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• NIR for genbehandling 

• NIR for rengøring 

• ISO 14644

• ISO 17141
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Hvilken standard anvendes?
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Ventilationskrav jf. 2451-13
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Krav til partikler og bakterier i luften 
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Områder Nummer Klassificering Niveau Luftskifte Trykforskel Temperatur RH % Areal Personbegrænsning Partikelkoncentration Mikrobiologisk luftkontrol  
Mikrobiologisk overfladekontrol 

(bakterier)

Mikrobiologisk overfladekontrol 

(svampe)

Autoklave 7-3-X11A04 ISO 8 3 10 0 - 30-60 46 - - - - -

Elevator 7-4-X12V08 ISO 8 4 10 25 24 30-60 6 - 3 3 3 -

Fast-track 7-3-V12V08 ISO 8 3 10 25 24 30-60 24 - 6 6 5 3

Grovvarelager 7-3-T12A07 - 3 C 7 24 70 294 - - - - -

Kontrol 7-4-T11D03 ISO 8 4 10 25 24 30-60 14 - 6 6 5 -

Indlastning 7-4-T10R19 Urent 4 C -10 27 - A - - - - -

Indlastning 7-4-X10J18 Urent 4 C -10 27 - A - - - - -

Kontor 7-3-T12A17 - 3 C 0 - - 8 - - - - -

Manuelt genbehandling 7-4-V11J02 ISO 8 4 10 20 24 30-60 8 1 4 4 5 3

Manuelt pakkeområde 7-3-V12V01 ISO 8 3 10 25 24 30-60 292 5 24 24 12 6

Maskintavle 7-4-T11A03 ISO 8 4 10 25 24 30-60 8 - 4 4 5 -

Nedkøling 7-3-X11A02 ISO 8 3 10 25 24 70 40 0 10 10 3 3

Pakkeområde 7-4-T11A08 ISO 8 4 10 25 24 30-60 1164 25 32 32 20 4

Værktøjsområde 7-4-X12V01 ISO 8 4 10 25 24 30-60 11 - 6 6 5 -

Højlageret 7-2-V11E02 Restriktive 2 C 10 24 70 229 - 5 5 5 5

Ompakning 7-3-V10V11 Restriktive 3 C 7 24 70 193 7 5 5 5 3

Sluse 3.2 7-3-Y11A02 ISO 8 3 6 15 - - 11 - - - - -

Sluse 3.3 7-3-X12V11 ISO 8 3 6 10 - - 5 - - - - -

Sluse 3.3 7-3-X10V11 Restriktive 3 C 0 - - 8 - - - - -

Sluse 3.4 7-3-U10U11 Restriktive 3 C 0 - - 9 - - - - -

Sluse 3.5 7-3-U12A05 Restriktive 3 C -5 - - 9 - - - - -

Sluse 3.6 7-3-S12U07 Urent 3 C 0 - - 16 - - - - -

Sluse 3.7 7-3-T10H12 Restriktive 3 C 0 - - 10 - - - - -

Sluse 4.1 7-4-X12V11 ISO 8 4 6 10 - - 5 - - - - -

Sterilpak 7-3-T10N11 Restriktive 3 C 7 24 70 501 10 5 5 5 -

Sluse 4.3 7-4-S12U14 ISO 8 4 6 10 - - 14 - - - - -

Udpakning 7-3-U12Q07 Restriktive 3 C 7 24 70 73 3 2 2 3 3

Sluse aflastning 1 7-3-X11M01 ISO 8 3 6 15 - - 4 - - - - -

Sluse bufferlift 1 7-3-V12T04 ISO 8 3 6 15 - - 4 - - - - -

Sluse Bufferlift 2 7-4-T10B16a Urent 4 C -5 - - 4 - - - - -

Sluse Bufferlift 3 7-4-T10B16b Urent 4 C -5 - - 3 - - - - -

Sluse Nedkøling 1 7-3-X11C01 ISO 8 3 6 15 - - 5 - - - - -

Sluse Nedkøling 2 7-3-X11A01 ISO 8 3 6 15 - - 5 - - - - -

