制药企业生产部操作规程与清洁规程

生产部
SOP SC0001 一般生产区清洁规程
SOP SC0002   三十万级洁净区清洁消毒规程
SOP SC0003   十万级洁净区清洁消毒规程
SOP SC0004   万级洁净区清洁消毒规程
SOP SC0005   一般生产区设备清洁规程
SOP SC0006   三十万级洁净区设备清洁消毒规程
SOP SC0007   十万级洁净区设备清洁消毒规程
SOP SC0008   万级洁净区设备清洁消毒规程
SOP SC0009   进出一般生产区更衣规程
SOP SC0010   进出三十万级洁净区更衣规程
SOP SC0011   进出十万级洁净区更衣规程
SOP SC0012   进出万级洁净区更衣规程
SOP SC0013   洁净区工作服清洗灭菌发放规程
SOP SC0014   洁净区洗衣岗位标准操作规程
SOP SC0015   物料进出一般生产区清洁规程
SOP SC0016   物料进出洁净区清洁消毒操作规程
SOP SC0017   一般生产区容器、器具清洁规程
SOP SC0018   三十万级洁净区容器、器具清洁消毒规程
SOP SC0019   十万级洁净区容器具清洁消毒规程
SOP SC0020   万级洁净区容器、器具清洁灭菌规程
SOP SC0021   地漏清洁、消毒规程
SOP SC0022   消毒剂的配制及使用规程
SOP SC0023   清洁工具清洁规程
SOP SC0024   中间站清洁规程
SOP SC0025   缓冲间清洁规程
SOP SC0026   卫生间清洁规程
SOP SC0027   更衣室清洁规程
SOP SC0028   药品包装室清洁规程
SOP SC0029   灯检室清洁规程
SOP SC0030   机动门脉动真空灭菌器操作规程
SOP SC0031   机动门脉动真空灭菌器清洁规程
SOP SC0032   电热烘箱操作规程
SOP SC0033   电热烘箱清洁规程
SOP SC0034   多层板框过滤器操作规程
SOP SC0035   多层板框过滤器清洁消毒规程
SOP SC0036   平板过滤系统操作规程
SOP SC0037   平板过滤器清洁消毒规程
SOP SC0038   微孔滤膜使用规程
SOP SC0039   热打码机操作规程
SOP SC0040   热打码机清洁规程
SOP SC0041   折纸机操作规程
SOP SC0042   折纸机清洁规程
SOP SC0043   全自动不干胶贴标机操作规程
SOP SC0044   全自动不干胶贴标机清洁规程
SOP SC0045   自动胶带封箱机操作规程
SOP SC0046   自动胶带封箱机清洁规程
SOP SC0047   自动捆包机操作规程
SOP SC0048   自动捆包机清洁规程
SOP SC0049   远红外热收缩包装机操作规程
SOP SC0050   远红外热收缩包装机清洁规程
SOP SC0051   平板式泡罩包装机操作规程
SOP SC0052   平板式泡罩包装机清洁规程
SOP SC0053   传递窗清洁消毒规程
SOP SC0054   洗衣机操作及清洁规程
SOP SC0055   臭氧消毒灭菌规程
SOP SC0056   完整性检测规程
SOP SC0057   隧道式灭菌干燥机操作规程
SOP SC0058   隧道式灭菌干燥机清洁规程
SOP SC0059   完整性测试仪操作规程
SOP SC0060   胶塞清洗机操作规程
SOP SC0061   胶塞清洗机清洁规程
SOP SC0062   铝盖清洗机操作规程
SOP SC0063   铝盖清洗机清洁规程
操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0001
	文件名称
	一般生产区清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立一般生产区的清洁规程，保证工艺卫生，防止污染。

