
구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터

사전품질검사

관리 기준서

1. 왜(WHY)

제균필터 구매 프로세스에 의한 제균필터 사전 품질검사에 대한 제균필터의 검가 기준을 수립하여

검증된 제균필터 구매를 위한

2. 최종도달점(Purpose)

제균필터 이상 유무에 대한 정확한 검사를 통하여 안정적인 제품 생산에 만전을 기하고자 함

(최종 결과물: 제균필터 사전 품질검사 결과 보고서)

3. 프로세스 체계도

4. 프로세스이해관계자

5. 적용범위(Scope)

가. 사전 품질 테스트용 제균필터

삼다수 제균필터 사전 품질검사 관리 기준서
업종구분 제주삼다수 기능명 제균필터관리

업무영역 품질관리 SUB기능명 안정성 검사

구매팀

삼다수 제균필터 사전품질검사
관리기준서

선행프로세스 후행프로세스

INPUT 
- 업체별 제균필터 입고

OUTPUT
- 사전품질검사 결과 보고서

설비자재팀

삼다수 제균필터 IT 테스트
관리기준서



구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

6. 용어의 정의

가. 사전품질 테스트 : 구매전 제균필터의 완전성 검사( IT 테스트) 

나. 제균필터 : 액체 또는 공기중에 있는 미생물을 필터에 걸러내는 장치

다. 하우징 : 필터를 둘러싸고 있는 상자모양의 부분

라. Integrity Teste(IT)  : 필터의 이상 유무(기공사이즈 및 Leak)에 대해 테스트하는 방법

마. Pressure Drop Test(PDT) : 필터가 완벽히 wetting 상태에서 필터 종류 별 제조사에서 제공한 일정

압력에서 필터 후단으로 에어가 확산되는 양 및 필터 상단 부피 및 압력 감

소를 토대로 필터의 이상 유무를 판단하는 필터 IT방법

바. Evaluation :  기기 측정 평가 값

사. Pore size: 공극 크기

아. Diffusion : 확산

자. Net Volume : 순수 부피(필터 제외)

차. Test Pressure : 시험 압력

카. Stabilization : 안정화

타. Atmospheric Pressure : 대기압

파. Inlet Pressure : 입구 압력

하. Air Regulator : 공기 조절장치

A. Vent : 통풍구

B. wetting: 젖음 상태

C. Parameter: 매개 변수 값

D. 안정화 : 하우징 별 Net Volume에 따른 에어를 주입시켜 필터 종류별 테스트 압력에 도달한 상태

E. 열수순환장치 : 제균필터 열수 순환을 하기 위한 미니 파일로트
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

7. 누가(WHO)
가. 품질관리팀 취정수실 운영 담당자

나. 품질관리팀장

다. 설비자재팀 예비품 관리 담당자

라. 구매팀 계약 담당자

8. 역할과 책임(Role & Responsibility)
가. 품질관리팀 취정수실 운영 담당자

(1) 사전 품질 검사용 제균필터 열수 순환 실시

(2) 사전 품질 검사용 제균필터 IT테스트 실시

(2) 사전 품질 검사용 제균필터 IT테스트 결과보고

(3) 제균필터 구매 계약 요청(제한)

(3) 제균필터 IT 측정기기 검· 교정 실시

나. 품질관리팀장

(1) 사전 품질 검사용 제균필터 IT테스트 결과 승인

다. 설비자재팀 예비품 관리 담당자

(1) 제균필터 구매 계약 요청

라. 구매팀 계약 담당자

(1) 사전 품질 검사용 제균필터 공고

(2) 계약이행능력심사 및 제균필터 구매 계약

9. 언제(WHEN)

가. 사전품질 검사 공고 후 입고된 테스트용 제균필터 검사

나. 사전품질검사 제균필터 IT 테스트 결과보고

다. 삼다수 생산라인 제균필터 IT 측정기기 검· 교정 실시: 1회/년
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

10. 무엇을(What), 어떻게?(HOW)

가. 사전 품질검사 프로세스

1) 우리공사 회계규정 제199조 제2항, 제3항, 제4항에 의거 제균필터 물품 구매 입찰 참가를 위한
자격 부여

2) 제균필터 서류검사 및 완졍성 검사 합격업체는 2년간 입찰참가 자격 유효

3) 서류검사 또는 완정성 검사 불합격 업체는 공고기간 내에 재심 요청 가능

(단 공고기간 이후에는 다음 해에 사전품질 검사 공고시 요청)
4) 서류검사는 우리공사에서 제시하는 물품(제균필터)구매사양서[별첨 1.]에 있는 제균필터 품질

규격에 적합 하여야 한다

5) 필터 완전성 검사는 우리공사에 제시하는 샘플 수량(2개 한함)은 무상으로 납품하여야 하며, 
제균필터 완정성 검사방법에 따라, 검사를 실시 한다.

(단 합격업체 한하여 테스트샘플 비용을 지원한다)
6) 사전품질검는 접수일로 부터 3일 이내 1차 서류검사를 완료 하며, 2차 완전성 검사는 1차 서류검

사 완료 후 2일 이내로 검사를 실시 하여 25일 이내로 완료 한다.

