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Rutin for partikelmatning
inom Lager
Partikelmitning i renrum ar en process for att kontrollera luftens renhet
enligt standarder som ISO 14644. Detta gors med hjilp av partikelraknare,
som mater antalet partiklar i luften pa olika platser i rummet for att
sakerstilla att renrummet uppfyller sina klassificeringskrav. Matningarna
ar viktiga for att validera och sakerstilla renrummets funktion, vilket ar
avgorande for produktkvalitet och sdkerhet.
Syfte
Rutinens syfte ar att sikerstilla att Lager och distributions lager som har
ren- och sterilrum uppfyller kraven fran Vardhygien vad det giller luft, yta
och partiklar.
Férandringar sedan féregaende version
Ny rutin
Ansvar
Koordinator ansvarar for att boka tid med upphandlad leverantor och
begar i samband med det offert pa tjansten.
Processledare ansvarar for att lagga bestillning i Marknadsplatsen som en
anskaffning dar offerten bifogas. Processledare ansvarar dven for att
diariefora protokollet nar tjansten ar utford.
Uppfoljning och analys av partikelmatning gors av processledare
tillsammans med ansvariga chefer.
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Omfattning

Upphandlad leverantor My air and validation gor matningen en gang/ar
enligt krav fran SVENSK STANDARD SS 8760015:2017

Matningen omfattar renrum, sterilrum och sluss. Provtagning utfors under

produktion och omfattar:

e Mikrobiologisk renhet i luft — Klass C
e Mikrobiologisk renhet pa ytor — Klass D
e Partikelmétning — Klass C

Klass C - Sterilrum

Klass D - Renrum och sluss

Utfdorande

De vanligaste metoderna for att méata antalet bakterier i luften bygger pa
att bakteriebarande partiklar i luft fingas upp pa odlingsplattor, direkt
eller via filter. Odlingsplattorna placeras i inkubator sa att bakterierna kan

vaxa ut till kolonier.

I sterilrum, renrum och sluss ar den mikrobiologiska luftkvaliteten
beroende av ventilationen, antal narvarande personer, deras aktivitet och
kladsel. Det mikrobiologiska krav som stélls uppnés genom den
kombinerade effekten av ventilation, valt kladsystem och korrekt
arbetssatt. Enklast ar att folja vardhygiens rutin som ar uppsatt for var

verksambhet.

Maitningen gors under pagaende produktion och tar ca 2—3 timmar att

genomfora.

Protokollet frin matningen kommer fran leverantor och ska arkiveras i

Public 360 enligt informationshanteringsplanen.

Tankbara atgarder
Om atgarder skulle behova goras kan leverantor konsulteras.
Ventilationsfilter kan behova bytas. Lokalvard kan behéva ses over, likasa

arbetssatt.
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