    2.  范围：

     适用于一般生产区清洁管理。

    3.  职责：

     岗位操作人员、清洁工对本标准实施负责，QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频率及范围：

4.1.1.  每天操作前和生产结束后各清洁1次。

4.1.1.1.  清除并清洗废物贮器。

4.1.1.2. 擦拭操作台面、地面及设备外壁。

4.1.1.3. 擦拭室内桌、椅、柜等外壁。

4.1.1.4. 擦去走廊、门窗、卫生间、水池及其它设施上污迹。

 4.1.2.  每周六工作结束后进行全面清洁1次。

4.1.2.1. 擦洗门窗、水池及其它设施。

4.1.2.2. 刷洗废物贮器、地漏、排水道等处。

 4.1.3.  每月工作结束后进行全厂大清洁。

   4.1.3.1.  对墙面、顶棚、照明、消防设施及其它附属装置除尘。

	文件编号
	SOP SC0001
	文件名称
	一般生产区清洁规程
	序页/总页
	2/2


4.1.3.2.   全面清洗工作场所。

    4.2.  清洁工具：拖布、水桶、笤帚、抹布、吸尘器、毛刷、废物贮器。

    4.3.  清洁剂：洗衣粉、洗涤剂、药皂。

    4.4.  消毒剂：5%甲酚皂液。

    4.5.  清洁方法：

4.5.1.  操作前用饮用水擦拭设备各部位，工作结束后，先用清洁剂擦去各部位表

面污迹，再用饮用水擦洗干净。

4.5.2.  设备：按一般生产区设备清洁规程（SOP SC0005）清洁。

4.5.3.  容器：按一般生产区容器、器具清洁规程（SOP SC0017）清洁。

4.5.4.  每周清洁后，用5%甲酚皂液对室内进行喷洒消毒，卫生间每天用消毒剂喷

洒消毒1次。

    4.6.  一般原则：

    4.6.1.  每个岗位必须有自己的清洁工具，不得跨区使用。

4.6.2.  生产岗位洗手池不得清洗私人物品。

4.6.3.  清洁工必须遵守各项卫生规程。

    4.7.  清洁效果评价：

    4.7.1.  目检确认，玻璃应光亮透彻，无擦拭后水迹及任何残余痕迹，地面应无污垢、无积水、无废弃物。

4.7.2. 用手擦拭任意部位，应无尘迹和脱落物。

    4.8.  清洁工具的存放：

    4.8.1.  清洁工具用完后，按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）处理备用。

4.8.2. 水桶用后洗涮干净，倒置存放。

4.8.3. 各岗位的清洁工具分别存放于清洁工具间，并有标示，卫生间的清洁工具存

放于本卫生间指定位置。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	S0P SC0002
	文件名称
	三十万级洁净区

清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日 
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     确保三十万级洁净区的清洁,保证工艺卫生，防止污染及交叉污染。

    2.  范围：

     适用三十万级洁净区清洁消毒。

    3.  职责：

     三十万级洁净区操作人员对本标准的实施负责；QA检查员负责监督。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频度：

4.1.1.  生产前、后清洁1次。  

4.1.2.  更换品种必须按本规程清洁。 

    4.1.3.  每星期彻底清洁1次。

    4.2.  清洁工具：清洁盆、拖布、水桶、清洁布、毛刷、吸尘器。

    4.3.  清洁剂：取少许雕牌洗涤剂加适量的水稀释成溶液。

4.4. 消毒剂：75%乙醇溶液、5%甲酚皂溶液、0.2%新洁尔灭溶液。

4.5. 清洁方法：

    4.5.1.  清除洁净区的生产遗留物及废弃物。

    4.5.2.  洁净区内的设备按相应的清洁规程进行清洁，洁净区内的容器具按三十万级洁净区容器、器具清洁规程（SOP SC0018）进行清洁。

    4.5.3.  墙面、工作台、顶棚、门窗、地面用吸尘器吸取表面粉尘，用湿清洁布、拖
	文件编号
	S0P SC0002
	文件名称
	三十万级洁净区

清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


布清除工作台、地面、门窗的各表面污迹，污垢堆积处用毛刷、清洁剂刷洗清除污垢，必要时用消毒剂消毒。

     4.5.4.  每星期生产结束后，对洁净区内彻底清洁消毒1次（包括墙面、顶棚的消毒）。

     4.5.5.  经QA检查员检查清洁合格，在批生产记录上签字后在设备上贴挂“已清洁”标示。

    4.6.  清洁效果评价：

    地面洁净，设备及洁净区内各表面洁净无粉尘、粉垢，无可见异物及生产遗留物。

    4.7.  清洁工具清洗及存放：

    按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）在清洁工具间对三十万级清洁工具进行清洗、存放并贴挂标示。

