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表一 建设项目基本情况表

建设项目名称 四川老宗医医疗器械项目

建设单位名称 四川老宗医医疗器械有限公司

建设项目性质 新建

建设地点 四川省泸州市泸县玉蟾街道酒香大道南段二号 泸州医药产业园区

主要产品名称 医疗器械

设计生产能力
年产针刀3000万支，埋线针3000万支，乳膏300万支，冷敷贴100

万片

实际生产能力
年产针刀3000万支，埋线针3000万支，乳膏300万支，销售冷敷贴

100万片

环评批复时间 2021.3.30 开工时间 2021.12.01

建成时间 2022.10.30 现场验收监测时间 2023.03.20-2023.03.21

环评报告表

审批部门

泸州市生态环境

局

环评报告表

编制单位

四川领行工程咨询有限公

司

环保设施设计

单位
/ 环保设施施工单位 /

投资总概算 5000万元 环保投资总概算 14.5万元 比例 0.29%

实际总投资 5000万元 环保投资总概算 16.8万元 比例 0.336%

验收监测依据

1.《中华人民共和国环境保护法》（2015年1月1日施行）；

2.《中华人民共和国水污染防治法》（2018年1月1日施行）；

3.《中华人民共和国大气污染防治法》（2018年10月26日修改施行）；

4.《中华人民共和国环境噪声污染防治法》（2022年6月5日修改施

行）；

5.《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（2020年9月1日修

改实行）；

6.《国务院关于修改<建设项目环境保护管理条例>的决定》（国务

院令第682号），2017年10月1日起施行；

7.《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》国环规环评[2017]4号，
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2017年11月20日起施行；

8.《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》的公告（公

告 2018年 第9号）2018.5.15；

9.《四川老宗医医疗器械有限公司四川老宗医医疗器械项目环境影

响报告表》，四川领行工程咨询有限公司，2021年3月。

验收监测评价

标准、标号、级

别、限值

类别 环评执行标准 验收执行标准

噪声

《工业企业厂界环境噪声排放

标准》（GB12348-2008） 中 3
类标准 单位 dB（A）

《工业企业厂界环境噪

声 排 放 标 准 》 GB

12348-2008 表 1 中 3 类

值

昼间 65；夜间 55 昼间 65；夜间 55

无组

织废

气

《合成树脂工业污染物排放标

准》（GB31572-2015）

《四川省固定污染源大

气挥发性有机物排放标

准》（DB51/2377-2017）

表 5标准限值

非甲烷总烃 非甲烷总烃

4.0mg/m³ 2.0mg/m³
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表二 建设项目工程概况

2.1工程建设内容及建设规模

公司厂区占地面积 1800 平方米，建筑面积 3600 平方米。建设三条生产线，

外加办公楼，仓库、配电室及基本配套设施等，生产中医类针具器械、乳膏等产品，

销售冷敷贴，年产针刀 3000 万支，埋线针 3000 万支，乳膏 300 万支，销售冷

敷贴 100 万片。

2.1.1地理位置及平面布置

（1）地理位置

泸县位于四川盆地南部，地理坐标介于东经 105°10′50″~105°45′ 30″，

北纬 28°54′40″~29°20′00″之间，东西宽约 56.23 公里，南北长约 46.8 公

里，幅员面积 1532 平方公里，全县人均土地面积为 0.15 公顷。东与重庆永川区、

泸州市合江县连界，南与龙马潭区和江阳区相邻，西与自贡市富顺县接壤，北与重

庆荣昌区和内江市隆昌县相连。

本项目位于本项目位于泸州医药产业园，具体地理位置见附图1。

（2）平面布置

项目在包装车间东北侧设置包装生产线，包装生产线由东向西主要为洗瓶、灌

装、压盖、装盒等区域。具体平面布置详见附图2。

2.1.2验收范围

本次验收范围为本项目主体工程（针类医疗器械加工车间、乳膏生产车间）、

辅助工程（理化室、标定室、试剂室、天平室、培养室、准备室、普通仪器室、精

密仪器室、阴凉留样室、常温留样室、无菌室、微生物室、阳性对照室、机修室、

空调机房、供水、供电）、办公生活设施（前台、会议室、接待室、财务室、综合

办、办公室、总经办）、仓储设施（原辅料暂存间、成品库、原料库、包材室、综

合仓库）、环保设施（化粪池、废气处理）。

冷敷贴车间未建设，冷敷贴产品由生产改为直接进购后外售。本次验收不包括

冷敷贴车间。

2.1.3劳动定员及工作制度

本项目劳动定员 50 人，年工作日 250 天，全厂职工实行白班 8 小时工作制，

夜间不生产。

https://baike.so.com/doc/5346157-5581604.html
https://baike.so.com/doc/6570088-6783850.html
https://baike.so.com/doc/5393322-5630261.html
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2.1.4建设内容

