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4.0本公司环境

4.1理解本公司及其环境

最高管理者应确定与本公司质量目标和战略方向相关并影响本公司实现质量管理体系预期结果的各种内
部因素（公司的价值观、文化、知识、绩效等相关因素）和外部因素（国际、国家、地区和当地的各种
法律法规、技术、竞争、文化和社会因素等）。这些因素可以包括需要考虑的正面和负面因素或条件。

本公司通过管理评审等手段，定期对这些内部和外部环境因素的相关信息进行监视和评审， 如果出线引
起质量管理体系变化的内部或外部环境因素，本公司将改进质量管理体系以确保其充分和适宜。

4.2理解相关方的需求和期望

由于相关方对本公司持续稳定提供符合顾客要求和适用法律法规要求的产品和服务的能力具有影响或潜
在影响，因此，本公司应确定：

a）在建立质量管理体系时，识别、确定与质量管理体系有关的利益相关方及其要求，把这些要求落实到
质量管理体系中；

b）运行《数据分析程序》等管理手段；对这些利益相关方及其要求的相关信息进行监视和评审，以判断
是否需要改进质量管理体系以满足相关方变化的需求和期望。

本公司应考虑以下相关方：

--顾客；

--最终用户或受益人；



--业主，股东；

--银行；

--外部供应商；

--雇员及其他为本公司工作者；

--法律法规及监管机关；

--地方社区团体、政府；

--非政府组织；

理解相关方的需求和期望可以帮助本公司更好的建立清晰的方针和目标，做到目的明确。满足相关方的
要求并争取做到更高的期望值。

4.3确定质量管理体系的范围

本公司应明确质量管理体系的边界和适用性，以确定其范围。在确定质量管理体系范围时，本公司应考
虑：

a）各种内部和外部因素，见 4.1；

b）相关方的要求，见 4.2；

c) 本公司的产品和服务。

根据本公司产品和服务特点，本公司的质量管理体系覆盖厦门ISO9001认证 所有条款要求。本公司的质
量管理体系覆盖范围为：“设备的设计、生产、销售及售后服务”。本公司的质量管理体系覆盖本公司
的所有部门。

4.4质量管理体系及其过程

4.4.1 本公司按照 厦门ISO9001认证《质量管理体系
要求》的要求，建立、实施、保持和持续改进质量管理体系，包括所需过程及其相互作用。

本公司确定质量管理体系所需的过程及其在整个公司中的应用，且做到：

a)确定这些过程所需的输入和期望的输出；

b)确定这些过程的顺序和相互作用；

c)确定和应用所需的准则和方法（包括监视、测量和相关的绩效指标），以确保这些过程的运行和有效
控制；

d)确定这些过程所需的资源并确保其可获得和可用性；

e)分配这些过程的职责和权限；

f)按照本手册 6.1 的要求确定风险和机遇的应对措施并实施；



g)对这些过程进行监视、测量和评价，并实施所需的变更，以确保实现这些过程的预期结果；

h)改进过程和质量管理体系。

4.4.2 在必要的程度上，本公司根据自身的特点和需要，本公司做到：

a)按照 厦门ISO9001认证 的要求建立、实施并保持形成文件化的质量管理体系，以支持过程运行。

b)保留形成文件化的质量管理体系按策划的要求进行运作的必要的证据。
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