操作标准文件
	文件编号
	SOP SC0003
	文件

名称
	十万级洁净区清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日


	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

 建立十万级洁净区清洁消毒标准规程，保证工艺卫生，防止污染。

 2.  范围：

  适用于十万级洁净区的清洁消毒管理。

3.  职责：

  岗位操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督检查。

4.  程序：

4.1.  清洁频率及范围：

4.1.1. 每天生产操作前、工作结束后进行1次清洁，直接接触药品设备表面清洁后

再用消毒剂进行消毒。

清洁范围：清除并清洗废器贮器，用纯化水擦拭墙面、门窗、地面、室内用具及设

备外壁污迹。

4.1.2. 每周六工作结束后，进行清洁、消毒1次。

清洁范围：用纯化水擦洗室内所有部位，包括地面、废物贮器、地漏、灯具、排风

口、顶棚等。

4.1.3. 每月生产结束后，进行大清洁消毒1次，包括拆洗设备附件及其它附属装置。

4.1.4. 根据室内菌检情况，决定消毒频率。

4.2. 清洁工具：拖布、清洁布（不脱落纤维和颗粒）、毛刷、塑料盆。
	文件编号
	SOP SC0003
	文件

名称
	十万级洁净区清洁消毒规程
	序页/总页
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4.3.  清洁剂：雕牌洗涤剂。

4.4.  消毒剂：（每月轮换作用）0.2%新洁尔灭、75%乙醇溶液、5%甲酚皂液、1%

碳酸钠溶液。

4.5.  清洁消毒方法：

4.5.1. 清洁程序：先物后地、先内后外、先上后下。

4.5.2. 用过滤的纯化水擦拭1遍，必要时用清洁剂擦去污迹，然后擦去清洁剂残留

物，再用消毒剂消毒1遍。

    4.5.3.  生化车间、粉针车间轧盖岗位每天操作前，用75%乙醇对室内、设备消毒1遍。生产结束后，用5%甲酚皂擦拭地面。

    4.5.4.  输液车间地面以纯化水冲洗为宜，控制微粒。

4.5.5.  粉针车间使用消毒剂以碱性为宜，以破坏头孢类药物残留物。

4.6.  清洁效果评价：

4.6.1. 目检各表面应光洁，无可见异物或污迹。

4.6.2. QA检测尘埃粒子、沉降菌应符合标准。

4.7.  清洁工具的清洁及存放：

    4.7.1.  清洁工具使用后，按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）处理，存放于清洁工具间指定位置，并设有标示。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0004
	文件名称
	万级洁净区清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立万级洁净区厂房的清洁、消毒操作规程，保证工艺卫生，防止污染和交叉污染。

    2.  范围：
     本标准适用于万级洁净区清洁、消毒管理。

    3.  职责：

     岗位操作人员对本标准实施负责，QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频率及范围：

    4.1.1.  操作室每天生产前、工作结束后，进行1次清洁、消毒，每天用臭氧消毒60分钟。

     清洁范围：操作台面、门窗、墙面、地面、用具及其附属装置、设备外壁等。      
    4.1.2.  每星期六工作结束后，进行全面清洁、消毒1次。

 清洁范围：以消毒剂擦拭室内一切表面，包括墙面、照明和顶棚。

    4.1.3.  每月，室内空间用臭氧消毒150分钟。

    4.1.4.  根据室内菌检情况或出现异常，再决定消毒频率。

    4.1.5.  倒班生产，两班清洁时间，间距应在2小时以上。

    4.1.6.  更衣室、缓冲间及公共设施，由专职清洁工每日上班后，下班前进行清洁、消毒。

	文件编号
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	文件名称
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    4.2.  消毒剂及使用方法：   
    4.2.1.  用于消毒表面的有：0.2%新洁尔灭、5%甲酚皂液、75%乙醇溶液。

