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一、设备基本情况：
1、系统概述
1.1本公司空调净化系统分为生产车间洁净区空调系统（JK-1,JK-3）和微生物室洁净区空调系统（JK-2）两部份，生产车间洁净区面积约XXm2，微生物室洁净区面积约XXXm2。这三套空调净化系统JK1,JK2于XXXX年XX月，JK3于XXXX年XX月已经完成安装。由XXXXXXXXX有限公司负责安装调试。此次验证针对厂房净化工程技术改造后进行验证。
生产车间洁净区空气净化过程为：新风初效过滤    表冷加热器    风机辅助加热器     加湿中效过滤     高效过滤     室内    正压风量     排至室外（回风经回风管进入组合式空调机组初效过滤器前再循环）。微生物室洁净区的空气净化过程为：新风初效过滤    表冷挡水风机    辅助加热器     加湿中效过滤      高效过滤     室内     正压风量    排至室外/阳性对照室全排（负压）。新空气经过空调净化系统后能够保证洁净室的空气尘埃粒子、沉降菌及环境温湿度达到产品生产、实验室检测要求。万级乱流型，采用顶送风下侧回风方式，换气次数：万级≥25次/h。净化空调系统通过对系统内各区域的送风、回风及排风风量的调节来达到各个不同洁净级别之间以及室内外压差要求。
[bookmark: _Toc328727587]1.2.洁净区的技术参数：
	洁净级别
	换气次数（次/h）
	温度（℃）
	湿度（﹪RH）

	万级
	≥25
	18-28
	45-65


2、机组情况
[bookmark: _Toc328727588]2.1生产车间及微生物室洁净区空调机组：
	设备名称
	模块式风冷冷热水机组, 风冷管道式空调机组

	设备编号
	XXXXX
	出厂编号
	XXXXXXXX

	型号
	XXXXXX
	出厂日期
	XXXXXX.XX

	生产厂家
	XXXXXX有限公司
	供货厂家
	XXXXXX有限公司

	使用部门
	生产部
	管理员
	XXXXX


二、验证目的
1、检查并确认空调净化系统性能、适用性、主体安装、管道安装、配套公用系统连接是否符合设计标准和GMP 要求。
2、检查并确认空调系统的空气环境各项指标是否满足生产、设计和说明书的要求。
3、确认操作、维护保养标准操作程序是否符合生产实际操作要求，是否能够正常、稳定地运行。
三、适用范围
本方案适用于本公司内部HVAC系统的安装、调试、运行过程的验证。
四、验证小组人员与职责分配
	小组职务
	姓名
	所在部门
	职务

	组长
	
	生产部
	

	组员
	
	设备部
	

	组员
	
	生产部
	

	组员
	
	品质部
	


1、验证小组人员职责：
组长：负责验证方案，验证报告的审核；负责组织从验证方案起草、验证方案实施及验证报告完成全过程的组织工作。
组员：分别负责验证方案中的预确认、安装确认和运行、性能确认具体工作。
2、验证工作中各部门责任：
品质部：负责验证方案的起草、组织验证方案的的实施；组织验证方案、验证报告的会审，会签，对验证全过程实施监督；负责验证的协调工作，保证验证实施过程严格执行验证方案的规定；负责组织洁净室的温度、湿度、风速、压差的测试并填写记录；负责组织洁净室的悬浮粒子数、微生物的测定并填写记录；负责HVAC系统日常监测项目和验证周期的确认；起草有关检验标准操作规程。
设备部：负责设备的安装、调试及仪器仪表的校正；建立设备档案，负责收集验证记录；负责起草HVAC系统的操作维护、清洁的作业指导；负责HVAC系统的操作维护、清洁工作。
 生产部：负责洁净室的温度、相对湿度及压差的记录：负责洁净室的清洁工作，保证安装环境、运行环境符合设计要求；负责洁净室配合设备部做好验证方案实施的组织工作。
五、进度计划
验证小组提出完整的验证计划，经总经理批准后实施，整个验证活动分四个阶段完成。
安装确认：从XXXX年 XX月XX日至XXXX年XX月 XX日
运行确认：从XXXX年 XX月XX 日至XXXX年XX月 XX 日
性能确认：从XXXX年 XX月 XX日至XXXX年 XX月 XX日
起草报告：从XXXX年 XX月 XX日至XXXX年 XX月 XX日


六、验证标准
	项目洁净级别
	10000级
	100000级

	换气次数/h
	≥25次
	≥15次

	正压差
	不同级别洁净区压差不小于5Pa，洁净区与非洁净区压差不小于10 Pa.

