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洁净区清洁及臭氧消毒效果验证方案
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基本情况

概述
车间洁净区清洁流程为：门窗、地面、墙面、顶棚等按从上到下，从里往外的原则人工就地清洁，C级清洁用水为纯化水、局部采用注射用水，B级清洁用水为注射用水，消毒采用的消毒剂擦拭后再用臭氧消毒。臭氧发生器采用外置式，按车间工艺布置图安装于车间空调机房间。臭氧消毒是利用HVAC系统的循环风作为臭氧的载体，将臭氧发生器生产的臭氧由HVAC系统中的风机产生的压力风源，扩散至整个洁净区域，并使空气中的臭氧浓度均匀分布，即可达到消毒的目的。

系统组成：臭氧发生器主要由气源处理系统、臭氧发生系统、电气电源系统、控制系统、臭氧化气体应用系统等组成。
基本情况
	设备名称
	臭氧发生器
	臭氧发生器
	臭氧发生器

	设备型号
	
	
	

	设备编号
	
	
	

	生产厂家
	
	
	

	安装位置
	
	
	


验证目的
验证洁净区按现行规程操作的清洁效果、臭氧发生器能够正常运行，设备各项性能指标符合设计要求，通过对在一定的时间洁净室（区）内臭氧浓度的测试，验证在预定的消毒程序、时间内臭氧浓度达到标准规定；通过微生物挑战性试验，确定消毒臭氧浓度和消毒时间。

验证范围

适用于车间洁净区清洁及臭氧消毒效果的确认。
验证小组成员及职责

4.1职责
	小组成员
	小组职务
	部门职务/岗位
	工作职责

	
	
	
	确认与验证的工作安排与组织实施；数据分析与评价

	
	
	
	确认与验证方案和报告的起草，过程跟踪和数据收集,

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	设备设施资料收集归档，材质、仪器仪表检定检查,设备安装、运行调试及安装、运行确认

	
	
	
	确认检验安排，检验数据审核

	
	
	
	确认与验证方案的审核与批准


4.2人员培训：
        在验证实施前，对方案实施过程中涉及人员进行培训，相关人员对方案要求已理解，能正确执行。
	培训内容
	粉针剂车间洁净区清洁及臭氧消毒效果验证方案

	序号
	参训人员
	检查结果 
	序号
	参训人员
	检查结果

	1
	
	是□ 否□
	6
	
	是□ 否□

	2
	
	是□ 否□
	7
	
	是□ 否□

	3
	
	是□ 否□
	8
	
	是□ 否□

	4
	
	是□ 否□
	9
	
	是□ 否□

	5
	
	是□ 否□
	
	
	

	符合标准：对方案要求已理解，能正确执行

	检查人：         年    月    日       复核人：          年    月    日


5.风险评估

 经验证小组人员共同进行风险评估，对潜在的质量风险进行分析并提出防控措施。

风险评估分析表
	风险因素
	风险影响
	可能性P
	严重性S
	检测性D
	风险级别
	采取措施

	洁净区清洁达不到要求
	污垢残留，对洁净区环境造成污染和产生交叉污染
	3
	4
	2
	24
	对洁净区清洁效果进行确认

	规定时间内臭氧消毒浓度达不到要求
	导致消毒达不到要求，影响消毒效果
	3
	5
	2
	30
	对臭氧消毒浓度进行检测

	消毒结束，规定时间后臭氧残留浓度过高
	对人员健康造成影响
	3
	5
	2
	30
	对臭氧残留浓度进行检测

	臭氧消毒效力达不到要求
	不能有效杀灭车间微生物，确保车间环境符合要求
	2
	4
	1
	8
	进行微生物挑战性试验

	风险系数(RPN)=严重性系数（S）×发生率系数（P）× 可预测性（或为可发现性、可控制性）系数（D）；当RPN≤12，且单个风险系数小于4，该风险为Ⅰ类风险；当12<RPN<36时，该风险为Ⅱ类风险；当RPN≥36时，该风险为Ⅲ类风险；Ⅱ类风险以上或单个的风险值≥4，就需要进行风险控制。


