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1、目的 

1．1 确认设备的运行情况与所预期的完全一致，并能稳定地保持其所预期的功能。  

1．2 确认隧道式灭菌干燥机内空气洁净度符合 100 级洁净要求。 

1．3 用枯草黑色变种芽孢菌菌片作为挑战菌，1000Eu 细菌内毒素工作标准品作为供试

样品进行灭菌、灭活试验，验证本设备灭菌及除内毒素的能力达到工艺规定标准。 

1．4 确认西林瓶经本设备干燥、灭菌后，质量符合标准。 

2．范围 

适用于隧道式灭菌干燥机的验证。 

3．人员及职责 

3.1 验证小组负责验证方案及报告的起草。 

3.2工程部负责协调供应厂商对设备的安装、测试、操作的确认及使用期间的定期维护，

填写维护保养记录。 

3.3车间负责验证过程的操作，及记录的填写。 

3.4 QA 负责验证过程的监督、取样, QC负责验证过程的检验工作。                          

3.5 验证小组组长负责结果的评估。 

3.6验证委员会主任负责验证方案、报告的批准。 

3.7验证小组 

部门 姓名 

验证小组组长  

工  程  部  

QA  

QC  

车      间  

 

4．内容 

4.1设备概述 

设备制造商及零件供应商资料 

设备名称：隧道式灭菌干燥机 

型   号： 

  编    号：。 

制 造 商：  

以家为家，以乡为乡，以国为国，以天下为天下。——《管子》



 

 

        安装地点：  

4．2 预确认： 

4.2.1供应商的审计：见供应商情况调查表。 

4.2.2设备选型：填写设备申购单。 

4.2.3设备参数 

序号 项目  要求 备注 

1 最大生产能力 120000 瓶/小时  

2 预热段温度 280～350℃  

3 灭菌段温度 350-390℃  

4 降温段温度 280-300℃  

5 冷却风温度 不高于 22℃  

6 出瓶温度 不高于 40℃  

7 灭菌段瓶通过时间 ＞5分钟  

8 运行方式 连续运行  

9 传送带速度 可调频  

10 网带材质  304 不锈钢。   

11 加热方式  红外辐射加热。   

12 箱体组成  由预热段、灭菌段、降温段、冷却段组成   

13 灭菌段长  7.5米  

14 
冷却段 

垂直层流 100 级洁净风降温，有指示高效过滤

器前后压差计。 

 

15 
进瓶口 

有垂直层流 100 级洁净风保护，有指示高效过

滤器前后压差的压差计。 

 

16 网带清洗 超声波、纯化水清洗  

17 设备外表 为不锈钢材质，且光洁  

18 保温 隧道箱保温符合要求  

19 加热功率 320KW  

20 超声波功率 1.2KW  

21 冷却进风量 4800－8300立方米/小时 
 

22 冷却进风风机 380V /50Hz /2.2KW /1350r/min  

饭疏食，饮水，曲肱而枕之，乐亦在其中矣。不义而富且贵，于我如浮云。——《论语》



 

 

23 
冷却排风 

风   机 
380V /50Hz /15KW /900r/min 

 

 

24 
预热进风 

风   机 
380V   50Hz   0.32KW    1350r/min 

 

4.3安装确认 

4.3.1目的：检查并确认设备技术参数及安装符合设计要求。 

4.3.2文件资料：下列文件资料齐全，并已归档。 

文件／资料 存放地点 保管人 备注 

购置申请表    

调研报告    

设备开箱验收单    

设备合格证书    

设备使用说明书    

安装调试记录    

维护保养程序    

清洁 SOP    

操作 SOP    

结论：文件资料齐全，并已归档（是 □  否□）。 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.3设备关键部件材质：检查并确认设备所有材质制造符合要求。 

单体设备名称 要求材质 实际材质 

网带 304 不锈钢  

箱体内壁 304 不锈钢  

设备外表面 304 不锈钢  

超声波网带清洗池 304 不锈钢  

结果：设备所有材质制造符合要求。（是□       否□） 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.4设备外观： 

检查并确认单体设备外观完好、无缺陷损坏。 

结果：设备外观完好无缺陷损坏。（是□       否□） 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.5确认安装地点： 

本设备应安装于十万级洁净区内、出口位于万级无菌区。地面平坦，周围距离合理，

便于操作维修。 

结论：本设备安装于十万级洁净区内、出口位于万级无菌区。地面平坦，周围距离

合理，便于操作维修。 （是□      否□）  

老当益壮，宁移白首之心；穷且益坚，不坠青云之志。——唐·王勃



 