项目总投资 5000 万元，占地面积 1800 平方米，建筑面积 3600 平方米。建

设三条生产线，外加办公楼，仓库、配电室及基本配套设施等，生产中医类针具器

械、乳膏等产品、销售冷敷贴，预计年产值 10000 万元。项目由主体工程、辅助

工程、公用工程和环保工程等组成。项目建设内容及变化情况详见下表2-1。

表2-1 项目建设内容情况表

名称 建设内容及规模 实际建设内容 说明

主体

工程

针类医疗器械

加工车间

位于 1 楼，密闭设置，建筑面积

约 1200 ㎡，配备有磨针机、调直

机、切割机、注塑机等生产设备、

纯水机组以及环氧乙烷灭菌设备

位于 1 楼，密闭设置，建筑

面积约 1200 ㎡，配备有磨针

机、调直机、切割机、注塑机

等生产设备、纯水机组以及环

氧乙烷灭菌设备

与 环 评

一致

乳膏

生产车间

位于 2 楼，密闭设置，建筑面积

约 450 ㎡，设置有膏体灌装间、

水剂灌装间、凝胶灌装间、油剂

灌装间、粉剂灌装间，膏体配制

间、静膏间、水剂配制间、凝胶

配制间、油剂配制间粉剂配制间

等

位于 2 楼，密闭设置，建筑面

积约 450 ㎡，设置有膏体灌装

间、水剂灌装间、凝胶灌装间、

油剂灌装间、粉剂灌装间，膏

体配制间、静膏间、水剂配制

间、凝胶配制间、油剂配制间

粉剂配制间等

与 环 评

一致

冷敷贴

生产车间

位于 2 楼，密闭设置，建筑面积

约 50 ㎡，配备冷敷贴切割磨具

未建设，冷敷贴改为进货后售

卖，不生产。

与 环 评

不一致

辅助

工程

理化室
位于 2 楼，建筑面积约 42 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 42

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

标定室
位于 2 楼，建筑面积约 5 ㎡，

用于针类器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，

用于针类器械质检

与 环 评

一致

试剂室
位于 2 楼，建筑面积约 5 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，

用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

天平室
位于 2 楼，建筑面积约 5 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，

用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

培养室
位于 2 楼，建筑面积约 10 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 10

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

准备室
位于 2 楼，建筑面积约 20 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 20

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

普通仪器室
位于 2 楼，建筑面积约 15 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 15

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

精密仪器室
位于 2 楼，建筑面积约 15 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 15

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

阴凉留样室
位于 2 楼，建筑面积约 15 ㎡，

用于针类器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 15

㎡，用于针类器械质检

与 环 评

一致

常温留样室
位于 2 楼，建筑面积约 15 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 15

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

无菌室
位于 2 楼，建筑面积约 10 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 10

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

微生物室
位于 2 楼，建筑面积约 10 ㎡，

用于针类医疗器械质检

位于 2 楼，建筑面积约 10

㎡，用于针类医疗器械质检

与 环 评

一致

阳性对照室 位于 2 楼，建筑面积约 10 ㎡，位于 2 楼，建筑面积约 10与 环 评
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用于针类医疗器械质检 ㎡，用于针类医疗器械质检 一致

