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微滤膜过滤器完整性自动测试仪

1 范围

本标准规定了微滤膜过滤器完整性自动测试仪（以下简称 “仪器” 〉的结构、要求、试验方法、

检验规则、标志 、 包装 、 运输与贮存。

本标准适用于检测孔径为 0. 02 µm~ l. 2 µm 的过滤器完整性自动测试仪．

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的．凡是注日期的引用文件，仅注目期的版本适用于本文

件。 凡是不注目期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单〉适用于本文件．

GB/T 191- 2008 包装储运图示标志 OSO 780: 1997 , MOD) 

GB/T 1002一2008 家用和类似用途单相插头插座 型式、基本参数和尺寸

GB 3836. 1-2010 爆炸性环境第 1 部分：设备通用要求 OEC 60079-0: 2007, MOD) 

GB/T 4208- 2017 外壳防护等级 OP 代码） CIEC 60529: 2013 , IDT) 

GB/T 11606一2007 分析仪器环境试验方法

GB/ T 12113 接触电流和保护导体电流的测量方法

GB/T 13277. 2- 2015 压缩空气 第 2 部分： 悬浮油含量测量方法 (IS08573-2:2007 , MOD) 

GB/T 13277. 3一2015 压缩空气第 3 部分：湿度测量方法 OSO 8573-3:1999, MOD) 

GB/T 13966- 2013 分析仪器术语

GB/T 15478- 2015 压力传感器性能试验方法

GB/T 28855- 2012 硅基压力传感器

GB/T 32361- 2015 分离膜孔径测试方法 泡点和平均流量法

GB/T 34244- 2017 液体除菌用过滤芯技术要求

3 术语和定义

3. 1 

GB/T 13966-20 13 、 GB/T 32361-2015 、 GB/T 34244-2017 界定的术语和定义适用于本文件．

为便于使用 ， 以下重复列出了部分术语和定义。

校准 calibration 
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3. 2 

3. 3 

准确度 accuracy 

示值与被测量真值（约定真值）的一致程度。

[ GB/ T 13966一2013，定义 2. 81] 

重复性 repeatability 

用相同的方法、相同的试样 ， 在相同的条件下测得的一系列结果之间的一致程度．通常用相对标

准偏差表示 ． 相同的条件指同一操作者、同一仪器、同一实验室和短暂的时间间隔．

重复性表征仪器随机误差的大小 ， 不包括漂移和回差等。

[ GB/ T 13966-2013，定义 2. 83] 

3. 4 

运行试验 commissioning test 

为证明安装和运行的正确性对仪器进行的现场试验 ， 对新产品而言还包括验证设计的正确性和工

作适用性．

3. 5 

3. 6 

3. 7 

3. 8 

3 9 

[ GB/ T 13966-2013 ， 定义 2. 100]

完整性检测 integrity test 

用于确认滤芯能够满足特定除菌要求的非破坏性物理检测．

[ GB/ T 34244-2017，定义 3. 1. 8] 

泡点压力 bubble point pressure 

第一个气泡出现并引导连续出泡时的临界压力。

[ GB/ T 32361一2015，定义 3. 1]

扩做流 diffusion flow 

由压力差引起的气体分子在液体介质中迁移形成的气体疏．

注：扩散流单位为毫升每分钟（mL/min) .

[ GB/ T 34244-201 7 ，定义 3. 1. 10] 

压力衰减 pressure decay 

在一定时间内由扩散流导致的滤芯上游压力减小值。

注： 压力衰减单位为千帕（kPa) ,

[ GB/ T 34244-2017，定义 3. 1. llJ 



HG/ T 5893-2021 

4 结构

仪器基本结构示意图参见附录 A.

5 要求

5. 1 环境适应性

5. 1. 1 普通环境

在下列环境条件下，仪器的功能、 准确度和重复性均应符合本标准的规定：

a) 供电电源 ： 交流，电压 220 V土22 v，频率 50 Hz士1. 0 Hz 或 60 Hz士 1. 2 Hz; 

b) 环境温度 ： 5 ℃～40 ℃ ；

c) 环境相对温度：不应大于 93% ;

d) 大气压力： 86 kPa~ 106 kPa ; 

