
医疗器械GMP车间设计布局原则

产品名称 医疗器械GMP车间设计布局原则

公司名称 深圳市中净环球净化科技有限公司

价格 1000.00/平方米

规格参数 净化级别:百级千级万级等
吹淋方式:空气吹淋
防菌率:99.9%

公司地址 深圳市宝安区石岩街道三联工业区六栋三层

联系电话 0755-29103270 18098978658

产品详情

1.分区原则：根据不同的洁净度等级和工艺要求，将洁净车间划分为不同的区域或区域群。通常包括洁
净区、准洁净区和非洁净区等。不同区域之间应有适当的隔离和过渡区域，以防止交叉污染。

2.流线布局：设计合理的物料和人员流动路径，以减少交叉污染和异物进入洁净区域的风险。确保物料
和人员的流动方向与空气流向一致，避免逆流现象。

3.设备布置：根据工艺流程和操作需求，合理布置设备和工作区域。确保设备之间有足够的间距，便于
操作、清洁和维护。同时，设备布置应考虑到通风和空气流动的要求。

4.区域隔离：对不同的工艺步骤和操作进行适当的隔离，以防止交叉污染。可以使用物理隔离措施，如
隔墙、隔离罩或隔离舱，以及操作程序上的隔离控制。

5.人员流动和行为：制定明确的人员流动规程和操作规程，确保工作人员了解并遵守洁净车间的行为准
则。

6.空气流动控制：根据洁净度要求，设计适当的空气流动控制系统。确保洁净空气从洁净区向非洁净区
域流动，避免外部污染物进入洁净区域。可以采用正压控制、空气过滤和风淋等技术手段。

7.设施设备支持：确保洁净车间的支持设施和设备的布置合理。包括洁净水供应、废水处理、空调和温
湿度控制系统、电力供应和备用电源等。

8.安全和紧急情况考虑：在洁净车间布局中考虑安全和紧急情况的因素。

医疗器械GMP车间施工标准：

1.设计文件：施工前，确保施工团队理解并掌握洁净车间的设计文件，包括施工图纸、技术规范和设计



说明等。这些文件应明确规定了洁净度等级、布局、材料要求和工艺要求等。

2.施工材料：选择符合GMP要求的施工材料，如墙壁、天花板、地板、门窗、密封材料等。这些材料应
具有耐腐蚀、易清洁、无尘积和抗静电等特性。

3.施工工艺：按照设计文件和相关标准的要求，采用适当的施工工艺进行施工。施工过程中应注意防止
灰尘、异物和污染物进入洁净区域，采取措施保持洁净度。

4.空气过滤系统：安装和调试空气过滤系统，确保其正常运行和符合设计要求。这包括高效过滤器的选
择和安装、风管系统的布置和密封、风速和风量的调节等。

5.管道和管线：按照设计要求安装洁净空气供应和排气管道，确保其密封、无泄漏和易清洁。同时，还
应安装适当的过滤器和调节阀门，以控制空气流量和压力。

6.电气和照明系统：按照相关标准和规范，安装电气系统和照明设备。确保电气设备符合安全要求，照
明设备提供适当的照度和照明均匀性。

7.清洁和验证：在施工完成后，进行彻底的清洁和验证。清洁过程应包括除尘、洗刷、消毒等步骤，以
确保洁净区域符合预定的洁净度等级。验证过程应使用适当的监测设备进行洁净度测试和验证。

8.文件和记录：在施工过程中，及时记录施工活动、材料使用和检查结果等信息。这些记录应作为施工
质量的依据，并用于后续的验收和审查。

 

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