机修间
位于 1 楼，建筑面积 5 ㎡，用

于存放维修工具

位于 1 楼，建筑面积 5㎡，

用于存放维修工具

与 环 评

一致

空调机房
3 间，1 楼 1 间、2 楼 2 间，

面积约 20 ㎡/间

3 间，1 楼 1 间、2 楼 2 间，

面积约 20 ㎡/间

与 环 评

一致

供电 园区市政供电管网供给 园区市政供电管网供给
与 环 评

一致

供水 园区市政供水管网供给 园区市政供水管网供给
与 环 评

一致

办公生

活设施

前台
位于 2 楼西侧，建筑面积约 50

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

50 ㎡

与 环 评

一致

会议室
位于 2 楼西侧，建筑面积约 60

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

60 ㎡

与 环 评

一致

接待室
位于 2 楼西侧，建筑面积约 40

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

40 ㎡

与 环 评

一致

财务室
位于 2 楼西侧，建筑面积约 20

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

20 ㎡

与 环 评

一致

综合办
位于 2 楼西侧，建筑面积约 40

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

40 ㎡

与 环 评

一致

办公室
位于 2 楼西侧，建筑面积约 20

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

20 ㎡

与 环 评

一致

总经办
位于 2 楼西侧，建筑面积约 40

㎡

位于 2 楼西侧，建筑面积约

40 ㎡

与 环 评

一致

仓储

设施

原辅料

暂存间

位于 1 楼左侧，建筑面积约 20

㎡， 用于暂存针类器械原辅料。

位于 1 楼左侧，建筑面积约

20 ㎡， 用于暂存针类器械原

辅料。

与 环 评

一致

成品库
位于 1 楼东北侧，建筑面积约 20

㎡用于针类器械成品暂存。

位于 1 楼东北侧，建筑面积约

20㎡用于针类器械成品暂存。

与 环 评

一致

原料库
位于 2 楼右侧，建筑面积约 50

㎡，用于暂存乳膏原辅料。

位于 2 楼右侧，建筑面积约

50 ㎡，用于暂存乳膏原辅料。

与 环 评

一致

包材库
位于 2 楼右侧，建筑面积约 100

㎡用于暂存乳膏原辅料。

位于 2 楼右侧，建筑面积约

100 ㎡用于暂存乳膏原辅料。

与 环 评

一致

综合仓库
位于 2 楼右侧，建筑面积约 300

㎡用于暂存项目物料。

位于 2 楼右侧，建筑面积约

300 ㎡用于暂存项目物料。

与 环 评

一致

环保

设施

化粪池
生活污水依托园区化粪池预处理

后排入园区污水管网

生活污水依托园区化粪池预

处理后排入园区污水管网

与 环 评

一致

废气处理 十万级洁净能力空调机组 十万级洁净能力空调机组
与 环 评

一致

2.1.5项目调整情况

根据对现场的调查和勘察，实际建设内容与环评报告表要求存在不一致，变动

情况见下表：

表2-2 项目建设变动情况分析

序号 环评要求 实际建设 变动分析

1 冷敷贴

生产车间

位于 2 楼，密闭设

置，建筑面积约 50

㎡，配备冷敷贴切割

未建设，冷敷贴改

为进货后售卖，不

生产。

由生产改为进货，减少了

厂区生产噪声对环境的影
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磨具 响，变动建设可行。

由表2-1和表2-2分析，公司总体上按照环评内容进行生产线建设，主要存在的

变化是不建设冷敷贴生产车间，将生产冷敷贴产品改为进货冷敷贴再售卖。参照生

态环境部办公厅《关于印发《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）的通知》》

要求（[2020]688号），项目变动不符合变动清单中性质、规模、地点、生产工艺

和环境保护措施要求。因此，本项目不属于重大变动。

2.1.6主要设备

表2-3 项目主要设备一览表

序号 分类 设备名 数量 实际数量 设备型号 安装位置

1

针类医疗

器械生产

车间

蒸汽发生器（包膜机） 1 台 1 台 CDR3 一般区

2 自动切割机 1 台 1 台 非标 一般区

3 抛光机 1 台 1 台 非标 一般区

4 分离机 1 台 1 台 Y132S-4 一般区

5 高压水枪 1 台 1 台 非标 一般区

6 离心机 1 台 1 台 非标 一般区

7 烘干箱 1 台 1 台 101-3 一般区

8 自动排针机 1 台 1 台 非标 一般区

9 自动磨针机 1 台 1 台 DODE500 一般区

10 全封闭式清洗机 1 台 1 台 非标 一般区

11 电解机 1 台 1 台 非标 一般区

12 超声波清洗机 1 台 1 台 非标 一般区

13 全自动针刀注柄装袋机 1 台 1 台 非标

十万级洁净区

14 退磁机 1 台 1 台 非标

15 环氧乙烷灭菌机 1 台 1 台 非标

16 乳膏生产

设备

乳化锅 1 个 1 个 /

17 灌装机 1 台 1 台 /

18
冷敷贴生

产设备
模具剪切机 1 台 0 / /

19

环保设备

空气压缩机 1 台 1 台 DBV-20A 一般区

20
KMS030DR-01 模块组

合式空调机组
1 台 1 台

KMS030DR-0

1
一般区

21
KSA050BRX 模块组合式空

调机组（阳性对照）
1 台 1 台 KSA050BRX 一般区

22
KSA050BRX 模块组合

式空调机组（微生物）
1 台 1 台 KSA050BRX 一般区

23
KSA050BRX 模块组合

式空调机组（无菌）
1 台 1 台 KSA050BRX 一般区
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24
集气罩+活性炭吸附设

备+排气筒
1 套 0 / /

25 制水设备 二级反渗透纯化水机 1 台 1 台 / 一般区

2.2主要原辅材料及水平衡

2.2.1项目主要原辅料

表2-4 项目主要原辅料使用表

类别 名称 单位 年耗量 实际耗量 备注

原辅料

针类医疗

器械

304 钢材 t/a 5 5 日本大同

PC110 t/a 5 5 台湾奇美

环氧乙烷 t/a 0.6 0.6 外购

包装袋 t/a 0.5 0.5 外购

纸盒 万个/a 60 60 外购

纸箱 个/a 12000 12000 外购

乳膏

硬脂酸 t/a 55.5 55.5 外购

单硬脂酸 t/a 34.7 34.7 外购

白凡士林 t/a 33.3 33.3 外购

液体石蜡 t/a 38.8 38.8 外购

丙三醇 t/a 55.5 55.5 外购

醋酸氯已定 t/a 0.14 0.14 外购

吐温 80 t/a 1.4 1.4 外购

对羟基苯甲

酸乙酯
t/a 2.8 2.8 外购

三乙醇胺 t/a 11.1 11.1 外购

冰片 t/a 8.3 8.3 外购

纯化水 t/a 313.8 313.8 自制

纸盒 万个/a 3 3 外购

纸箱 个/a 600 600 外购

冷敷贴

敷贴 片/年 20 万 0 未建设冷敷贴生

产线，不产生生产

冷敷贴的的原辅

材料

包装袋 t/a 0.02 0

纸盒 万个/a 1 0

纸箱 个/a 200 0

能源
电 万 kW·h 50 40 市政电网

水 m³ 986 830 市政管网
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2.2.2项目水平衡图

图 2.2-1 项目水平衡图（m³/a）

2.3主要工艺流程及产污环节

2.3.1针类医疗器械生产

（1）调直：利用调直机将不锈钢线材进行调直。

（2）包膜：利用塑膜将调直的不锈钢包成捆。

（3）切断：利用切断机将包成捆的不锈钢按需要的长度进行切断。

（4）滚光：是指将成批不锈钢材与磨削介质一起在滚筒中作低速旋转，靠不

锈钢材和磨料的相对运动进行光饰处理的过程。

（5）分拣：对滚光后不锈钢材进行分拣，挑出其中的不合格品。

（6）烘干：对分拣出的合格不锈钢材利用烘干机进行烘干，烘干机利用电能提

500

自

来

水

830

500

0.015

园区污水管网

生活用水

循环水池

钢针清洗自来水用水

25 地面清洗用水

纯水制备用水

损耗 125

化粪池

设备冷却

损耗 25

2.0

125

损耗 0.015

损耗 5

设备清洗

钢针清洗

环氧乙烷

吸收用水

清净下水

损耗 0.08

损耗 25

51.585

0.32

100

3

51.585

3

125

0.4

100

20

179.985

774.905

乳膏生产
30 进入

产品

http://baike.baidu.com/view/1141961.htm
http://baike.baidu.com/view/131763.htm
http://baike.baidu.com/view/596924.htm
http://baike.baidu.com/view/84904.htm
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供能源，烘干过程废气主要为水蒸气。

