识的“成品合格区”。
仓库管理员核对采购物料的信息无误后，在其包装箱或装载盒上贴“待检”标识，放入待检区；如无明确标识的应通知采购部标上规格、型号、数量及供应商等信息，确认无误后，放入待检区；

若为客退返回品时，入库后由仓库管理人员放在返回品区，仓库管理人员负责在其包装箱或装载盒上贴“返回品”标签并签字；

待检物料和返回品，仓库均应填写《送检通知单》，通知质量部进行检验；

质量部在检验过程中要保护好物料的状态标识，并对检验合格的物料，在包装箱或装载盒上贴“合格”标签；对检验不合格的物料，则贴“不合格标签”。

仓库管理员应确保物料标识在物料的搬运、移动过程中有效的转移到目的地点。

产品标识的控制
生产部、质量部在生产、检验现场以挂牌或划线等形式划出“不合格区”、“合格品区”、“待检区”等相应的区域，

生产或检验过程中确认为不合格品后，填写《不合格品处置单》，放入不合格品区，按《不合格品控制程序》处理；

质量部检验监督各生产现场的标识执行情况，以防止不同类型、状态的产品混淆；

各部门对本部门的标识进行控制，防止标识的滥用，确保各阶段标识的符合性；

检验所用的各种印章由质量部负责管理，授权检验人员负责保管和使用，印章损坏或丢失应及时报告部门负责人进行相应的处理；

标识的制作按照研发部制定的标签样板的具体要求执行。

无标识或标识不清的产品处理

需要标识的产品如无标识、标识损坏、遗失或标识不清时不能流入下道工序生产, 应及时报告质量部，质量部根据情况组织相关人员进行确认,重新检验后再做上标识
产品交付和安装时的标识
仓库根据需求信息要求进行产品出库。出库产品只能是“成品合格区”内的产品，并在产品外包装上有产品的控制号信息；
如产品需要安装，需按相应的安装规范进行操作并填写相关记录，安装完后进行产品验收，验收后根据安装规范要求填写相应的检验记录，并注明产品的控制号与检验结果。对于检验不合格的产品，安装人员通知业务部进行处理。
产品的可追溯性

公司产品根据产品历史记录文件进行追溯，可追溯内容为5M1E信息，即人、机、料、法、环、测这六个方面的信息；

可追溯的范围、程度、标识及必要的记录至少满足以下要求：

关键器件可追溯至供方，成品应能追溯到第一收货人；
生产过程可追溯到原材料、半成品、中间品、关键工序、特殊工序、生产记录及检验记录等；
对主要原材料、中间品、半成品、产成品的追溯主要通过批号来进行，在从原材料到成品的所有过程产生的中间品、半成品都必须有标准的、唯一的批号，并有相应的记录使得物料在每道工序上的流动都能按批号进行追溯；

质量部制定《生产历史记录管理规范》，对于公司生产历史记录，根据产品的物料批号、生产批号、产品追溯表及控制号对产品的5M1E、采购信息、销售信息进行追溯。

产品的说明书、标签
产品的说明书、标签必须符合相关法律法规及标准要求。

相关文件

《不合格品控制程序》（{填写文件编号}）
《生产历史记录管理规范》（{填写文件编号}）
相关记录

《送检通知单》（{填写文件编号}）
《不合格品处置单》（{填写文件编号}）
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