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[bookmark: BookMark2][bookmark: _Toc226967020]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由河北省特种设备监督检验研究院（河北省压力管道元件型式试验中心、河北省长管拖车检验中心、河北省劳动防护用品质量监督检验站）提出。
[bookmark: _GoBack]本文件由中国西部开发促进会归口。
本文件起草单位：河北省特种设备监督检验研究院（河北省压力管道元件型式试验中心、河北省长管拖车检验中心、河北省劳动防护用品质量监督检验站）。
本文件主要起草人：
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机电特种设备制造安装质量管理规范
[bookmark: _Toc226634877][bookmark: _Toc_tz_01][bookmark: _Toc226967021][bookmark: _Toc226634922]范围
本文件规定了机电特种设备制造与安装活动中的质量管理体系要求、制造过程质量控制、安装过程质量控制、检验与试验、文件与记录管理及持续改进要求。
本文件适用于从事机电特种设备（包括起重机械、电梯、大型游乐设施及客运索道等）制造与安装的生产单位，其他类型机电特种设备制造安装单位可参照执行。
[bookmark: _Toc226634878][bookmark: _Toc226634923][bookmark: _Toc_tz_02][bookmark: _Toc226967022]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 19000  质量管理体系 基础和术语
GB/T 19001  质量管理体系 要求
GB/T 19022  测量管理体系 测量过程和测量设备的要求
GB/T 24001  环境管理体系 要求及使用指南
TSG 07-2019  特种设备生产和充装单位许可规则
TSG 51  起重机械安全技术规程
[bookmark: _Toc_tz_03][bookmark: _Toc226634924][bookmark: _Toc226634879][bookmark: _Toc226967023]术语和定义
GB/T 19000界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

机电特种设备　electromechanical special equipment
依据《中华人民共和国特种设备安全法》列入特种设备目录、以机电为主要工作方式的设备，包括起重机械、电梯、大型游乐设施和客运索道等，本文件简称“特种设备”。

制造过程　manufacturing process
将原材料、外购件、外协件按照设计文件和工艺文件的要求，通过加工、装配等工序转化为特种设备产品的全部活动。

安装过程　installation process
将特种设备产品在规定地点进行就位、连接、调试，使其达到设计规定的安全性能要求的全部活动，包括现场施工、联调测试及验收等环节。

