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目的

规定洁净生产区工作服管理程序，保证洁净区个人卫生、工艺卫生，预防污染及交叉污染。
范围

洁净生产区工作服(衣帽、口罩、鞋或鞋套)包括参观服的管理。
职责

人事部：负责工作服的选购、发放和清洁。

相关工作人员：负责工作服的使用和保管。

工作程序

人员的卫生管理

人员健康管理
当产品质量对人员的健康有要求时，研发部识别与产品质量有影响的岗位，行政部组织相关岗位人员接受健康检查，合格后方可上岗；

行政部每年组织一次健康体检，对检查结果表现为异常的人员，应将其调离与产品质量有影响的岗位。重新调回与产品质量有影响的岗位时，应确认其健康不会影响产品质量。
各部门针对不同岗位的工作性质对员工进行培训，使其掌握本岗位基本卫生知识；

个人卫生管理

作业人员上岗前，应穿戴好工作服，并保持干净整齐；

作业人员应做到勤剪指甲、勤理发、勤剪胡须、勤洗澡、勤换衣；

禁止在工作场所中饮食、吸烟。

工作区域卫生管理

进入工作区域需按要求着装；

保持区域卫生，每周进行彻底清扫；

工作区域的定置管理

生产区域的各种原材料、成品、半成品、合格品、不合格品按照《标识和可追溯性控制程序》的要求放置在指定区域，并做好相关标识；

生产设备按照生产需要，放置在指定地点，并按《基础设施控制程序》的要求进行维护和标识；

检验设备按照产品检验需求，摆放到相应位置，并已按照《监视和测量装置控制程序》的相关要求进行校验、点检、维护、保养和标识；

仓库的物料摆放应按照《仓库管理规范》的要求执行，摆放合理、规范，按照品种、型号、规格进行分类放置，并且堆放整齐、有序；

检测区域内的各种样品按要求进行分类摆放，检验仪器/工具合理放置，并已按照《监视和测量装置控制程序》的相关要求进行校验、点检、维护、保养和标识。
进出洁净区要求
进入流程

非洁净换鞋区→手消区(一更间)→二更间→缓冲间→洁净生产区(详见附件一&二)

进入程序

在车间入口的非洁净区更换去脏鞋，穿上洁净区拖鞋，脱下外衣裤(有外衣裤情况下),将衣服饰物放入衣柜。
进入手消间(一更间),用水润湿双手再用洗手液洗手，吹干，将拖鞋放入鞋架(柜)。

进入第二更衣室，穿上洁净的连体衣和鞋子，戴上手套，戴好帽子，对照镜子，整理衣冠，注意要将头发全部塞入帽内。

进入缓冲间，在自动酒精喷雾器前伸出双手喷均匀双手(或用1‰新洁尔灭消毒液浸泡约5分钟)进行手消毒(两种消毒剂交替使用，每月更换一次)。消毒完毕，站立片刻后，再进入洁净区。

进入洁净工作生产区

临时来访人员依照公司外来人员管理办法培训后可使用鞋套、一次性工作服，由陪同人员指导带好鞋套、一次性工作服。

离开程序

人员出洁净区按进入洁净区相反的程序进行，注意脱工衣时要从下到上的顺序进行，脱下的工作服要统一放入事先准备好的回收箱内统一清洗。

临时来访人员穿着鞋套直接离开洁净区，并在洁净区外将鞋套、一次性工作服脱去后，扔入垃圾桶内。

洁净区工作人员，每间隔2小时须重新手消毒一次。

注意事项

皮肤有外伤、炎症、瘙痒症及皮肤病、传染病者；严重咳嗽、打喷嚏、鼻子排出物过多者；未按规定洗去化妆品、指甲油者；未按规定穿好洁净工作服者；食物未咀嚼完者；携带有其它未经批准的物品者；不执行净化程序者以及非工作人员未经批准者禁止入内。