6.验证内容
6.1. 可接受标准：

6.1.1标准依据：

a、臭氧消毒的浓度：参考臭氧消毒的灭菌效率的相关资料和卫生部《消毒技术规范》，确定C、D级洁净区，臭氧消毒的浓度为（10～15）×10-6；B级洁净区，臭氧消毒的浓度为（15～20）×10-6。

b、臭氧的自然半衰期：参比状态下为20min左右；1h衰退率约为62.25%；设计、运用臭氧消毒达到相对浓度后，继续维持一段时间1小时，即可达到空间及表面微生物杀灭目的。

6.1.2合格标准：

6.1.2.1按规程对洁净区进行清洁消毒后，目视检查洁净区各功能间内无与生产无关的物品，工器具、容器、洁具等放置在指定位置，门窗、地面、墙面、顶棚等肉眼检查无可见异物及污垢。

6.1.2.2 臭氧发生器开启30分钟时，C级洁净室（区）内各洁净间臭氧浓度为（10～15）PPm，B级洁净室（区）内各洁净间臭氧浓度为（15～20）PPm。

6.1.2.3臭氧发生器关闭通风，30分钟时洁净室（区）内各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。
6.1.2.4 微生物检查合格标准

	洁净级别
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/碟
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	A级
	＜1
	＜1
	＜1

	B级
	＜5
	＜10
	＜5

	C级
	＜50
	＜100
	＜25

	D级
	＜100
	＜200
	＜50


6.3. 试验步骤：按《D/C级及B级洁净区清洁标准操作规程》对粉针剂车间洁净区进行清洁消毒。

6.3.1. 臭氧浓度的验证：

6.3.1.1. 按规程开启空调机组，在消毒区域温度达到相应级别的要求后，调节相对湿度为70%±5，开启臭氧发生器，按规程对洁净区进行臭氧消毒，分别在开启臭氧发生器30分钟时、消毒60分钟并通风30分钟时，分别在AHU-1系统负责的洗烘瓶区域（C级）最远端和最关键的的洗烘瓶间、工器具存放间；AHU-2系统负责的分装区域（B级）最远端和最关键的分装间、胶塞存放间、原料暂存间、称量间；AHU-3系统负责的轧盖区域（C级）最远端和最关键的轧盖间、铝盖存放间、洗衣间测定臭氧浓度，结果记录于下表。            

臭氧浓度测试记录1

	测试地点
	洗烘瓶区（C级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度10～15ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	洗烘瓶间
	
	
	工器具存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录1

	测试地点
	分装区（B级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度15～20ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	分装间
	
	
	原料暂存间
	
	

	称量间
	
	
	胶塞存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录1

	测试地点
	轧盖区（C级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度10～15ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	轧盖间
	
	
	铝盖存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录2

	测试地点
	洗烘瓶区（C级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度10～15ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	洗烘瓶间
	
	
	工器具存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录2

	测试地点
	分装区（B级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度15～20ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	分装间
	
	
	原料暂存间
	
	

	称量间
	
	
	胶塞存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录2

	测试地点
	轧盖区（C级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度10～15ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	轧盖间
	
	
	铝盖存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录3

	测试地点
	洗烘瓶区（C级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度10～15ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	洗烘瓶间
	
	
	工器具存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录3

	测试地点
	分装区（B级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度15～20ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	分装间
	
	
	原料暂存间
	
	

	称量间
	
	
	胶塞存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


臭氧浓度测试记录3

	测试地点
	轧盖区（C级）
	测试日期
	

	标准规定
	臭氧发生器开启30分钟时各洁净间臭氧浓度10～15ppm；

关闭30分钟时各洁净间臭氧浓度不大于0.15ppm。

	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）
	房间名称
	臭氧浓度

（开启30分钟时）
	臭氧浓度

（关闭30分钟时）

	轧盖间
	
	
	铝盖存放间
	
	

