
洁净厂房净化空调系统、工艺用水 (纯化水+注射用水)系统、

压缩空气系统验证确认实战培训班

各单位 :

无菌医疗器械生产必须有洁净的生产环境 ,厂房应按照生产工艺流程及所要求的空

气洁净度级别进行合理的布局,空调净化系统是医疗器械洁净度的重要保障。无菌医疗

器械投入生产前应当对洁净厂房、主要设施、设备、工装和工艺进行验证或确认,定期

检查以验证该环境系统的正确运行,并在一定周期后进行再确认。应当根据压缩空气质

量的不同要求及对医疗器械的影响程度 ,设计合理的压缩空气系统,并确定相适应的工

艺流程。基于产品和生产需求的压缩空气系统的设计确认是确认工作的前提和基础。制

水系统的制备、检测、储存等影响工艺用水质量的过程至关重要,其验证工作也直接或

间接的影响着产品的质量。

《医疗器械生产质量管理规范》及其配套附录、现场检查指导原则中对无菌、植入

性医疗器械和体外诊断试剂生产过程中使用的空调净化系统、工艺用水系统、工艺压缩

空气系统提出了明确的要求。三大系统是生产企业中影响医疗器械质量安全的关键点 ,

企业要通过一系列手段确保符合要求,分析潜在风险点,保持产品质量稳定可靠。

为了帮助企业深入了解三大系统工作原理及构建,剖析常见问题 ,明确验证与确认

目的,提升企业生产质量管理水平,宁波市医疗器械行业协会联合中食药①信息网将于

4月 1O-11日 举办本次三大系统培训班。具体通知如下 :

一、培训对象 :

1、 Ⅱ、Ⅲ类无菌\植入\体外诊断试剂等医疗器械生产企业负责人、管理者代表、

质量负责人、生产负责人、研发技术部经理、洁净厂房技术人员等相关人员。

2、 医疗器械监管部门的相关工作人员。

二、培训内容及师资简介 :

主讲专家 :King。 qin一中食药
⑧
信息网专家顾问团特约讲师,有 15年医疗器械行

业工作经验、擅长企业质量体系建立、洁净厂房设计、生物安全实验室设计及体系建立

等;己为有源,无菌,ⅣD,植入,软件等多家企业进行辅导咨询和定制课程内训相关

工作。
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三、培训时间:2023年 4月 10△ 1日 ,两天 (4月 10日 8∶ 30开始签到 )

(一 )培训地点:宁波市区 。线下授课,具体上课地点将在培训前 3天发文通知

并以短信形式通知报名的学员。

(二 )收费标准:培训费 :非会员 1980元 /人 ,会员 1500/人 。 (包含会议期间讲
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义费、证书费、场地费、午餐费等。 )

(三 )注意事项:如在培训开始前 3天报名人数未达到最低开班人数,将按实际情

况延期举办。如确定延期会提前通知报名企业和学员。

四、报名事宜 :

(一 )报名方法

填写本文附件的报名表,请 以
“
公司名+三大系统培训报名

”
为邮件主题,将报

名表发送至邮箱 tomingz@163。 cOm。 填写时注意核对手机号和身份证号,以便后续短

信通知学员和证书制作。

(二 )付款方式

培训费请通过公司账户汇款至协会帐户,备注
“
三大系统培训

”,报名最终以付款

为准。

户名:宁波市医疗器械行业协会 账号:33030122000051924

开户行:宁波银行华光城支行

(三 )培训证书

培训结束由中食药
⑧
信息网颁发培训证书,此证书为 《培训合格证书》,可作为医

疗器械专业技术人员聘用、晋升、职称评定、继续教育或申报评定资格重要依据和职业

能力考核的重要证明。

五、会议支持 :

主办单位:宁波市医疗器械行业协会

中食药 (天津 )健康产业科技有限公司

中食药
⑧
信息网/中食药智慧教育管理平台

产业联盟支持:明度智云 (浙江)科技有限公司

广东环凯微生物科技有限公司

中食药 (江苏)医药科技有限公司

中食药致诚 (山 东)医药咨询有限公司

六、联系方式 :

宁波市医疗器械行业协会:张老师 057仁27720689、 15824524090
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中食药
⑧
信息网:崔佳欢 13520008517(同微信 )工作 QQ△ 377317狃 5

言J崽 网

科技

⒛Ⅱ年 3月 1日

附件 :报名表
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洁净厂房净化空调系统、工艺用水 (纯化水+注射用水)系统、
压缩空气系统验证确认实战培训班
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