
【检验中心实验室污水处理设备】系统

产品名称 【检验中心实验室污水处理设备】系统

公司名称 山东乐斌环保科技有限公司销售部

价格 .00/台

规格参数

公司地址 临朐县东城街道安家河工业园

联系电话 15763665365 15763665365

产品详情

【检验中心实验室污水处理设备】系统

1)试剂、标准品室；

(2)清洁洗涤区，如清洁室、消毒室、准备室、培养室；

(3)一般分析实验区，如化学实验室、包材检验室、原辅料检验室、成品检验室、普通仪器窒；

(4)资料存储、数据处理区，如档案资料室、电脑室；

(5)留样观察室，包括加速稳定性考察室；

(6)人员用室，如：更衣室、休息室；

(7)特殊分析作业区。分为理化系统(如高温室、天平室、精密仪器室、室等)和生物系统(如微生物限度室
、抗生素微生物室、无菌检查室等)。另外，还应设有办公室、中药标本室(对中药制剂)。
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主要功能间环境净化级别的设置

质检中心作为药厂的辅助设施，它也和GMP生产车间一样，“麻雀虽小，五脏俱全”，因此针对不同的
功能问也应有不同的环境参数要求。药厂质检中心环境参数的设置要求分为三类：

类是对功能间有温、湿度要求的；指加速稳定性考察室、天平室、精密仪器室等。如加速稳定性考察室
的环境参数通常为：温度40℃，湿度75％；对天平室、精密仪器室主要是要求除湿。

第二类是对功能间没有特殊要求，只需要普通通风的；是指一般分析实验区、办公室等；室则要求有的
排气设施；其他房间则只要普通通风就行。



第三类是对功能间有空气洁净度要求的。指无菌检查室、微生物限度枪定室和抗生素微生物室等，设计
中可按以下原则设置：

(1)无菌检查室、微生物限度检查室和抗生素微生物室，应分开设置；

(2)无菌检查室、微牛物限度室应为无菌洁净室，室内净化级别不应低于l万级，操作区应设置部100级单
向流装置；本文标签：药厂实验室

(3)对抗生素微生物室，其净化级别至少应为10万级。
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空气净化系统及辅助设施的设置

对有净化级别要求的无菌检查室、微生物限度室和抗生素微牛物室等功能间，为实现其空气洁净度的控
制要求，必须对室外空气进行净化处理。为避免药厂质检中心的空气净化系统与药品生产区发生交叉污
染，其空气净化系统应与生产区严格分开。

需要指出的是，造成检品污染和交叉污染的主要原因来自操作环境中的微粒(灰尘、药尘等)和微生物。
它们寄迹于操作人员、空气、工艺用水、原辅物料、设备设施等各种载体，并直接或间接地污染检品。
因此，质检中心除应对有净化级别要求的功能间采取相应的空气净化措施以满足其空气洁净度要求外，
还应对进入这些功能问的人员、物料、设备或设施等进行全面净化，各自设置相应的人净、物净及消毒
设施，只有这样，才能做到真正意义上的防止交叉污染。标签：实验室

3.1人净设施

在药品生产过程的众多污染源中，人是洁净室中大的污染源。一是人在新陈代谢过程中会释放或分泌污
染物；二是人体表面、衣服能沾染、粘附和携带污染物；三是人在洁净室内的各种动作会产生大量微粒
和微生物。要确保操作环境需要的空气洁净度等级，就必须对进入洁净区的人员进行更衣，目的是为了
防止由于人的因素使室内空气含尘、含菌量增加，大限度地阻留人体脱落物。需要指出的是为避免交叉
污染，进入质检中心1万级无菌室、1万级非无菌室和10万级洁净室的人员净化设施应分别设置，不能互
相串用和混用。即使操作者是同一个人，也应按进入不同洁净室的程序重新更衣。人净设施有：更衣间
、洗手间、消毒间和缓冲间及其相关设施组成。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