Kontrol 7-4-V10J07 Urent 4 C -10 27 - 11 - - - 3 -

Sluse 4.2 7-4-X10C02 Urent 4 C -5 - - 5 - - - 5 -

Udlastning 7-4-X11J05 ISO 8 4 10 25 24 30-60 A - - - - -

Udlastning 7-4-T10R04 ISO 8 4 10 25 24 30-60 A - - - - -

Sluse 4.4 7-4-S10V03 Urent 4 C -5 - - 17 - - - 5 -

Tømmeområde 7-2-N10C07 Urent 2 C 0 - - 2 - - - 3 -

Urent kassevask 7-3-S10U15 Urent 3 C 7 18 70 220 - - - 5 5

Urent vask 7-4-T10A01 Urent 4 C -10 27 - 1174 - - - 20 6
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Tabel over produktionsområdet
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Områder Nummer Klassificering Niveau Luftskifte Trykforskel Temperatur RH % Areal Personbegrænsning Partikelkoncentration
Mikrobiologisk 

luftkontrol  

Mikrobiologisk 

overfladekontrol (bakterier)

Mikrobiologisk 

overfladekontrol (svampe)

Elevator 
7-4-

X12V08
ISO 8 4 10 25 24 30-60 6 - 3 3 3 -

Fast-track
7-3-

V12V08
ISO 8 3 10 25 24 30-60 24 - 6 6 5 3

Kontrol
7-4-

T11D03
ISO 8 4 10 25 24 30-60 14 - 6 6 5 -

Manuelt 

genbehandling

7-4-

V11J02
ISO 8 4 10 20 24 30-60 8 1 4 4 5 3

Manuelt 

pakkeområde 

7-3-

V12V01
ISO 8 3 10 25 24 30-60 292 5 24 24 12 6

Maskintavle
7-4-

T11A03
ISO 8 4 10 25 24 30-60 8 - 4 4 5 -

Nedkøling 
7-3-

X11A02
ISO 8 3 10 25 24 70 40 0 10 10 3 3

Pakkeområde
7-4-

T11A08
ISO 8 4 10 25 24 30-60 1164 25 32 32 20 4

Værktøjsområde
7-4-

X12V01
ISO 8 4 10 25 24 30-60 11 - 6 6 5 -

Højlageret
7-2-

V11E02
Restriktive 2 C 10 24 70 229 - 5 5 5 5

Ompakning
7-3-

V10V11
Restriktive 3 C 7 24 70 193 7 5 5 5 3

Sterilpak
7-3-

T10N11
Restriktive 3 C 7 24 70 501 10 5 5 5 -

Udpakning
7-3-

U12Q07
Restriktive 3 C 7 24 70 73 3 2 2 3 3

Kontrol
7-4-

V10J07
Urent 4 C -10 27 - 11 - - - 3 -

Sluse 4.2
7-4-

X10C02
Urent 4 C -5 - - 5 - - - 5 -

Sluse 4.4
7-4-

S10V03
Urent 4 C -5 - - 17 - - - 5 -

Tømmeområde
7-2-

N10C07
Urent 2 C 0 - - 2 - - - 3 -

Urent kassevask
7-3-

S10U15
Urent 3 C 7 18 70 220 - - - 5 5

Urent vask
7-4-

T10A01
Urent 4 C -10 27 - 1174 - - - 20 6
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Hvilke områder skal monitoreres? 
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Oversigt over produktionsområdet
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Oversigt over Pakkeområdet
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Miljømonitoreringsplan 

PQ1Basismonitorering PQ4PQ3PQ2

I hvile inden opstart af 

produktion i alle 

produktionsområder og 

punkter.

NB! Forudsat at resultaterne fra 

baselinemålingerne er 

tilfredsstillende, fortsættes til 

PQ1.

