
激光尘埃粒子计数器
型号：CLJ-3106T
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手册版本：V1.0

操作手册
使用本仪器系统前仔细阅读本手册

请保管好本手册，以备将来参考
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概述

感谢您选择使用我们公司生产的激光尘埃粒子计数器产品，计数

器产品系列用于测量单位体积气体中悬浮颗粒物的大小及数目。

仪器使用 7 英寸触摸显示器，内置热敏打印机，配合安卓操作系

统，可以实现文件存储功能、网络传输功能、检测结果实时打印等功

能。

1.1、产品快照
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1.2、技术参数

CLJ-3106T（台式机型）

 外形尺寸 185*220*200mm（深*宽*高）

 主机质量

 电源参数
配备 16.8V、84W 锂离子电池充电器，充电器输入交流

100V-240V、100W（最大功率）

 内置锂电 锂离子电池组，智能电源管理系统，节能高效

 重复性相对误

差
在相同测量条件下，粒子浓度连续测量值重复性＜10%

 粒径分布误差 0.5μm 粒径挡分布误差±30%

 粒子浓度示值

误差

粒子计数器处于正常工作状态后，0.5 微米粒径挡的粒子浓

度示值误差不超过±30%FS
 粒径通道 六通道 0.3、0.5、1.0、3.0、5.0、10.0 （μm）

 采样周期 10秒--99小时

 采样流量 28.3 L/MIN（标配自动恒定气流量调整）

 最大采样浓度 35000颗/升（颗粒物粒径≥0.5μm）

 电池续航时长 ≥8小时（非连续采集）

 自净时间 ≤10分钟

 使用环境条件
环境温度：0℃--40℃（温度低于 0 度时电池续航时间将缩短）

环境湿度：10%--75%
采样气体：不得含有酸碱等腐蚀性气体

 存储环境 温度 0-45℃；相对湿度 0-90%RH

 检定标准 JJF1190-2008，GB/T6167-2007

 洁净度标准 国标、ISO、209E

 环境参数检测 选配传感器：环境温度、环境湿度、大气压力

 数据通讯 标配 USB、WIFI 通讯，选配 LAN、4G、HDMI

 打印机 热敏打印机、使用 55x30mm打印纸卷
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安装与调试

2.1、充电器连接

图 2.1.1 充电器连接

如图 2.1.1，随机充电电源 CE 认证的锂电池专用充电器，尘埃粒

子计数器的充电接口在机器背面，充电时电源 DC 插头插入机器的充

电接口，连接 220V 或 110 交流电源。

机器可以在连接电源适配器的状态下使用，开关机状态均可进行

电源拔插操作，充电器自带充电状态指示，充电时电源指示灯为红色，

充满电或者充电器与机器未连接时，指示灯为绿色。机器在连接充电

器进行采样时，由于气泵功率较大，可能存在指示灯红绿色交替，此

时为正常现象。



净 化 品 牌 供 应 商 净 化 优 质 服 务 商

4

2.2、采样架安装

图 2.2.1 采样支架装配示意图

如图 2.1.1 所示为采样支架装配示意图，采样支架包含四部分，采

用器夹具、延长杆、三脚架和空气取样器。支架部分通过螺纹口连接，

螺纹为 1/4 通用螺纹（6mm 螺纹），默认随机附送的延长杆为五段

可调，装配好的采样支架高度范围是 50cm 到 150cm。完成支架安装

后，将等动力学采样器拧到支架顶部螺丝。

等动力学采样器为总成结构，包含一个采样头和一个微型云台，

可以通过侧面的调节螺母调整云台的阻尼。
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2.3、空气过滤器安装

