
无菌医疗器械的厂房选址有何要求

产品名称 无菌医疗器械的厂房选址有何要求

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 无菌医疗器械:厂房选址

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

无菌医疗器械厂房筹建就找CIO合规保证组织，丰富的厂房筹建经验，20年优质服务获得客户青睐，资
深专家亲临现场指导。

无菌医疗器械的厂房选址应关注以下问题：

1.厂址周围环境要求

《洁净厂房设计规范》、《医药工业洁净厂房设计规范》中要求洁净厂房新风口与交通干道边沿的最近
距离宜大于50米。

2.厂区内环境要求

厂区的地面、路面及运输等不要对无菌医疗器械的生产造成污染。

厂区内主要道路宽畅，路面平整，并选择不易起尘的材料建造。



厂区的布局要合理，行政区、生活区和辅助区不能对生产区有不良影响，人流、物流设置合理。垃圾、
闲置物品等不应露天存放等。

在厂区内要求人流、物流宜分开，主要是考虑到避免物流对进入洁净区的人员的污染。

如果无菌医疗器械生产区是建设在企业的大型工业区域内，应选择位于环境好，且远离有可能产生污染
的产品生产区。

更多关于无菌医疗器械厂房筹建问题欢迎联系CIO合规保证组织，我们为企业提供一站式厂房筹建服务
。
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