 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.6检查设备结构： 

 

本机应由机体、传动系统、电加热系统、清洗系统、净化系统、保温箱体、排湿系

统、排风系统、电控柜等组成。 

结论：本机由机体、传动系统、电加热系统、清洗系统、净化系统、保温箱体、排

湿系统、排风系统、电控柜等组成。（是□     否□） 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.7检查并确认所有单体设备安装稳固 

结果：已安装稳固，不晃动。（是□     否□） 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.8检查并确认电器接线符合规范要求 

项目 设计要求 实际安装 

电压 380V 三相五线  

频率 50H
Z
  

特殊接地 接地  

结论：电器接线符合规范要求（是□     否□）。 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.3.9 设备部件及送、排风风机和管道安装确认。 

项目 要求标准 检查结果 

冷却送风过

滤箱 

安装于空调间、安装稳固，有初、

中效过滤器 

 

冷却送风风

机 

安装稳固。  

冷却进风过

滤器 

高效过滤器，有指示过滤器前后

压差的微压差计。 

 

冷却排风风

机 

安装于技术夹层、安装稳固。  

冷却排风管

道 

管道上安装中效过滤器，并排风

至室外 

 

排湿送风风

机 

安装稳固。  

排湿进风过

滤器 

高效过滤器，有指示过滤器前后

压差的微压差计。 

 

排湿风机 安装于技术夹层、安装稳固。  

排湿管道 管道上安装中效过滤器，并排风

至室外 

 

灭菌段与冷 灭菌段与冷却段挡板上下可调。  

好学近乎知，力行近乎仁，知耻近乎勇。——《中庸》



 

 

却段挡板 

石英加热管 均已安装，且有反射板，长度与

网带宽度一致。 

 

温度测控探

头 

已安装。  

网带及安装 网带安装平整，与传动装置链接

正确。 

 

超声波网带

清洗池 

纯化水管道、排水管道均已安

装，超声波发生器电源已连接。 

 

结论：设备部件及送、排风风机和管道安装符合要求，具备运行条件。（是□   否□） 

 确认人：         日期：          审核人：          日期：            

4.3.10仪表及验证用仪器仪表的计量校验 

仪器仪表名称 编号 校验证书编号 有效期 校验结果 

数显温度调节仪     

数显温度调节仪     

数显温度调节仪     

数显温度调节仪     

数显温度调节仪     

数显温度调节仪     

K 型热电偶     

K 型热电偶     

K 型热电偶     

K 型热电偶     

K 型热电偶     

热电阻     

压差表     

压差表     

尘埃粒子计数器     

热风速仪     

高温灭菌设备验证仪     

合格标准：仪器仪表及验证用仪器仪表已校验合格，在有效期内。 

结果：仪器仪表及验证用仪器仪表已校验合格，在有效期内。（是□  否□） 

确认人：         日期：          复核人：          日期：           

4．4 运行确认(OQ)： 

目的：在空载情况下检查设备各部分功能正常，符合设计要求。 

合格标准：设备各步程序运行正常，与操作说明书相符。 

按照 SOP 的步骤清洁后，进行操作并检查，结果如下： 

4.4.1 控制器功能检查表 

序号 操作步骤 合格标准 结果 备注 

百学须先立志。——朱熹



 

 

1 打开电源开关 黄色电源指示灯亮   

2 

打开预热段电 

 

源开关 

指示灯亮，加热管亮，温度 

 

上升 

 

温度低 

 

于 设 定

值 

指示灯灭，加热管灭，温度

停止上升 
 

达 到 设

定值 

3 
打开灭菌（1）

段电源开关 

指示灯亮，加热管亮，温度

上升 
 

温 度 低

于 设 定

值 

指示灯灭，加热管灭，温度

停止上升 
 

达 到 设

定值 

4 
打开灭菌（2）

段电源开关 

指示灯亮，加热管亮，温度

上升 
 

温 度 低

于 设 定

值 

指示灯灭，加热管灭，温度

停止上升 
 

达 到 设

定值 

5 
打开灭菌（3）

段电源开关 

指示灯亮，加热管亮，温度

上升 
 

温 度 低

于 设 定

值 

指示灯灭，加热管灭，温度

停止上升 
 

达 到 设

定值 

6 

按下冷却送风

机绿色启动按

钮 

风机运转平稳，无异常声响   

7 

按下冷却排风

机绿色启动按

钮 

风机运转平稳，无异常声响   

8 

按下排湿送风

机绿色启动按

钮 

风机运转平稳，无异常声响   

9 

按下排湿排风

机绿色启动按

钮 

风机运转平稳，无异常声响   

10 

开起网带运行

开关，并调节

变频器 

网带向隧道内运行，运转平

稳，无异常声响。运行速度

随变频器频率升高而加快，

随变频器频率降低而减慢。 

  

