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产品名称 在巴西生产人工生物心脏瓣膜产品的环境控制要
求是什么？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

在巴西生产人工生物心脏瓣膜产品时，需要严格控制生产环境，以产品的质量、安全性和符合性。以下

是一些可能适用的环境控制要求：

清洁环境： 生产车间和设施必须保持清洁，以防止污染和交叉感染。这可能包括定期清洁、消毒和灭

菌操作。

温湿度控制： 控制生产环境的温度和湿度，在适宜的条件下进行生产，以避免对产品质量的不利影响

。

空气质量控制： 使用适当的空气过滤和通风系统，控制生产环境中的微生物和颗粒物质，以产品的无

菌性。

尘埃和颗粒控制： 避免在生产环境中产生过多的尘埃和颗粒，以防止污染产品。

人员控制： 生产人员遵守适当的卫生标准和操作规程，包括穿戴适当的工作服、手套和面具等。

设备维护： 定期检查、维护和校准生产设备，以其正常运行并符合要求。



物料控制： 管理和控制所有与生产过程相关的物料和化学品，以其质量和适用性。

记录和文档管理： 建立健全的记录和文档管理系统，记录生产环境的监控数据、清洁记录、设备维护

记录等，以便审查和追溯。
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