
PCR体外试剂GMP车间 体外试剂GMP 汇龙净化

产品名称 PCR体外试剂GMP车间 体外试剂GMP 汇龙净化

公司名称 深圳市汇龙净化技术有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 深圳平湖新木昭晨工业区A区8栋厂房

联系电话 13530865139 13530865139

产品详情

汇龙净化公司为您提供体外诊断试剂类的医疗器械车间装修。包括酶免、胶体金、金标、发光等的无菌
GMP车间、实验室、仓库、冷库、转轮低湿空调系统、手套箱等辅助设计及施工。公司自有工厂专业生
产净化设备，空气过滤器，PCR体外试剂GMP车间，FFU，层流罩、送风口，胶体金体外试剂GMP厂房
，风淋室，传递窗，洁净工作台。曾服务过安维森、华英、博卡、雷诺华、三方、斯玛仪器、翰德同创
、天达康、海王、清华等客户。汇龙净化诚心为您提供体外诊断试剂的无菌GMP洁净车间及实验室咨询
、施工、调试、售后、保养服务。

医疗器械生产质量管理规范附录体外诊断试剂>>第二部分  特殊要求>>

2.6.8  不同品种产品的生产应当做到有效隔离，以避免相互混淆和污染。有数条包装线同时进行包装时
，应当采取隔离或其他有效防止混淆的措施。

2.6.9  应当制定洁净室（区）的卫生管理文件，按照规定对洁净室（区）进行清洁处理和消毒，并做好
记录。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。

2.6.10  生产设备所用的润滑剂、清洗剂均不得对产品造成污染。

2.6.11  应当建立清场的管理规定。前一道工艺结束后或前一种产品生产结束后必须进行清场，确认合格
后才可以入场进行其他生产，并保存清场记录。相关的配制和分装器具必须，使用后进行清洗、干燥等
洁净处理。

2.6.12  应当建立可追溯性程序并形成文件，应当规定可追溯的范围、程度、标识和记录。记录应当包括
生产过程所用的原材料、生产过程、生产设备、操作人员和生产环境等内容。

2.6.13  生产一定周期后，应当对关键项目进行再验证。当影响产品质量的主要因素，如工艺、质量控制
方法、主要原辅料、主要生产设备等需要开展重新验证的条件发生改变时，应当进行相关内容的重新验



证。

应当根据不同产品特性提出验证的时间。

2.6.14  生产车间连续停产一年以上的，重新组织生产前应当对生产环境及设施设备、主要原辅材料、关
键工序、检验设备及质量控制方法等重新进行验证。

连续停产不足一年的，如有必要，也应当重新对生产环境和设施设备进行验证。

2.6.15  应当对生产用需要灭活的血清或血浆建立灭活处理的操作规程，
，对生产用灭活前后的血清或血浆状态进行明显的区分和标识。

2.6.16  生产中的废液、废物等应当进行无害化

《体外诊断试剂-医疗器械生产质量管理规范附录 》厂房与设施的要点分析

2015年7月10日，国家食品药品监督管理总局（CFDA）发布《医疗器械生产质量管理规范附录-体外诊断
试剂》。CFDA公告说明，本附录是体外诊断试剂生产质量管理规范的特殊要求。体外诊断试剂生产质
量管理体系应当符合《医疗器械生产质量管理规范》及本附录的要求。

为此，汇龙净化团队依据多年法规经验，从人员、厂房与设施、设备、设计开发、采购、生产管理、质
量控制等七个方面，对新版医疗器械生产质量管理规范附录和原体外诊断试剂生产实施细则之间的变化
进行专业分析。

   从总体来看，新版生产质量管理规范体系诊断试剂细则的重要更改并不是很多，汇龙净化温馨提示
要留意：国家局各飞检缺陷通报、地方文件（留样、纯水、空压）等.

    其中，“二、厂房与设施”是重点，因为硬件要求直接影响到我们汇龙净化给您厂房初步平面布局
规划，厂房与设施合规才能避免您可能的整改（体考、生产许可、飞检），否则有时整改难度大时装好
的车间就可能无法改了，体外试剂GMP，下面依此先后陈述。

二、厂房与设施

2.1、明确洁净室的门应向洁净度高的方向开启；

2.2、洁净室级别中，增加了浮游菌的限度标准；

2.3、明确洁净区照明灯具不得悬吊；

2.4、明确洁净区水池、地漏应防止倒灌，100级不得设置地漏；

2.5、增加对生物安全柜过滤器性能进行定期检查的要求；

2.6、PCR试剂，生产和检验可以在“独立的建筑或空间”内进行，保证空气不直接联通即可；

2.7、删除了旧条款中“照明度300勒克斯”；

2.8、删除了旧条款中明确要求的一些功能间“称量间、备料间、物料脱外包装间、净化室”等；9、删
除了“新建、改建、扩建的洁净厂房，应提供有资质的设计单位设计的图纸”。

三、设 备



3.1、明确空气净化系统需要“确认”，一定周期后进行“再确认”；

3.2、明确空气净化系统“应保持连续运行”，停机后再开启，应进行必要的“测试或验证”；

3.3、明确生产中使用的工艺用水，应配备相应的制水设备。用量大时，通过管道输送至用水点；

3.4、新增对冷藏、冷冻产品运输设施的温度要求。

一、人 员

1.1、增加对“技术管理人员”的专业知识要求；

1.2、取消了管理人员需要“大专以上学历”的明确规定；

1.3、管理人员的专业范围，删除了“生物化学、微生物学”；

1.4、强调了对人员进行卫生和微生物学基础知识、洁净作业、人员净化等方面的培训；

1.5、明确指出“患有传ran染性和感ran染性疾病的人员不得从事直接接触产品的工作”；

1.6、体检人员范围增加“直接接触物料”的人员；

1.7、删除了旧条款中“不得裸手直接接触物料”，改为“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。”；

1.8、对工作服的清洗，无具体要求。旧条款要求“不同洁净级别的工作服要分别清洗、整理。万级以上
的工作服，应当在洁净区洗涤、干燥、整理，微流控体外试剂GMP实验室，按要求灭菌”。

四、设计开发

4.1、对设计开发过程中应具备的记录进行了详细要求。具体包括：设备、仪器和试剂的使用记录；主要
原材料、中间体、重要辅料的数量、使用量及剩余量记录；各阶段样品数量、贮存条件、留样、使用或
销毁记录。

六、 生产管理

6.1、删除了无规定使用期限的物料“一般不超过三年”的规定；

6.2、增加对“生产设备所用的润滑剂、清洗剂不得对产品造成污染”的要求；

7.3、增加“连续停产不足一年的，如有必要，也应重新对生产环节和设施设备进行验证”的要求；

7.4、新增“对生产用需要灭活的血清或血浆建立灭活处理”的要求。

五、采 购

无重大变化

七、 质量控制



无重大变化

八、销售和售后服务

九、不合格品控制

十、不良事件监测、分析和改进
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