图 2.3.1 空气过滤器

图 2.3.1 所示为 CLJ-3106T 标配的外置高效过滤器，机器自洁净时

需要使用该过滤器清洁进入采样口的气体。由于空气过滤器为消耗

品，当过滤器失效后可以选择重新购置一个外置空气过滤器。

三、快速使用

3.1、开机
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图 3.1.1 测量界面

按下机器电源开关后，电源指示灯亮起，系统启动后，粒子计数 APP 会自动

启动，自检完成后，进入测量主界面（图 3.1.1）。

如图 3.1.1 所示，主界面分为多个区域：

区域 1 为检测信息显示区，包括传感器实时数据、测量标准、测量流量。

区域 2 为单次采样的时间进度。

区域 3 为检测数据简易报表，测量完成后此处会显示检测结果，检测的详细

报表需要在历史记录里查询，3.4 章会进行详细说明。

区域 4 为粒子实时计数的直方图，可以看到六个计数通道的计数值以及粒径

分布情况，点击直方图相应通道时，则会弹出更详细的计数信息。

区域 5 为系统时间和电池电量显示。

区域 6 为计数结果的额外处理，选择自动打印后，完成一次测量过程则将报

表通过打印机进行打印，选择自动保存后，完成一次测量过程则将结果保存到机

器内部存储器。
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3.2、系统设置

图 3.2.1 系统设置

单次采样时间：为一次测量的时间长度，单位为秒，通常设置 60 秒为单次

采样时间。

启动延迟：气流通过管道的时间，即气泵开启到开始计数之间的时间间隔，

单位为秒。

单次采集间隔：每次采集之间的时间间隔，单位为秒。

单位设置：机器默认支持立方米（m³）、立方英尺（ft³），如需其他单位可

联系我公司。

语言设置：本机器支持中英文双语。

时间设置：可以更改本机时间。

报警设置：报警设置用于洁净度等级报警。
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3.3、完成第一次测量

图 3.3.1 UCL 采集信息设置

图 3.3.2 普通采集设置

3.3.1、普通测量

仪器支持普通单点测量，点击“采集信息设置”按钮后，计算标准选择无（如

图 3.3.2），进行普通测量。普通测量可以设置测量次数，测量当前点位的粒子

数量和浓度，并不会生成置信度报表。
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3.3.2、标准测量（UCL）

标准测量是通过统计学，在室内进行多点位多次数测量后，计算得出相应标

准的测量过程。空气中悬浮粒子计数器的测试要求是：一个洁净室采样点数应不

少于 2 点，总采样次数应不少于 5 次，并且计算该洁净室的 95%置信上限（UCL）。

如图 3.3 采集信息设置，洁净度计算标准默认内置三种（可根据需求联系我

公司增加新标准），三种标准分别为国家标准、ISO（国际标准）、209E（联邦

标准）。

测量时气流状态可以选择静态或者动态，静态测量时，室内测试人员不得大

于 2 人。

测量地点，可以输入当前测量净室的标识信息，该信息将在报表中显示，单

点测量次数和测量点个数用于 UCL 计算，这两个参数将直接参与洁净度计算，

需要按照相关标准填入。

3.4、查询报表数据

图 3.4.1 数据列表
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图 3.4.2 数据报表

点击主界面的（历史记录）按钮，则会进入数据列表界面（图3.4.1），

列表记录了所有使能数据保存的测量数据，进入该列表后可以对数据

进行删除和导出操作，数据导出时，首先需要将 U 盘插入机器前面

板的 USB 接口，然后点击（导出数据）按钮，即可导出数据到 U 盘。

从数据列表中点击一条数据，即可进入数据报表页面（图 3.4.2），

报表包含了洁净度报告和计数的原始数据。

3.5、数据打印

图 3.5.1 打印数据样式
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粒子计数器内置打印机为热敏打印机，只能打印图 3.5.1 样式的字

符数据，可以设置 3.1 章所述的测量完成立即打印，也可以如 3.4 章

所述，通过查询历史数据，进行数据打印。根据不同测量方式，打印

的数据不同。默认仅打印相关计算标准的规定数据。

3.6、导出数据

如 3.4 章所述，机器插入 U 盘后可导出数据。另外机器可以选配

RS232、USB 接口，直接通过电脑进行数据导出。

3.7、连接服务器

可以通过WIFI或网线将机器接入网络，通过网络连接数据服务器。

该功能定制性较强，使用方法请联系我公司相关技术人员。

四、仪器维护

4.1、仪器保存和清洁

1、仪器在保存时，采样口需要盖上防尘胶帽，然后装入仪器储存

箱内。为保证仪器的电池性能，每隔半年需要对仪器进行一次充电。

2、仪器外壳脏污时，使用软毛巾进行擦拭，不可以使用碱性或者

酸性溶液擦拭仪器表面。
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4.2、测量腔自清洁（自净清零）