（7）摆针：将烘干后的不锈钢材不合格的弯针挑去，然后按下步工序要求摆好

合格的不锈钢针，并用胶带缠好。

（8）磨削：对用胶带缠好的钢针一排排进行表面打磨，使表面光滑平整。

（9）撕胶带：完成磨削后，将原先缠钢针的胶带斯去。

（10）清洗、烘干、挑成品：将钢针用自来水清洗后再用纯化水清洗，清洗后利用烘

干机进行烘干，然后将其中的成品挑出，烘干过程废气主要为水蒸气。此过程将产生清

洗废水。

（11）铸柄套袋：以 PC110 为原料，利用铸塑套管机，将塑料注塑成针刀柄和

套管，并套上钢针。注塑过程需利用自来水将模具进行冷却，冷却水经水管循环使用,冷却

水不与原料接触而是通过与模具外面接触达到冷却的目的。冷却水循环使用，不外排。

注塑过程产生的废边角料在密闭破碎间利用破碎机进行密闭破碎后综合利用，进入大气

环境的粉尘极少，对环境影响较小。

（12）灭菌：本项目采用环氧乙烷机进行灭菌。环氧乙烷灭菌机由储气装置、灭菌箱和

抽真空装置组成，抽真空装置为水环真空泵。灭菌操作时先将产品放入密封灭菌箱内关好，

而后开启抽真空装置将密封灭菌箱内的空气抽出使其成为负压状态（达到负压状态后关闭

抽真空装置），然后打开环氧乙烷储气罐阀门， 环氧乙烷气体经输气管抽入灭菌箱内

充分对产品灭菌（箱内恢复常压后立即关闭阀门），达到灭菌时间后，再次开启抽真

空装置将箱内残留的环氧乙烷气体抽至水箱内进行水吸收，即为环氧乙烷灭菌整个过

程。

环氧乙烷灭菌柜是一次性使用无菌医疗器械生产企业的关键设备，其优点是：

①能杀灭所有微生物，包括细菌芽孢。②灭菌物品可以被包裹、整体封装， 可保

持使用前呈无菌状态。③灭菌时不腐蚀塑料、金属和橡胶，不会使物品发生变黄变

脆。④能穿透形态不规则物品并灭菌。⑤可用于那些不能用消毒剂浸泡， 干热、

压力、蒸汽及其他化学气体灭菌之物品的灭菌。

使用环氧乙烷进行灭菌，环氧乙烷完成灭菌后利用水的溶解性对环氧乙烷进行

吸收，环氧乙烷和水瞬间发生反应生成乙二醇，根据《危险废物鉴别标准急性毒性

初筛》中第 4 条鉴别标准，4.1 经口摄取：液体 LD50≤500mg/kg 属于危废，乙

二醇急性毒性：LD50：8000~15300mg/kg（小鼠口径），大于 500mg/kg， 不属于
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危废，故环氧乙烷用水吸收可行。

灭菌后进行包装即为成品。对项目成品抽样于实验室进行检验，主要检验针类

医疗器械的刺穿力、硬度、光泽度等，检验过程无污染产生。

本工艺产生的污染主要为清洗钢针废水，注塑过程中产生废气，加工过程中产

生不锈钢边角料、碎屑及不合格品，设备运行产生的噪声污染等。

图2.3-1 本项目针类生产工艺及产污流程

2.3.2乳膏生产

（1）配料：按配方将原辅材料领料出库后脱包，进行称量，按一定顺序加原

辅料进乳化机。

（2）乳化：膏体生产需将原辅料进行乳化，放入油水相加热 80 度后吸入乳

化锅均质搅拌 30 分钟，静置冷却后出锅。此工序由电加热蒸汽发生器提供蒸汽加

热。

注:乳化是一种液体以极微小液滴均匀地分散在互不相溶的另-种液体中的作用。乳

化是液-液界面现象，两种不相溶的液体，如油与水，在容器中分成两层，密度小

的油在上层，密度大的水在下层。若加入适当的表面活性剂在强烈的搅拌下，油被

分散在水中，形成乳状液，该过程叫乳化。该过程不发生化学反应。

（3）乳化后的半成品用试纸进行检验，若不合格，则将不合格产品返工处理。

检验合格后的半成品用灌装机进行灌装。

（4）将成品打包装箱，暂存于仓库，等待发货
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图2.3-2 本项目乳膏生产工艺及产污流程