	尘埃粒子

	≥0.5um
	≤350000
	≤3500000

	
	≥5um
	≤2000
	≤20000

	沉降菌
	≤3
	≤10

	温度
	18-28℃
	18-28℃

	相对湿度
	45-65％
	45-65％


七、验证用仪器仪表的校验
为保证测量数据的准确可靠，必须对安装在设备及设施上的仪器仪表以及本公司负责进行监测项目所需的仪器、仪表进行校验。（仪器仪表校验情况记录于附件1）
八、安装确认
对预安装设备的规格、安装条件、安装过程及安装后进行确认，检查空调系统在安装环境下的适应性，证实空调系统规格符合要求，设备技术资料齐全，安装条件及安装过程符合设计要求。
1、空调机组性能参数的确认
根据提供苏州市金净净化设备科技有限公司的竣工资料，对空调机组的技术参数进行核实，核实内容包括：所选择的空调机组的风量和风压、冷却段冷凝水排放能力、过滤器的配置等。接受标准：风机的风量和风压符合设计要求的总风量和风压，空调机组的冷却段的能力符合设计的要求。（空调机组性能参数确认记录见附件2）
2、室外机和空气处理机组安装的确认
室外机和空气处理机组已安装，由设备部人员检查各功能段排列顺序应与设计图纸相符，检查其安装是否符合设计和安装规范（包括冷凝器、蒸发器管道的连接及机组的电气连接要符合使用说明书的有关要求检查安装是否符合设计和安装规范）。（室外机和空气处理机组安装确认记录见附件3）
3、风管、通风系统部件的制作与安装确认
由设备部根据设计方案及技术参数、供应商提供的技术资料等对送回风管道、风阀、高效送风口等材质与加工质量进行逐一核对检查，应符合设计标准、GMP要求。如有项目不符合规定的，由设备部负责联系供应商予以更换或改善。（风管、通风系统部件的制作与安装确认记录见附件4）
4、风管、空调设备清洁的确认
风管清洁的确认是在安装过程中完成的。通风管道安装前，要用中性清洁剂或酒精将内壁擦拭干净，用白色无脱落纤维抹布擦拭，目检无油无灰尘后在风管两端用干净的塑料膜封住，等待吊装，塑料薄膜封口一旦被损坏，就必须重新清洗，重新检验。安装过程中不能把己清洗好的风管弄脏。空调机箱要用中性清洁剂或酒精进行清洁，再更换初效及中效过滤器，风机开启后，运行一段时间，最后再安装末端的高效过滤器。（风管、空调设备清洁确认记录见附件5）
5、风管的检漏
空调净化系统通风管道安装完成后，在安装保温层之前必须进行漏风检查，检查方法采用漏光测试法：将灯泡（电压不大于36V，功率在100W 以上，带保护罩）置于风管内侧，外侧应为黑暗环境，光源沿着被测部位与接缝缓慢移动，无光线射出。漏光试验中的漏光点均应进行密封处理。对于原生产车间空调净化系统通风管道未改动已安装保温层部分须在改造前运行空调采用外部漏风检查，如听到漏风声，均应作记号以便在施工中维修。（风管检漏记录见附件6）
6、高效过滤器的安装及泄漏确认：
   6.1安装前必须对洁净室进行全面清扫、擦净，净化空调系统内部如有积尘，应再次清扫、擦净，达到清洁要求。
6.2洁净室及空调净化系统达到要求后，应开启风机至少12小时后，再对洁净室四壁、顶棚、地面和静压箱四壁擦拭干净，再开启风机运行，直至确认整个系统无灰尘后，再安装末端的高效过滤器。
6.3高效过滤器安装前，必须在安装现场拆开包装进行外观检查，查看滤纸密封胶和框架有无损坏，边长、对角线和厚尺寸是否符合要求，框架有无锈斑，有无产品合格证等。
6.4安装时，外框上箭头应和气流方向一致。
6.5高效过滤器检漏的目的是通过对泄漏量测试，发现高效过滤器及其安装过程存在的缺陷，以便采取补救措施。测试方法：用粒子计数仪采样器放在被检部位下2-3cm处，以不超过2cm/s移动速度对被检过滤器的整个断面、封头、边框扫描进行检查，以粒子计数仪无脉冲现象为合格。(高效过滤器的安装与泄漏确认记录见附件7)
7、起草标准操作文件：
中央空调的操作、维护作业指导
 8、安装确认结论：
空调净化系统验证报告
九、运行确认
运行确认是在设备运行状态下，对空调机组的传动系统、电气部分、动力管线、计量器具等进行检查，并将实际检测结果与工艺要求及设备设计参数进行对比，并根据对比结果总结该设备的运行确认。目的是为证明空调净化系统是否达到设计要求及生产工艺要求。
在运行确认阶段，所有的空调设备必须开动，与空调系统有关的工艺排风机也必须开动，以利于空气平衡，调节房间的压力。
空气净化系统运行确认的主要内容：空调机组运行的确认，高效过滤器的风速，房间静压差、温度与相对湿度的测试，自净时间。
1、空调机组运行的确认：
1.1 运行前，首先检查供电电源是否正常，点动接通电源后检查送风机叶轮旋转方向是否正确、运行是否正常。
1.2测量风机电机运转电压、电流。
1.3 更换新的初、中效过滤器，检查记录初、中效过滤器的阻力（过滤器的压差）
1.4 检查冷却风机运转方向
1.5检查压缩机运转情况（包括电压、电流、机体温度、吸排气压力等）是否正常，必要时添加R22氟利昂。
排气压力（高压）范围：1.6-1.9MPa
吸气压力（低压）范围：0.3-0.5 MPa
压缩机三相电流不平衡应小于5%
1.6 复核空调系统的操作、维护作业指导的适用性和合理性。(空调机组运行确认见附件8)
 2、高效过滤器风速测定：
测试的目的是通过风速的测定计算证明空调系统能够提供符合设计要求的风量，再根据各房间实际风量和体积计算出换气次数，证明系统的换气次数符合洁净区的设计要求，若有偏差，应调整相应的风阀使系统符合设计标准要求
使用风速仪对洁净区各房间进行测试，换气次数和风量应符合设计要求。
标准：各风口的风量：在设计风量的85%-115%
换气次数：万级：≥25次/小时
 换气次数的计算：n=（L1+L2+…Ln）/A×H   
    式中：
n——换气次数（次/h）
L1+L2+…Ln——房间各送风口的送风量（m3/h）
A——房间面积（m2）
H——房间高度（m）
[bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK45][bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK43]（高效过滤器风量确认记录见附件9）
3、房间静压差和温湿度的测定：
3.1房间静压差：
在风量测定后进行，房间静压差测定目的是查明洁净室空气洁净级别不同的相邻房间之间或洁净室与一般房间之间是否保持一定的压差。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]●测试仪表：洁净室压差计。
[bookmark: OLE_LINK9]●测试方法：应在所有房间的门关闭时进行，有排风时，应在最大排风量条件下进行，并从平面最里面的房间依次向外测定相邻相通房间的压差，直至测出洁净区与非洁净区之间的压差。
 ●检测频率：每日上、下午各检测、记录1次，记录三周。
 ●室内相邻不同级别房间的静压绝对值应＞5Pa,洁净室与室外大气静压应＞10Pa，洁净走廊与其他洁净室的压差也应＞5Pa，设直排风口的洁净室静压差要小于邻近洁净房间。
根据测定结果适当调整空调系统，使各房间静压差符合标准要求，一旦调整好就不能再动。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4]3．2房间温湿度的测定：
[bookmark: OLE_LINK6]房间温湿度的测定是确认空调系统具有将洁净室温度、相对湿度控制在设计要求范围的能力，温湿度的测定应在风压调整合格后进行。
 ●测试仪表：洁净室温湿度表。
 ●测定方法：温湿度表置于室中心或具有代表性的工作区域中心。
 ●标准：温度18-28℃，相对湿度 45-65%
 ●频率：与风压测试同步进行，每日上、下午各检测、记录1次，记录三周。
(洁净室压差和温湿度监测记录见附件10)
4、自净时间测试：
自净时间测试的目的是确认系统在受到来自内部的污染后恢复标准要求的洁净度的能力。从而判断洁净室的动态性能。
 ●测试仪表：悬浮粒子计数器
 ●测试方法：洁净室自净时间的测定应在洁净室停止运行两天时间。然后开机运行，将悬浮粒子计数器的采样管放在主要工作区，测试室内粒子浓度，以一分钟的间隔测量，当粒子数不再降低且在合格范围内即为自净时间，确定测试结果是否符合设计要求。
 ●选换气次数、风速、风量相对较差的房间和关键控制的进行自净验证。（洁净室自净时间测试记录见附件11）
5、运行确认结论：
空调净化系统验证报告
十、性能确认
性能确认的目的：对洁净室综合性能的监测，对空气净化系统是否能达到规定的洁净度做出判断，确认HVAC系统能够连续、稳定地使洁净区的洁净度符合设计标准及生产工艺的要求。性能确认在动态或模拟全负荷运转的情况下进行
性能确认周期：HVAC系统运行3个星期，分为3个周期，每个周期7天。
性能确认内容：悬浮粒子的测定和微生物（沉降菌）的检测。悬浮粒子的测定应在空调调试及空气平衡完成后进行。微生物的测定应在悬浮粒子测定结束，房间消毒后进行。
1、悬浮粒子的测定：
悬浮粒子的测定目的是通过悬浮粒子的测定，判断洁净室的洁净度是否达到要求。
悬浮粒子洁净度监测的采样点数目及其布置应根据产品的生产及工艺关键操作区设置，在验证时采用静态测试，即在洁净室（区）净化空气调节系统已处于正常运行状态，工艺设备已安装，洁净室（区）内没有生产人员及生产活动的情况下进行测试。
 ●测试仪器：尘埃粒子计数器
 ●测试方法：按《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》GB/T 16292-2010进行。
 ●接受标准：悬浮粒子洁净度级别的结果评定，参见《洁净区悬浮粒子监测标准操作规程》规定。
[bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK32] ●检测频率：每周一次（悬浮粒子测试记录见附件12）
2、微生物（沉降菌）的测定：
微生物（沉降菌）的测定目的是确认生物微粒沉降密度，以此来判断洁净室是否达到规定的洁净度。本验证采用沉降菌测定方法，沉降菌用沉降浓度表示[CFU/（皿·min）]。
 ●主要测定设备：Φ90mm×150mm玻璃培养皿和胰酪大豆胨琼脂培养基。
 ●测试方法：按《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》GB/T 16294-2010进行。
 ●接受标准：微生物（沉降菌）的测定的结果评定，参见《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》规定。
●检测频率：每周一次（沉降菌测试结果记录见附件13）
3、HVAC系统性能确认过程中，应严格按照系统标准操作、维护保养规程、检测程序和质量标准进行操作和判定。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：
3.1 待系统稳定后，重新检测。
3.2必要时，分区分段进行对照检测，分析检测结果以确定不合格原因。
3.3若属系统运行方面的原因，必要时报验证小组，调整系统运行参数或对系统进行处理。
若在联系运行三个周期中，悬浮粒子数、沉降菌数、压差均符合设计要求及相应级别洁净区标准规定的要求，可判定系统通过性能确认。温湿度控制的性能确认结果应以全年为一个周期，只有经历了季节变化，才能全面评价系统对洁净区温度与相对湿度的控制能力。
4、性能确认结论：
空调净化系统验证报告
十一：偏差分析
[bookmark: _Toc285122970]按照设计方案对HVAC系统进行安装及运行确认，在确认的过程中若出现不符合设计要求、工艺要求的情况（偏差），应进行分析，找出原因，进行纠正改进直至达到使用要求，否则该系统不能投入使用。
十二：验证结果评价及结论
[bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK34][bookmark: _Toc285122971]在以上所有项目确认完成后，项目测试状况与接受标准一致,则可认为本次验证成功，并完成验证报告，由验证委员会审核批准后方可投入生产。
十三：拟定日常监测及再验证周期
根据验证结果及相关要求拟定日常监测及再验证周期。
验证记录空白样张：附件1—附件13



















