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对使用者要求

所有使用者必须阅读并完全理解说明书中内容。

所需的基本知识

只有通过苏州洋嘉电子有限公司培训，并取得设备使用方授权的技术人员才可操作

设备。

只有具有工程技术背景，经验丰富，且通过苏州洋嘉电子有限公司培训并得到设备

使用方授权的工程师才能有资格安装/维护/维修设备。

产品

苏州洋嘉电子有限公司的产品将不能由买方和/或（最终）用户复制、再创造或传

输；也不能通过任何形式和/或任何方法向第三方透露；在没有明确的书面允许下，也

不能用于类似产品的再生产或复制。

在没有苏州洋嘉电子有限公司明确的书面允许下，不允许对产品做任何修改。

质保除外：由于买方导致的错误使用、意外事故、超过额定容量使用、使用未经苏

州洋嘉电子有限公司书面授权的替换件、不正当操作、移动、错误维护、不正确的安装

或错误维修。同时质保也不包括正常的磨损或腐蚀。

设计、技术文件、图纸

苏州洋嘉电子有限公司提供的所有信息和数据由版权法保护，且是苏州洋嘉电子有

限公司的独家产权。信息中所包含的产品和/或加工方法仍然是苏州洋嘉电子有限公司

的独家产权。

上面提到的信息和数据将不能由买方和/或（最终）用户复制、再创造或传输；也

不能通过任何形式和/或任何方法向第三方透露；在没有明确的书面允许下，也不能用

于类似产品的再生产或复制。

所有技术规范和说明如有变化，恕不另行通知。

软件

买方和/或（最终）用户取得使用软件的非独家权力，此软件为苏州洋嘉电子有限

公司知识产权，只适合产品使用。

像上面所提到的，苏州洋嘉电子有限公司保留软件的知识产权。

像上面所提到的，苏州洋嘉电子有限公司将没有义务提供软件的源代码。

知识产权声明

该说明书的版权以及提供的其它信息为苏州洋嘉电子有限公司所有。

未得苏州洋嘉电子有限公司的书面许可，禁止将这些信息的全部或部分以任何形式

进行再使用、再设计、传播或其他此处未提到的处理，无论是通过电子还是书面途径。

安全声明

由于本手册中出现的任何错误或不完整所导致的人身伤害、生产损失或间接损害，

苏州洋嘉电子有限公司不承担任何责任。

本担保不包含由错误使用或不按苏州洋嘉电子有限公司说明所导致的故障。
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第 1 章 概述

SZ-310TS激光尘埃粒子计数器是我司自主研发的一款应用于洁净环境洁净度检测的

精密检测仪器。该仪器以光散射原理为基础理论，通过精密的光电传感技术实现对尘埃粒子

粒径检测及粒子数量的计数。该仪器广泛应用于医药研发、电子电路生产、医疗手术室等洁

净场景，具有稳定性好、测量精度高、外观大气、使用轻便等特点。

第 2章 技术参数

名称 50L 激光尘埃粒子计数器

型号 YJ-350TS

粒径通道 0.3μm，0.5μm，1.0μm，3.0μm，5.0μm，10.0μm

采样流量 28.3L/min（1CFM）±5%

粒径分布误差 ≤±30%

浓度示值误差 0.5μm≤±30%FS

重复误差 ±10%F.S

自净时间 ≤10min

采样周期 1~9999s 可调

采样延时 0~999s 可调

采样次数 2~50 次可调

采样点数 2~9 点可调

激光光源 进口半导体激光二极管

真空要求 内置微型真空气泵

屏幕显示 7 寸 IPS 触摸彩屏

打印方式 嵌入式热敏打印

工作电压 DC24V

电池续航 ≥6小时

数据存储 20000 条

数据导出 U 盘导出，USB 通讯导出

审计追踪 支持审计追踪，日志管理，三级权限管理

可查询、可追溯、可控制，符合 FDA 21CFR PART11 规范

温湿度检测 0~50℃ 0~100%RH（选配功能）

校准规范 JJF1190-2008,GB/T6167-2007

判定标准 CGMP 静态、GMP 动态、ISO14644-1

外壳要求 304 不锈钢

尺寸要求 宽 244*深 197*高 256mm

重量要求 6Kg

工作环境 温度 0~40°C 湿度 10%~90%无凝结

存储环境 温度 -10~50°C 湿度 0~90% 无凝结
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第 3章 使用、操作

