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	目的

确定、提供和维护为实现产品符合性所需的基础设施。

范围

适用于为实现产品符合要求所需的建筑物、工作场所及相关的设施、设备和支持性服务等的控制。
职责

人事部负责工作场所及其相关设施的控制。

各部门配合实施。

工作程序

基础设施的确定

产品实现所必需的基础设施包括：

建筑物：办公楼、生产场所、仓库等。

工作场所：办公、生产场所等。

相关的设施：水、电、气、通风、空调等。

设备：生产设备、工具、模具、备件等。

支持性服务：通讯、电脑网络等

工作场所及相关的设施的提供和维护

生产部根据公司所生产产品提供和维护厂房与设施，根据所生产产品的特性、工艺流程及相应的洁净级别要求进行合理设计、布局和使用，确保厂房与设施符合产品的生产要求。
生产部确定厂房时，应当确保生产和贮存产品质量以及相关设备性能不会直接或间接地受到影响，有适当的照明、温度、湿度和通风控制条件。
当产品有特殊要求的，生产部应当采取措施确保厂房的外部环境不能对产品质量产生影响，经验证合格后方可投入使用。

生产部在对厂房与设施进行设计和安装时，应当根据产品特性采取措施，防止昆虫或其他动物进入生产场所。
生产部应结合公司所生产产品的生产要求，合理设计生产、行政和辅助区的总体布局，避免互相妨碍。生产区应当有足够空间，并与产品生产规模、品种相适应。仓储区应当能够满足原材料、包装材料、中间品、产品等贮存条件和要求，并按照待验、合格、不合格、退货或召回等进行有序、分区存放各类材料和产品，便于检查和监控。

生产场所与设施设备应当符合产品的生产要求。

质量部根据产品的检验要求和检验方法，选择和配置与产品生产规模、品种、检验要求相适应的检验场所和检验仪器、设备，包括但不限于计量器具、检验仪器、设备和检测工装等。
生产部对厂房与设施进行维护和维修时，应确保不会对产品质量产生影响。

当维护活动或缺少这种维护活动可能影响产品质量时，生产部根据所生产产品质量的要求，制定生产场所及设施的维护要求，规定维护的频次，维护的内容等，并保持维护记录，但应确保对生产场所及设施的维护和维修不应影响产品质量。

生产设备
生产设备的提供

生产部应当结合所生产产品的工艺要求，配备与所生产产品和规模相匹配的生产设备、工艺装备，并确保有效运行。

设备使用部门根据需求填写《采购申请单》，经部门负责人审核后报总经理批准。

经总经理批准的《采购申请单》交由采购部执行《采购控制程序》。

设备的验收、安装调试及交付使用

采购的生产设备，由采购部组织使用部门进行验收。自制的生产设备，由设备设计部门组织需求部门进行验证。

验收的内容包括：名称、型号规格、参数及精度要求、制造商、包装、配件和随机文件等。

生产部组织填写《设备履历表》，参加验收/验证的人员签字确认。

设备验收后，使用部门组织安装调试，确认满足要求并试运行正常后，由使用部门在《设备履历表》上签字验收。

设备使用部门应确保生产设备的设计、选型、安装、维修和维护应当符合预定用途，便于操作、清洁和维护。

设备的随机文件、资料及验收资料由行政部进行统一保管，并应一机一档。

验收不合格的设备，由采购部与供方协商解决。

经验收并试用合格的设备由生产部进行统一编号，建立设备台账，登记于《生产设备一览表》 

设备的编号原则为：XX-SC-001(XX为公司代号；SC为生产设备；001为设备流水号)

设备的使用

使用部门参考设备操作说明书，建立生产设备使用、清洁、维护和维修的操作规程，并按照要求操作，并将设备的使用情况记录在《设备使用记录》表中。记录表内容应包括：使用人、使用时间、操作内容、运行状态等内容。

设备操作规程应包括使用方法和步骤、设备维护和保养、使用注意事项等内容。

使用部门对使用人员进行包括设备操作规程在内的设备相关知识的培训后方可使用设备。

设备使用过程中出现异常情况使用者应及时汇报给部门领导。

使用部门根据设备的使用状态，标识设备的“正常”、“运行中”、“异常”、“封存”等状态，生产设备的状态标识应在明显位置，方便使用人员识别，防止非预期使用。
设备的维护、保养和维修
使用部门必须必须严格按照操作规程对设备进行维护和保养，并将维护和保养的情况记录在《设备维护保养记录表》中。

设备出现故障时应停止使用，填写《信息联络处理单》经部门负责人审核后，通知维修人员进行维修。需要外部维修的设备，由采购部与外部放进行联络后进行维修。设备维修的情况，应记录在《设备履历表》中。

设施的封存、报废

对一些闲置不用或无法修复、无使用价值的设备，使用部门填写《设备报废申请表》经部门负责人审核、报总经理批准后实施封存或报废。

相关文件

采购控制程序 XX-QP-010
相关记录

《设备履历表》  QR-SB-001

《生产设备一览表》  QR-SB-002

《设备使用记录》  QR-SB-003

《设备维护保养记录表》  QR-SB-004

《设备报废申请表》  QR-SB-005

《信息联络处理单》QR-SB-008

《采购申请单》 QR-PD-001