质量计划　quality plan
规定针对特定特种设备产品的制造或安装活动，由谁及何时应用哪些程序和相关资源的文件，符合GB/T 19001中质量策划的要求。

关键工序　critical process
对特种设备的安全性能起决定性作用、质量难以在后续工序中弥补的工序，须实施重点控制并保存专项记录。

不合格品　nonconforming product
在制造或安装过程中，不符合设计文件、工艺文件或相关标准规定要求的零件、组件或整机，须按规定程序进行标识、隔离及评审处置。
[bookmark: _Toc226560874][bookmark: _Toc226634925][bookmark: _Toc_tz_04][bookmark: _Toc226967024][bookmark: _Toc226634880]总体要求
许可要求
从事机电特种设备制造与安装的单位（以下简称“生产单位”）应依法取得TSG 07-2019规定的相应特种设备生产许可，并在许可范围内开展活动。
质量管理体系
生产单位应建立并持续保持覆盖全过程的质量管理体系，体系要求应符合GB/T 19001的规定，并结合特种设备制造安装活动的特殊性予以充实完善。
领导责任
生产单位的最高管理者应对质量管理体系的建立、实施和持续改进承担领导责任，确保质量方针、质量目标与本文件要求相协调。
环境管理
生产单位在开展制造与安装活动时，还应符合GB/T 24001规定的环境管理要求，识别并控制可能产生的重要环境因素。
[bookmark: _Toc226560875][bookmark: _Toc226634881][bookmark: _Toc226634926][bookmark: _Toc_tz_05][bookmark: _Toc226967025]质量管理体系要求
质量保证体系
生产单位应按照TSG 07-2019附件M的要求建立特种设备生产质量保证体系，明确各质量控制要素的责任人员及职责权限。
质量保证体系应包含但不限于以下控制要素：设计控制、材料与零部件控制、工艺控制、焊接控制、无损检测控制、热处理控制（适用时）、检验与试验控制、不合格品控制、文件与记录控制。
生产单位应定期（不少于每年一次）组织内部审核，评价质量保证体系的符合性和有效性，审核结果应形成书面报告并提交最高管理者评审。
人员管理
生产单位应配备满足制造安装规模和技术要求的技术人员、质量管理人员及作业人员，各类人员的资格和数量应符合TSG 07-2019的相关规定。
从事焊接、无损检测、起重机械安装等特种作业的人员，应取得国家规定的特种设备作业人员证书，并在证书有效期内持证上岗。
生产单位应制定年度培训计划，对各类人员开展专业技术培训和质量意识培训，培训记录应存档备查。
设施与工作环境
生产单位应具备与制造安装规模相适应的厂房、设备、工装和检测仪器，设施条件应满足TSG 07-2019及相应产品安全技术规程的要求。
测量和检测设备应按照GB/T 19022的要求进行计量管理，建立计量器具台账，定期进行检定或校准，检定/校准记录应完整保存。
生产场所应保持整洁有序，对制造安装质量有影响的温度、湿度、洁净度等环境条件应进行必要的监控和记录。
[bookmark: _Toc226560876][bookmark: _Toc_tz_06][bookmark: _Toc226634882][bookmark: _Toc226967026][bookmark: _Toc226634927]制造过程质量控制
设计控制
特种设备的设计文件应由具有相应资质的设计人员编制，并经设计责任人审核批准后方可用于生产。
设计变更应严格执行变更审批程序，变更内容影响安全性能的，应重新进行安全技术评审并通知相关职能部门。
生产单位应建立设计文件受控清单，确保生产现场使用的设计文件为有效版本。
材料与外购件控制
用于特种设备主要受力结构件的原材料应具有制造商出具的材质证明书，生产单位应对材质证明书的真实性进行审查，必要时进行抽样复验。
外购的安全附件（如限速器、安全钳、缓冲器等）应取得相应的型式试验证书，进货时应进行型号规格和外观检查，并保存进货检验记录。
材料和外购件应按品种、规格、炉批号分类存放，设置标识标签，防止混料；不合格材料应单独隔离，防止误用。
工艺控制
生产单位应根据设计文件编制工艺规程，工艺规程应经工艺责任人审核批准，并在制造前发放至相关工序。
关键工序应设立工序检验点，经检验合格并签字确认后方可转入下道工序。
工艺文件中规定的工艺参数应在制造过程中严格执行，实测参数应记录于工序检验记录中。
焊接质量控制
焊接工艺规程应经焊接工艺评定验证，评定项目及要求应符合相应特种设备安全技术规程的规定，焊接工艺评定记录应长期保存。
焊工应持有与焊接工艺规程相适应的焊工证书，每位焊工应在规定的认可范围内施焊，超范围焊接为不合格。
重要焊缝的焊接记录应包含焊工标识、焊接日期、焊接工艺规程编号及焊接参数实测值，并具有可追溯性。
无损检测控制
无损检测应由取得相应资质的检测人员按照批准的检测工艺进行，检测项目、方法和合格指标应符合相应安全技术规程和标准的规定。
无损检测原始记录应真实、完整，检测报告应由Ⅱ级及以上持证人员审核签发，检测报告和原始记录应随产品存档。
[bookmark: _Toc_tz_07][bookmark: _Toc226560877][bookmark: _Toc226634883][bookmark: _Toc226634928][bookmark: _Toc226967027]安装过程质量控制
安装前准备
安装前应编制安装施工方案，施工方案应包括：工程概况、施工组织、安装工序、质量控制措施、安全措施及应急预案。施工方案应经技术负责人审批。
安装人员进场前应核查特种设备的出厂资料（包括产品合格证、设计文件、安装及使用说明书等）的完整性，不齐全时不得开始安装。
安装作业人员应具备相应资格，安装负责人应向作业人员进行施工方案和安全技术交底，交底记录应存档。
安装过程控制
安装单位应按照批准的施工方案和产品安装说明书进行施工，不得擅自更改安装技术参数。
关键安装工序应设置停工待检点，检验合格后方可继续作业，检验结果应记录于施工记录表。
安装过程中发现产品存在质量问题或与安装现场条件不符时，应停止施工，报告制造单位和使用单位，协商处置方案后方可继续安装。
起重机械安装过程中的重要技术参数的测量应使用经检定合格的计量器具，测量记录应完整保存。
调试与自检
安装完成后，安装单位应按照相关安全技术规程和产品技术文件规定进行全面调试，调试项目应覆盖设备的全部安全功能和主要性能参数。
