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Finger dab plate

Controlled work space
Controlled environment
Probing or scanning

Contact plate

Mixed airflow cleanroom
Petri dish

As-rest cleanroom ( facility )
Unidirectional airflow cleanroom
Residual activity

Closed-cell neoprene

No controlled environment
Isokinetic smoke generator
Colony forming unit
Transfer device

Temperature control zone
Isolator

Electronic micromanometer
Resistance temperature devices (RTDs)
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Designated leak

Standard leak penetration

Clean air device

Cleanroom

Clean zone

Thermal anemometer

Heat sinks

Operational cleanroom (facility)
Discrete-particle counter
Critical work zone

Critically controlled environment
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Aerosol photometer

Airflow volume

Air handling system
Air-generated aerosol
Anemometer

Antimicrobial

As-built cleanroom (facility)
As-rest cleanroom ( facility )
Calibrated equipment

Clean air device

Clean zone

Cleanroom

Closed-cell neoprene
Colony forming unit
Confidence levels

Contact plate

Controlled environment
Controlled work space
Critical work zone

Critically controlled environment
Designated leak
Discrete-particle counter
Disinfction

Electronic micromanometer
Entrance plane

Finger dab plate

Heat sinks

High efficiency particulate air filter

Isokinetic smoke generator
Isolator

Mixed airflow cleanroom
No controlled environment

Nonunidirectional airflow cleanroom

Operational cleanroom (facility)
Parallel airflow

Petri dish

Probing or scanning

Regulatory limitations

Residual activity

Resistance temperature devices (RTDs)
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Spatial Uniformity
Standard leak penetration
Temperature control zone
Temporal Uniformity
Thermal anemometer
Threshold

Transfer device
Unidirectional airflow cleanroom
Uniform airflow
Uniformity

Viable particle

Work zone
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	壹、前言 
	 貳、術語與定義： 
	三七、具生命力之粒子—具有再生能力的粒子，微生物。 
	 肆、環境測試項目的選定 
	二、潔淨室（或潔淨區）的作業狀態，有三種不同的安裝和操作階段 
	三、根據驗證級數所訂的測試項目組 
	（一）第一級：初級測試 
	（二）第二級：使用者自選的測試（非強制執行項目） 

	 
	伍、潔淨室（潔淨區）驗證所需的測試程序 
	 
	一、風速、風量（均勻性）與空氣換氣數測試 
	（一）風速、風量和均勻性測試設備 
	（二）風速、風量和均勻性測試程序 
	（三）風速、風量和均勻性測試報告 
	（四）風速、風量和均勻性測試允收標準 
	（五）空氣換氣數（ACR） 

	二、HEPA過濾器洩漏測試 
	    由空氣噴霧引入之懸浮微粒和光度計掃描過濾網的測試方法: 

	三、空氣懸浮微粒計數 
	（一）空氣懸浮微粒計數之設備 
	（二）空氣懸浮微粒計數程序 
	空氣懸浮微粒計數，經依下列程序執行： 
	（三）空氣懸浮微粒計數報告 
	（四）空氣懸浮微粒計數的允收標準 

	四、房間壓差測試 
	（一）房間壓差測試設備 
	（二）房間壓差測試程序 
	（三）房間壓差測試報告 
	（四）房間壓差測試之允收標準 

	五、氣流平行性測試 
	（一）氣流平行性測試之設備 
	（二）氣流平行性測試之程序 
	（三）氣流平行性測試之報告 
	（四）氣流平行性測試之允收標準 

	六、溫度與濕度均勻性測試 
	（一）一般性溫度與濕度均勻性測試 
	1.一般性溫度與濕度均勻性測試的設備 
	2.一般性溫度均勻性測試的程序 
	3.一般性濕度均勻性測試的程序 
	4.一般性溫度與濕度均勻性測試的報告 
	5.一般性溫度與濕度均勻性測試之允收標準 

	（二）綜合性溫度與濕度均勻性測試 
	1.綜合性溫度與濕度均勻性測試的設備 
	2.綜合性溫度均勻性測試的程序 
	3.綜合性濕度均勻性測試的程序 
	4.綜合性溫度與濕度均勻性測試的報告 
	5.綜合性溫度與濕度均勻性測試的允收標準 

	七、潔淨區隔完整性測試 
	（一）潔淨區隔完整性測試之設備 
	（二）潔淨區隔完整性測試之程序 
	（三）潔淨區隔完整性測試之報告 
	（四）潔淨區隔完整性測試之允收標準 

	八、回復測試 
	（一）回復測試設備 
	（二）回復測試程序 
	（三）回復測試報告 
	（四）回復測試之允收標準 

	九、微粒落塵計數 
	（一）微粒落塵計數設備 

	表三、表面微粒偵測儀器
	（二）微粒落塵計數程序 
	（三）微粒落塵計數記錄 
	（四）微粒落塵計數之允收標準 

	 
	一、落菌法 
	  ※行政院衛生署公告之「執行確效作業參考標準」 
	二、空氣取樣法 
	三、培養皿指壓法 
	五、表面擦拭取樣法 

	壹、目的 
	 
	貳、介紹 
	一、信賴水準 
	二、統計 

	參、風速、溫度與濕度在不同位置的同時量測 
	肆、風速、溫度與濕度在同樣位置的不同時間量測 
	 