四川老宗医医疗器械项目竣工环境保护验收监测报告表

四川中环检测有限公司 第 12 页 共 22页

表三 项目主要污染源、污染物处理和排放

3.1主要污染源、污染物处理和排放

废水：本项目用水主要为清洗用水，注塑模具冷却水，乳膏生产用水，环氧乙

烷吸收用水和员工生活用水。乳膏生产用水直接进入产品，无废水产生。

废气：本项目废气主要为注塑废气。

噪声：本项目噪声主要是滚光机、调直机和磨削机等设备噪声。

固体废物：本项目固废主要是不锈钢边角料、碎屑及不合格品，废包装袋、箱，

废原料桶，冷敷贴废边角料，废树脂膜以及员工生活垃圾。

3.2废气的产生及治理

根据调查，本项目废气主要为注塑废气。

表3.2-1 项目废气产生及治理

废气类别
产污

工序

主要

污染物
环评治理措施 实际治理措施

注塑废气 注塑
非甲烷

总烃

本项目有机废气的产生量极

小，车间采用十万级洁净能力

空调机组进行通风换气

十万级洁净能力空调机组通风

换气，无组织排放

3.3废水的产生及治理

根据调查，本项目用水主要为清洗用水，注塑模具冷却水，乳膏生产用水，环

氧乙烷吸收用水和员工生活用水。乳膏生产用水直接进入产品，无废水产生。

表3.2-2 项目废水的产生及治理

废水

名称
产污工序

主要

污染物
环评治理措施 实际治理措施

生活污水 职工

SS、C0DCr、

BOD5、NH3-N

废水进入化粪池预处理

达到《污水综合排放标

准》三级标准后进入园区

污水管网排入城东污水

处理厂

废水进入化粪池预处理

达到《污水综合排放标

准》三级标准后进入园

区污水管网排入城东污

水处理厂

生产废水

钢针清洗、设

备清洗、地面

清洗等

3.4噪声的产生及治理

根据调查，本项目噪声主要是滚光机、调直机和磨削机等设备噪声。
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表3.3-3 项目噪声的产生及治理

噪声

类别
产污工序

主要

污染物
环评治理措施 实际治理措施

噪声
滚光机、调直机

和磨削机
噪声

设备上选用的低噪声设备，对生产设

备进行定期维护和检修，使各设备处

于最佳工作状态；设备安装时采取隔

声隔振措施：根据设备的自重及振动

特性采用合适的钢筋混凝土台座或隔

振垫、减振器等；厂区进行合理布局，

将产生噪声的设备放置在离敏感点较

远的生产厂房一侧；加强职工环保教

育，减少人工作业产生的噪声

合理布局生产

车间，生产车间

全封闭，生产设

备定期维护保

养，确保设备处

于最佳工作状

态。

3.5固废产生及治理措施

根据调查，本项目固废主要是不锈钢边角料、碎屑及不合格品，废包装袋、箱，

废原料桶，废树脂膜以及员工生活垃圾。

表3.3-4 项目固废的产生及治理

固废名称 性质 环评治理措施 实际治理措施

不锈钢边角料、碎屑

及不合格品

一般固废

统一收集后外售
统一收集后外售

废包装袋、箱 统一收集后外售

废原料桶 原料供应商统一回收处理 原料供应商统一回收处理

冷敷贴废边角料 统一收集后外售

未建设冷敷贴生产线，冷敷

贴改为进购成品再转销方

式，无冷敷贴废边角料产生

废树脂膜 厂家回收综合利用 厂家回收综合利用

生活垃圾 交由环卫部门处理 交由环卫部门处理

3.5 环保设施及投资情况

本项目总投资约为5000万元，其中环保投资为14.5万元，占工程总投资的0.29%

，本项目实际总投资约为5000万元，其中环保投资实际为16.8万元，占工程总投资
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的0.336%。环保设施及投资见表3.5-1。

表3.5-1 环保治理措施及投资一览 单位：万元

项目 污染物 环评建设内容
环评投资

（万元）
实际建设内容

实际投资

（万元）

废气
有机废气非甲

烷总烃

十万级洁净能力

空调机组
12.5 十万级洁净能力空调机组 15.0

废水
生活污水、生产

废水
化粪池 / 化粪池 依托

噪声 设备噪声

选购低噪设备，底座设

减震垫，合理布局在厂

房内。

0.5

项目选用低噪设备，底座设

减震垫，合理布局在厂房

内，车间为全封闭车间

0.3

固废

不锈钢边角料、

碎屑及不合格

品

统一收集后外售 / 统一收集后外售 /

废包装袋、箱 统一收集后外售 / 统一收集后外售 /

废原料桶
原料供应商统一

回收处理
/ 原料供应商统一回收处理 /

冷敷贴废边角

料
统一收集后外售 /

未建设冷敷贴生产线，冷敷

贴改为进购成品再转销方

式，无冷敷贴废边角料产生

/

纯水制备产生

的废树脂膜
厂家回收综合利用 / 厂家回收综合利用 /

生活垃圾 交由环卫部门处理 0.5 交由环卫部门处理 0.5

地下水防治
对危险品库房进行重点

防渗
1.0

对危险品库房进行重点

防渗
1.0

合计 14.5 16.8
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表四 建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定

4.1环境影响评价的主要结论

4.1.1环境影响评价结论

本项目符合国家现行产业政策，项目与当地规划相容，选址合理。项目贯彻

了“清洁生产、总量控制、节能减排、综合利用”的原则，符合建设生态文明的

要求。项目在各项污染治理措施实施，确保废水、废气、噪声达标排放、固废妥

善处置的前提下，不会对地表水、环境空气、声学环境产生明显不利影响，能维

持当地环境功能要求。只要严格执行环境影响报告表和工程设计提出的环保对策

及措施，严格执行“三同时”制度，能实现环境保护措施的有效运行，确保污染

物达标排放。

从环境保护的角度考虑，评价认为，本项目的建设是可行的。

4.2环境影响评价批复的要求及落实措施。

表4.2-1 项目环评批复落实情况

批复要求 落实措施

严格按照报告表要求，落实并优化各项水环境保

护措施。按照“雨污分流、清污分流、一水多用”