    4.2.2.  用于空间消毒的有：臭氧。

    4.2.3.  消毒剂使用前，应经过0.22μm微孔滤膜过滤。
    4.2.4.  各种消毒剂每月轮换使用。

    4.2.5.  消毒剂从配制到使用不超过24小时。

    4.3.  清洁、消毒方法：

    4.3.1.  先用灭菌的超细布，在消毒剂中润湿后，擦拭各台面、设备表面，然后用灭菌的不脱落纤维的清洁布擦拭墙面和其它部位。最后擦拭地面。

    4.3.2.  操作室每天清洁后，对房间进行臭氧消毒按臭氧消毒规程（SOP SC0055）。

    4.4.  清洁程序：

    4.4.1.  清洁过程中本着先物后地、先内后外、先上后下、先拆后洗、先零后整的擦拭原则。

    4.5.  清洁效果评价：

    4.5.1.  目检各表面应光洁，无可见异物或污垢。

    4.5.2.  QA对尘埃粒子、沉降菌进行检测，应达到标准。

    4.6. 清洁工具的清洁及存放：

    4.6.1.  清洁工作结束后，清洁工具按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）清洗、存放并贴挂状态标示。

操作标准文件    

	文件编号
	SOP SC0005
	文件名称
	一般生产区设备清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立一般生产区设备清洁规程、保证工艺卫生、防止污染。

    2.  范围：

     适用于一般生产区设备的清洁管理。

    3.  职责：

     操作人员对本标准实施负责，QA检查员监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  设备使用清洁工具：专用擦机布、塑料毛刷。

    4.2.  清洁剂：洗涤剂。

    4.3.  清洁频率：

    4.3.1.  设备使用前清洁1次，生产结束后进行清洁，更换品种时进行清洁。

    4.3.2.  设备维修后进行清洁。

    4.4.  清洁方法：

    4.4.1.  生产前用饮用水擦拭设备各部位表面。

    4.4.2.  生产结束后用毛刷清除设备上的残留物碎玻璃、胶塞屑等，将可拆卸下来的各部件拆卸下来进行清洁。

    4.4.3.  用清洁剂擦去设备的油污或药液，然后用饮用水将设备擦拭干净。

    4.5.  购进的新设备首先在非生产区脱去外包装，用清洁布擦掉设备内外的灰尘后方可搬至操作室。

	文件编号
	SOP SC0005
	文件名称
	一般生产区设备清洁规程
	序页/总页
	2/2


    4.6.  每天清场、清洁后操作者在批生产记录上签字，QA检查员检查合格后签字，贴挂“已清洁”标示卡。并填写设备清洁记录。

    4.7.  清洁效果评价：

     设备清洁后目视确认，应无可见污迹或油垢，用手擦拭任意部位确认应无灰迹。

    4.8.  清洁工具应按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）处理，存放于清洁工具间指定位置，并有标志。

 操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	S0P SC0006
	文件名称
	三十万级洁净区

设备清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日 
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     确保设备的清洁，保证洁净区工艺卫生，防止污染及交叉污染。

    2.  范围：

     适用三十万级洁净区设备的清洁、消毒。

    3.  职责：

     设备操作人员、QA检查员对本标准的实施负责。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频度：

4.1.1.  与药料直接接触的设备表面及部件，使用前、后各消毒1次。  

4.1.2.  更换品种必须按本规程彻底清洁消毒。 

    4.1.3.  特殊情况随时按本规程彻底清洁消毒。

    4.1.4.  每星期生产结束彻底清洁消毒1次。

    4.2.  清洁工具：清洁布、毛刷、清洁盆、橡胶手套、吸尘器。

    4.3.  清洁剂溶液：取少许雕牌洗涤剂加适量的水稀释成溶液。

4.4.   消毒剂：75%乙醇溶液；0.2%新洁尔灭溶液。

4.5.   清洁方法：

    4.5.1.  使用前用75%乙醇溶液消毒与药料直接接触的设备表面及部件。

    4.5.2.  使用后：用吸尘器吸取设备各表面粉尘，用毛刷清除残留的粉尘，用湿清洁布清除设备各表面污迹，粉垢堆积处用毛刷、清洁剂刷洗清除粉垢，必要时用消毒剂消毒。
	文件编号
	S0P SC0006
	文件名称
	三十万级洁净区

设备清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


    4.5.3.  设备可拆卸部件拆卸后刷洗清除各表面粉垢，用纯化水冲洗1次。

    4.5.4.  用75%乙醇溶液消毒与药料直接接触的设备表面及部件，干燥后各部件放在指定容器内。

    4.5.5.  每星期生产结束清洁后，对设备内、外所有部件消毒。

    4.5.6.  清洁后填写设备清洁、消毒记录，经QA检查员检查清洁合格，贴挂“已清洁”标示卡

    4.6.  清洁效果评价：目测设备各表面及部件，无可见粉尘、粉垢，光亮洁净。

    4.7.  清洁工具的清洗及存放：按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）对三十万级清洁工具进行清洗，在清洁间内存放。