	结论：                                        测试人：         复核人：               


6.3.2. 微生物的检测：

6.3.2.1沉降菌：测试房间按6.3.3.1选择，每个房间测试两个点，房间内有层流的设备A级层流下各测试两个点。开启臭氧发生器30min达到消毒浓度并对洁净区消毒60分钟，并停机通风30分钟后，按沉降菌监测操作规程进行，将预先摆放在测试房间的地（台）面上的已有TSA培养基的Φ90mm消毒培养皿分别打开盖，使培养基表面暴露4小时，再将培养皿盖盖上后倒置，采样结束后将培养皿按操作规程进行培养计数，C级应＜50cfu/碟，B级应＜5cfu/碟，A级层流下应＜1cfu/碟。
6.3.2.2浮游菌：测试房间按6.3.3.1选择，每个房间测试两个点，房间内有层流的设备A级层流下各测试两个点。按浮游菌监操作规程进行，C级应＜100cfu/ m3，B级应＜10cfu/ m3，A级层流下应＜1cfu/ m3。
6.3.2.3表面微生物：测试房间按6.3.3.1选择。臭氧消毒完成后，按表面微生物监测操作规程进行，洗瓶区和轧盖区每个房间墙面、地面各1个点，用Φ55mm接触碟取样，应＜25 cfu/碟；洗瓶区无层流保护的洗瓶机表面两个点分别用Φ55mm接触碟取样，应＜25 cfu/碟；洗瓶区有层流保护的隧道烘箱冷却段腔室左、右内壁和腔室底部分别用Φ55mm接触碟取样，应＜1 cfu/碟；轧盖区有层流保护的4台轧盖机每台机轧盖头、设备台面、隔离手套分别用Φ55mm接触碟取样，应＜1cfu/碟；分装区分装间每个房间墙面、地面各两个点，用Φ55mm接触碟取样，应＜5 cfu/碟；分装区有层流保护的8台分装机每台机分装头、设备台面、隔离手套分别用Φ55mm接触碟取样一个点，应＜1cfu/碟；

6.3.2.4测试结果见下表：

微生物测试记录1
测试地点：洗烘瓶区（C级）          测试日期：                  

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	洗烘瓶间
	
	
	
	
	
	
	
	

	工器具存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	左内壁 
	右内壁
	底部

	隧道烘箱冷却段
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


微生物测试记录1
测试地点：分装区（B级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	分装间
	
	
	
	
	
	
	
	

	称量间
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料暂存间
	
	
	
	
	
	
	
	

	胶塞存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	分装头
	台面
	手套

	分装机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




微生物测试记录1

测试地点：轧盖区（C级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	轧盖间
	
	
	
	
	
	
	
	

	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	轧盖头
	台面
	手套

	轧盖机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




微生物测试记录2
测试地点：洗烘瓶区（C级）          测试日期：                  

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	洗烘瓶间
	
	
	
	
	
	
	
	

	工器具存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	左内壁 
	右内壁
	底部

	隧道烘箱冷却段
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


微生物测试记录2

测试地点：分装区（B级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	分装间
	
	
	
	
	
	
	
	

	称量间
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料暂存间
	
	
	
	
	
	
	
	

	胶塞存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	分装头
	台面
	手套

	分装机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


微生物测试记录2

测试地点：轧盖区（C级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	轧盖间
	
	
	
	
	
	
	
	

	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	轧盖头
	台面
	手套

	轧盖机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




微生物测试记录3
测试地点：洗烘瓶区（C级）          测试日期：                  

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	洗烘瓶间
	
	
	
	
	
	
	
	

	工器具存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	左内壁 
	右内壁
	底部

	隧道烘箱冷却段
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


微生物测试记录3
测试地点：分装区（B级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	分装间
	
	
	
	
	
	
	
	

	称量间
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料暂存间
	
	
	
	
	
	
	
	

	胶塞存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	分装头
	台面
	手套

	分装机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


微生物测试记录3

测试地点：轧盖区（C级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	轧盖间
	
	
	
	
	
	
	
	

