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目的

为确保静电手环的正确使用，避免因静电影响到产品的品质。
范围

适用于本公司需要进行静电防护的岗位和场所或区域。
职责

研发部，识别和确定公司需要进行静电防护的岗位和场所或区域，制定本管理规范。
各部门，按照本规范的要求执行操作。
工作程序

设备清洁规定
设备清洁按照《基础设施设备控制程序》执行。
物料、文件、工位器具（容器具、管路、储罐等）清洁规定
进入洁净区的原辅料、内包装材料应在脱外包装间脱去外包装，并对内包装外表面进行搽拭消毒，通过气闸室进入洁净区。

文件、记录用纸张、笔需经清洁、消毒后方可进入洁净区。

非生产用品不得带入洁净区，各种进入洁净区的器具、容器、工具及其他必须经传递窗紫外照射30min后方可进入，使用前用消毒剂搽拭消毒。

生产过程中废弃物应及时装入洁净的容器中密闭，放于指定地点，并在工作结束后及时清除洁净区。

操作台、场地、墙壁、顶棚清洁规定
洁净室（区）的内表面（墙面、地面、天棚、操作台等）应当平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，避免积尘，并便于清洁处理和消毒。
每批生产结束擦试工作场所墙面、天花板、照明设施、排风及其它附属装置，清除废弃物，擦洗地面、墙面、桌椅、柜、门窗、水池及其它设施。

为防止产生耐药菌株，宜每月更换使用消毒剂品种。

清洁工具的清洁及存放规定
洁净区使用的清洁工具应无脱落物，易清洗、易消毒。
清洁工具存放在洁具存放间。清洁工具使用后应立即洗净，晾干，使用前应消毒。

为防止产生耐药菌株，宜每月更换使用消毒剂品种。
洁净室（区）空气消毒规定
洁净室（区）清洁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。消毒剂品种应当每月更换，防止产生耐药菌株。

裸手消毒剂的种类应当每月更换，保留消毒剂配制或领用记录。
使用紫外线对洁净室进行消毒时，消毒时间为每工作日20:00-次日7:00。
消毒剂选择
公司选用的消毒剂有3种，分别为75%乙醇、5%甲酚皂、0.2%新洁尔灭

消毒剂在消毒液配制间进行配制，消毒剂配制用水为纯化水。配制用具包括消毒剂配制专用桶、量筒。

配制比例和使用有效期

75%乙醇

基准配制方法：量取95%乙醇790ml，加纯化水至1L即可。

使用有效期：1个月。

5%甲酚皂

基准配制方法：量取50%的甲酚皂100ml，加纯化水至1L即可。

使用有效期：1个月。

0.2%新洁尔灭

基准配制方法：量取25%的新洁尔灭8ml，加纯化水至1L即可。

使用有效期：1个月。

清洁剂、消毒液配制结束及操作人员领取清洁剂或消毒剂时，应及时填写《消毒剂配制及领用记录》。

相关文件

《工作环境与产品清洁控制程序》XX-QP-006
《基础设施设备控制程序》XX-QP-005
《生产过程控制程序》XX-QP-011
相关记录

《消毒剂配制及领用记录》QR-MD-027
《洁净室消毒记录》QR-MD-028
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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