
建10万级无尘净化车间厂房 SC食品生产许可证/医疗器械生产许可证/
（豫）卫消证字第xx号/化妆品厂

产品名称 建10万级无尘净化车间厂房 SC食品生产许可证/
医疗器械生产许可证/（豫）卫消证字第xx号/化
妆品厂

公司名称 河南杰东药业有限公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:杰东药业
服务范围:全国接单
服务优势:专业高效

公司地址 河南省郑州市新郑市薛店镇中德产业园10-2

联系电话 15093235970 15303718665

产品详情
杰东药业专业办理食品厂、化妆品厂、消毒用品厂、医疗器械厂生产许可证，提供大包建厂房服务。

作为一家专业的品牌，杰东药业致力于办理食品厂、化妆品厂、消毒用品厂和医疗器械厂生产许可证。我们拥有丰富的经验和深厚的专业知识，可以为您提供全方位的建厂服务。
我们的主营业务包括建设食品厂、消毒用品厂、医疗器械厂和保健品厂。无论您是新建厂房还是扩建现有厂房，我们都能为您提供定制化的解决方案。
杰东药业的服务优势主要体现在包工、包料和包下证上。我们不仅为您提供高质量的建厂服务，还能为您办理所需的生产许可证。这意味着在您选择我们的服务后，您只需要专心生产，其他的一切我们都会代办。
此外，如果您手头有研发的效果不错的中药秘方，想要合法上市销售推广，我们也能提供咨询和办理服务。我们深知中药市场的复杂性和合规的重要性，因此我们将为您提供最专业的指导和帮助。
通过选择杰东药业，您能够享受到以下服务和优势：

专业办理食品厂、化妆品厂、消毒用品厂、医疗器械厂生产许可证。
提供大包建厂房服务，解决您厂房建设的一切问题。
包工、包料和包下证，让您不再为手续繁琐而烦恼。
深耕多年的行业经验，确保办理过程顺利高效。
严格遵守法规，确保您的厂房合法合规。
在我们的服务下，您不需要担心繁琐的手续和耗时的办理过程。您可以专心致力于生产，将更多的时间和精力投入到您的事业中。
如果您有任何关于建厂和办理生产许可证的需求和疑问，随时可以咨询我们的专业团队。我们将为您提供最优质的服务和帮助，助您在行业中脱颖而出。

10万级净化车间标准是：1.尘粒最大允许数（每立方米）；2.大或等于0.5微米的粒子数不得超过3500000个，大或等于5微米的粒子数不得超过20000个；3.微生物最大允许数；4.浮游菌数不得超过500个每立方米；5.沉隆菌数不得超过10个每培养皿。压差：相同洁净度等级的净化车间压差保持一致，对于不同洁净等级的相邻净化车间之间压差要≥5Pa，净化车间与非净化车间之间要≥10Pa。
1 净化车间概述
我公司净化车间级别为十万级，局部百级，位于公司生产区域一层，建筑面积为160平米，主要用途是生产Ⅲ类医疗器械产品硅胶眼科植入物、软组织扩张器。根据我公司产品生产工艺与流程，净化车间分为平板硫化间，挤出硫化间，烘箱间，浸渍硫化间、检验包装间等。
2 验证目的
检查并确认净化车间是否符合医疗器械GMP要求及相关国家标准，空调净化系统净化能力能否符合设计要求，能否满足生产工艺的要求。资料和文件是否符合医疗器械GMP管理的要求。