3.1 登录

图 1 登录界面显示

仪器开机后，系统将自动加载开机动画，待开机动画结束后，进入登录界面。

登录界面右上角显示当前电量，正上方显示当前系统时间。

点击用户名或密码输入栏，即可输入用户名和密码。初始用户名为 admin，密码为 1234。

点击登录按钮，即可进入采样界面。

点击左上角中英文切换按钮，即可切换中英文内容显示。
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3.2 采样

图 2 采样显示

采样界面右上角显示当前电量，正上方显示当前系统时间。

采样界面左侧显示当前检测值，包括各个粒径通道的计数值，温湿度监测值，采样流量

监测值以及采样启动按钮。

采样界面右侧显示当前参数配置值，包括通用参数和 UCL参数。其中通用参数包括区

域名称、采样次数、采样延时、采样周期、采样单位、采样数据存储编号；UCL参数包括

UCL点数值、UCL次数值、UCL判定标准、UCL结果等级、UCL数据存储编号；最后用

户可自定义勾选“打印”、“存储”、“报警”、“UCL”功能是否启用。

在普通采样模式下（UCL功能未勾选），点击“启动”按钮，气泵启动，系统计时，

当计时达到延时设定值时，系统开始进行粒子计数；此时系统重新计时，当计时达到周期设

定值时，界面左侧显示的各个粒径通道的累加值刷新至历史值，累加值清零，系统计时清零，

开始新一个周期的粒子计数。

在 UCL采样模式下（UCL功能勾选），系统将对洁净环境进行多点多次检测。举例说

明：当采样点数设置为 3点，采样次数设置为 3次时，点击启动按钮，系统开始对第 1个

采样点进行粒子检测，一个周期计算为 1次，当三个周期结束时，第一个点完成 3次测量，

系统自动停止，“启动”按钮显示为“继续”，表示 UCL采样未结束。此时用户将粒子计

数器移动至第 2个采样点位，点击“继续”按钮，系统开始对第 2个采样点进行粒子检测，

同样运行三个周期后，系统再次自动停止；用户再将粒子计数器移动至第 3个点位，再次

点击“继续”按钮，系统对第 3个采样点位进行粒子计数检测，三个周期结束后，所有点

位均已检测完毕。系统自动分析计算，依照用户设定的判断标准，得出当前洁净环境的洁净

等级。

在系统未运行的状态下，用户可直接点击以下各个参数文本框，对其进行设置修改。具

体参数修改说明请参考 3.5小节。
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3.3 查询

在屏幕下方菜单按钮栏中，点击“查询”按钮，即可进入采样查询界面。

采样查询界面分为普通采样数据查询界面和 UCL采样数据查询界面。点击屏幕左上角

按钮“采样数据”和“UCL数据”即可完成界面切换。

图 3 普通采样数据显示

在普通采样数据显示界面中，界面左侧显示采样值包括各粒径通道测量值、采样体积计

算值，温湿度检测值。

界面右侧上方显示采样数据的参数包括采样用户名、采样区域名称、采样日期时间、采

样周期、采样单位、采样次数、采样点数。

界面右侧下方显示当前采样数据的编号以及普通采样数据总条数。点击数据编号栏中的

左右箭头按钮，即可查询上一条/下一条数据；点击“编号查询”按钮，即可手动输入采样

编号，进行精准查询；点击“数据打印”按钮，即可打印当前查询的采样数据；点击“数据

清除”按钮，即可清除所有普通采样数据。
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图 4 UCL采样数据显示