附件1 
相关仪器仪表校验记录
	编号
	仪器仪表名称及型号
	是否校验
	结果
	备注

	1
	温/湿度计
	是      否
	合格     不合格
	

	2
	风速仪
	是      否
	合格     不合格
	

	3
	压差表
	是      否
	合格     不合格
	

	4
	尘埃粒子计数器
	是      否
	合格     不合格
	

	5
	万用表
	是      否
	合格     不合格
	

	结论
	



	偏差说明
	



	确认
	检查人：
日期：
	审核人：
日期：


















附件2 
空调机组性能参数确认记录
	型号
	机组技术参数
	与设计要求比较

	JK-1
	风量：      23680~61580M3/H
机外余压：  1223~1815 Pa
	
符合    不符合

	
	[bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK22]送风电机型号：Y2-180L-4
电机功率：22 KW(42.95A)
风机型号：SYQ  800K
	
符合    不符合

	
	[bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK25]初效过滤器：G4  板式  12只
中效过滤器：F7  袋式   12只
	
符合    不符合

	
	电加热：45kw   
电机加湿器：BHD-02A-40  
额定加湿量40KG/H   
	
符合    不符合

	
	内置式臭氧发生器：SY-K80
臭氧产量：80G/H   功率2KW
	
符合    不符合

	JK-2
	送风机：3kw
风量：3600m3/h，
风压：800pa
	
符合    不符合

	
	初效过滤器：G4  90*590*390-6P
中效过滤器：F6  90*590*390-6P
	
符合    不符合

	
	电加热：8kw  
加湿功率：3KW 加湿量：4kg/h
	
符合    不符合

	
	内置式臭氧发生器：SY-K80
臭氧产量：20G/H   功率0.5KW
	
符合    不符合

	JK-3
	送风机：11kw  送风电机型号：KKF500
风量：14040M3/H，
风压：1530pa
	
符合    不符合

	
	初效过滤器：615*515*420*5袋
中效过滤器：615*515*420*5袋
	
符合    不符合

	
	电加热：24kw  
加湿功率：11.25KW 加湿量：15kg/h
	
符合    不符合

	
	内置式臭氧发生器：JF-K-60
臭氧产量：60G/H   功率1KW
	
符合    不符合

	模块外机
	室外机：KMSO40DR1、KMSO40DR2  
每台制冷量65 KW  
供冷量：    130KW    功率：20.8KW
加热功率：  144KW    功率：20.3KW
	
符合    不符合

	风冷外机
	室外机：KSA200BRD  
制冷量52KW  
供冷量：    52KW    功率：20.1KW
加热功率：  58KW    功率：19.5KW
	
