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目的

为保证净化车间工艺用水质量，避免对产品造成污染，特制定本规定。

范围

本规定适用于对公司纯化水的管理和控制。

职责

生产部
负责编制《纯化水制水系统操作规程》、《注射用水制水系统操作规程》。

工艺用水的制备，制水系统的清洁与维护,储罐和输送管道的清洗、消毒。

对工艺用水制备的岗位人员进行培训。

质量部
对工艺用水进行日常监测。

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；

行政部每年组织一次健康体检，对检查结果表现为异常的人员，应将其调离与产品质量有影响的岗位。重新调回与产品质量有影响的岗位时，应确认其健康不会影响产品质量。
各部门针对不同岗位的工作性质对员工进行培训，使其掌握本岗位基本卫生知识；

个人卫生管理

作业人员上岗前，应穿戴好工作服，并保持干净整齐；

作业人员应做到勤剪指甲、勤理发、勤剪胡须、勤洗澡、勤换衣；

工艺用水的种类与用途

本公司工艺用水为纯化水、注射用水，并配置了相应的纯化水制水系统、注射用水制水系统。

工艺用水的用途见下表：

	种类
	用途

	纯化水
	人员手部清洗

洁净区卫生的清洁

洁净区域使用的工作服、工位器具的清洗

	注射用水
	用于物料的清洁和无菌产品的末道清洗。


工艺用水的储存与输送

纯化水在室温下用304不锈钢贮罐密封贮存，储存周期不得大于7天。

注射用水应在80℃以上循环保温下密封贮存在316L不锈钢贮罐中，储存周期不得大于72小时。

超过规定储存周期应将储罐的水全部排出，重新制水。

输送纯化水的输送管道、管件、阀门应采用304L不锈钢，注射用水的输送管道、管件、阀门应采用316L不锈钢，尽量减少支管和阀门，防止死角滞留。并在输送管道上对工艺用水的种类、流向进行标识。

当生产过程中使用工艺用水时，应当配备相应的制水设备，并有防止污染的措施，用量较大时应当通过管道输送至洁净室（区）的用水点。

工艺用水的储罐和输送管道应当满足产品要求，并定期清洗、消毒。详细要求按VL-E-020《纯化水制水系统操作及维护保养规程》和VL-E-021《注射用水制水系统操作及维护保养规程》执行。

工艺用水的监测

工艺用水的指标应符合《中华人民共和国药典》和产品质量的要求，具体检测项目见下表：

	纯化水：
	酸碱度、易氧化物
	性状、硝酸盐、亚硝酸盐、氨、不挥发物、重金属、电导率、微生物限度

	注射用水：
	PH值、总有机碳、细菌内毒素
	


正常生产情况下，应每月对各工艺用水使用点取样全检一次。

制水系统停运两周以上，生产前应对各工艺用水使用点取样全检一次。

质量部在《纯化水检验操作规程》和《注射用水检验操作规程》内对工艺用水定期检验，保存相应的检验记录。

工艺用水的储罐和输送管道定期清洗、消毒。
定期清洗

每月对源水箱内壁进行清洗，用干净的抹布、刷子或海绵蘸自来水仔细擦拭罐体内壁，擦拭后使用自来水冲洗罐体3遍，使罐体内壁彻底干净。

定期消毒

每月第一个工作日进行输送管道臭氧消毒一次。

制水设备防止污染的措施方法

制水设备通过多层过滤器、一级和二级RO系统过滤、紫外线杀菌器等措施可以防止制水设备污染。

相关文件

无
相关记录

《工艺用水制备记录》QR-MD-029
《制水系统及储罐、管路清洗消毒记录》QR-MD-030
《制水设施维护/保养记录》QR-MD-031

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。
专业带去价值，服务赢来美誉!                                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。
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