Målingerne opdeles i to 

grupper:

1. Partikel- og MAS-målinger

2. Mikrobiologiske tests/aftryk

NB! Skal udføres, før man frigiver 

området til en 

monitoreringsfrekvens med 

længere interval (PQ2).

Herefter fortsættes monitoreringen hver 3. måned frem til 

fuld drift for at sikre, at der tages højde for årstids- og 

produktionsvariation. Resultaterne fra PQ4-

monitoreringen danner baggrund for fremtidigt 

monitoreringsomfang.

NB!! Produktionsomfanget ændrer sig i takt med løbende 

implementering, hvorfor fremtidig monitoreringsfrekvens teoretisk 

først kan fastsættes, når alle afdelinger er implementeret. I praksis 

tages der højde for de løbende ændringer ved, med afsæt i 

resultater, at fastsætte næste monitoreringsfrekvens.
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Monitorering foretagesMonitorering foretages

Resultatet kommer ind Resultatet kommer ind 

Opsamling af dataOpsamling af data

Rapport sendes til 

ledelsen – hvert  

kvartal og årligt 

Rapport sendes til 

ledelsen – hvert  

kvartal og årligt 

Afvigelse opdages og 

noteres 

Afvigelse opdages og 

noteres 

Rengøringsledelsen 

varskos 

Rengøringsledelsen 

varskos 

Rengøring behandler 

zonen 

Rengøring behandler 

zonen 
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Specielt renhedskrævende lokaler, hvor rengøringen har til

formål at fjerne/minimere risikoen for spredning af smitstof

ved direkte eller indirekte kontakt.

Derfor holder vi rent for ikke at skulle gøre rent i vores

renrumslokaler.     

NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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Rengøringen udføres med renrumsmopper og –klude, 

som er fnugfri. Metoden er fugtig. Alt rengøringsudstyret 

er øremærket renrumslokalerne.

Rengøringsmedarbejderen bliver specielt oplært i at 

udføre renrumsrengøring, som udføres oppe fra og ned, i 

langsomme bevægelser, så eventuelt fnug ikke hvirvles 

rundt.   

   

 

 

NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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Lokalerne skal efterlades synligt rene efter endt rengøring.

Rengøring dokumenteres i logbøger. 

NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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Rengøringsteamet rengør lokalerne, imens der bliver pakket.

Det stiller store krav til opmærksomhed på alt det, der 

bevæger sig, fx:   

• AGV’er

• Transportvogne

• Bertha 

NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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Det er vigtigt, at rengøring i robotcellerne udføres 

med stor påpasselighed, så sensorer ikke 

røres, da disse ikke tåler berøring fra en klud.

Vi anvender støvsugere og gulvvaskemaskiner med 

HEPA-filter.   

NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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Urene hænder er vores største fjende i renrumslokalerne. Derfor skal

vi hele tiden have fokus på korrekt håndhygiejne og påmindes om at 

husk håndspritten ved hvert opgaveskift.

Ved fund af Staphylococcus aureus rengøres det pågældende område

med Incidin OxyFoam S desinfektionsmiddel.

NIR – Rengøring – Hygiejne- og kvalitetsprofil 5 
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Monitorering foretagesMonitorering foretages

Resultatet kommer ind Resultatet kommer ind 

Opsamling af dataOpsamling af data

Rapport sendes til 

ledelsen – hvert  

kvartal og årligt 

Rapport sendes til 

ledelsen – hvert  

kvartal og årligt 

Afvigelse opdages og 

noteres 

Afvigelse opdages og 

noteres 

Rengøringsledelsen 

varskos 

Rengøringsledelsen 

varskos 

Rengøring behandler 

zonen 

Rengøring behandler 

zonen 

Remonitorering 

foretages i zonen

Remonitorering 

foretages i zonen

Nye resultater kommer 

ind 

Nye resultater kommer 

ind 
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