符合    不符合

	评价结果
	

	偏差说明
	

	确认
	检查人：

日期：
	审核人：

日期：






















附件3
模块式外机和空气处理机组（JK-1）安装确认记录（1）
	项目
	要求
	检查情况

	位置
	机组安装于正确位置，基础位置、长宽、标高符合设计要求
	合格   不合格

	



组装
	各功能段排列顺序与设计图纸相符
	合格   不合格

	
	各功能段之间的连接严密无漏风
	合格   不合格

	
	风管与空调机组的联接为帆布软接
	合格   不合格

	
	检视门及门框平正、牢固、开关灵活
	合格   不合格

	
	表冷器的冷凝水盘设有效水封，排水畅通
	合格   不合格

	
	冷媒管安装横平竖直、保温严密
	合格   不合格

	
	加湿器喷管与机组壁板间应做绝热、密封处理
	合格   不合格

	
	风机安装符合要求，转动灵活
	合格   不合格

	
	初、中效过滤器安装符合要求
	合格   不合格

	

电气
	电源380v/50hz , 三相五线制供电
	合格   不合格

	
	电压偏差不超额定值的10%，电压不平衡率低于2%
	合格   不合格

	
	电源线、控制线用波纹管或阻燃PVC管穿管
	合格   不合格

	
	电控柜内电器元件安装、接线、配线符合规范
	合格   不合格

	
结论
	

	偏差
说明
	

	
确认
	检查人：

日期：
	审核人：

日期：








附件3       
模块式外机和空气处理机组（JK-2）安装确认记录（2）
	项目
	要求
	检查情况

	位置
	机组安装于正确位置，基础位置、长宽、标高符合设计要求
	合格   不合格

	


组装
	各功能段排列顺序与设计图纸相符
	合格   不合格

	
	各功能段之间的连接严密无漏风
	合格   不合格

	
	风管与空调机组的联接为帆布软接
	合格   不合格

	
	检视门及门框平正、牢固、开关灵活
	合格   不合格

	
	表冷器的冷凝水盘设有效水封，排水畅通
	合格   不合格

	
	冷媒管安装横平竖直、保温严密
	合格   不合格

	
	加湿器喷管与机组壁板间应做绝热、密封处理
	合格   不合格

	
	风机安装符合要求，转动灵活
	合格   不合格

	
	初、中效过滤器安装符合要求
	合格   不合格

	

电气
	电源380v/50hz , 三相五线制供电
	合格   不合格

	
	电压偏差不超额定值的10%，电压不平衡率低于2%
	合格   不合格

	
	电源线、控制线用波纹管或阻燃PVC管穿管
	合格   不合格

	
	电控柜内电器元件安装、接线、配线符合规范
	合格   不合格

	结论
	

	偏差
说明
	

	
确认
	检查人：

日期：
	审核人：

日期：









附件3      
风冷式外机和空气处理机组（JK-3）安装确认记录（3）
	项目
	要求
	检查情况

	位置
	机组安装于正确位置，基础位置、长宽、标高符合设计要求
	合格   不合格

	


组装
	各功能段排列顺序与设计图纸相符
	合格   不合格

	
	各功能段之间的连接严密无漏风
	合格   不合格

	
	风管与空调机组的联接为帆布软接
	合格   不合格

	
	检视门及门框平正、牢固、开关灵活
	合格   不合格

	
	表冷器的冷凝水盘设有效水封，排水畅通
	合格   不合格

	
	冷媒管安装横平竖直、保温严密
	合格   不合格

	
	加湿器喷管与机组壁板间应做绝热、密封处理
	合格   不合格

	
	风机安装符合要求，转动灵活
	合格   不合格

	
	初、中效过滤器安装符合要求
	合格   不合格

	

电气
	电源380v/50hz , 三相五线制供电
	合格   不合格

	
	电压偏差不超额定值的10%，电压不平衡率低于2%
	合格   不合格

	
	电源线、控制线用波纹管或阻燃PVC管穿管
	合格   不合格

	
	电控柜内电器元件安装、接线、配线符合规范
	合格   不合格

	结论
	

	偏差
说明
	

	确认
	检查人：

日期：
	审核人：

日期：









附件4      
JK-1风管、通风系统部件的制作与安装确认记录（1）
	项目
	要求
	检查情况

	



风管
	风管材质
	优质镀锌钢板，表面无裂纹、结疤、划伤，无氧化层、镀层脱落等缺陷
	合格    不合格

	
	风管法兰
	热轧等边角钢，翻边铆接法兰，螺栓间距不应大于120 mm
	合格    不合格

	
	风管连接
	采用咬口连接，咬口缝、铆钉缝及法兰翻边等处均涂密封胶密封
	合格    不合格

	
	风管法兰垫料
	采用5-8mm闭孔海绵胶板，接头采用榫形或楔形连接
	合格    不合格

	
	风管保温材料
	橡塑海绵（保温工作须在漏光检查后进行）
	合格    不合格

	
	风管走向
	符合设计图纸要求，外表面平整无破损
	合格    不合格

	
防火阀
	采用消防合格产品，安装正确不得装反，须设单独支架，易熔件应在系统安装后装入
	合格    不合格

	

风阀与送风口部件
	活动件、固定件及拉杆应采用有色金属材料制作，碳钢则应做相应的防腐处理，风阀的轴与阀体连接处，应有密封措施，叶片开启角度应有明显标记
	合格    不合格

	
回风窗
	框架平整完好，过滤网无破损，叶片角度开启自如，安装后与维护结构间应密封处理
	合格    不合格

	
新风口
	百叶窗材质采用铝合金，窗口内设防虫网，新风口底部距室外地面大于2.5米
	合格    不合格

	

高效过滤器
	有产品合格证，技术性能符合设计要求，框架平整、滤材完好。安装时，外框上箭头和气流方向应一致。须系统连续试运行时间为12-24h达到清洁要求后安装
	合格    不合格

	
结论
	

	
偏差说明
	

	
确认
	检查人：
日期：
	审核人：
日期：



附件4      
JK-2风管、通风系统部件的制作与安装确认记录（2）
	项目
	要求
	检查情况

	



