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ｌ、确认目的和范围 

为了满足 XXX产品的生产需要，在 XXX车间 XXX需新安装一套纯化水系统，

为了确保本纯化水系统的安装、运行符合预期目的,特进行本确认。本确认

适用于 XX产品纯化水系统的安装运行确认。 

2、 验证组织及职责 

姓 名 部  门 职 务 职          责 

 XXX车间 管理员 起草方案，实施验证，起草总结报告 

 XXX车间 电  工 检测电气线路、电动机运转状况 

 XXX车间 设备主任 审核验证方案、总结报告，作验证评价 

 计量电气部 计量员 负责计量仪器的校验，出具校验报告 

 QC  分析员 负责检测水质，出检测报告 

 机械动力部 专业管理员 审核验证方案、验证总结报告 

 QA 主管 审核验证方案、验证总结报告 

 机动部 经理 批准验证方案、验证总结报告 

 QA 经理 批准验证方案、验证总结报告 

3、系统概述 

3.1  设计要求，质量标准     

3.1.1  设计依据： 

（1）.  GB12075-1989 、GB/ T14976-1994。 

（2）. 《洁净厂房设计规范》GB50073-2001 

（3）.  建筑专业提供的建筑平面图、剖面图。工艺专业提供的设备平面



布置图及技术要求。 

3.1.2  设计标准    

（1）.纯化水罐内外表面要求抛光处理，要求抛光度为：R=0.25～0.65

μm，纯化水管安装前做脱脂处理。 

(2) . 管道内部应做抛光处理，要求抛光度为：R=0.25～0.65μm，纯

化水管安装前做脱脂处理。 

(3) . 纯化水的输送是采用单泵闭路循环供给，输送管道均选用卫生

级薄壁（316L）不锈钢管道。 

(4) . 纯化水管选用卫生级薄壁（316L），快装或氩弧焊连接。 

（5）. 纯化水外管最低处设放水口。 

3.2  XXX 产品纯化水系统分三大部分：制水系统、分配系统、消毒系统，

制水系统采用两级反渗透+EDI装置，本系统由 XXX纯化水生产厂家提供，

制水能力 X吨/h, 安装于 XXX生产单位 XXX产品纯化水岗位，专门用于 XXX

产品的工艺、洗涤等用水。 

3.3  工艺流程图和主要设备组成如下： 

 

原水→石英砂滤器→石英砂滤器→炭滤器→精滤器→一级反渗透→二级反渗透→EDI装置 

 

 

                各用水岗位         终端过滤       紫外消毒器        纯化水储罐 

 

                                          

 

制水系统:主要由原水箱、原水增压泵、板式加热器、多介质过滤器、活性

炭过滤器、精密过滤器、阻垢剂投加装置、反渗透预脱盐单元、全自动软



水器、EDI电脱盐装置组成。 

分配系统：主要由纯水贮罐、纯水泵、紫外线杀菌消毒器，微孔过滤器及

循环管路等组成。 

消毒系统：本系统活性炭过滤器采用蒸汽消毒，纯化水贮罐和纯化水管路

采用蒸汽消毒（巴氏消毒）。 

 

3.4  纯化水系统工作原理： 

原水由给水总管首先经热交换器（冬季用）调节温度、石英砂过滤器、活

性炭过滤器、及精密过滤器去除原水中的悬浮物、胶体等杂质，然后通过

反渗透设备去除水中 97%以上的无机盐、有机物、微生物后存贮在一级中间

水储罐，最后再由中间水泵将水升压后依次经过软水器、EDI去除反渗透产

水中残留的无机盐、有机物、微生物，使产水达到<<药典>>纯化水标准后

储存于纯化水储罐。为防止纯化水在储罐产生二次污染，在向生产岗位送

水的管道中还设置了紫外消毒器、微孔过滤器，为防止系统滋生细菌，本

系统采用循环系统，并对系统定期进行消毒、 

4、安装确认方案（IQ）： 

纯化水系统的安装确认包括制水系统的安装确认、分配系统和消毒系统的

安装确认，安装确认可接受标准是： 

所采购设备、部件与符合设计要求，说明书技术文件齐全，设备与说明书

一致； 

安装时按图安装，无未经批准的偏差出现； 

所有的仪器仪表经过校验，无偏差出现。 



 

4.1 制水系统的安装确认： 

制水系统是“一揽子”工程，均由汇邦公司提供，本部分安装确认应满足

以下要求： 

4.1.1 制水系统是否符合图纸要求，各设备符合设计要求齐全，说明书等

技术文件齐全。 

4.1.2 对应的仪器仪表应配套，仪器仪表应齐全，仪器仪表安装前应经过

校验。 

4.1.3 设备之间的连接以及电器和公用系统的连接正确。 

4.1.4 在技术要求里应明确说明设计时所涉及的主要技术参数，比如：材

质，规格，性能，尺寸大小，和其它设备的连接要求等。 

4.1.5 任何偏差均应被调查，并获得 QA的批准。 



4.1.4 设备确认表： 

设备名称 技术要求 

说明书及

技术文件 

（齐全，保

存地点，编

号，保存

人） 

设备与图纸及

说明书一致符

合要求 

安装位置符合

图纸要求 
管路连接正确 

仪器仪表校验

合格 

电气线路连接

正确 

原水箱

及其附

属设备 

原水箱 

X000L，
XX*XX(直径*高

度)，材质 

      