e) 磁场 ： 除地磁场外，应无其他外界磁场 3

f) 振动：仪器周围应无影响性能的振动 。

5. 1. 2 爆炸性环境

在爆炸性环境下使用时，普通型仪器应放置在防爆箱中 ， 防爆型仪器应符合 GB 3836. 1一2010

中第 4j在～第 16 章、第 23 j在～第 25 章、第 28 章～第 30 章的规定．

5. 2 气谭适配性

仪器标称最大气源压力不应小子 0. 7 MPa ， 且气源质量不低于下列条件时，仪器的功能、准确度

和重复性应符合本标准的规定 ：

a) 气源为压缩空气或氯气 ；

b) 含油量不大于 5 mg/m飞

c) 相对湿度不大于 93% ;

d) 进气温度不大于 40 ·ca 

5. 3 压力传感器适配性

仪器所使用的压力传感器应符合下列要求：

a) 当一个压力传感器无法满足测试准确度要求时，应设置多个不同量程的压力传感器 ， 准确度

等级不应大于 GB/T 28855-2012 规定的 o. 1 级；

b) 仪器的压力传感器应每年校准一次，校准后应提供压力传感器校准合格证明书，在零点、低

位点、高位点各取一个压力值，仪器测得的压力与标准压力的偏差应符合压力传感器准确度

要求。

5 4 
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d) 所有防水、防尘、绝缘保护壳套应完好无损 ；

e) 表面涂 、 镀层应无剥落、露底，轻微擦伤面积不应超过 10 mm2 ，且长度不应超过 20 mm ; 

f) 所有紧固件不应松动．

5. 5 功能

5. 5. 1 测试项目

仪器在运行设定的测试程序后 ， 可自动测试下列一个或几个项目：

a) 压力衰减；

b) 泡点压力；

c) 扩散流 ；

d) 水侵入。

5.5.2 测试程序

仪器的测试程序应可编辑，直包括下列参数 ：

a) 测试程序名称 ；

b) 滤芯的货号、批号、序列号等身份信息；

c ) 润湿液 ；

d) 测试气体；

e) 标准值；

f) 使用车间 、 过滤介质名称等使用信息。

注 ： 标准值指与微生物截留试验关联的允许最小泡点压力，或在指定检测压力下允许最大压力衰减、扩散流或水

侵入值．

5. 5. 3 测试过程

测试过程应符合下列要求：

a ] 可调用已经编辑好的测试程序；

b) 记录测试时间；

c) 记录环挠温度和大气压力；

d) 适时记录滤芯上游压力；

e ) 测试得到滤芯上游至测试仪控制阀门间的容积；

{> 适时计算得到的扩散流或水侵入 ， 并可通过扩散流的拐点寻找到对应的泡点压力。

5. 5. 4 测试结果

测试结果应具有下列参数：

a) 测鼠项目；

b) 测试时间 ；

c) 测试过程曲线；

d) 
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表 1 仪器结果判断要求

测试项目 测试结果 结果判断

测定值《标准值 合格
压力衰减

测定值〉标准值 失败

测定值二E标准值 合格
泡点压力

测定值〈标准值 失败

测定值运标准值 合格
扩散流

测定值＞标准值 失败

测定值《标准值 合格
水侵入

测定值＞标准值 失败

5. 5. 6 显示和记录

仪器的测试项目、测试程序、测试过程、 测试结果和结果判断均应通过液晶屏显示。测试结果和

结果判断应通过机器自带的打印机打印，或者通过数据传输接口导出或读取．

5. 5. 7 控制

仪器的控制应符合下列要求：

a) 任何登录仪器的账户应有密码控制，智能机型仪器开机后间隔 10 min 未使用，应设置屏幕

保护，再次使用前应重新输入用户名和密码 ， 密码有效期不应超过 3 个月，到期后密码应重

置，且密码不得与前 2 次相同；

b) 仪器应按照权限清单设置多级管理权限，操作人员仅按照上级管理权限人员设定的测试程序

操作；

c) 仪器应设置内部管路阔门气体泄漏量自检程序，出气口关闭时，在标称最大工作压力下，该

泄漏量不应超过 0.1 mL/ min; 

d) 仪器应有压力传感器校准功能；

e) 仪器应间歇读取压力传感器读数，该间歇时间不应超过 10 5 ， 并根据压力衰减计算出扩散疏

和7.1<侵入；

f) 仪器应适时记录测试过程， 泡点检测时生成以滤芯上游压力为横坐标、以气体流量为纵坐标

的曲线，压力衰减检测或扩散流检测或水侵入检测时生成以测试时间为横坐标、以压力或扩

散流或水侵入为纵坐标的曲线 ；

g) 测试结果和结果判断应按照测试时间先后顺序存储，任何测试结果和结果判断应不可删除 ，

总存储容量不应少于 5 000 条，存满后应按“先进先出”原则覆盖 ；

h）单片机型仪器除测试程序中的参数可编辑外其他任何程序应不可编辑，智能机型仪器校准时

间、添加用户、删除用户、用户登录、创建或删除测试程序、启用测试程序、打印测试记

录、压力传感器校准均应有日志记录．
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表 2 准确度和重复性要求

