
高效过滤器检漏系统浓度计

产品名称 高效过滤器检漏系统浓度计

公司名称 华虹科技有限公司

价格 .00/普通

规格参数

公司地址 上海浦东上海东方路1663弄23号1402房间

联系电话 86-2151082920 13661459390

产品详情

异常情况的处理\r\n系统运行确认过程中，应严格按照各标准操作程序、维护保养程序、设计要求进行操
作和判定。出现个别项目不符合标准的结果时，应按下列程序进行处理：洁净室空气环境监测出现个别
房间个别指标不合格的则应重新取样一次，检测不合格的指标，如达不到设计要求，应由工程部负责进
行处理或由请供应商进行处理；其它运行验证项目不符合要求时，应重新调试或请供应商现场调试；
若属设备方面的原因，必要时报验证委员会，调整设备运行参数或对设备进行处理。\r\n7、 结果与评定
：工程部负责收集各项验证结果记录，根据验证结果起草验证报告，报验证委员会；验证委员会负责对
验证结果进行综合评审，做出验证结论。\r\n八、性能确认：\r\n1、概述：空调净化系统安装确认与运行
确认完成后，经验证委员会审核试验结果，认为系统运转正常后，应对空调净化系统进行性能确认。进
行性能确认的目的是确认空调净化系统能够正常、稳定地运行，保证洁净区空气环境各项指标持续达到
设计标准和GMP 要求。\r\n2、目的：性能确认的目的是确认空调净化系统能够正常、稳定地运行，保证
洁净区空气环境各项指标持续达到设计标准和GMP 要求。\r\n3、性能确认的内容\r\n监测洁净室（区）
尘埃粒子、沉降菌、压差、温湿度、换气次数、高效过滤器的风速、风量\r\n4、性能验证的周期\r\n连续
进行3 个周期的监测，每个周期7 天。其中第6 、7 两天车间停产休息，空调系统停止运行。\r\n5、
监测频率\r\n序号 监测项目 监测频率 具体监测时间\r\n 次／周期 总计（次） \r\n1 尘埃粒子 3 9 \r\n2 压差
5 15 \r\n3 温湿度 5 15 \r\n4 沉降菌 3 9 \r\n5 换气次数 1 3 \r\n6 风量 1 3
\r\n监测方法\r\n空气环境指标的所有检测均应按洁净区空气环境取样监测程序进行取样检测， \r\n6、性
能确认的方法\r\n生产部负责进行性能验证中的设备操作并作操作记录，工程部提供协助。品质部负责取
样和检测。\r\n7、可接受标准\r\n所有洁净区（室）环境监测各项指标均应符合本企业企业洁净室环境标
准。连续进行监测3 个周期，所有洁净区（室）的环境监测各项指标均符合企业标准的要求，可判定系
统通过性能确认。\r\n8、异常情况的处理\r\n空调净化系统性能确认过程中，应严格按照设备标准操作程
序、维护保养程序、取样检测标准操作程序和企业洁净室环境标准标准进行操作和判定。出现个别房间
个别指标不符合标准的结果时，应按下列程序进行处理：在不合格房间重新取样检测一次不合格项目则
重新检测的项目必须合格；其它运行验证

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