的原则建设给排水系统，提高水的回用率，减少

新鲜水用量和废水排放量。设备冷却水循环使用；

纯水制备废水、清洗废水、环氧乙烷吸收废水、

生活污水依托园区化粪池处理后，排入园区污水

管网，最终进入泸州市城东污水处理厂深度处理。

本项目按照“雨污分流、清污分流、一水

多用”的原则建设给排水系统，冷却水循

环使用，生产废水经园区化粪池处理后排

入市政污水管网，最终进入城东污水处理

厂深度处理后排放。

严格按照报告表要求，落实和优化各项大气污染

防治措施。项目乳化、灌装等设备全密闭；环氧

乙烷灭菌后气体抽至水箱吸收；注塑时采用十万

级洁净能力空调机组通风换气，降低废气对周边

环境的影响。

项目生产车间全密闭，乳化、灌装设备为

全密闭，环氧乙烷灭菌后气体抽至水箱吸

收，注塑时采用十万级洁净能力空调机组

通风换气，降低废气对周边环境的影响。

严格按照报告表要求，落实和优化各项噪声污染

防治措施。加强管理，合理布局，选用低噪声设

备，安装时采用隔声减振措施；定期对设备维护

合理布局生产车间，生产车间全封闭，生

产设备定期维护保养，确保设备处于最佳

工作状态。
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保养，确保厂界噪声达标且不扰民。

严格按照报告表要求，落实并优化固体废物综合

利用和处置措施。按照“减量化、资源化、无害

化”原则，对固体废物进行分类收集、处理和处

置。不锈钢边角料、碎屑及不合格品、废包装袋

（箱）、冷敷贴废边角料统一收集后外售；废原

料桶和废树脂膜统一收集后，交由厂家回收；生

活垃圾交由环卫部门清运处置。

项目固体废物分类合理处置：锈钢边角

料、碎屑及不合格品、废包装袋、箱收集

后统一外售；废原料桶和废树脂膜统一收

集后，交由厂家回收；生活垃圾交由环卫

部门清运处置。未建设冷敷贴生产，冷敷

贴改为进口成品再转销售，不产生冷敷贴

边角料。

严格按照报告表要求，落实和优化各项环境风险

防范措施，有效防范环境风险。配备必要的应急

设备和物资，切实加强日常管理，确保污染治理

设施长期处于正常运行状态，保证环境安全。

公司加强了环境风险管理，配备了环境应

急设备和物资，编制了突发环境事件应急

预案，针对可能存在的环境风险事故采取

了预防措施和应急措施。
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表五 验收监测质量保证及质量控制

5.1质量控制和质量保证

为了确保检测数据的代表性、科学性和准确性，对检测的全过程（包括布点、

采样、样品储运、实验室分析、数据处理）进行质量控制。

（1）验收检测期间，工况必须满足验收检测的规定要求，否则停止现场采样

和测试。

（2）验收检测中使用的布点、采样、分析测试方法，应首先选择目前适用的

国家和行业标准分析方法、监测技术规范，其次是国家环保总局推荐的统一分析方

法或试行分析方法以及有关规定等。

（3）检测质量保证按《环境监测技术规范》和《环境空气监测质量保证手册》

的要求，进行全过程质量控制。

（4）验收检测采样和分析人员，必须获环境监测资质合格证；所有检测仪器、

量具均经过计量部门检定合格并在有效期内使用。

（5）检测前后对仪器设备进行校正。

（6）实验室分析质量控制：按照标准进行平行样、加标回收样的分析。

（7）检测报告严格执行“三审”制度。

验收检测的采样记录及分析监测结果，按国家标准和监测技术规范有关要求进

行数据处理和填报，并按有关规定和要求进行三级审核。

5.2生产工况监测

在验收检测期间，必须保证生产工况稳定，生产正常，如实记录验收检测期间

的生产工况，同时要求环境保护设施运行正常。

5.3人员资质

按照国家规定，本次验收检测人员均已取得培训证书、上岗工作证，具备验收

检测能力。



四川老宗医医疗器械项目竣工环境保护验收监测报告表

四川中环检测有限公司 第 18 页 共 22页

表六 验收监测内容

6.1验收监测内容

项目验收监测内容见表6-1。

表6-1 项目验收监测内容

序号
监测

类别

监测项

目
点位名称

点位数

量

天

数
频次 分析方法

1 噪声
等效A声

级

厂界外▲

1#▲2#▲

3#、▲4#

4 2
昼间 1

次/天

工业企业厂界环境噪声排放

标准 GB12348-2008

2
无组织

废气

非甲烷

总烃

厂界外○

1#、厂界

外○2#、

厂界外○

3#

3 2 4 次/天

环境空气 总烃、甲烷和非甲

烷总烃的测定 直接进样-气

相色谱法 HJ604-2017

6.2监测方法、使用仪器及检出限

6.2.1噪声检测项目检测方法、使用仪器表 6-2。

表 6-2 噪声检测方法、方法来源及使用仪器

检测项目 检测方法 方法来源 使用仪器及编号

工业企业厂

界环境噪声

工业企业厂界

环境噪声排放标准
GB12348-2008

多功能声级计

ZHYQ-096

声校准器

ZHYQ-125

6.2.2无组织废气检测项目检测方法、使用仪器表 6-3。

表 6-3 无组织废气检测方法、方法来源及使用仪器

检测项目 检测方法 方法来源 使用仪器及编号

非甲烷总烃

环境空气 总烃、甲

烷和非甲烷总烃的

测定

直接进样-气相色

谱法

HJ604-2017
GC9800 气相色

谱仪 ZHYQ-070
0.07
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表七 验收监测工况及监测结果