在 UCL数据显示界面中，界面左侧显示 UCL计算值包括 0.5um最大值、5.0um最大

值、0.5um标准差、5.0um标准差、0.5um置信度、5.0um置信度，以及温湿度检测值。

界面右侧上方显示 UCL数据的参数包括采样用户名、采样区域名称、采样日期时间、

UCL点数、UCL次数、UCL判断标准、UCL洁净等级计算结果。

界面右侧下方显示当前 UCL采样数据的编号以及 UCL采样数据总条数。点击数据编号

栏中的左右箭头按钮，即可查询上一条/下一条数据；点击“编号查询”按钮，即可手动输

入采样编号，进行精准查询；点击“数据打印”按钮，即可打印当前查询的采样数据；点击

“数据清除”按钮，即可清除所有 UCL采样数据。

3.4 设置

图 5 设置界面显示

在屏幕下方菜单按钮栏中，点击“设置”按钮，即可进入参数设置界面。

在参数设置界面，用户可以设置 4类系统参数包括通用参数、UCL参数、时钟参数以



８

及报警参数。

（一）通用参数说明如下：

 区域：此参数描述采样区域名称。用户可点击修改区域名称，区域名称由字母

或数字组合而成，名称长度最长为 10字节。

 次数：此参数描述普通采样的采样次数设定值。在普通采样模式下，一个周期

计算为 1次采样，当采样次数达到此参数设定值时，系统自动停止采样。当

此参数值设定为 0时，系统将默认一直运行，不会自动停止，需用户手动点

击“停止”按钮方可停止系统运行。

 单位：此参数描述粒子计数值的单位。用户可手动点击来实现采样单位的切换。

此时可选择的采样单位包括“颗”和“颗/m3”。当采样单位设置为“颗”时，

即表示当前粒子计数器值单位为“颗/28.3L”；

 延时：此参数描述系统启动后，粒子开始计数的延时值，单位为“秒”。即系

统启动后，用户可选择不立即开始粒子计数功能，此时可通过设定延时值，以

等待系统流量稳定、气路中气体稳定。

 周期：此参数描述单次粒子计数的运行时长，单位为“秒”。系统每运行一个

周期时间，即表示完成了一次测量。

（二）UCL参数说明如下：

 点数：此参数描述 UCL采样点数设定值。根据 GB-T16292标准，洁净室 UCL
采样点数为 2~9，即此参数设定范围为 2~9。

 次数：此参数描述 UCL采样中，每个点位采样的次数设定值。根据 GB-T16292
标准，UCL采样中总采样次数不得少于 5次，每个采样点采样次数可多于 1
次。在本系统中，采样次数设定范围为 2~50。

 标准：此参数描述 UCL计算结果的判断标准。可选择的标准包括“GMP静态”、

“GMP动态”、“ISO（ISO14644-1）”。具体标准对应的数值请参考附录

一。

（三）时钟参数说明如下：

 用户可设置修改当前系统日期与时间。本修改完成后立即生效。

（四）报警参数说明如下：

 用户可设置各个粒径通道的报警值以及温湿度报警值。当系统报警功能启用时

（采样界面中“报警”功能被勾选），在系统采样过程中，若某一粒径通道的

采样值超过报警值时，改粒径通道值将显示红色报警，并发出蜂鸣报警声。

 用户可设置 UCL结果报警值。针对不同判断标准分别设置不同报警值。
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3.5 导出

图 6 导出界面显示

在屏幕下方菜单按钮栏中，点击“导出”按钮，即可进入 U盘导出界面。

在导出界面中，用户可选择导出的数据类型，包括“采样数据”、“UCL数据”和日

志数据“”。

在 U盘导出功能开始前，用户需要提前将 U盘插入仪器背后的 U盘插口中，再点击屏

幕上启动按钮进行 U盘数据导出功能。

导出过程中，用户禁止进行其他操作，以防止数据导出失败。

导出完成后，系统会提醒用户拔出 U盘，此时用户应按照系统指示，拔出 U盘，再对

系统进行其余操作。

导出的数据将保持在 U盘根目录的 DATA文件夹中，“采样数据”保存的文件名称为

“SampleData”，“UCL数据”保存的文件名称为“UCLData”，文件格式均为“.csv”
格式，用户需使用 Office-Excel软件打开文件即可查看导出数据。
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3.6 用户

