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产品详情

一、标准内容

智能化是未来科技发展的一个重要趋势，它已经深入到我们的生活和工作中。智能化的应用领域非常广
泛，例如智能家居、智能交通、智能医疗、智能制造等。通过智能化技术，我们可以实现更加高效、精
准、便捷的生活和服务。

创新发展

例如，智能家居可以让人们通过手机或语音控制家中的电器设备，智能交通可以通过智能信号灯和智能
车辆提高交通效率，智能医疗可以通过智能化诊断和治疗提高医疗水平和效率。智能化技术的发展，将
深刻地影响到人类社会的各个领域。

8.5.6 更改控制

组织应对生产或服务提供的更改进行必要的评审和控制，以确保持续地符合要求。

组织应保留成文信息，包括有关更改评审的结果、授权进行更改的人员以及根据评审所采取的必要措施
。

组织应按规定审批生产和服务过程的更改，包括对外部供方生产和服务过程的更改。

二、标准的理解

创新发展

1、所谓更改，主要是针对生产和服务提供过程中一些非预期事件引起的、对原策划结果的变更。这些非
预期事项主要包括两个方面，一是法律法规要求、顾客要求、标准要求、外部供方等方面的变化；二是



工艺、生产计划以及外部供方供货等因素的调整。

当然，更改也可能针对预期事项，例如为改善工艺发生的更改。有些更改是长期有效，有些更改也可能
是临时措施。更改可能涉及生产流程、设备、材料、工艺方法等方面的变化。

2、更改活动的要求包括对评审、验证、授权以及记录的控制。更改若涉及到产品技术状态的控制，应纳
入技术状态管理工作。如果外部供方提供产品和服务发生了变更，也会影响到体系的有效性和符合性，
所以，组织要采取措施保证其处于受控状态。

三、标准实施要点

1、按策划要求实施

识别更改需求，明确更改审批权限和程序，并考虑与技术状态控制工作的协调性。更改一般可能会涉及
生产流程、场地、设备、材料、工艺规程等。

2、对更改实施控制

组织对所有更改，包括对外部供方生产和服务过程的更改，都应该进行控制。同时，还要评价更改带来
的相关影响，采取相应的评审、验证和确认措施，并在更改实施前得到授权人批准。在实施更改时，要
明确生产和服务更改的审批权限和程序。当生产和服务过程外包时，明确其更改的评审和审批等控制要
求。

3、保留相关记录

保留更改的相关记录，包括有关更改评审结果、授权进行更改的人员以及评审所采取的必要措施。要注
意做好相关证据的保留工作，一是生产和服务提供更改进行评审和控制的证据；二是更改评审结果、授
权更改人员及采取必要措施的证据。
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