在洁净区作业时，不得在洁净区走廊及工作区奔跑和做大幅度动作。人员应尽量动作自然，休息时应双手自然下垂，坐下休息时，双手摆放在膝盖上。

在洁净区作业时，不得将袖口打开及卷起袖口和将口罩摘下等不符合洁净区作业要求的事项。

洁净服穿戴要求
洁净工作服穿衣步骤：
先穿上防静电鞋，然后站在踏板上，从清洁袋中取出清洁的防静电口罩戴上，再从清洁袋中取出网帽戴上。

然后从干净的袋子里取出防静电工作服，放在裤子外面，放在上面，拉上拉链。戴上防静电帽。

穿好连体防静电服后，脱掉无尘袜套上。然后将第二双防静电鞋从鞋架中取出，脱下前一双，放在鞋架的下一层。 （在穿着过程中，连体式防静电服不应接触地板或墙壁）

组织检查衣服、帽子和口罩的使用情况，如果使用了所有必要的设备，然后对双手进行消毒。

洁净工作服穿衣步骤：

先穿上防静电鞋，然后站在踏板上，从清洁袋中取出清洁的防静电口罩戴上，再从清洁袋中取出网帽戴上。

然后从干净的袋子里取出防静电工作服，放在裤子外面，放在上面，拉上拉链。戴上防静电帽。

穿好连体防静电服后，脱掉无尘袜套上。然后将第二双防静电鞋从鞋架中取出，脱下前一双，放在鞋架的下一层。 （在穿着过程中，连体式防静电服不应接触地板或墙壁）

组织检查衣服、帽子和口罩的使用情况，如果使用了所有必要的设备，然后对双手进行消毒。

洁净工作服穿脱注意事项：

进入洁净室前，需脱鞋进入准备室，将鞋子放入鞋架，其他个人物品放入准备室壁橱。除干净衣物、鞋子、帽子、手套等指定物品外，干净衣物工作柜内不会存放其他物品。

下次使用操作使用上手，避免污染干净的衣服。

取出干净的口罩放在鼻子上，原则是遮住嘴巴和鼻孔，避免呼吸时受到污染。严禁在无尘室内摘下口罩。

戴上干净的帽子。请注意，干净的帽子必须盖住所有头发。

穿上干净的工作服。请注意，干净的衣服应覆盖所有个人衣物，穿着时干净的衣服不应接触地板或墙壁。换上干净的衣服后，拉开拉链，扣好所有扣子。

穿干净衣服后，穿上鞋套。穿干净的鞋套时，注意把裤子塞进干净的鞋套里，关上鞋套。请注意，裤管不得被鞋套盖住。

戴上干净的手套并严密密封袖口干净的衣服应该塞进手套里，不要暴露在外。

检查干净衣服的最终使用情况，确保头发、嘴巴和鼻子没有暴露在外。

工作服管理要求
工作服（包括工作衣、帽、手套、口罩、工作鞋等）主要是防止生产人员对产品的污染，保护操作人员不受药物的影响，保证产品生产质量和生产人员人身安全。

产品生产前，工作服必须清洗，以有效预防交叉污染。

洁净车间穿洁净工作服。

发尘量小，不易发生纤维剥落、断丝现象；

不易产生静电，不易粘附粒子；

耐有机溶媒，耐清洗，耐热压蒸汽灭菌；

洗涤后不易皱折，能保持平直；

透明度低，柔软，穿着舒适，不妨碍动作；

不发霉；

易加工缝制；

面料：一般生产区选用棉织品材料或涤纶、尼龙材料；洁净区必须选用防静电纺织材料。

工作服标准

各生产区工作服的式样标准、颜色，应按不同的卫生级别要求明显区分，不能跨区混用。工作服必须按洁净级区分类、对应工号进行编号（参观工作服除外），专人专用，专人清洗烘干发放，填写《工作服清洗、烘干记录》《工作服收集、发放记录》。

清洗周期

十万级洁净区工作服，每周洗一次；换产品时必须洗涤。

清洗干净的工作服有效期为一周。

洗涤和消毒

打开洗衣所需的饮用水阀；接通洗衣机电源，准备好待洗的工作服、洗衣液。

打开洗衣机门，装入衣物，关上装衣门。注意装入衣物量应小于洗衣机最大洗衣量。按旋转按钮，调至所需程度，洗衣机将按设定的洗衣程序进行洗衣，直至洗涤完毕，自动烘干。

当干衣机发出结束铃声时，打开干衣机门，取出已烘干的工作服于工作台上；则关闭自动洗衣机开关、电源。

洗衣结束后，打开洗衣机盖，从洗衣机中取出工作服。洗衣机放入下批需清洗的工作服进行清洗，如工作服已清洗完毕，则关闭饮用水阀及洗衣机电源。

将已清洗烘干的工作服挂在工作服整理间用紫外光灯消毒半个小时后拆叠整齐，按号码顺序存放于衣柜中并填写《洁净区工作服清洗烘干记录》、《紫外光灯杀菌记录》。

注意衣帽和工作鞋分开洗涤，工作鞋进洗衣机前要先用饮用水浸泡10-15分钟，

并用刷子洗一遍，再按工作服的清洗烘干方法进行。各洁净级区工作服洗涤在本区洗涤；工作服洗涤、干燥后整理、存放必须在本洁净区内操作，不得跨区。工作服发放、清洗、缝补、报废设立台账，严格管理。

洁净区“待清洁”或“已清洁”的工作服在工作服贮存间与二次更衣室之间转送过程，必须存放在密闭洁净的容器内（“待清洁”或“已清洁”的工作服按套整理装入塑料袋内，封口，再按班次整理，存放密闭的洁净容器内，封紧盖口）。

洗涤前要检查工作服磨损、破损情况，按需要进行更换，填写《工作服报损记录》。接触有毒、有害药物的工作服，洗涤前妥善处理以保安全。沾染油污的工作服应先用清洁剂洗净污迹，再放入洗衣机洗涤。

工作服必须分类洗涤。洗涤饮用水(洁净区内用纯化水漂洗)洗净衣物内残留的清洁剂；换洗涤类别前必须用水洗净洗衣机内上次残留液。

工作服分类

工作衣帽：可同时洗涤；

工作鞋：在专用洗鞋机内洗涤，洗涤方法与工作服洗涤方法不同。

工作服的保管、存放

各生产区工作服由本区工作服清洗人员保管、发放；

工作服必须在本洁净区工作服贮存室内保管、存放；

工作服使用前要检查工作服是否符合要求，发现污染或破损应及时报告并更换。

参观服管理

参观服管理参照本规程相关条款执行。

参观服由人力资源部管理人员专柜保管。

相关文件

《工作环境与产品清洁控制程序》

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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