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第 1 章 总则

1.1 管理体系概述

管理体系是指组织为实现其目标而建立的一系列相互关联、相互作用的要素。

它包括组织结构、程序、流程、资源等，旨在为组织提供有效、高效和一致的工

作方法。管理体系能够帮助组织提高整体绩效，提升竞争力和市场地位，同时为

推动可持续发展奠定良好基础。

管理体系包括多个方面，如质量管理体系、环境管理体系、职业健康安全管

理体系等。各类管理体系相互支持、相互补充，共同推动组织的持续改进。

1.2 质量管理体系要求



质量管理体系要求是组织为实现产品质量目标而建立的一系列规定和措施。

以下为质量管理体系要求的主要内容：

a）组织应制定质量方针和质量目标，保证质量管理体系的有效实施。

b）组织应建立并维护过程体系，明确过程的职责、权限和相互关系，以便

实现质量目标的持续改进。

c）组织应确定并提供所需资源，包括人员、基础设施、环境、信息等，以

支持质量管理体系的有效运行。

d）组织应开展产品和服务的设计、开发、生产、安装、服务等全过程的管

理，保证产品和服务满足顾客要求及适用的法律法规要求。

e）组织应建立并实施内部审核、管理评审、纠正措施、预防措施等过程，

以持续改进质量管理体系的适宜性、充分性和有效性。

f）组织应保证全体员工了解质量管理体系的要求，提高员工的质量意识和

技能水平。

g）组织应与供应商、合作伙伴等外部方建立良好的合作关系，共同提升产

品和服务质量。

h）组织应收集、分析和利用相关数据，为决策提供支持，实现质量管理体

系的持续改进。

i）组织应遵循适用的法律法规要求，保证质量管理体系与法律法规的一致

性。

j）组织应定期进行顾客满意度调查，了解顾客需求和期望，并采取措施不

断提高顾客满意度。

第 2 章 管理职责

2.1 领导作用

领导作用是管理体系中的一环。领导者在推动公司发展、营造质量文化方面

具有举足轻重的地位。根据 ISO90012015 质量管理的原则，领导作用紧随顾客/

客户之后，体现在以下几个方面：

a) 对质量管理体系的有效性负责；

b) 制定质量管理体系的质量方针和质量目标，与组织环境相适应，与战略

方向相一致；



c) 保证质量管理体系要求融入组织的业务过程；

d) 促进使用过程方法和基于风险的思维；

e) 保证质量管理体系所需的资源是可获得的；

f) 沟通有效的质量管理和符合质量管理体系要求的重要性；

g) 保证质量管理体系实现其预期结果；

h) 促使人员积极参与，指导和支持他们为质量管理体系的有效性做出贡献；

i) 推动改进；

j) 支持其他相关管理者在其职责范围内发挥领导作用。

2.2 策划

策划是管理体系中的关键环节，涉及到公司各项业务的发展方向和目标。管

理者的策划职责主要包括：

a) 确定公司的质量方针和质量目标；

b) 制定质量管理体系文件，保证其符合 ISO9001标准要求；

c) 分析组织内外部环境，识别相关方的需求和期望；

d) 确定并实施风险和机会管理措施；

e) 制定并实施过程控制和改进措施；

f) 保证策划活动的实施与公司战略方向保持一致。

2.3 责任与权限

明确责任与权限是管理体系有效运行的基础。管理者应保证组织相关的职责、

权限得到分配、沟通和理解，具体包括：

a) 分配职责和权限，保证质量管理体系符合 ISO9001标准要求；

b) 明确各级管理人员、员工在质量管理体系中的职责和权限；

c) 建立沟通机制，保证质量管理体系相关信息传递畅通；

d) 定期对职责和权限进行评审，根据实际需要调整；

e) 保证员工具备履行职责所需的能力和资源。

2.4 管理评审

管理评审是管理体系持续改进的重要环节。管理者应定期进行管理评审，以

保证：

a) 质量管理体系的有效性；



b) 质量方针和质量目标的适宜性；

c) 过程控制和改进措施的适宜性；

d) 资源配置的合理性；

e) 风险和机会管理的有效性；

f) 满足顾客需求和法律法规要求；

g) 员工培训和提高工作效果的必要性。

通过管理评审，管理者可及时发觉体系运行中的问题，采取相应措施，持续

改进，提高公司整体绩效。

第 3 章 资源管理

3.1 人力资源

在实施 ISO 13485质量管理体系的过程中，人力资源是保证产品质量的关键

因素。组织应保证从事影响产品质量工作的人员具备相应的能力。以下是人力资

源管理的具体要求：

3.1.1 能力确定：组织应明确从事影响产品质量工作的人员所需的能力。

3.1.2 培训与措施：组织应提供培训或采取其他措施，以使员工达到或保持

必要的能力。

3.1.3 效果评价：组织应评估所采取措施的有效性，保证员工能够为实现质

量目标作出贡献。

3.1.4 员工意识：组织应保证员工认识到所从事活动的相关性和重要性，以

及如何为实现质量目标作出贡献。

3.1.5 记录保持：组织应保持员工教育、培训、技能和经验的适当记录。

3.2 基础设施

基础设施是产品质量保证的基础。为了达到产品要求的符合性、防止产品混

淆和保证产品的有序处理，组织应保证以下基础设施的要求得到满足：

3.2.1 建筑物、工作场所和设施：组织应提供适当的建筑物、工作场所和相

关设施。

3.2.2 过程设备：组织应配置所需的过程设备，包括硬件和软件。

3.2.3 支持性服务：组织应提供必要的支持性服务，如运输、通讯或信息系

统。



3.2.4 维护活动：组织应将维护活动的要求形成文件，并保持维护记录。

3.3 工作环境

工作环境对产品质量和员工健康具有重要影响。以下是对工作环境的要求：

3.3.1 环境控制：组织应保证工作环境满足产品要求，防止产品受到污染。

3.3.2 污染控制：组织应采取适当措施，控制工作环境中的污染物。

3.3.3 安全与卫生：组织应保证工作环境符合安全与卫生要求，保障员工健

康。

3.4 设备与软件

组织应保证设备与软件的适用性、可靠性和安全性，以满足产品质量要求。

3.4.1 设备配置：组织应配置适当的设备，以满足生产、检测和监控需求。

3.4.2 软件管理：组织应保证软件的适用性和安全性，防止因软件问题导致

产品质量受到影响。

3.4.3 设备与软件的维护：组织应定期进行设备与软件的维护，保证其正常

运行。

（本章不包含总结性话语。）

第 4 章 产品实现

4.1 产品策划

在本章节中，我们将详细介绍泽霞牌防卡绳电动吊篮提升机的产品策划过程。

产品策划是保证项目顺利进行的基础，以下是关键步骤：

4.1.1 市场调研

在对现有吊篮提升机市场进行深入分析的基础上，我们发觉市场上存在卡绳

问题，给使用者带来诸多不便。为了解决这一问题，我们决定研发一款真正不卡

绳的提升机。

4.1.2 产品定位

根据市场调研结果，我们将泽霞牌防卡绳电动吊篮提升机定位为高品质、高

功能、易操作、安全可靠的产品。

4.1.3 目标客户

我们的产品主要面向建筑工地、装修公司、高空作业等相关行业。

4.1.4 竞品分析
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