风管
	风管材质
	优质镀锌钢板，表面无裂纹、结疤、划伤，无氧化层、镀层脱落等缺陷
	合格    不合格

	
	风管法兰
	热轧等边角钢，翻边铆接法兰，螺栓间距不应大于120 mm
	合格    不合格

	
	风管连接
	采用咬口连接，咬口缝、铆钉缝及法兰翻边等处均涂密封胶密封
	合格    不合格

	
	风管法兰垫料
	采用5-8mm闭孔海绵胶板，接头采用榫形或楔形连接
	合格    不合格

	
	风管保温材料
	橡塑海绵（保温工作须在漏光检查后进行）
	合格    不合格

	
	风管走向
	符合设计图纸要求，外表面平整无破损
	合格    不合格

	
防火阀
	采用消防合格产品，安装正确不得装反，须设单独支架，易熔件应在系统安装后装入
	合格    不合格

	

风阀与送风口部件
	活动件、固定件及拉杆应采用有色金属材料制作，碳钢则应做相应的防腐处理，风阀的轴与阀体连接处，应有密封措施，叶片开启角度应有明显标记
	合格    不合格

	
回风窗
	框架平整完好，过滤网无破损，叶片角度开启自如，安装后与维护结构间应密封处理
	合格    不合格

	
新风口
	百叶窗材质采用铝合金，窗口内设防虫网，新风口底部距室外地面大于2.5米
	合格    不合格

	

高效过滤器
	有产品合格证，技术性能符合设计要求，框架平整、滤材完好。安装时，外框上箭头和气流方向应一致。须系统连续试运行时间为12-24h达到清洁要求后安装
	合格    不合格

	
结论
	

	
偏差说明
	

	
确认
	检查人：
日期：
	审核人：
日期：




附件4     
JK-3风管、通风系统部件的制作与安装确认记录（3）
	项目
	要求
	检查情况

	



风管
	风管材质
	优质镀锌钢板，表面无裂纹、结疤、划伤，无氧化层、镀层脱落等缺陷
	合格    不合格

	
	风管法兰
	热轧等边角钢，翻边铆接法兰，螺栓间距不应大于120 mm
	合格    不合格

	
	风管连接
	采用咬口连接，咬口缝、铆钉缝及法兰翻边等处均涂密封胶密封
	合格    不合格

	
	风管法兰垫料
	采用5-8mm闭孔海绵胶板，接头采用榫形或楔形连接
	合格    不合格

	
	风管保温材料
	橡塑海绵（保温工作须在漏光检查后进行）
	合格    不合格

	
	风管走向
	符合设计图纸要求，外表面平整无破损
	合格    不合格

	
防火阀
	采用消防合格产品，安装正确不得装反，须设单独支架，易熔件应在系统安装后装入
	合格    不合格

	

风阀与送风口部件
	活动件、固定件及拉杆应采用有色金属材料制作，碳钢则应做相应的防腐处理，风阀的轴与阀体连接处，应有密封措施，叶片开启角度应有明显标记
	合格    不合格

	
回风窗
	框架平整完好，过滤网无破损，叶片角度开启自如，安装后与维护结构间应密封处理
	合格    不合格

	
新风口
	百叶窗材质采用铝合金，窗口内设防虫网，新风口底部距室外地面大于2.5米
	合格    不合格

	

高效过滤器
	有产品合格证，技术性能符合设计要求，框架平整、滤材完好。安装时，外框上箭头和气流方向应一致。须系统连续试运行时间为12-24h达到清洁要求后安装
	合格    不合格

	
结论
	

	
偏差说明
	

	
确认
	检查人：
日期：
	审核人：
日期：


附件5      
风管、空调设备清洁确认记录
	清洗方法
	中性清洗剂洗刷内表面并干燥

	检查方法
	目测干净，用滤纸擦拭后，滤纸清洁干燥，不变污变湿

	项目
	抽检范围
	检查结果

	



风管吊装前检查
	生产车间洁净区送风主管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	生产车间洁净区回风主管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	生产车间洁净区送风支管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	生产车间洁净区回风支管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	微生物室洁净区回风主管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	微生物室洁净区送风支管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	微生物室洁净区回风主管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	
	微生物室洁净区回风支管，两端塑料密封好
	合格    不合格

	








空气处理机组
	JK-1机组的进风段
	合格    不合格

	
	JK-1机组的初效过滤段
	合格    不合格

	
	JK-1机组的表冷加热段
	合格    不合格

	
	JK-1机组的风机段
	合格    不合格

	
	JK-1机组的加热、加湿段
	合格    不合格

	
	JK-1机组的中效出风段
	合格    不合格

	
	JK-2机组的初效过滤段
	合格    不合格

	
	JK-2机组的表冷挡水段
	合格    不合格

	
	JK-2机组的风机段
	合格    不合格

	
	JK-2机组的加热段
	合格    不合格

	
	JK-2机组的中效出风段
	合格    不合格

	
	JK-3机组的进风段
	合格    不合格
合格    不合格
合格    不合格
合格    不合格
合格    不合格
合格    不合格

	
	JK-3机组的初效过滤段
	

	
	JK-3机组的表冷加热段
	

	
	JK-3机组的风机段
	

	
	JK-3机组的加热、加湿段
	

	
	JK-3机组的中效出风段
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检查人：
日期：     
	审核人：
日期：      

























附件6           
风管检漏记录
	检测方法
	漏光法

	检测条件及标准
	在无光条件下，用带保护罩的36V/ 100W灯泡在风管内缓慢拉动，目检无透光现象即为合格

	项目
	漏光（风）点个数
	查结果

	1
	生产车间洁净区送风主管
	
	合格      不合格

	2
	生产车间洁净区回风主管
	
	合格      不合格

	3
	生产车间洁净区送风支管
	
	合格      不合格

	4
	生产车间洁净区回风支管
	
	合格      不合格

	5
	微生物室洁净区回风主管
	
	合格      不合格

	6
	微生物室洁净区回风主管
	
	合格      不合格

	7
	微生物室洁净区送风支管
	
	合格      不合格

	8
	微生物室洁净区回风支管
	
	合格      不合格

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检查人：

日期：
         
	审核人：

日期：
         





附件7
高滤器安装与泄漏确认记录（1）
	位置
	房间
	高效规格及数量
	外观检查
	安装方向
	泄漏检查

	






生产车间洁净区
	女一更
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	洗手
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	女二更
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	男一更
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	[bookmark: _Hlk308511860]
	洗手
	0.1024*12
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	男二更
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	手消毒
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	球囊车间
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	亲水涂层
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	洁具间
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	洗衣，整衣
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	电生理车间
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	器具清洗
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	器具存放
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	中转
	0.3969*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	车间一
	0.2343*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	车间二
	0.3969*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	车间三
	0.2343*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	车间四
	0.3969*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	准备间
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	精洗
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	内包
	0.2343*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	  洁净走廊
	0.2343*2
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	      结论
	