测试类裂 测量范筒 准确度 重复性

压力衰减 二~o kPa~<100 kPa 土O. 1 kPa RSD< 10% 

泡点压力 二月0 kPa~<500 kPa 土5 kPa RSD< l O% 

二~O mL/ min~<20. 0 mL/ min 士 1. 0 mL/min S < 2. 0 mL/ min 
扩散流

二~20. 0 mL/ min~<1 000. 0 mL/ min 士5% DFz• RSD< l O% 

~O mL/ min~<o. 40 mL/ min 土O. 02 mL/ min S骂王O. 04 mL/min 
水佼人

土5% Wlzb 二~O. 40 mL/ min~<5. 00 mL/ min RSD< l o% 

• DFz ：扩散疏的约定真值 ． 应按 GB/T 34244-20 17 中 5. 5. 1 的规定测试。

b Wlz ：水侵入的约定真假 ． 应按 GB/T 34244-2017 中 5. 5. 2 的规定测试．

5. 7 接口、兼容性或相互配合

5. 7. 1 电源插头

仪器应采用符合 GB/T 1002-2008 规定的单相两缎带接地插头。

5. 7. 2 输入接口

仪器应可连接物理键盘、手写板等常用输入设备 ， 或设置虚拟键盘，输入法应能输入数字和大小

写字母，智能机型仪器还应能输入中文字符．

5. 7.3 输出接口

仪器应自带打印机或设置串口、井口、 USB 接口等外设打印机接口，也可通过有线网络、 无线

网络或蓝牙输出数据．

5. 7. 4 进气、出气和排气口

仪器的进气、出气和排气口宜采用快速连接接头 ， 且母头在未与公头连接时应保持内部密封．

5. 8 安全性

5. 8. 1 绝缘电阻

仪器电源相线和中线对地线的绝缘电阻不应低于 50M!l 。

5.8.2 绝缘强度

仪器电源相线和中线对地线应能承受 1 500 V交流正弦波电压 ， 其咆源频率为 50 Hz，历时 1 min 

的抗电强度试验，不应有击穿和飞弧现象”

5. 8. 3 泄漏电流
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GB/T 4208-2017 中表 3规定的 IPXZ.

5.9 稳定性

仪器出厂前累计开机时间不应少于 48 h，仪器内部管路阔门气体世漏量应符合 5 . 5. 7 c）的规定。

5. 10 运输、运输贮存适应性

仪器在下列条件下测试后，包装箱不应有较大变形和损伤，受试后仪器不应有变形松脱、 涂瞿层

剥落等机械损伤 ， 功能应符合 5. 5 的规定，准确度和重复性应符合 s. 6 的规定：

a) 高温： 70 ℃士2 ℃；

b）低温 ： 一20 ·c 土2 ℃；

c) 自由跌落高度： 250 mm; 

d) 碰撞：加速度 100 m/s2 士 10 m/s2 ，脉冲持续时间 16 ms士 2 ms，脉冲频率 60 次／min～

100 次／min，碰撞次数 1 000 次土 10 次。

6 试验方法

6. 1 环境适应性

6. 1. 1 普通环境

仪器普通环境适应性检测应按表 3 的规定执行．

亵 3 仪器普通环境适应性检测方法

检测项目 检测条件 检测方法或仪器 持续时间

电源电压和频率 5. 1. 1 a）规定的条件 GB/T 11606-2007 中第 3 章 15 min 

环境低温 5 ℃ GB/ T 11606-2007 中第 4 j苦 2 h 

环境高温 40 ℃ GB/T 11606一2007 中第 5j在 2 h 

环境相对湿度 93% GB/T 11606-2007 中第 71苦 4 h 

低气压 86 kPa GB/ T 11606-2007 中第 11 章 2 h 

振动

磁场

注：“一”表示不需要检测．

6. 1. 2 爆炸性环境

防爆型仪器应按 GB 3836. 1-2010 中第 26 章的规定进行型式试验。

6. 2 气源适配性
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