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目的

建立洁净区环境监测管理规程，使确保洁净区洁净度符合规定要求。
范围

适用于洁净室（区）环境的监测。
职责

各部门，按照本规范的要求执行操作。
工作程序

洁净室（区）的压力监测

标准：空气洁净级别不同的相邻房间之间的静压差＞5Pa，洁净室（区）与室外大气的静压差＞10Pa；洁净度要求偏高的房间与相邻同洁净级别区域的静压差＞5Pa。

监测方法：直接从压差表上读数。

监测频率：生产区域每班检测一次，实验室洁净区每次使用时检测一次。

监测人员：生产洁净区由生产人员监测，实验室洁净区由QC人员监测。

洁净室（区）内温湿度的监测

标准：根据规定要求洁净室（区）的温度和相对湿度与医疗器械生产工艺要求相适应。除特殊规定外温度应在18～28℃，湿度在45%～65%。

监测方法：直接从温湿度表上读数。

监测频率：生产洁净区每班监测一次；实验室洁净区每次使用时监测一次。

监测人员：生产洁净区由生产人员监测，实验室洁净区由QC人员监测。

洁净室（区）的空气悬浮粒子监测

监测标准：参照《无菌医疗器械生产质量管理规范YY0033-2000》。具体见“洁净室（区）悬浮粒子测试操作规程”文件。

监测方法：按“洁净室（区）悬浮粒子测试操作规程”执行。测试状态有静态和动态两种，测试状态的选择必须符合生产的要求。

监测频率：生产洁净区正常生产每季度检测一次，空调系统停止运行1月以上首次生产前检测一次。实验室洁净区与生产洁净区监测频率相同。

监测人员：洁净区由QA人员监测。

空气中微生物（沉降菌）监测

限度标准：参照《无菌医疗器械生产质量管理规范YY0033-2000》具体见“洁净室（区）沉降菌测试操作规程”文件。

监测方法：执行 “洁净室（区）沉降菌测试操作规程”，进行动态测试或者静态测试，测试状态的选择必须符合生产的要求。

监测频率：正常生产每周监测一次，空调系统停止运行1月以上生产前监测一次。实验室洁净区与生产洁净区监测频率相同。

监测人员：洁净区由QA人员监测。

表面微生物的监测

限度标准：按照生产工艺及生产产品的微生物限度要求拟定，并需分别设置警戒线及纠偏限。具体见“洁净室（区）操作人员微生物测试操作规程”及“洁净室（区）设备及工器具微生物测试操作规程”文件。

监测方法：执行 “洁净室（区）操作人员微生物测试操作规程”及“洁净室（区）设备及工器具微生物测试操作规程”，进行动态测试或者静态测试，测试状态的选择必须符合生产的要求。

监测频率：正常生产每季度监测一次，空调系统停止运行1月以上首次生产监测一次。

监测人员：洁净区由QA人员监测。

换气次数的监测

限度标准：依据洁净区的洁净级别制定换气次数的标准。具体见“洁净室（区）风速、换气次数监测操作规程”。

监测方法：执行 “洁净室（区）风速、换气次数监测操作规程”。

监测频率：正常生产每1个月监测一次，空调系统停止运行1月以上生产前监测一次。

监测人员：设备部人员。

监测结果异常处理

监测人员发现悬浮粒子、沉降菌超过警戒线时，应立即通知品质部和生产部，并共同展开调查。根据调查结果采取相应的行动对系统进行纠正。应责令停止生产，直至对系统处理合格后才能准予再次投入生产。

监测人员发现温湿度、压差、换气次数不符合规定时，应立即通知品质部和生产部，并共同展开调查及产品质量影响风险的评估。根据调查评估结果采取相应的行动对系统进行纠正。

当发现表面微生物结果不符合规定时，应暂停生产，立即通知质量保证部、生产车间，并共同展开调查评估。根据调查评估结果采取相应的行动对系统进行纠正。

所有的监测必须有记录，由品质部统一归档保存。

相关文件

无

相关记录

《洁净室（区）环境监测报告》  QR-QC-047
《洁净室（区）表面微生物监测报告》QR-QC-048
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