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目的

为加强综合车间净化系统的管理，保证洁净室空气洁净度符合药品生产的要求，特制定本规定。

范围

适用于综合车间空气净化系统。

职责

生产部、质量部：按本规定执行。
工作程序

人员的卫生管理

人员健康管理
当产品质量对人员的健康有要求时，研发部识别与产品质量有影响的岗位，行政部组织相关岗位人员接受健康检查，合格后方可上岗；

空气净化系统，由生产部门负责管理，指定专人操作、维护、清洁，品质部负责检测。

生产部门负责对操作人员、维修人员定期举行技术培训，做到熟练操作和正确维护。

空调操作工每天准时开启空调净化系统设备，应严格按照操作规程操作设备，按规定对车间净化区进行灭菌、自净、送风、调整压差、温湿度等工作，随时观察净化房间的温度、湿度、压差等技术参数，若出现技术参数偏差，及时调整在规定的范围内。

在空调净化系统运行中，操作人员和维护人员发现异常情况应及时解决处理。

操作工应真实、按时作好操作记录，每月将操作记录整理存档。

维修工应每天随时检查空调净化系统运行状况，发现问题及时对设备进行检修。

品质部定期按《洁净区环境监测管理规程》进行检测，检测结果若不合格，由生产车间与设备部负责处理，解决问题后，品质部再作检测，直到合格为止，检测结果记录存档。

洁净室空气洁净度控制参数（法定标准）如下：

	洁净度级别
	悬浮尘粒最大允许数／m3
	微生物最大允许数

	
	≥0.5um   
	≥5um   
	沉降菌，个/皿
	浮游菌个/ m3

	100级
	3500
	0
	1
	5

	10000级
	350000
	2000
	3
	100

	100000级
	3500000
	20000
	10
	500

	300000级
	10500000
	≤60000
	15
	不作规定


洁净室主要参数控制如下：     

温度：  18℃－26℃。

湿度：  45－65％。

新风比：30％。

压差：  室内比室外＞10pa，洁净室走廊比产尘房间＞5pa。 

臭氧发生器工作时的电流和气压：臭氧发生器正常工作时的电流为3.5A 以上，臭氧气压＞0.02MPa，若低于该值，空调操作工应及时通知维修人员检查修理。

新风过滤网清洗周期：每天停机后由空调操作工将信封过滤网拿到清洗池内清洗干净，待干后装入空调器新风管内。

初、中效过滤袋清洗周期：

当初效过滤器的阻力大于初始压力值两倍时，初效过滤袋应由维修工更换。

当中效过滤器的初阻力大于初始压力值两倍时，中效过滤袋应由维修工更换。

新风过滤网、初、中效清洗方法：清洗方法按组合空调器清洁标准操作规程操作。

洁净室回风口清洁周期：每天生产结束后，由该房间的操作人员将回风口内过滤网拆下，拿到清洗池内清洗干净，同时用干净湿的丝光毛巾将回风口内外表擦抹干净后将过滤网装入到回风口内。

洁净室高效过滤器更换周期：洁净室的换气次数＜25次，由维修工更换高效过滤器。

违章处理办法：不执行空气净化系统管理规程和因违章操作、维修者，管理部门对当事人在全公司作通报批评，给企业造成的经济损失待事故原因查明后，企业视情节严重性让当事人作经济赔偿。

相关文件

《空调系统操作规程》XXX-XXX
相关记录

《空调机组操作记录》QR-MD-033

《车间压差记录》QR-MD-034

《温湿度记录表》QR-MD-0
《过滤器更换记录》QR-MD-035

免责声明：

模板内容仅根据当前法规及行业常规实践经验进行编写，仅供参考使用。

质量管理体系的合规需要结合公司实际情况、体系文件、体系运行记录/文档等综合考虑，企业直接采用不代表合规，请根据最新法规及公司实际工作流程等进行补充、细化和调整，并有效运行质量管理体系。
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