仪器使用前应该进行一次自清洁，通过短管连接采样口可自净器，

点击图 3.1.1“开始自洁净”按钮，机器开启气泵并设置采样时长为 10

分钟，当六通道计数值保持不变或者为 0 时长 1 分钟左右后，机器内

部测量气路则被清理干净。

10 分钟内无法完成自清洁时，应考虑空气过滤器失效，或者内部

气路有漏气。

五、附表

附 1、装箱清单

项 目 数量 单位 核验

尘埃粒子计数器主机 1 台

电源适配器 1 套

采样架三脚架 1 只

采样架延长杆 1 根

采样头云台 1 只

等动力学取样头 1 只

采样延长气管 1 条

自净器连接气管 1 条

采样口橡胶帽 2 只

热敏打印纸 10 卷

自净过滤器 1 只
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附 2、GMP规定的洁净度

洁净级别

尘例最大允许数（颗粒数/m3） 微生物最大允许数 相当于

ISO 分级
≥0.5m ≥5m 浮游菌/m3 沉降菌/皿

100 级 3,500 0 5 1 ISO 5 级

10,000 级 350,000 2,000 100 3 ISO 7 级

100,000 级 3,500,000 20,000 500 10 ISO 8 级

300,000 级 10,000,000 60,000 15

附 3、ISO-14644标准

规定的洁净度等级以及传统分级定的洁净度

ISO14644

分级

最高浓度极限（颗粒数/m3） 近似对应

传统规格

0.1m 0.2m 0.3m 0.5m 1.0m 5.0m

ISO 1 级 10 2

ISO 2 级 100 24 10 4

ISO 3 级 1,000 237 102 35 8 1 级

ISO 4 级 10,000 2,370 1,020 352 83 10 级

ISO 5 级 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29 100 级

ISO 6 级 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293 1,000 级

ISO 7 级 352,000 83,200 2,930 10,000 级

ISO 8 级 3,520,000 832,000 29,300 100,000 级

ISO 9 级 35,200,000 8,320,000 293,000

附 4、GMP2010标准

第三章 洁净度级别及监测

第八条 洁净区的设计必须符合相应的洁净度要求，包括达到“静态”和“动态”
的标准。

第九条 无菌药品生产所需的洁净区可分为以下 4个级别：
A级：高风险操作区，如灌装区、放置胶塞桶和与无菌制剂直接接触的敞口

包装容器的区域及无菌装配或连接操作的区域，应当用单向流操作台（罩）维持
该区的环境状态。单向流系统在其工作区域必须均匀送风，风速为 0.36-0.54m/s
（指导值）。应当有数据证明单向流的状态并经过验证。
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在密闭的隔离操作器或手套箱内，可使用较低的风速。
B级：指无菌配制和灌装等高风险操作A级洁净区所处的背景区域。
C级和D级：指无菌药品生产过程中重要程度较低操作步骤的洁净区。
以上各级别空气悬浮粒子的标准规定如下表：

洁净度级别
悬浮粒子最大允许数/立方米

静态 动态(3)

≥0.5μm ≥5.0μm(2) ≥0.5μm ≥5.0μm
A级(1) 3520 20 3520 20
B 级 3520 29 352000 2900
C 级 352000 2900 3520000 29000
D 级 3520000 29000 不作规定 不作规定

注：

（1）为确认A级洁净区的级别，每个采样点的采样量不得少于1立方米。A级洁净区

空气悬浮粒子的级别为ISO 4.8，以≥5.0μm的悬浮粒子为限度标准。B级洁净区（静态）

的空气悬浮粒子的级别为ISO 5，同时包括表中两种粒径的悬浮粒子。对于C级洁净区（静

态和动态）而言，空气悬浮粒子的级别分别为ISO 7和ISO 8。对于D级洁净区（静态）

空气悬浮粒子的级别为ISO 8。测试方法可参照ISO14644-1。

（2）在确认级别时，应当使用采样管较短的便携式尘埃粒子计数器，避免≥5.0μ

m悬浮粒子在远程采样系统的长采样管中沉降。在单向流系统中，应当采用等动力学

的取样头。

（3）动态测试可在常规操作、培养基模拟灌装过程中进行，证明达到动态的洁净度级

别，但培养基模拟灌装试验要求在“最差状况”下进行动态测试。

技术支持：苏州奕泰环境科技有限公司

服务热线：18753768680

百家号 服务号


	概述
	1.1、产品快照
	1.2、技术参数

	安装与调试
	2.1、充电器连接
	2.2、采样架安装
	2.3、空气过滤器安装

	三、快速使用
	3.1、开机
	3.2、系统设置
	3.3、完成第一次测量
	3.3.1、普通测量
	3.3.2、标准测量（UCL）

	3.4、查询报表数据
	3.5、数据打印
	3.6、导出数据
	3.7、连接服务器

	四、仪器维护
	4.1、仪器保存和清洁
	4.2、测量腔自清洁（自净清零）

	五、附表
	附1、装箱清单
	附2、GMP规定的洁净度
	附3、ISO-14644标准
	附4、GMP2010标准   