	偏差说明
	

	 
确认
	检查人：
日期：             
	审核人： 
日期：	  



附件7
高滤器安装与泄漏确认记录（2）
	位置
	房间
	高效规格
及数量
	外观检查
	安装方向
	泄漏检查

	




微生物室洁净区
	一更(阳性)
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	洁具(阳性)
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	二更(阳性)
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	缓冲(阳性)
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	对照室(阳性)
	0.2343*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	一更（无菌、限度）
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	洁具（无菌、限度）
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	二更（无菌）
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	缓冲（无菌）
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	无菌室
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	二更（限度）
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	缓冲（限度）
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	
	限度室
	0.1024*1
	合格    不合格
	合格    不合格
	合格    不合格

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检查人：
日期：       
	审核人：
日期：      







附件8                 
空调机组运行确认（1）
	空调机组型号
	JK-1

	序号
	检查项目
	规定要求
	实际结果

	1
	设备润滑
	润滑部位润滑良好
	

	2
	供电电源
	电压偏差不超额定值的10%，电压不平衡率低于2%
	

	3
	送风机运转方向、电压、电流
	[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]方向正确
	

	4
	冷却风机运转方向、电压、电流
	方向正确
	

	5
	压缩机运行电压、电流
	
	

	6
	压缩机吸、排气压力
	吸气压力：0.3-0.5 MPa
排气压力：1.6-1.9MPa
	

	7
	初效过滤器初阻力(Pa)
	
	

	8
	中效过滤器初阻力(Pa)
	
	

	9
	电极式加湿器
	控制蒸汽生产正常
	

	10
	臭氧发生器（KDS-80）
	各组臭氧发生单元工作正常
	

	11
	机体
	无泄漏
	

	12
	自控
	能够自动控制洁净室温度、相对湿度
	与设定值相符
	

	13
	
	送风机与排风机和防火阀联锁
	
	

	14
	
	空调机组故障能自动报警
	
	

	15
	
	有不同的管理权限
	
	

	16
	噪音上限
	不超过80db
	

	17
	空调系统操作、维护作业指导
	合理，操作顺畅
	

	结论
	

	偏差说明说明说明
	

	确认
	检查人：            日期：
	审核人：       日期：



附件8                 
空调机组运行确认（2）
	空调机组型号
	JK-2

	序号
	检查项目
	规定要求
	实际结果

	1
	设备润滑
	润滑部位润滑良好
	

	2
	供电电源
	电压偏差不超额定值的10%，电压不平衡率低于2%
	

	3
	送风机运转方向、电压、电流
	方向正确
	

	4
	冷却风机运转方向、电压、电流
	方向正确
	

	5
	压缩机运行电压、电流
	
	

	6
	压缩机吸、排气压力
	吸气压力：0.3-0.5 MPa
排气压力：1.6-1.9MPa
	

	7
	电极式加湿器
	控制蒸汽生产正常
	

	8
	移动式臭氧发生器
	各组臭氧发生单元工作正常
	

	9
	机体
	无泄漏
	

	10
	自控
	能够自动控制洁净室温度、相对湿度
	与设定值相符
	

	11
	
	送风机与排风机和防火阀联锁
	
	

	12
	
	空调机组故障能自动报警
	
	

	13
	
	有不同的管理权限
	
	

	14
	噪音上限
	不超过80db
	

	15
	空调系统操作、维护作业指导
	合理，操作顺畅
	

	结论
	

	偏差说明说明说明
	

	确认
	检查人：            日期：
	审核人：       日期：




附件8                 
空调机组运行确认（3）
	空调机组型号
	JK-3

	序号
	检查项目
	规定要求
	实际结果

	1
	设备润滑
	润滑部位润滑良好
	

	2
	供电电源
	电压偏差不超额定值的10%，电压不平衡率低于2%
	

	3
	送风机运转方向、电压、电流
	方向正确
	

	4
	冷却风机运转方向、电压、电流
	方向正确
	

	5
	压缩机运行电压、电流
	
	

	6
	压缩机吸、排气压力
	吸气压力：0.3-0.5 MPa
排气压力：1.6-1.9MPa
	

	7
	电极式加湿器
	控制蒸汽生产正常
	

	8
	移动式臭氧发生器
	各组臭氧发生单元工作正常
	

	9
	机体
	无泄漏
	

	10
	自控
	能够自动控制洁净室温度、相对湿度
	与设定值相符
	

	11
	
	送风机与排风机和防火阀联锁
	
	

	12
	
	空调机组故障能自动报警
	
	

	13
	
	有不同的管理权限
	
	

	14
	噪音上限
	不超过80db
	

	15
	空调系统操作、维护作业指导
	合理，操作顺畅
	

	结论
	

	偏差说明说明说明
	

	确认
	检查人：            日期：
	审核人：       日期：




附件9              
高效过滤器风量确认记录（1）
	
位置
	
房间
	过滤器面积、数量
	设计值
	测定值

	
	
	
	[bookmark: OLE_LINK46][bookmark: OLE_LINK55]风量m3/h
	换气次数
	风量m3/h
	换气次数

	



生产车间洁净区
	女一更
	0.2343*1
	≥648.70 

	≥25次
	
	

	
	洗手（女）
	0.1024*1
	≥335.40 

	≥25次
	
	

	
	女二更
	0.2343*1
	≥697.45 

	≥25次
	
	

	
	男一更
	0.1024*1
	≥325.65 

	≥25次
	
	

	
	洗手（男）
	0.1024*1
	≥179.40 

	≥25次
	
	

	
	男二更
	0.2343*1
	≥390.00 

	≥25次
	
	

	
	手消毒
	0.1024*1
	≥252.20 

	≥25次
	
	

	
	洗衣、整衣间
	0.2343*1
0.1024*1
	≥852.15 

	
≥25次
	
	

	
	洁具间
	0.2343*1
	≥284.70 

	≥25次
	
	

	
	精洗
	0.2343*1
0.1024*1
	≥928.85 

	≥25次
	
	

	
	器具清洗
	0.2343*1
	≥392.60 

	≥25次
	
	

	
	器具存放
	0.1024*1
	≥220.35
	≥25次
	
	

	
	中转
	0.3969*2
	≥1711.45
	≥25次
	
	

	
	车间一
	0.2343*2
	≥1261.65
	≥25次
	
	

	
	车间二
	0.3969*2
	≥1491.1
	≥25次
	
	

	
	车间三
	0.2343*2
	≥1267.5
	≥25次
	
	

