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	目的

对生产作业环境和产品清洁要求进行规范，使产品的生产环境和清洁符合规定之要求。
范围

适用于本公司医疗器械的生产作业环境控制及产品清洁控制活动。
职责

研发部：根据产品和国家相关的要求制定产品生产、检测、仓库等区域的环境要求。

生产部：监视和测量生产、仓库区域环境，并保存监测记录。
质量部：
监视和测量检测区域环境，并保存监测记录。

监督各部门对环境的监视和测量情况。

人事部：
组织员工体检，建立员工健康档案。

对新入职员工进行工作环境卫生知识的培训。

工作程序

环境要求

研发部识别为医疗器械产品生产和检验所需的工作环境中的人和物的因素，根据产品生产和检验的需要，确定生产和检验所必须的工作环境。

各部门应按照5S标准和环境控制要求管理本区域环境，确保生产环境整洁、符合产品质量需要及相关技术标准的要求。

研发部根据生产工艺特点确定各区域环境控制的要求。
区域

洁净度
温度要求

湿度要求

检验区

生产场所
成品仓库
原材料仓库
......
洁净室（区）空气洁净度级别应当符合下表规定：
洁净度级 别

尘粒最大允许数／m3

微生物最大允许数

≥0.5μm

≥5μm

浮游菌／m3

沉降菌／皿

100级

3,500

0

5

l

10,000级

350,0O0

2,000

100

3

1OO,000级

3,500,000

20,000

500

10

洁净室（区）的温度和相对湿度应当与产品生产工艺要求相适应。无特殊要求时，温度应当控制在18～28℃，相对湿度控制在45%～65%。

各部门按照4.1.2要求，指定人员负责每日上午9点及下午两点对相关区域的温湿度进行测量，并将每次的测量结果记录在《温湿度记录表》内。如测量过程中发现超出允许范围值时，则需采取相应的纠正措施。
在节假日没有人员值班的情况下，温湿度可不进行记录，但对于存放环境有特殊要求的区域，应确保节假日期间的温湿度可查。
产品有特殊要求的，应当采取措施确保厂房的外部环境不会对产品质量产生影响，并进行验证。

体外诊断试剂产品的产尘操作间应当保持相对负压或采取有效措施，防止粉尘扩散，避免交叉污染。

洁净室（区）空气洁净度级别应当符合下表规定:

洁净度级 别

尘粒最大允许数／m3
微生物最大允许数

≥0.5μm

≥5μm

浮游菌／m3
沉降菌／皿

100级

3,500

0

5

l

10,000级

350,0O0

2,000

100

3

1OO,000级

3,500,000

20,000

500

10

洁净室（区）应当按照体外诊断试剂的生产工艺流程及所要求的空气洁净度级别进行合理布局，人流、物流走向应当合理。同一洁净室（区）内或相邻洁净室（区）间的生产操作不得互相交叉污染。

洁净室（区）的空气如循环使用应当采取有效措施避免污染和交叉污染。

普通类化学试剂的生产应当在清洁环境中进行。

可能会对其它产品、工作环境或人员造成污染的产品，研发部应制定这些产品的管理规范，相关部门严格按照规范要求控制这些产品。
对生产环境没有空气净化要求的体外诊断试剂，应当在清洁环境内进行生产。

清洁条件的基本要求：要有防尘、通风、防止昆虫或其他动物以及异物混入等措施；人流、物流分开，人员进入生产车间前应当有换鞋、更衣、佩戴口罩和帽子、洗手、手消毒等清洁措施；生产场地的地面应当便于清洁，墙、顶部应平整、光滑，无颗粒物脱落；操作台应当光滑、平整、无缝隙、耐腐蚀，便于清洗、消毒；应当对生产区域进行定期清洁、清洗和消毒；应当根据生产要求对生产车间的温湿度进行控制。

应当制定洁净室（区）的卫生管理文件，包含1.设备清洁规定；2.工位器具（容器具、管路、储罐等）清洁规定；3.物料清洁规定；4.操作台、场地、墙壁、顶棚清洁规定；5.清洁工具的清洁及存放规定；6.洁净室（区）空气消毒规定；7.消毒剂选择、使用的管理规定，并按照规定对洁净室（区）进行清洁处理和消毒，并作好记录。

洁净室（区）所用的消毒剂或消毒方法不得对设备、容器具、物料和产品造成污染。消毒剂品种应当定期更换，防止产生耐药菌株。

生产设备所用的润滑剂、清洗剂均不得对产品造成污染。

生产中的废液、废物等应当进行无害化处理，并符合相关的环保要求。

人员要求

人事部根据岗位要求制定各岗位人员的健康要求，直接接触物料和产品的操作人员每年至少体检一次。患有传染性和感染性疾病的人员不得从事直接接触产品的工作，并按照《人力资源控制程序》的要求定期组织人员检查身体，保留检查记录。
对其他非工作人员如外来维修人员或参观人员，应由指定人员带领方可进入生产区域。

特殊环境下临时工作人员接受适当的培训或在训练有素的人员监督下工作。

生产部根据产品对环境的要求，制定《洁净室（区）工作人员卫生守则》，规定人员清洁、进出程序、洁净服的穿戴等要求。
人员进入洁净室（区）应按照《洁净室（区）工作人员卫生守则》的要求进行净化，并按要求正确穿戴工作帽、口罩、洁净工作服、工作鞋或鞋套。

裸手接触产品的操作人员每隔一定时间应当对手再次进行消毒。裸手消毒剂的种类应当定期更换，保留消毒剂配制或领用记录。
洁净工作服要求
生产部制定《洁净和无菌工作服管理规范》。工作服及其质量应当与生产操作的要求及操作区的洁净度级别相适应，其式样和穿着方式应当能够满足保护产品和人员的要求。无菌工作服应当能够包盖全部头发、胡须及脚部，并能阻留人体脱落物。

洁净工作服和无菌工作服不得脱落纤维和颗粒性物质。

清洁要求

生产部编制《一般生产区管理卫生管理规范》、《洁净室卫生管理规范》，各部门按照《一般生产区管理卫生管理规范》、《洁净室卫生管理规范》对生产、检测和仓库等区域进行卫生管理。

当产品有特殊环境要求时，各部门按照特殊要求对生产、检测和仓库等区域进行清洁。

静电防护

生产部编制《静电防护管理规范》，规定静电防护的要求。

研发部识别公司需进行静电防护的岗位及区域，相关岗位及区域按照《静电防护管理规范》的要求执行。
检查

质量部不定期对生产、仓库和检测等区域的卫生、环境监控及静电防护情况进行检查，对不符合规定要求的区域或行为责令其及时纠正。

产品清洁的控制

产品最终包装前，须对产品进行基本的清洁。

产品清洁可以采用擦拭、用工艺酒精清洁等方式。

若清洁采用擦拭的方式时，应选用对产品表面无残留，对人体无毒的溶剂，必要时由研发部对清洁溶剂进行无毒验证，合格后方成可使用。
相关文件

《人力资源控制程序》XX-QP-004

《一般生产区管理卫生管理规范》XX-QS-008

《静电防护管理规范》XX-QS-007
《洁净室（区）工作人员卫生守则》

相关记录

《温湿度记录表》QR-MD-001
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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