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目的

为建立生产车间洁净区人员控制标准管理规程，使洁净区人员流动得到良好的控制，防止产生污染，特制定本规程。

范围

适用于生产车间洁净区人员控制的管理。

职责

生产部、质量部，按本规定实施；
工作程序

要求

洁净区仅限于以下人员进入：该区域生产操作人员、检验人员，生产及质量管理人员，技术人员、设备维修人员，经批准进入的人员。

洁净区应限制进入人员的人数。

根据洁净厂房内每人每小时40立方的新风量或者每人5m2洁净区面积，测算规定，洁净区人员定员和允许进入的最多人员如下：

	洁净室
	面积（平方米）
	最多允许进入人员

	洗衣间
	
	

	整理间
	
	

	器具洗涤间
	
	

	器具存放间
	
	

	洁具洗存间
	
	

	洁具存放间
	
	

	洁净车间（一）
	
	

	洁净车间（二）
	
	

	洁净车间（三）
	
	

	洁净车间（四）
	
	

	称量间
	
	

	配制间
	
	

	暂存间
	
	

	男一更
	
	

	男二更
	
	

	女一更
	
	

	女二更
	
	

	缓冲间
	
	

	车间洁净区中总人数
	


公司其他相关部门人员进入洁净区，须经生产部经理批准，但一次进入人数限制在3人以内；公司外人员进入洁净区，须经生产部报管理者代表同意后方可批准，但一次进入人数限制在5人以内。外来检查人员进入洁净区的人数原则上连同公司陪同人员不超过5人，如遇人数超过上限等特殊情况，经管理者代表批准后，由管理者代表及一名公司内人员陪同进入。
相关文件

无

相关记录

无

免责声明：
模板内容仅根据当前法规及行业常规实践经验进行编写，仅供参考使用。
质量管理体系的合规需要结合公司实际情况、体系文件、体系运行记录/文档等综合考虑，企业直接采用不代表合规，请根据最新法规及公司实际工作流程等进行补充、细化和调整，并有效运行质量管理体系。
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