	
	车间四
	0.3969*2
	≥1581.45
	≥25次
	
	

	
	准备间
	0.2343*1
	≥422.50 

	≥25次
	
	

	
	电生理车间
	0.2343*6
0.1024*2

	≥5240.95 

	≥25次
	
	

	
	亲水涂层间
	0.3969*1
	≥734.50 

	≥25次
	
	

	
	球囊车间
	0.3969*8

	≥8197.80 

	≥25次
	
	

	
	内包
	0.2343*3
	 ≥1350.70 

	≥25次
	
	

	
	洁净走廊
	0.2343*9
0.1024*1
	≥3172.00 

	≥25次
	
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：
日期：       
	复核人：
日期：         



























附件9              
高效过滤器风量确认记录（2）
	
位置
	
房间
	过滤器面积、数量
	设计值
	测定值

	
	
	
	风量m3/h
	换气次数
	风量m3/h
	换气次数

	


微生物室洁净区
	一更&洗手
（阳性）
	0.1024*1
	≥131.30 

	≥15次
	
	

	
	洁具（阳性）
	0.1024*1
	≥81.90 
 

	≥25次
	
	

	
	二更（阳性）
	0.1024*1
	≥63.05 
 

	≥25次
	
	

	
	缓冲（阳性）
	0.1024*1
	≥65.00 
 

	≥25次
	
	

	
	阳性对照室
	0.2343*1
	≥350.35 
 

	≥25次
	
	

	
	一更&洗手
	0.1024*1
	≥223.60 

	≥15次
	
	

	
	洁具
	0.1024*1
	≥100.75
	≥25次
	
	

	
	二更（无菌）
	0.1024*1
	≥92.95 
 

	≥25次
	
	

	
	缓冲（无菌）
	0.1024*1
	≥85.8
	≥25次
	
	

	
	无菌室
	0.1024*1
	≥274.95 

	≥25次
	
	

	
	二更（限度）
	0.1024*1
	≥92.95 

	≥25次
	
	

	
	缓冲（限度）
	0.1024*1
	≥81.9
	≥25次
	
	

	
	限度室
	0.2343*1
	≥339.95 

	≥25次
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：
日期：          
	复核人：
日期：              
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附件10                            生产车间洁净区压差、温度和湿度检查记录表（1）
	序号
	检测点
	要求值
	日
	日
	日
	日
	日
	日
	日

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	外界/一更（女）压差
	≥10pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	外界/一更（男）压差
	≥10Pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	亲水涂层间压差
	≥10Pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	外界/洁净走廊压差
	≥10Pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	女一更温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	洗手温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	女二更温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	男一更温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	洗手温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	男二更温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	手消毒温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	洗衣、整衣间温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	洁具间温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	精洗温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	器具清洗温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16
	器具存放温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	17
	中转温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	18
	车间一温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	19
	车间二温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	20
	车间三温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	21
	车间四温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22
	准备间温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	电生理车间温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	亲水涂层间温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	25
	球囊车间温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	精洗温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	内包温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28
	洁净走廊温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	29
	女一更湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30
	洗手湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	31
	女二更湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	32
	男一更湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	33
	洗手湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	34
	男二更湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	35
	手消毒湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	36
	洗衣、整衣间湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	37
	洁具间湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	38
	精洗湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	39
	器具清洗湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	40
	器具存放湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	41
	中转湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	42
	车间一湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	43
	车间二湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	44
	车间三湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	45
	车间四湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	46
	准备间湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	47
	电生理车间湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	48
	亲水涂层间湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	49
	球囊车间湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	50
	精洗湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	51
	内包湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	52
	洁净走廊湿度
	55±10﹪RH
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：                 日期：
	复核人：                日期：


	文件编号
	洁净室空调净化系统验证方案
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附件10                             微生物室洁净区压差、温度和湿度检查记录表（2）
	序号
	检测点
	要求值
	日
	日
	日
	日
	日
	日
	日

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	外界/一更（无菌限度）压差
	≥10Pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	缓冲（阳性）/阳性对照压差
	≥10Pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	缓冲（阳性）/二更压差
	≥5Pa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	一更（无菌、限度）温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	无菌室温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	限度室温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	阳性对照室温度
	23±5℃
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	一更（无菌、限度）湿度
	55±10﹪
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	无菌室湿度
	55±10﹪
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	限度室湿度
	55±10﹪
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	阳性对照室湿度
	55±10﹪
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：                 日期：
	复核人：               日期：


附件11 
洁净室自净时间测试记录（1）
	

房间
	尘埃粒子浓度
	
达到标准洁净度时间
	
设计要求
	
结果

	
	[bookmark: OLE_LINK67][bookmark: OLE_LINK68]标准（尘粒最大允许数/m3）
	初始浓度（粒/ m3）
	
	
	

	
	[bookmark: OLE_LINK66][bookmark: OLE_LINK65]≥0.5um
	≥5um
	≥0.5um
	≥5um
	
	
	

	
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	
	
	

	洁净走廊
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	球囊
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	涂层间
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	洗衣
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	洁具
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	器具清洗
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	器具存放
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	车间一
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	车间二
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	车间三
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	车间四
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	准备间
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	电生理
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	内包
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	中转
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	精洗
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤30min
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：
日期：
	复核人：
日期：


附件11                                       
洁净室自净时间测试记录（2）
	

房间
	尘埃粒子浓度
	
达到标准洁净度时间
	
设计要求
	
结果

	
	标准（尘粒最大允许数/m3）
	初始浓度（粒/m3）
	
	
	

	
	≥0.5um
	≥5um
	≥0.5um
	≥5um
	
	
	

	
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	
	
	

	一更（阳性）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	洁具（阳性）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	二更（阳性）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	缓冲（阳性）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	对照室（阳性）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	一更（无菌/限度）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	洁具（无菌/限度）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	二更（无菌）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	缓冲（无菌）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	无菌室
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	二更（限度）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	缓冲（限度）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	限度室
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	≤45min
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：
日期：
	复核人：
日期：





附件12                             洁净室悬浮粒子数检测及评价记录——洁净车间
	HVAC系统编号
	
	系统名称
	
	检测日期
	

	型号
	
	系列号
	
	检测人员
	

	检测仪器
	
	检测方法
	

	序号
	房间
	级别
	粒径
	标准规定
	结果
	结果评价
	序号
	房间
	级别
	粒径
	标准规定
	结果
	结果评价

	1

	女一更
	万
	0.5
	≤3500000
	
	
	13
	准备间
	万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤20000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	2
	洗手
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	14
	车间一
	万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	3
	女二更
	万
	0.5
	≤3500000
	