7) 사전품질검사 요청 업체는 필터검사에 필요한 벨리데이션 자료 (FDA 가이드라인을 준용한 자료) 
및 완정성 검사에 필요한 TEST 압력, DIFFUSION RATE 값을 제출하여야 한다.
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사전
품질

검사

공고

테스트
필터
접수

1차
필터
서류
검사

2차
필터
완정성
검사

합격
업체
선정

제한입찰
(합격업체)

업체

업체
합격업체

(2년간 유효)

불합격 업체
(2회/년 재검사)

계약이행능력
심사

(매년 시행)



구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

나. 서류 검사(1차 검사) 
1) 물품(제균필터) 구매 사양서
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

2) 사전품질 검사 요청 업체는 물품(제균필터) 구매 사양서에 있는 검사 항목(1번~8번)에 대해서는

벨리데이션 자료를 제출하여 입증 가능해야 하며, 제출 자료에는 검사항목(1~8번)을 표기 하여야

한다.

3) 제출 자료는 FDA 가이드라인을 준용한 밸리데이션 자료여야 한다.

다. 제균필터 완정성 검사(2차 검사) 

1)  검사 방법

가) 열수 85℃ 이상 접촉 누적시간에 따른 제균필터 안정성 검사(→ 누적 200시간 까지 진행)

나) 1 CYCLE 5시간, 2회/일 실시

다) 열수 누적시간 50시간 단위로 제균필터 ‘IT 테스트’실시

라) 제균필터 ‘IT 테스트’ 검사 항목

(1) Pressure Drop Test(PDT): BP(버블 포인트)압력 보다 낮은 압력을 일정한 시간 동안

Wetting된 필터에 가했을때 일정수의 기체 분자의 이동 때문에

상단 의 압력이 얼마나 떨어지는지를 확인하는 테스트

(2) Net Volume: ‘IT 테스트’를 수행하기 위한 필터를 제외한 하우징 부피

2) 검사 기준

가) 사전 품질검사에 필요한 자료는 업체에서 제출한 벨리데이션 자료에 근거한 자료여야 한다.
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IT 테스트(INTEGRITY TEST)
- 제균용 필터가 제균력을 보유하고 있는지 여부를 확인 및 검증
- 제균용 필터의 특성에 대해 BACTERIAL CHALLENGE TEST를 통해 얻어진 결과
값과 INTEGRITY TEST VALUES사이의 상관관계를 명확히 규명하고 정의 하기
위한 시험



구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

나) 사전품질 테스트 검사 기준[별첨 2.]
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

라. 계약이행능력심사

1) 계약이행능력심사는 우리공사 [원부자재 사전품질검사제도 운영지침]에 의거 하여 진행 한다.

2) 신규업체에 한하여 현장점검은 제외 한다.

마. 판정 및 결과 회신

1) 사전품질검사원은 1차(서류 검사), 2차(완정성 검사)검사에 대한 판정하고 결과 보고서

를 작성하여 품질관리 팀장의 승인을 득한다.

2) 사전 품질검사 합격 후에도 제균필터 자재 규격 및 신규제품 개발 등으로 기존 제균필터와 상이하

면 신규 제균필터로 재 검사를 실시 하여 합격 여부를 결정한다.

3) 사전품질검사원은 1차, 2차 검사결과를 품질관리팀장의 승인을 득한 후 해당 업체에 사전 품질검

사 결과 통보 및 한다.

가) 품질관리팀은 합격업체에 대한 사전품질검사 성적서[붙임 1.] 및 합격 업체 리스트를 작성하

여 관리한다.

나) [사전품질검사 합격서]의 합격 유효기간은 품질검사 합격일 또는 최종 납품일로 부터 2년간 유

효하며, 합격 유효기간이 만료될 경우 재 품질검사를 시행하여 유효 기간을 연장 할수 있다.

다) 사전품질검사 결과 부적합 판정을 받은 업체는 재 품질검사 의뢰를 할 수 있으나, 무분별한 품

질검사 의뢰를 방지 하기 위해 2회/년(최초 품질검사 접수 기준) 품질검사 부적합 판정을 받을 시

에는 차기 1년은 검사 의뢰를 할 수 없다.

바. 계측기 관리

사전품질 검사에 사용되는 계측기는 [삼다수 제균필터 IT 테스트 관리 기준서]에 따라 계측기를 관

리한다.
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. 제균필터
사전품질검사
관리 기준서

11. 프로세스 리스크

가.  측정기기 Parameters 값을 잘못 입력 시 정확한 측정값 판정 불가.  

나.  기기 오작동으로 인하여 측정 불가.

다.  필터 외 에어 누수 발생 시 측정 불가.

12. 프로세스 관리방안

가. 테스트 결과 용지의 Parameters 값 확인 및 잘못 입력 시 재 측정.

나.1회/년 공인기관에 검·교정 검사를 의뢰 및 실시.

다. 사전품질 검사시 검사 담당자는 하우징 누수 여부를 검사한다.(1회/일)
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. [붙임 1.]
사전품질검사
성적서
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구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. [별첨 1.]
제균필터
구매사양서
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업무영역 품질관리 SUB기능명 안정성 검사



구분 프로세스 설명 선행 후행 결과물

1. [별첨 2.]
사전품질 테스트
IT 테스트 검사
기준

삼다수 제균필터 사전 품질검사 관리 기준서
업종구분 제주삼다수 기능명 제균필터관리

업무영역 품질관리 SUB기능명 안정성 검사


