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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

研发部和生产部根据产品和国家相关的要求制定生产、检测、仓库等区域的环境要求。

生产部负责生产、仓库区域环境的监视和测量，并保存监测记录。

质量部负责检测区域环境的监视和测量，并保存监测记录。

质量部负责监督各部门对环境的监视和测量情况。

行政部负责组织员工体检，建立员工健康档案。

行政部负责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

生产环境应当整洁、符合产品质量需要及相关技术标准的要求。

研发、生产部根据产品和国家相关的要求制定生产、检测和仓库等区域的环境要求。
区域

温度要求

湿度要求

生产区域

检验区域

成品仓库

原材料仓库

在正常生产时，各部门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，并在首次采取措施时、措施变更前后及其他有必要的时候，进行验证。

人员要求

行政部根据《人员健康管理规范》的要求，定期组织人员检查身体，保留检测记录。
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。

清洁要求

生产部编制《一般生产区卫生管理规范》，当产品没有特殊环境要求时，各部门按照《一般生产区卫生管理规范》对生产、检测和仓库等区域进行清洁。

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、用工艺酒精清洁等满足产品工艺等要求的方式进行。

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

《静电防护管理规范》（{填写文件编号}）
《一般生产区卫生管理规范》（{填写文件编号}）
《人员健康管理规范》（{填写文件编号}）
相关记录

《温湿度记录表》（{填写文件编号}）
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