7.1验收监测工况及监测结果

7.1 验收监测期间生产工况记录

本项目为医疗器械生产企业，主要生产针刀、埋线针和乳膏，冷敷贴由生产

改为进购销售。验收检测期间，生产设备、环保设备正常运行。

7.2 验收监测结果

7.2.1噪声检测结果见表7-1。

表 7-1 噪声检测结果表 单位：dB（A）

检测点位 检测日期（2023 年） 检测结果（昼间）

▲1#厂界西侧外约 1米

03 月 20 日

51

▲2#厂界南侧外约 1米 50

▲3#厂界东侧外约 1米 57

▲4#厂界北侧外约 1米 52

▲1#厂界西侧外约 1米

03 月 21 日

47

▲2#厂界南侧外约 1米 51

▲3#厂界东侧外约 1米 58

▲4#厂界北侧外约 1米 53

标准限值 dB（A） 65

由表 7-1 噪声检测结果表得知，噪声检测点位“▲1#厂界西侧外约 1米、▲

2#厂界南侧外约 1米、▲3#厂界东侧外约 1米、▲4#厂界北侧外约 1米”昼间工

业企业厂界环境噪声符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》GB12348-2008 表 1

工业企业厂界环境噪声 3类功能区排放限值。

7.2.2无组织检测结果见表7-1。

表 7-2 无组织废气检测结果表 单位：dB（A）

检测

项目

采样日期

(2023 年)
检测点位

检测结果 标准

限值一次 二次 三次 四次

以非甲

烷总烃

表示的

VOCs

04 月 10 日

○1#厂界外西

南侧约 1米
1.04 0.88 0.56 0.35

2.0○2#厂界外东

南侧约 1米
0.57 0.80 0.66 0.39

○3#厂界外东 1.15 0.40 0.60 0.46
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北侧约 1米

04月 11 日

○1#厂界外西

南侧约 1米
0.89 0.37 0.93 0.54

○2#厂界外东

南侧约 1米
0.74 0.54 0.99 0.43

○3#厂界外东

北侧约 1米
0.56 0.51 0.56 0.45

由表 7-2 无组织废气检测结果表得知，无组织废气检测点位“○1#厂界外西

南侧约 1米、○2#厂界外东南侧约 1米、○3#厂界外东北侧约 1米”中检测项目

“以非甲烷总烃表示的 VOCs”最大浓度符合《四川省固定污染源大气挥发性有机

物排放标准》DB51/2377-2017 表 5 其它类无组织排放监控浓度限值。

7.3 总量控制

本项目环评批复未设置总量控制指标，排污许可证为登记管理（编号为：

91510521MA69HD7C7B001Z），无总量控制要求。
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表八 验收监测结论与建议

8.1 验收监测结论

通过对本项目竣工环境保护验收监测和环境管理检查，可以得出如下结论：

8.1.1 废水

经调查，本项目按照“雨污分流、清污分流、一水多用”的原则建设给排

水系统，冷却水循环使用，生产废水经园区化粪池处理后排入市政污水管网，

最终进入城东污水处理厂深度处理后排放。

8.1.2 废气

经检测，无组织废气检测点位“○1#厂界外西南侧约1米、○2#厂界外东南

侧约1米、○3#厂界外东北侧约1米”中检测项目“以非甲烷总烃表示的VOCs”

最大浓度符合《四川省固定污染源大气挥发性有机物排放标准》DB51/2377-2017

表5其它类无组织排放监控浓度限值。

8.1.3 噪声

经检测，噪声检测点位“▲1#厂界西侧外约1米、▲2#厂界南侧外约1米、

▲3#厂界东侧外约1米、▲4#厂界北侧外约1米”昼间工业企业厂界环境噪声符

合《工业企业厂界环境噪声排放标准》GB12348-2008表1工业企业厂界环境噪声

3类功能区排放限值。

8.1.4 固废

经调查，项目固体废物分类合理处置：锈钢边角料、碎屑及不合格品、废

包装袋、箱收集后统一外售；废原料桶和废树脂膜统一收集后，交由厂家回收；

生活垃圾交由环卫部门清运处置。

8.1.5总量控制

本项目无总量控制要求。

8.1.6环境管理检查

本项目按照建设项目环境影响评价制度完成环评及审批，建设过程执行“三

同时”制度，各项污染防治设施按环评要求建成，并与主体工程同时设计、同

时施工、同时投入使用。项目建设单位四川老宗医医疗器械有限公司设有专职

环保员，从事生产过程的环境管理。

综上所述，本项目执行“三同时”制度，各项污染防治措施落到了实处；
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废水经园区化粪池处理后排入市政管网最终进入泸州市城东污水处理厂深度处

