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嘉定区高效过滤器洁净室检测市价

发布日期: 2025-09-19 | 阅读量: 16

    问：药品生产企业洁净厂房空气洁净度环境参数的监测标准与依据是什么？《药品生
产质量管理规范（2010年修订）》未明确规定洁净室的技术标准，例如：换气次数、温度、湿度
等，那么第三方在对洁净室进行洁净度级别检测确认时应采用何种标准？答：《药品生产质量管
理规范（2010年修订）》第四十二条规定："厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风，确保生
产和储存的产品质量以及相关设备性能不会直接或间接地受到影响"。企业应结合产品和工艺特点
确定洁净区的温度和湿度范围。关于洁净室技术标准，我国有多个国标均有所涉及，如：《医药
工业洁净厂房设计规范》（GB50457-2008）、《洁净室施工及验收规范》（GB50591-2010）等。悬浮
粒子、浮游菌、沉降菌的检测方法可参考GB/T16292-2010、GB/T16293-2010、GB/T16294-2010
等国标。ISO14644对洁净室的技术标准也有很强参考意义，另外国家食品药品监管局药品认证管
理中心组织编写的《药品GMP指南》中也列出了一些要求，如换气次数D级≥15次/h；C级动态标
准：≥25次/h；B级≥60次/h。洁净室系指对空气洁净度、温度、湿度、压力、噪声等参数根据需要
都进行控制的密闭性较好的空间。嘉定区高效过滤器洁净室检测市价

    灭菌柜是保证产品无菌的重要设备，通常新灭菌柜投入使用前需进行验证，使用一定
周期后（通常一年）需进行再验证。验证分为DQ（设计确认）、IQ（安装确认）、OQ（运行确认）、PQ
（性能确认）四个阶段。使用中的设备通常只做OQ与PQ。OQ主要包含：空载热分布试验与满载热
分布（热穿透）试验，即通过高精度温度探头检测各种装载模式下，灭菌柜内的温度分布情况，
确认冷点与热点，为灭菌参数设计提供重要数据支持。PQ主要做生物挑战试验，即用带活菌的菌
片或生物指示剂，在指定灭菌条件下灭菌，然后通过培养观测活菌是否被全部杀灭。江西压缩空
气洁净室检测所做测量应适合实际使用的目的，待传感器稳定之后才开始测量，测量时间不少于5
分钟。

    检测室主任孙苏强说：“培训犹如一座灯塔，为我们的学习、工作、生活指明了方
向”，表示“要时常问自己，近做了那些令人佩服的事情？做过有什么成就感的事情？把到变成
一种习惯，印在脑海，认认真真去做每一件事。”检测室副主任杨冬伍说：“培训让我学到了很
多知识，为今后的工作提供了很大帮助”，表示“安全知识要永驻脑中，让安全成为一种习惯，
让习惯把自己变得安全”。电子商务邢芳莉说：“培训为我们搭建了学习平台，让我们来了一次
从心灵到思想的全新洗礼”，“公司的事业，是大家的事业，需要大家的智慧和努力；专业成就
梦想，创新贏得未来；为了梦想，我们一起飞翔！”

    公司财务内勤沈玉凤说“培训让自己受益匪浅，认识到改变从心开始，从点滴小事做
起”，表示“要不断完善自己、修养自己，拒绝平庸、选择，在公司大舞台上发挥自己应有的作
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用”。新入职的姜彩燕说：“公司的事业是大家的事业，需要大家的智慧和努力”，并表示“要
跟上公司前进的步伐，以公司发展为己任，把工作做到位，保质保量，按时完成自己的工作任
务”。综上所述，大家通过培训，学到了知识，懂得了道理，找到了自己的工作差距，明确了今
后努力方向。满满的收获，有力说明此次培训是成功的。个档次适用于处于空态的交竣验收测试，
第二个档次适用于静态或动态的综合性能测试。

公司申请CMA换证、申请CNAS新证是全员的重要工作，资质认定是全覆盖的。通过培训，各
岗位人员努力达到“应知应会”的水平。2022年3月12一13日，杭州亿光年检测技术有限公司接受
了浙江省市场监督管理局**组的“复评”、“扩项”评审验收检查。评审组听取了公司质量体系
运行情况的汇报。审阅了检测报告及记录，查看了设备设施管理情况，考核了现场实际操作等。
对公司申请换证和扩项的准备工作给予了充分肯定，提出了6个不符合项，宣布初审通过。13日下
午，亿光年公司召开了评审工作总结会。张总传达了**组的评审概况，希望大家再接再厉，抓紧
整改，迎接CNAS**现场评审。洁净室、洁净区的洁净度主要是靠送入足够量的洁净空气，以排替、
稀释室内产生的颗粒污染物来实现的。嘉定区洁净工作台洁净室检测制造商

所测量记录的数据应精确到 1.0Pa。嘉定区高效过滤器洁净室检测市价

    压缩空气是次与电力的第二大主要能源物质，在医药、化工、电子、食品、机械制造
等行业广泛应用。洁净压缩空气系统的压力为0.6-0.8MPa，由空气压缩机、压力储罐、冷干机、
过滤器等部件组成，对压缩空气水分要求特别低的场合（压力要求小于-40℃）还需配备吸附干燥
机。如压缩空气的使用场所在洁净室内或与产品相接触，通常需由有专业资质第三方到现场取样
检测，主要指标包括：悬浮粒子数（洁净度）、油含量、水分含量（压力）、浮游微生物数、CO
含量、CO2含量。嘉定区高效过滤器洁净室检测市价

杭州亿光年检测技术有限公司是我国高效过滤器PAO检漏，洁净室综合性能检测，洁净压缩空
气检测，臭氧浓度检测专业化较早的私营有限责任公司之一，公司位于五常街道五常大道181号8
幢501-1-1，成立于2012-11-02，迄今已经成长为医药健康行业内同类型企业的佼佼者。亿光年检
测致力于构建医药健康自主创新的竞争力，多年来，已经为我国医药健康行业生产、经济等的发
展做出了重要贡献。