11 
打开超声波网

带清洗池 

水面振动，有轻微的 “吱

吱”发出 
  

 

结论：设备各步程序运行正常，与操作说明书相符（是□  否□） 

确认人：         日期：          复核人：          日期：           

4.4.2网带速度与变频器频率的对应关系的确认 

饭疏食，饮水，曲肱而枕之，乐亦在其中矣。不义而富且贵，于我如浮云。——《论语》



 

 

方法：沿网带运行方向放置一把 1米长的不锈钢直尺，在网带上做标记，启动网带

运行约 1分钟，测量网带运动的距离，同时用秒表测量所用的时间，计算速度。结果记

录于下表： 

序号 变频器频率（Hz） 运行时间 网带运行距离 速度 

1     

2     

3     

 

确认人：         日期：          复核人：          日期：           

4.4.3网带最大速度及变频器最高频率确定： 

按工艺要求西林瓶在灭菌段运行时间不得少于 5分钟，设计和实际测得灭菌三段总

长为 7.5米，则网带最大运行速度为 7.5/5=1.5米/分钟。从上表得知，对应变频器最高

频率为：       

确认人：         日期：          复核人：          日期：           

 

4.4.4确认隧道烘箱已清洁、操作间已清场，并符合要求。排湿段、冷却段高效过滤器已

安装。 

      检查结论：隧道烘箱已清洁、操作间已清场，并符合要求。排湿段、冷却段高效

过滤器已安装。（是□      否□）。 

确认人：         日期：          复核人：          日期：           

4.4.5车间空调送风正常运行，确认分装间与洗瓶间压差、洗瓶间与一般区压差符合要求。 

可接受标准：分装间与洗瓶间压差＞10Pa，洗瓶间与一般区压差＞10Pa。 

结论：分装间与洗瓶间压差：    Pa， 洗瓶间与一般区压差：     Pa。 

确认人：         日期：          复核人：          日期：           

4.4.6隧道烘箱排湿段、冷却段高效过滤器检漏。 

在送风系统运行半小时后，工作人员穿着洁净服钻入烘箱内，用尘埃粒子计数器对

每一块高效过滤器进行测试。 

测试部位：过滤器的滤材、过滤器滤材与其框架内部的连接、过滤器框架的密封垫

和静压箱框架之间；  

   （1）在高效过滤器的正下方，以尘埃粒子计数器的采样头扫描过滤器的出风侧。采

士不可以不弘毅，任重而道远。仁以为己任，不亦重乎?死而后已，不亦远乎? ——《论语》



 

 

样头离过滤器距离约 3cm，先沿过滤器边框四周检查，后沿内边框等距巡检，扫描速度

应低于 5cm/秒。 

   （2）当计数器读数突然增大时，表明泄漏量超标，需要修补或更换。 

   （3）用耐高温胶堵漏或紧固螺栓后，再进行扫描巡检。 

可接受标准：尘埃粒子计数器读数数据平稳，无突然增大情况出现。 

结论：隧道烘箱内高效过滤器检漏符合可接受标准（是□      否□）。 

确认人：         日期：          审核人：          日期：           

4.4.7高效过滤器风速测试： 

“手动”状态下，打开排湿送风机，排湿风机或冷却段送风机，冷却段排风机，待

风机运行平稳后检测，过滤器按 A、B、C、D、E、F 编号，采样点按下图将每个高效

过滤器均分为 6个面积相同的取样点， 

         1 

  

2 3 

4 

 

5 6 

过滤器编号示意图 

排湿段 

A 

预热段 灭菌段  

B 

冷 

C 

却 

D 

段 

E 

 

F 

 

在每个小区的中心点过滤器表面下距网带约10cm 处，用风速仪测量，将数据填入下表 

过滤器

编号 

风速（m/s） 平均风

速（m/s） 

最大风

速（m/s） 

最小风

速（m/s） 1 2 3 4 5 6 

A          

B          

C          

D          

E          

F          

总平均风速（m/s）    

检测人：                  复核人：                       日期： 

博学之，审问之，慎思之，明辨之，笃行之。——《礼记》
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