
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 质量手册

文件编号：XXXXXXXXXXXXXXXX 页码：第 1页 共 2页

章节号：6.3 标题：基础设施 版本号/修改状态：E版 0次

1 目的

对基础设施进行有效管理，以确保产品的符合性。

2 适用范围

适用于对厂房与公用设施、生产与检测设备、工装、支持性服务设施的管理。

3 职责

3.1 总经理

a) 负责对厂房与公用设施的评估和处置决定及；

b) 负责对厂房与公用设施的规划；

c）负责对购置设备报废的批准。

3.2 生产技术部

a) 负责工装的设计与验收及工艺验证；

b) 负责主要设备添置、报废的审核及主要设备的验证。

3.3 设施组

a) 负责对厂房与公用设施的验收与维护；

b) 负责设备的购置、验收、周期维护、报废；

c) 负责设备操作与保养规程的制定；

d) 负责工装的购置、维护、报废；

e) 负责支持性服务设施的维修；

f) 负责工程、设备与工装档案的建立与保管。

3.4 各使用部门负责设备与工装的日常维护（保养）。

4 程序概要

4.1 设施的识别

公司为实现产品符合性活动所需的设施包括：工作场所（车间、办公场所等）、设备和工具（包括

工、卡、量具）、软件（计算机网络）、支持性服务（水、电、气供应）、通讯设施、运输设施等。

4.1.1 厂房与公用设施

4.1.1.1 厂房与公用设施的建设或改造必须按《医疗器械生产质量管理规范》及其相关附录中对厂房设施

布局的要求及公司实际情况合理规划，建筑物的规划要考虑由各种自然或人为现象可能造成的危害的防

护，车间的布局要确保人流、物流分开，物流周转顺畅，公共设施的规划要考虑到生产规模扩大的可能，

避免减少对环境的污染。

4.1.1.2 厂房与公用设施应委托有资质的专业单位承建；必要时，请法定机构组织验收。

4.1.1.3 各部门在日常工作中应爱护厂房设施，遵守使用规定或操作保养规程，若发现异常情况，应立即

向设施组报修。设施组每年年底应组织有关部门对厂房设施进行评价与维护，并将结果向总经理报告。

若出现正常维护不能解决问题时，则由设施组组织修整或或委外修整，必要时应重新规划建设。

4.2 生产设备

4.2.1 设施组根据使用部门的要求及公司发展的需要提出设备申购，经总经理批准后，由设施组负责采

购。采购设备由设施组和使用部门共同验收，验收合格的由设施组建立设备台帐和设备档案；验收不合

格的设备由设施组与供应商协商处理。
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4.2.2 设施组负责制定设备的操作与保养规程，使用部门必须确保按设备操作规程要求正确操作设备，

同时按设备保养规程要求进行日常保养，设施组负责按照设备保养规程的要求制定设备年度保养计划并

按计划实施。使用单位对在日常工作中无法排除的设备故障可向设施组申请检修，设施组应保持设备维

护保养记录。

4.2.3 对于不能或不能经济地通过修复、改造达到使用要求的设备，可由设施组申请，报总经理批准后

给予报废。

4.3 工装

4.3.1 生产技术部在产品实现策划的适当阶段进行工装设计，设施组按照设计资料的要求，委托经评定

合格的承包方加工制作，同时与承包方签订质量保证协议书，确保工装加工符合要求及满足进度要求。

4.3.2 工装加工制作完后，生产技术部应组织工装工艺验收，验收合格后方可投入使用，并由设施组建

立工装台账。

4.3.3 工装的使用部门必须按照有关工艺规程正确使用工装，工装使用完后须及时涂防锈油保存在规定

区域或房间。使用过程中发现异常应及时报设施组维修。

4.4 监视和测量设备

监视和测量设备的管理见本手册 7.6章。

4.5 支持性服务设施

对于在信息交流、产品交付、日常办公等过程中使用的电脑、通讯、运输、办公设施等的管理参照

生产设备管理，必要时有关部门可制定相应的使用与维护管理规定，并确保按规定正确使用维护该类设

施。

4.6 具体按《基础设施管理控制程序》执行。

5 相关/支持性文件

5.1《基础设施管理控制程序》


