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	3.2.2正常情况，每四小时记录一次。
	3.3空调净化系统设备的维修保养各部门应制定年度维修保养计划，且按照年度维修保养计划，依照各部门空调
	3.4空调净化系统设备的清洗按照各部门清洗操作规程进行清洗，并及时填写《空调机组运行记录》记录。
	3.5洁净区消毒管理，按照各部门消毒验证时间、验证方法及洁净级别定期对洁净区进行消毒。
	3.6空调系统停运、重启时要求：车间应结合法规要求，对停产或重启时的空调系统要求在相关操作规程中进行
	4、空调净化系统设备如出现异常情况，车间操作人员及时将设备停止，并报告车间进行处理；若车间不能进行维
	5、激素类、头孢类、细胞毒性类、高活性化学药品生产线空调系统的初、中效过滤器要单独清洗、存放。
	6、高效过滤器管理：高效过滤器更换周期一般按照供应商说明书推荐使用寿命进行定期更换，同时根据洁净级别
	7、空调机组对应的风口管理：
	7.1 各车间、化验室对所属空调机组风口进行编号管理，其风口编号规则为：X- XXX（ X：风口号，
	10、文件发放范围：质量管理部（归档）、QA、设备科、各生产车间、化验室
	11、变更历史：
	序号
	变更执行日期
	变更原因
	1
	2011.7.20
	规范空调净化系统初效、中效记录
	2
	2012.8.5
	EDQM检查指出在整个洁净区，洁净空气的进风口和出风口无任何编码。
	3
	2014.8.1
	企业名称变更。
	4
	2019.6.1
	增加空调系统停运、重启时的要求，完善高效过滤器管理的要求。
	12、附件
	    附件1：《初始压差卡》   
	    附件2：《空调机组运行记录》
	初始压差卡
	No：0036000     
	过滤器类型：       初效                       中效
	初始压力：          Pa                  有效期：
	更换人/日期：                           复核人/日期：
	附件2：《空调机组运行记录》
	空调机组运行记录
	关机时间操作人
	备注
	注：正常运行区间，每四小时记录一次；运行状态分：正常，维护、保养，消毒。如更换、清洗过滤器，在备注栏