温度计 

温度计范围，温度

计类型及所装位

置 

      

液位计 
液位计类型，安装

于原水箱内 
      

原水泵 

原水泵 

材质要求：304不

锈钢，扬程，流量，

功率，自动保护装

置等 

      

压力表 
规格，范围，安装

位置 
      

板式换热器        

石英砂

过滤器 

石英砂

过滤器 
       

压力表        



絮凝剂

加入系

统 

       

机械过

滤器 

机械过

滤器 
       

压力表        

活性炭

过滤器 

活性炭

过滤器 
       

压力表        

蒸汽消

毒管路 
       

精密过

滤器 

精密过

滤器 
       

压力表        

完整性

测试 
       

增压泵 

增压泵        

压力表        

安全阀        

反渗透

装置 

一级反

反渗透 
       

一级反

反渗透 
       

反冲水

系统 
       

压力表        

阀门连

接 
       



电导率

检测仪 
       

阻垢加

药系统 
       

一级中

间水箱 
       

二级中

间水箱 
       

增压泵 

增压泵        

压力表        

安全阀        

精密过

滤器 

精密过

滤器 
       

压力表        

完整性

测试 
       

EDI 系
统 

EDI 设
备 

       

电磁阀        

排水系

统 
       

偏差说明：                                                                                           

                                                                                                    

可接受标准：设备型号符合图纸要求，与说明书一致，安装符合要求，偏差得以说明和批准。 

确认评价：                                                                                           



                       批准人：             日期： 



 

4.2.1承担纯化水分配系统和消毒系统设计的是我公司设计院，根据设计要

求，纯化水分配系统各设备形成串联式循环，制出的纯化水进入纯化水罐，

经纯化水泵、紫外灭菌、0.2um 过滤器，进入各用水系统。 

其简易流程图如下： 

原水→石英砂滤器→石英砂滤器→炭滤器→精滤器→一级反渗透→二级反渗透→ 装置 

 

 

                各用水岗位         终端过滤       紫外消毒器        纯化水储罐 

 

                                          

4.2.2根据设计要求，本纯化水系统用到的管路均为 316L（304L），共 XX米，

其中 XX管径的 XX米，XX管径的 XX米，进入各用水系统的管径分别为 XXX，

XXX。管路中使用的阀门全为隔膜阀，取样点共设 XX个。 

消毒系统采用蒸汽消毒（巴氏消毒），本系统的消毒分成 XX段，其中纯化

水贮罐单独消毒，从纯化水罐至 XX为一个消毒段。。。。。 

4.2.3 纯化水分配系统的安装应符合以下要求： 

4.2.3.1 纯化水系统安装应按图施工，未经批准不能有任何更改 

4.2.3.2纯化水系统的安装应按图纸要求达到一定（如 0.3%）的坡度，并能

保证将管路中的存水放净。 

4.2.3.3

4.2.3.4设备之间的连接以及电器等设施连接正确，和公用系统的连接正确。 

4.2.3.5 管道之间的连接采用卫生快接阀或亚弧焊接，焊接质量应达到要求。

如设备和管道材质不一致，禁止采用焊接连接，应采用快装连接。 

4.2.3.6在技术要求里应明确说明设计时所涉及的主要技术参数，比如：材



4.2.3.7 管道在安装前应进行初步清洁，用干净的布团沿一个方向拖擦。 

4.2.3.8 任何偏差均应被调查，并获得 QA的批准。 

 

4.2.4 分配系统的确认 

4.2.4.1 文件的确认 

类型 要求 存放地点 保存人 编号 

系统图纸 
平面布置图、 

PID图 

   

纯化水贮罐

图纸 

应有设计图

纸 

   

管路材质证

明 

应明确说明

管路材质，必

要时应有材

质检验报告 

   

阀门采购清

单及阀门使

用说明书 

应说明阀门

采购厂家及

使用说明书 

   

取样阀采购

清单及使用

说明书 

    

偏差：                                                              



差得以说明和批准。

                                                      

                                                                

                                                                 

 

评价人：               批准人：             日期： 

4.2.4.1 设备的确认 

设备确认的首先条件是设备应与设计图纸和说明书一致，如发现不一致，

应立即汇报给车间主管，并报告机械动力部和 QA，并作为偏差调查。 

设备名称 检查项目 技术要求 
实际结

果 

检查人 

日  期 

复查人 

日  期 

储罐系统 

储罐 

材质、规格、抛光

度，配套连接孔径

及连接要求等 

   

呼吸器 

型号： 

孔径： 
   

完整性测试    

喷淋球 
个数，规格型

号、安装位置 
   

贮罐之间的

联接 

平衡管的位置

应安装在贮罐底

部，贮罐出水口应

安装在贮罐最低

部 
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