	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	轧盖头
	台面
	手套

	轧盖机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




6.3.3. 微生物挑战性试验

6.3.3.1. 测试房间按6.3.3.1选择，每个房间测试两个点，做微生物挑战性试验。将臭氧消毒生物指示剂菌片袋（枯草芽孢杆菌黑色变种ATCC9372）用玻璃平皿盛装，分别置于选定房间远离送风处的地面上，每个房间分别放置2组，平皿上注明取样点，放置于被测房间的不同位置，按规程进行臭氧消毒，消毒前打开表皿。整个消毒程序结束后，臭氧浓度达到可接受标准后，检测人员进入洁净区，将皿盖盖上，在无菌条件下，取出菌片袋，将带有恢复培养基的玻璃管取出，将臭氧消毒后的芽孢片放入塑料管底部，再将带有恢复培养基的玻璃管放入塑料管中，盖上盖子，用夹具挤压塑料管压破管内的玻璃管，使菌片浸在培养液中，置30℃～35℃培养24小时。同时，阳性对照（不经过臭氧消毒）。
6.3.3.2.合格标准：培养后供试菌片培养液保持绿色不变、阳性对照培养液呈黄色。
臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录1

测试地点：洗烘瓶区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	洗烘瓶间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	工器具存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录1

测试地点：分装区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	分装间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	称量间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	原料暂存间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	胶塞存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录1

测试地点：轧盖区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	轧盖间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	铝盖存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录2

测试地点：洗烘瓶区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	洗烘瓶间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	工器具存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录2

测试地点：分装区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	分装间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	称量间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	原料暂存间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	胶塞存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录2

测试地点：轧盖区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	轧盖间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	铝盖存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录3

测试地点：洗烘瓶区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	洗烘瓶间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	工器具存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录3

测试地点：分装区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	分装间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	称量间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	原料暂存间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	胶塞存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


臭氧消毒微生物挑战性试验结果记录3

测试地点：轧盖区              测试日期：         

	房间
	平皿位置
	检验结果
	阳性对照

	轧盖间

	地面1
	绿□  黄□
	绿□  黄□

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	铝盖存放间
	地面1
	绿□  黄□
	

	
	地面2
	绿□  黄□
	

	结论 ：

确认人：             日期：           复核人：          日期：


6.3.3微生物检测采样完成后，对洁净区各功能间进行目视检查，应无与生产无关的物品，工器具、容器、洁具等放置在指定位置，门窗、地面、墙面、顶棚等肉眼检查无可见异物及污垢。