	
	15
	车间二
	万
	0.5
	≤3500000
	
	

	
	
	
	5
	≤20000
	
	
	
	
	
	5
	≤20000
	
	

	4
	男一更
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	16
	车间三
	万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	5
	洗手
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	17
	车间四
	万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	6
	男二更
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	18
	电生理车间
	万
	0.5
	≤350000
	
	

	　
	
	　
	5
	≤2000
	　
	
	
	
	　
	5
	≤2000
	
	

	7
	手消毒
	万
	0.5
	≤350000
	　
	　
	19
	球囊车间
	万
	0.5
	≤350000
	　
	

	　
	
	　
	5
	≤2000
	　
	　
	　
	
	　
	5
	≤2000
	　
	

	8
	洁具间
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	20
	亲水涂层间
	万
	0.5
	≤350000
	　
	

	
	
	　
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	　
	

	9
	洗衣，整理衣
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	21
	洁净走廊
	万
	0.5
	≤350000
	　
	

	
	
	　
	5
	≤2000
	
	
	　
	
	　
	5
	≤2000
	　
	

	10
	器具存放
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	22
	内包
	万　
	0.5
	≤350000
	　
	

	
	
	　
	5
	≤2000
	
	
	
	
	　
	5
	≤2000
	　
	

	11
	器具清洗
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	23
	精洗
	万　
	0.5
	≤350000
	　
	　　

	
	
	　
	5
	≤2000
	
	
	
	　
	　
	5
	≤2000
	　
	

	12
	中转
	万
	0.5
	≤350000
	
	
	24
	
	万　
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	　
	5
	≤2000
	
	
	
	　
	　
	5
	≤2000
	
	　　

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：                  日期：
	复核人：            日期：
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		附件12                           洁净室悬浮粒子数检测及评价记录——微生物实验室

	HVAC系统编号
	
	系统名称
	
	检测日期
	

	型号
	
	系列号
	
	检测人员
	

	检测仪器
	
	检测方法
	

	序号
	房间
	级别
	粒径
	标准规定
	结果
	结果评价
	序号
	房间
	级别
	粒径
	标准规定
	结果
	结果评价

	1
	一更（阳性）
	十万
	0.5
	≤3500000
	
	
	7
	洁具（无菌/限度）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤20000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	2
	洁具（阳性）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	
	8
	二更（无菌）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	3
	二更（阳性）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	
	9
	缓冲（无菌）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	4
	缓冲室（阳性）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	
	10
	无菌室
	一万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	5
	阳性对照室
	一万
	0.5
	≤350000
	
	
	11
	二更（限度）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	6
	一更（无菌限度）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	
	12
	限度室
	一万
	0.5
	≤350000
	
	

	　
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	5
	≤2000
	
	

	13
	缓冲（限度）
	一万
	0.5
	≤350000
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	5
	≤2000
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人：                    日期：
	复核人：                   日期：






	附件13 
沉降菌测试结果记录（1）

	洁净室(区)名称：生产车间
	测试状态：静态

	HVAC系统编号
	
	系统名称
	

	型号
	
	系列号
	

	检测人员
	
	检测日期
	

	检测仪器
	
	检测方法
	

	序号
	房间名称
	洁净级别
	平皿数
	菌落总数
	菌落平均数
	菌落上限
	结论

	1
	女一更
	10000
	2
	
	
	3
	

	2
	洗手
	10000
	2
	
	
	3
	

	3
	女二更
	10000
	2
	
	
	3
	

	4
	男一更
	10000
	2
	
	
	3
	

	5
	洗手
	10000
	2
	
	
	3
	

	6
	男二更
	10000
	2
	
	
	3
	

	7
	手消毒
	10000
	2
	
	
	3
	

	8
	洗衣、整衣间
	10000
	2
	
	
	3
	

	9
	洁具间
	10000
	2
	
	
	3
	

	10
	精洗
	10000
	2
	
	
	3
	

	11
	器具清洗
	10000
	2
	
	
	3
	

	12
	器具存放
	10000
	2
	
	
	3
	

	13
	中转
	10000
	2
	
	
	3
	

	14
	车间一
	10000
	2
	
	
	3
	

	15
	车间二
	10000
	2
	
	
	3
	

	16
	车间三
	10000
	2
	
	
	3
	

	17
	车间四
	10000
	2
	
	
	3
	

	18
	准备间
	10000
	2
	
	
	3
	

	19
	电生理车间
	10000
	4
	
	
	3
	

	20
	球囊车间
	10000
	10
	
	
	3
	

	21
	亲水涂层间
	10000
	2
	
	
	3
	

	22
	洁净走廊
	10000
	4
	
	
	3
	

	23
	内包
	10000
	2
	
	
	3
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人:          日期：
	复核人：         日期：



	附件13
沉降菌测试结果记录（2）

	洁净室(区)名称：微生物室
	测试状态：静态

	HVAC系统编号
	
	系统名称
	

	型号
	
	系列号
	

	检测人员
	
	检测日期
	

	检测仪器
	
	检测方法
	

	序号
	房间名称
	洁净级别
	平皿数
	菌落总数
	菌落平均数
	菌落上限
	结论

	1
	一更（阳性）
	100000
	2
	
	
	3
	

	2
	洁具(阳性)

	10000
	2
	
	
	3
	

	3
	二更（阳性）
	10000
	2
	
	
	3
	

	4
	缓冲（阳性）
	10000
	2
	
	
	3
	

	5
	阳性对照室
	10000
	2
	
	
	3
	

	6
	对照室超净台
	100
	14
	
	
	3
	

	7
	一更（无菌/限度）
	100000
	2
	
	
	3
	

	8
	洁具（无菌/限度）
	10000
	2
	
	
	3
	

	9
	二更（无菌/限度）
	10000
	2
	
	
	3
	

	10
	缓冲室（无菌）
	10000
	2
	
	
	3
	

	11
	无菌室
	10000
	2
	
	
	3
	

	12
	无菌超净台
	100
	14
	
	
	3
	

	13
	二更（限度）
	10000
	2
	
	
	3
	

	14
	缓冲室（限度）
	10000
	2
	
	
	3
	

	15
	限度室
	10000
	2
	
	
	3
	

	16
	限度室超净台
	100
	14
	
	
	3
	

	结论
	

	偏差说明
	

	确认
	检测人:            日期：
	复核人：           日期：
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