图 7 用户管理界面

在屏幕下方菜单按钮栏中，点击“用户”按钮，即可进入用户管理界面。

用户 1的用户名为 admin，此用户为管理员用户，管理员的用户名不可修改，密码可修

改。管理员拥有最高所有权限且永久启用。

只有管理员才可以进入用户管理界面并对用户进行账号管理。

用户 2~4为普通用户，只有管理员才能对其账号进行设置并分配其权限。

用户 2~4的用户名不可重复。

用户 2~4必须启用后才可以登录系统。

所有已启用的用户均可进入采样界面并进行数据采集操作。

当用户拥有“查询”权限时，才可进入查询界面并查询历史数据。

当用户拥有“设置”权限时，才可进入设置界面并对系统参数进行设置修改。

当用户拥有“导出”权限时，才可今天导出界面并通过 U盘导出历史数据。
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3.7 日志

图 8 日志管理界面

在屏幕下方菜单按钮栏中，点击“日志”按钮，即可进入日志查询界面。

在日志界面，可以查询到用户操作日志，具体信息包括操作用户、操作日期、操作时间、

操作内容。

点击“上一页”或“下一页”按钮，即可翻页查询日志。

点击跳转按钮，可输入页码，进行日志查询。

点击“日志删除”按钮，即可删除所有日志。需要注意的是，删除日志的操作，也会产

生一条操作日志，并自动保存，同时显示在日志列表中。

3.8 退出

在屏幕下方菜单按钮栏中，点击“退出”按钮，即可退出当前账户并返回值登录界面。

若在系统运行过程中点击“退出”按钮，则系统将自动停止运行并执行退出命令。

3.9 存储

当存储功能启用时（采样界面中“存储”功能被勾选），系统将在采样周期结束时自动

保存采样数据，并在 UCL各个采样点数、采样次数均完成时自动保存 UCL计算结果。

系统可存储普通采样数据和 UCL采样数据。两种类型的数据存储上限均为 20000条。

当采样数据超过 20000条时，系统将保存最新的采样数据并自动覆盖最早的一条采样

数据。即系统在采样数据达 20000条时，始终保存最新的 20000条采样数据。
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3.10 打印

当打印功能启用时（采样界面中“打印”功能被勾选），系统将在采样周期结束时自动

打印采样数据。

当 UCL某一点采样次数完成时，系统将额外打印该点位 N此采样数据的平均值。

当 UCL各个采样点数、采样次数均完成时，系统除打印评价值外，将再额外打印 UCL
测量结果值。

3.11 自净

用户在使用粒子计数器测量洁净室洁净度之前，需确认仪器能否自净。具体步骤为：

1. 使用厂家配套的自净过滤器，将过滤器通过皮管连接计数器采样口

2. 登录系统

3. 设置系统采样模式为普通采样模式，设置采样周期为 60s。

4. 启动采样

5. 观察采样数据，若在 10分钟内，有连续 3分钟粒子计数为 0，则判断自净成功。

3.12 标定

本仪器为精密计量仪器，需每年返厂标定一次，以确保仪器计量准确。

第 4章 运输、贮存

4.1 运输注意事项

包装容器材质需具有一定的强度与韧性，可以承受运输过程中正常范围内的震动，挤压，

摩擦，以及冲撞。

包装容器四周应当有衬垫，能够起到良好的缓冲作用。

运输过程请注意尽量减少搬运测试，轻拿轻放，请特别注意触摸显示屏部件，防止碎屏。

4.2 贮存条件及注意事项

贮存温度：-10℃∽50℃

贮存湿度：10∽90%无冷凝

若控制器需要长期贮存，则应贮存在良好的贮存条件下：
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 干燥清洁、通风良好

 周围不得有腐蚀性气体

 相对湿度不大于 90%。

 控制器放置于包装箱
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附录一 洁净室洁净度等级判断标准
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