理；废气经十万级空调机组洁净净化后排放，无组织废气达标排放；固废合理

处置；噪声采取合理措施后达标排放。建设单位四川老宗医医疗器械有限公司

建立了相应环境管理制度和环境风险管理制度。本项目符合建设项目竣工环境

保护验收条件，建议通过验收。

8.2建议

1、强化风险管理意识，尽可能避免项目风险事故的发生。



附图 1 项目地理位置图



附图 2 项目所在厂区总平图



附图 3-1 项目一楼平面图



附图 3-2 项目二楼平面图



空气净化机组

空气净化机组

附图 4-1 项目环保设施及车间现状图



空气净化机组

生产车间

附图 4-2 项目环保设施及车间现状图



生产车间

固废收集点

附图 4-3 项目环保设施及车间现状图








































	表一 建设项目基本情况表
	类别
	环评执行标准
	验收执行标准
	噪声
	《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008） 中3 类标准 单位dB（A）
	《工业企业厂界环境噪声排放标准》 GB 12348-2008表1中3类值
	昼间65；夜间55
	昼间65；夜间55
	无组织废气
	《合成树脂工业污染物排放标准》（GB31572-2015）
	《四川省固定污染源大气挥发性有机物排放标准》（DB51/2377-2017）表5标准限值
	非甲烷总烃
	非甲烷总烃
	4.0mg/m³
	2.0mg/m³
	表二 建设项目工程概况
	冷敷贴车间未建设，冷敷贴产品由生产改为直接进购后外售。本次验收不包括冷敷贴车间。

	名称
	建设内容及规模
	实际建设内容
	说明
	主体
	工程
	针类医疗器械加工车间
	位于 1 楼，密闭设置，建筑面积约1200㎡，配备有磨针机、调直机、切割机、注塑机等生产设备、纯水机
	位于 1 楼，密闭设置，建筑面积约1200㎡，配备有磨针机、调直机、切割机、注塑机等生产设备、纯水机
	与环评一致
	乳膏
	生产车间
	位于2楼，密闭设置，建筑面积约450㎡，设置有膏体灌装间、水剂灌装间、凝胶灌装间、油剂灌装间、粉剂灌
	位于2楼，密闭设置，建筑面积约450㎡，设置有膏体灌装间、水剂灌装间、凝胶灌装间、油剂灌装间、粉剂灌
	与环评一致
	冷敷贴
	生产车间
	位于 2 楼，密闭设置，建筑面积约50㎡，配备冷敷贴切割磨具
	未建设，冷敷贴改为进货后售卖，不生产。
	与环评不一致
	辅助
	工程
	理化室
	位于 2 楼，建筑面积约 42㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 42㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	标定室
	位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，用于针类器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，用于针类器械质检
	与环评一致
	试剂室
	位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	天平室
	位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 5㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	培养室
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	准备室
	位于 2 楼，建筑面积约 20㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 20㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	普通仪器室
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	精密仪器室
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	阴凉留样室
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类器械质检
	与环评一致
	常温留样室
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 15㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	无菌室
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	微生物室
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	阳性对照室
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	位于 2 楼，建筑面积约 10㎡，用于针类医疗器械质检
	与环评一致
	机修间
	位于 1 楼，建筑面积 5㎡，用于存放维修工具
	位于 1 楼，建筑面积 5㎡，用于存放维修工具
	与环评一致
	空调机房
	3 间，1 楼 1 间、2 楼 2 间，面积约20㎡/间
	3 间，1 楼 1 间、2 楼 2 间，面积约20㎡/间
	与环评一致
	供电
	园区市政供电管网供给
	园区市政供电管网供给
	与环评一致
	供水
	园区市政供水管网供给
	园区市政供水管网供给
	与环评一致
	办公生活设施
	前台
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 50㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 50㎡
	与环评一致
	会议室
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 60㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 60㎡
	与环评一致
	接待室
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 40㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 40㎡
	与环评一致
	财务室
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 20㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 20㎡
	与环评一致
	综合办
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 40㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 40㎡
	与环评一致
	办公室
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 20㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 20㎡
	与环评一致
	总经办
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 40㎡
	位于 2 楼西侧，建筑面积约 40㎡
	与环评一致
	仓储
	设施
	原辅料
	暂存间
	位于 1 楼左侧，建筑面积约 20㎡， 用于暂存针类器械原辅料。
	位于 1 楼左侧，建筑面积约 20㎡， 用于暂存针类器械原辅料。
	与环评一致
	成品库
	位于1楼东北侧，建筑面积约20㎡用于针类器械成品暂存。
	位于1楼东北侧，建筑面积约20㎡用于针类器械成品暂存。
	与环评一致
	原料库
	位于 2 楼右侧，建筑面积约 50㎡，用于暂存乳膏原辅料。
	位于 2 楼右侧，建筑面积约 50㎡，用于暂存乳膏原辅料。
	与环评一致
	包材库
	位于 2 楼右侧，建筑面积约 100㎡用于暂存乳膏原辅料。
	位于 2 楼右侧，建筑面积约 100㎡用于暂存乳膏原辅料。
	与环评一致
	综合仓库
	位于 2 楼右侧，建筑面积约 300㎡用于暂存项目物料。
	位于 2 楼右侧，建筑面积约 300㎡用于暂存项目物料。
	与环评一致
	环保
	设施
	化粪池
	生活污水依托园区化粪池预处理后排入园区污水管网
	生活污水依托园区化粪池预处理后排入园区污水管网
	与环评一致
	废气处理
	十万级洁净能力空调机组
	十万级洁净能力空调机组
	与环评一致
	2.1.5项目调整情况

	冷敷贴
	生产车间
	位于 2 楼，密闭设置，建筑面积约50㎡，配备冷敷贴切割磨具
	未建设，冷敷贴改为进货后售卖，不生产。
	表三 项目主要污染源、污染物处理和排放
	表四 建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定
	表五 验收监测质量保证及质量控制
	表六 验收监测内容
	表七 验收监测工况及监测结果
	表八 验收监测结论与建议