调试过程中应对各安全保护装置逐一进行功能验证，保护装置动作应灵敏可靠，不符合要求的应调整合格后方可进行下一步骤。
调试结束后，安装单位应对安装工程进行自检，自检项目应符合相应安全技术规程的要求，自检结果应形成书面报告。
监督检验配合
安装单位应按照相关安全技术规程的要求，向有相应核准资质的特种设备检验机构申请安装监督检验，提供完整的施工资料并配合检验工作。
监督检验中提出的整改项目，安装单位应按期完成整改，整改记录应存档。
[bookmark: _Toc_tz_08][bookmark: _Toc226634929][bookmark: _Toc226560878][bookmark: _Toc226967028][bookmark: _Toc226634884]检验与试验
检验分类
特种设备的检验分为过程检验、出厂检验（制造单位）、安装自检（安装单位）和监督检验四类，各类检验应按本章规定执行。
过程检验
过程检验包括材料进货检验、工序检验和关键工序专项检验，由生产单位质量检验部门负责实施。
工序检验应依据工艺规程规定的检验项目和检验频率进行，检验结果应及时记录，不合格品应按第6章或第7章规定处置。
出厂检验要求
出厂检验应在完成全部制造工序、各项过程检验合格后进行，出厂检验项目应覆盖设备的主要安全性能和功能要求。
出厂检验结果应记录于出厂检验报告，报告应随产品出厂文件归档。
安装自检要求
安装自检应在监督检验前完成，自检项目应符合TSG 07-2019及相应安全技术规程的要求。
安装自检发现的不符合项应在自检记录中如实记录，经整改合格后在自检报告中予以确认。
[bookmark: _Toc_tz_09][bookmark: _Toc226967029][bookmark: _Toc226634930][bookmark: _Toc226560879][bookmark: _Toc226634885]文件与记录管理
文件控制
生产单位应建立文件控制程序，确保质量管理体系文件的制定、审批、发布、发放、修订和作废均处于受控状态。
与特种设备安全性能相关的设计文件、工艺文件应实施版本管理，现场使用的应为最新有效版本，作废文件应及时从使用现场撤回并标识销毁。
质量记录控制
生产单位应建立质量记录清单，明确各类记录的标识、收集、编目、归档、保存、调用和销毁的要求。
质量记录应真实、清晰、完整，不得随意涂改；确需更改时，应在原内容上划线，在旁边填写正确内容，并由更改人签字注明日期。
涉及特种设备安全性能的质量记录保存期限不应少于特种设备的设计使用年限。
产品随机文件
特种设备出厂时应随机提供符合TSG 07-2019要求的技术文件，至少包括：产品合格证、设计文件（目录）、安装及使用说明书、整机检验报告及安全装置型式试验证书副本。
安装完成后，安装单位应向使用单位提供：安装合同、施工方案、安装自检报告、监督检验报告（或受理凭证）及竣工图（适用时）。
[bookmark: _Toc226634931][bookmark: _Toc_tz_10][bookmark: _Toc226560880][bookmark: _Toc226634886][bookmark: _Toc226967030]持续改进
不合格品控制
生产单位应建立不合格品控制程序，对制造和安装过程中发现的不合格品进行标识、隔离、记录，并组织评审确定处置方式（返工、返修、降级使用或报废）。
经返工、返修的不合格品须经重新检验，合格后方可流转；涉及特种设备安全性能的不合格品返工或返修后，应重新进行相关项目的检验和试验。
纠正措施与预防措施
生产单位应定期对质量问题进行统计分析，查找根本原因，制定并实施纠正措施，跟踪验证措施效果。
对潜在的质量风险，生产单位应主动识别并采取预防措施，防止问题发生，预防措施的实施效果应纳入管理评审输入。
管理评审
最高管理者应定期（不少于每年一次）主持管理评审，评价质量管理体系的适宜性、充分性和有效性，评审输入应包含内审结果、客户反馈、过程绩效、纠正预防措施状态等信息。
管理评审结论应形成书面记录，对需要改进的事项应确定责任部门、改进目标和完成时限，改进效果应在下次管理评审中跟踪确认。
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（规范性）
质量计划编制要求
总则
生产单位应为每个特种设备制造或安装项目编制质量计划，质量计划应符合GB/T 19001中质量策划的要求，并体现本文件各章节的控制要求。
质量计划内容要求
质量计划应包括以下基本内容：
项目概况（设备类型、规格参数、合同编号）；
适用的法规、安全技术规程及标准清单；
质量目标及考核指标；
组织机构与岗位职责；
关键工序及停工待检点清单；
检验与试验计划；
不合格品处置规定；
质量记录清单。
涉及起重机械安装项目的质量计划，还应包含现场安全管理要求和应急处置预案，并符合TSG 51-2023的相关规定。
质量计划审批与管理
质量计划由项目质量负责人组织编制，经技术负责人审核后，报质量保证工程师批准实施。
质量计划在实施过程中如需变更，应按文件控制程序履行变更审批手续；重大变更需经原批准人重新批准后方可实施。
安装自检项目清单（示例）
起重机械安装自检的主要项目见表A.1。
起重机械安装自检主要项目
	自检项目
	检查内容
	合格判定依据
	记录要求

	轨道安装
	轨道跨度、水平度、接头间隙
	符合设计文件规定值
	须记录实测值

	车轮组安装
	车轮水平偏斜、垂直偏斜、同位差
	符合TSG 51规定
	须记录实测值

	钢结构
	主梁上拱度、旁弯、扭曲
	符合产品技术文件规定
	须记录实测值

	安全装置
	限位器、缓冲器、防坠装置动作
	动作灵敏、可靠
	须记录动作情况

	载荷试验
	静载试验、动载试验
	符合TSG 51规定
	须记录试验数据
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（资料性）
质量检查记录表格模板
生产单位可参照本附录提供的表格模板建立质量检查记录，表格格式可根据实际需要调整，但记录内容不得少于模板要求。
关键工序检验记录（模板）
	工序名称
	检验项目
	技术要求
	实测结果
	判定结论
	检验人

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



不合格品处置记录（模板）
	编号
	不合格描述
	原因分析
	处置方式
	复验结论及签字

	
	
	
	□返工 □返修 
□降级 □报废
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