
医疗器械质量合规问题答疑 

 

标 题 1： 医 疗 器 械 洁 净 室 设 置  

咨 询 内 容 ： 我 们 公 司 正 在 浦 东 药 谷 新 设 工 厂 ， 生 产 肺 癌 早 期 诊 断 设

备 和 相 关 一 次 性 使 用 配 件 ， 配 件 生 产 区 域 为 10 万 级 洁 净 车 间 ， 有

以 下 几 个 问 题 想 咨 询 ：   

1.关 于 十 万 级 洁 净 室 ，要 求 是 静 态 10 万 级 还 是 动 态 静 态 都 要 10 万

级   

2.针 对 十 万 级 洁 净 室 ， 是 否 必 须 设 立 一 更 ， 二 更 和 缓 冲 间 ？ 还 是 只

设 一 个 更 衣 间 即 可 ？   

3.十 万 级 洁 净 室 内 是 否 必 须 设 洁 具 间 ？ 还 是 可 以 不 用 在 洁 净 室 内 设

立 洁 具 间 。   

4.针 对 无 菌 /微 生 物 限 度 /阳 性 检 查 三 个 实 验 室 ， 是 否 都 必 须 设 立 一

更 ， 二 更 ， 和 缓 冲 间 ？ 能 否 不 设 立 缓 冲 间 ？   

5.以 上 三 个 实 验 室 ， 是 否 必 须 在 实 验 室 区 域 设 立 洁 具 间 ？ 还 是 可 以

在 缓 冲 间 区 域 设 立 洁 具 间 ？  

回 复 ：  

1 、 一 般 洁 净 室 为 静 态 10 万 级 ， 但 应 进 行 动 态 监 测 ， 符 合 现 行

YY0033 医 疗 器 械 行 业 标 准 附 录 C 的 规 定 。   

2、 十 万 级 洁 净 车 间 更 衣 室 是 根 据 企 业 进 入 洁 净 间 的 更 衣 程 序 来 设

立 ， 程 序 中 应 明 确 如 何 更 换 非 洁 净 服 与 洁 净 服 、 换 鞋 、 洗 手 、 消 毒



等 ， 企 业 应 根 据 无 菌 产 品 风 险 控 制 ， 最 大 限 度 低 降 污 染 设 立 更 衣 室

与 缓 冲 间 。   

3、如 果 不 在 十 万 级 洁 净 室 内 设 洁 具 间 ，企 业 如 何 保 证 对 洁 净 室 清 洁

的 器 具 不 带 来 污 染 ， 应 有 明 确 的 措 施 与 方 法 并 经 验 证 ， 以 确 保 产 品

质 量 。   

4、针 对 无 菌 /微 生 物 限 度 /阳 性 检 查 三 个 实 验 室 一 更 与 二 更 问 题 ，由

于 企 业 设 计 布 局 、 背 景 材 料 、 设 置 原 则 均 不 明 确 ， 建 议 企 业 进 一 步

咨 询 上 海 市 药 品 监 督 管 理 局 医 疗 器 械 处 ， 根 据 具 体 实 际 情 况 来 解

决 。   

5、关 于 三 个 实 验 室 洁 具 间 的 设 立 ，首 先 阳 性 间 的 物 品 应 在 线 消 毒 ，

避 免 其 物 品 与 无 菌 和 微 生 物 限 度 实 验 室 的 物 品 产 品 污 染 的 前 提 下 ，

便 于 清 洁 ， 减 少 交 叉 往 复 的 原 则 来 设 计 洁 具 间 。  

标 题 2： 关 于 医 疗 器 械 商 品 名  

咨 询 内 容 ： 新 的 《 医 疗 器 械 说 明 书 和 标 签 管 理 规 定 》 等 相 关 法 规 已

经 取 消 了 关 于 医 疗 器 械 商 品 名 的 规 定 ， 请 问 现 在 的 医 疗 器 械 说 明 书

和 标 签 中 是 否 还 能 体 现 商 品 名 ？  

回 复 ：  

    请按照《医疗器械说明书和标签管理规定》（总局第 6 号令）的规

定严格执行，医疗器械说明书和标签中不能体现商品名。具体产品的说

明书和标签的注册审批，请进一步咨询国家药品监督管理局医疗器械技

术审评中心。 

标 题 3： 6 号 令 -医 疗 器 械 说 明 书 和 标 签 管 理 规 定  理 解 问 题  



咨 询 内 容 ： 请 问 6 号 令 中 ， 对 标 签 管 理 的 规 定 ， 能 理 解 为 是 最 小 销

售 单 元 的 标 签 要 求 吗 ? 谢 谢 。  

回复： 

     请按照《医疗器械说明书和标签管理规定》，有关医疗器械标签第

十三条要求实施，如果标签因位置或者大小受限而无法全部标明内容的，

至少应当标注产品名称、型号、规格、生产日期和使用期限或者失效日

期，并在标签中明确“其他内容详见说明书”。 因医疗器械产品复杂，

每 一 类 产 品 标 签 的 具 体 要 求 请 进 一 步 详 询 国 家 局 医 疗 器 械 技 术 审 评 中

心。 

 