3 验证依据
《医疗器械生产企业质量管理规范》
YY0033《无菌医疗器具生产管理规范》
GB 50073《净化车间设计规范》
GB 50457《医药工业净化车间设计规范》
GB 50591《洁净室施工及验收规范》
GB/T 16292《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》
GB/T 16294《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》
4.验证所需文件及记录
1 公司总平面环境布置图
2 十万级净化车间平面图
3 风管的平面图
4 送、回风口的平面图
5 排风管平面图
6 空气过滤器分布图
7 灯具平面图
8 空调机组使用说明书
9 净化车间工程验收报告
10 洁净区环境监测记录
11 第三方环境监测报告
12 洁净车间管理制度
5验证方法和步骤5.1测试所需计量器具及设备温湿度表热球风速计压差表尘埃粒子计数器手提式不锈钢压力蒸汽灭菌器恒温培养箱以上器具设配需功能完好，需检定的应具有有效的检定证书。5.2净化车间的建筑装饰的验证5.2.1验证要求5.2.1.1厂房结构要求a）净化车间的内墙表面是否平整，光滑，无颗粒脱落，能耐受清洗和消毒。交接处是采用圆弧装饰。b）净化车间地面应平整、无裂缝、无缺陷、易清洗。c）安全门的密封性，紧急时易于打开，安全通道应无障碍。d）净化车间的顶棚及进入洁净区的管道，风口与墙壁或顶棚的部位应密封良好。净化车间的门闭合时应完全密封，并向洁净度高的方向开启。5.2.1.2配电、照明设施要求a）供电系统线路、配电柜、插座等电气设备符合安装要求。b）供电线路采用暗敷铺设。电气管线管口，安装于墙上的各种电气设备与墙体接缝处应可靠密封。c）照明灯具应外部造型简单，不易积尘，便于擦拭。照明灯具采用吸顶安装，灯具与顶棚接缝处应采用可靠密封措施。5.2.1.3给排水管道要求a）给水排水管材应耐腐蚀，安装连接方便。b）水管线路检漏合格5.2.1.5其他附属设施净化车间入口处有防鼠设施；净化车间与非洁净区之间应安装压差计；配备人员的洗手、换鞋、消毒设施；不同房间之间有传递窗；安全门旁有手锤，洁净间通道有应急照明灯。5.2.2验证方净化车间建设过程中，在施工现场对厂房的建筑装饰进行验证，工程的验证结果应填写相应的中间验收单（格式见附表1）或设备开箱检查记录（格式见附表2）。厂房竣工后，应对厂房进行现场验收并填写竣工验收单（格式见附表3）。5.2.3判定标准在净化车间施工过程中，中间工程通过验收，方可进行下道工序的施工。净化车间竣工验收完成后，所有项目均符合验证要求的内容，则厂房的建筑装饰符合规定，通过验证。5.3净化空调系统的验5.3.1净化空调系统概述本公司十万级净化车间采用全空气风道式中央空调系统，风管材料采用镀锌薄钢板，净化空调系统风管采用聚乙烯保温材料，防火等级为B2级，净化车间外新风经初效，中效，高效空气过滤器三级过滤后送入洁净区内。高效过滤器设置在送风系统末端的送风口内。下侧为回风口，回风口加装初效过滤器，所有房间的回风经由回风管送回到空调机组。由于我公司模压硫化，挤出硫化，二次硫化生产工艺会产生微量尘埃和刺激性气体，因此在挤出硫化间，平板硫化间，烘箱间加装局部排风系统，末端为不锈钢排风罩，由镀锌薄钢板连接至排风机，风管内安装有止回阀，防止室外气流倒灌。

品牌: 杰东药业

服务范围: 全国接单

服务优势: 专业高效

河南杰东药业有限公司致力于为客户提供优质的健康产品和专业的服务。我们很高兴向您推荐我们的建1
0万级无尘净化车间厂房，拥有多项认证，分别包括SC食品生产许可证、医疗器械生产许可证以及（豫
）卫消证字第xx号。此外，我们还有化妆品厂，为您提供全方位的生产和加工服务。

我们的无尘净化车间厂房采用先进的净化技术，确保生产环境干净、无尘、无菌。我们的车间严格按照
食品生产许可证和医疗器械生产许可证的要求进行设施规划和设备配置，保证生产过程中的高效和安全
。

在杰东药业,我们一直秉承着专业高效的服务理念。我们拥有一支经验丰富的团队，包括专业的技术人员
、质量控制人员和销售人员，他们将竭诚为您提供全方位的服务支持，确保您的需求得到满足。

如果您手里有研发的效果不错的中药秘方，我们可以帮助您办理合法销售推广。我们拥有丰富的经验和
专业知识，在注册申报、贴牌加工等方面具备高度的专业能力。我们将为您提供全程的咨询和办理服务
，确保您的产品能够合法上市销售。

杰东药业作为一家专业的公司，我们深知客户的需求和市场的竞争。因此，我们不仅提供优质的无尘净



化车间厂房和专业服务，还关注产品的品质和市场的需求。我们将继续致力于研发新的健康产品，并不
断优化我们的服务，以满足客户的不断变化的需求。

请随时联系我们，了解更多关于杰东药业的信息。我们期待为您提供专业的服务，共同创造美好健康的
未来！
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