洁净区清洁效果确认记录1
	合格标准：与生产无关的物品，工器具、容器、洁具等放置在指定位置，门窗、地面、墙面、顶棚等肉眼检查无可见异物及污垢。

	房间名称
	房间

编号
	是否符合
	房间名称
	房间

编号
	是否符合

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	结论：

	确认人：             复核人：              日期：


洁净区清洁效果确认记录2
	合格标准：与生产无关的物品，工器具、容器、洁具等放置在指定位置，门窗、地面、墙面、顶棚等肉眼检查无可见异物及污垢。

	房间名称
	房间

编号
	是否符合
	房间名称
	房间

编号
	是否符合

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	结论：

	确认人：             复核人：              日期：


洁净区清洁效果确认记录3
	合格标准：与生产无关的物品，工器具、容器、洁具等放置在指定位置，门窗、地面、墙面、顶棚等肉眼检查无可见异物及污垢。

	房间名称
	房间

编号
	是否符合
	房间名称
	房间

编号
	是否符合

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	
	
	□是  □否
	
	
	□是  □否

	结论：

	确认人：             复核人：              日期：


6.4. 洁净区清洁消毒有效期确认：臭氧消毒完成后，按日常条件保持26小时后，对洁净区房间及设备进行沉降菌、浮游菌、表面微生物检测，经连续三次检测，各项均符合要求，则确定臭氧消毒效期为24小时。
6.4.1沉降菌：测试房间按6.3.3.1选择，每个房间测试两个点，房间内有层流的设备A级层流下各测试两个点。开启臭氧发生器30min达到消毒浓度并对洁净区消毒60分钟，并停机通风30分钟后，按沉降菌监测操作规程进行，将预先摆放在测试房间的地（台）面上的已有TSA培养基的Φ90mm消毒培养皿分别打开盖，使培养基表面暴露4小时，再将培养皿盖盖上后倒置，采样结束后将培养皿按操作规程进行培养计数，C级应＜50cfu/碟，B级应＜5cfu/碟，A级层流下应＜1cfu/碟。
6.4.2浮游菌：测试房间按6.3.3.1选择，每个房间测试两个点，房间内有层流的设备A级层流下各测试两个点。按浮游菌监操作规程进行，C级应＜100cfu/ m3，B级应＜10cfu/ m3，A级层流下应＜1cfu/ m3。
6.4.3表面微生物：测试房间按6.3.3.1选择。臭氧消毒完成后，按表面微生物监测操作规程进行，洗瓶区和轧盖区每个房间墙面、地面各1个点，用Φ55mm接触碟取样，应＜25 cfu/碟；洗瓶区无层流保护的洗瓶机表面两个点分别用Φ55mm接触碟取样，应＜25 cfu/碟；洗瓶区有层流保护的隧道烘箱冷却段腔室左、右内壁和腔室底部分别用Φ55mm接触碟取样，应＜1 cfu/碟；轧盖区有层流保护的4台轧盖机每台机轧盖头、设备台面、隔离手套分别用Φ55mm接触碟取样，应＜1cfu/碟；分装区分装间每个房间墙面、地面各两个点，用Φ55mm接触碟取样，应＜5 cfu/碟；分装区有层流保护的8台分装机每台机分装头、设备台面、隔离手套分别用Φ55mm接触碟取样一个点，应＜1cfu/碟；

6.4.4测试结果见下表：

洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录1
测试地点：洗烘瓶区（C级）          测试日期：                  

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	洗烘瓶间
	
	
	
	
	
	
	
	

	工器具存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	左内壁 
	右内壁
	底部

	隧道烘箱冷却段
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录1
测试地点：分装区（B级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	分装间
	
	
	
	
	
	
	
	

	称量间
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料暂存间
	
	
	
	
	
	
	
	

	胶塞存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	分装头
	台面
	手套

	分装机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录1

测试地点：轧盖区（C级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	轧盖间
	
	
	
	
	
	
	
	

	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	轧盖头
	台面
	手套

	轧盖机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录2
测试地点：洗烘瓶区（C级）          测试日期：                  

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	洗烘瓶间
	
	
	
	
	
	
	
	

	工器具存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	左内壁 
	右内壁
	底部

	隧道烘箱冷却段
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录2

测试地点：分装区（B级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	分装间
	
	
	
	
	
	
	
	

	称量间
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料暂存间
	
	
	
	
	
	
	
	

	胶塞存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	分装头
	台面
	手套

	分装机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录2

测试地点：轧盖区（C级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	轧盖间
	
	
	
	
	
	
	
	

	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	轧盖头
	台面
	手套

	轧盖机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录3
测试地点：洗烘瓶区（C级）          测试日期：                  

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	洗烘瓶间
	
	
	
	
	
	
	
	

	工器具存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	左内壁 
	右内壁
	底部

	隧道烘箱冷却段
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录3
测试地点：分装区（B级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	分装间
	
	
	
	
	
	
	
	

	称量间
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料暂存间
	
	
	
	
	
	
	
	

	胶塞存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	分装头
	台面
	手套

	分装机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	分装机8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：


洁净区清洁消毒有效期微生物测试记录3

测试地点：轧盖区（C级）          测试日期：         

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	墙面
	地面

	轧盖间
	
	
	
	
	
	
	
	

	铝盖存放间
	
	
	
	
	
	
	
	

	A级层流下设备

	
	沉降菌（Φ90mm）cfu/4h
	浮游菌（Φ55mm）cfu/ m3
	表面微生物(φ55mm)cfu/碟

	
	点1
	点2
	平均
	点1
	点2
	平均
	轧盖头
	台面
	手套

	轧盖机1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	轧盖机4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论 

确认人：            日期:               复核人：          日期：




7 .再验证周期
   每两年作一次再验证。设备更换、改造或大修后必须作再验证。

8. 确认结果与评价
	结果与评价
	

	确认小组
人员签名
	           日  期：

	质量受权人
签名
	          日  期：
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