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一、目的

建立洁净间空气消毒管理规定，确保洁净区微生物控制符合医疗器械生产要求。

二、适用范围

本规定适用于10万级洁净区的空气消毒。

三、职责：

3.1生产部、品质部负责按本标准要求，实施监督管理。

3.2设备组负责实施本规定

四、内容

采用臭氧发生器产生臭氧，通过送风系统送入洁净间，杀灭洁净间的微生物，使用设备（型号JF-K150）。

每周生产结束各车间全面清洁后，在确认灭菌区域内无人员的情况下进行灭菌，灭菌时间可以根据环境微生物检测结果确定；

每次消毒灭菌时应适当关闭新风进口，并关闭所有回风排放阀门，使整个消毒空间的空气通过净化系统的风道形成内循环状态，从而达到对整个无菌区域内的空气、物体、设备、墙壁、地面的灭菌，同时还能杀灭空气净化过滤系统和循环系统内的霉菌及其他杂菌；

打开控制柜电源，调整定时器，根据消毒灭菌的要求设定所需的机器工作时段：

臭氧浓度保持在10-15ppm,60min,可以达到空气灭菌，

10-15ppm90miny以上可以达到室内物体表面灭菌；

按下臭氧开关绿色指示灯亮，定时器开始计时工作，同时臭氧开始工作，机器内会有‘滋滋’声响，并可见机内有闪烁跳跃的蓝色电条带，同时可以闻到一股臭氧特有的腥臭气味，这表明机器已经开始正常工作了；

当设定的时段达到后，定时器停止运行，设备将自动关机，当需要重新设置工作时段时，必须在设备停止工作的状态下才能重新调整定时器；

QC监测员按《洁净区工艺卫生管理规程》规定定期对洁净区生产环境进行监测，并会同工程部管理人员对监测结果进行分析，及时调整灭菌的时间和频率，确保达到最佳灭菌的效果。
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