操作标准文件    

	文件编号
	
	文件名称
	十万级洁净区

设备清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


1. 目的：

 建立十万级洁净区设备清洁消毒规程，保证洁净区工艺卫生，防止污染和交叉污染。

    2.  范围：

     适用于十万级洁净区设备的清洁、消毒管理。

    3.  职责：

     操作人员对本标准实施负责，QA检查员监督检查。

    4.  程序：

4.1. 设备使用清洁工具：不脱落纤维的专用擦机布、塑料毛刷。

4.2. 清洁剂有：洗涤剂。

4.3. 消毒剂（每月轮换使用）75%乙醇溶液、0.2%新洁尔灭溶液。

4.4. 清洁频率：

    4.4.1.  设备使用前清洁1次，生产结束后清洁1次，更换品种时进行清洁消毒。

4.4.2. 设备维修后进行清洁、消毒。

4.4.3. 每周进行1次彻底清洁消毒。

4.5. 清洁消毒方法：

    4.5.1.  生产前，用纯化水对设备表面进行清洁，生化车间、粉针车间轧盖岗位用75%乙醇进行消毒。

4.5.2. 生产结束后，用毛刷清除设备上的残留物、碎玻璃、胶塞、铝盖屑等，可拆

	文件编号
	SOP SC0007
	文件名称
	十万级洁净区

设备清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


卸的附件，拆卸下来进行清洁。

4.5.3. 每星期六工作结束后，先用清洁布（必要时用适量洗涤剂）将设备上的油污、
药液擦洗干净，然后用消毒剂进行全面擦拭消毒。

4.6. 每天工作结束清洁后，操作者填写设备清洁记录并签字，QA检查员检查合格

后签字，并贴挂“已清洁”或“已消毒”标示卡。

4.7. 清洁工具的处理：洁净区专用擦机布，用完后清洗干净，用消毒剂浸泡15分

钟存放于清洁工具间指定位置，备用。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0008
	文件名称
	万级洁净区设备清洁

消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的:
     建立万级洁净区设备清洁消毒规程，保证洁净区的工艺卫生，防止交叉污染。

    2.  范围：

     适用于万级洁净区设备的清洁、消毒。

    3.  职责：

     操作人员对本标准的实施负责、QA检查员监督检查。

    4.  程序：

4.1. 设备清洁、消毒频度：

    4.1.1.  设备使用前消毒1次，生产结束后清洁、消毒1次，维修保养后进行清洁、消毒。更换品种进行清洁、消毒。

4.2. 使用清洁工具：

    4.2.1.  经灭菌的不脱落纤维的专用擦机布。

4.2.2. 消毒剂：0.2%新洁尔灭、75%乙醇溶液、1%碳酸钠。

4.2.3. 消毒剂每月轮换使用，并经0.22μm微孔滤膜过滤

    4.3.  清洁、消毒方法：

4.3.1. 生产前用75%乙醇溶液润湿专用擦机布，对设备的各部位全面擦拭。

4.3.2. 生产结束后，先清除设备表面所有的废弃物，玻璃屑、胶塞屑等。

4.3.3. 将设备直接接触药品的可拆卸的部件（如灌注用的注射器、玻璃活塞、硅胶

管、针头等）拆卸下来进行清洁后，放入机动门脉动真空灭菌器内，按其操作规程（SOP 
	文件编号
	SOP SC0008
	文件名称
	万级洁净区设备清洁

消毒规程
	序页/总页
	2/2


SC0030）进行灭菌，132℃，5分钟。

4.3.4. 用干擦机布将设备转动部位的油垢、药液擦拭干净，然后用注射用水擦拭干

净再用75%乙醇溶液擦拭各部位。

4.3.5. 新设备进入洁净区时，先在非无菌区清洁设备的内外灰尘、污垢，在臭氧大

消毒之前搬运至洁净区操作室。

    4.4.  清洁间隔时间：清洁、消毒后24小时有效。

    4.5.  清场、清洁、消毒后，填写“设备清洁”记录，操作人在“批生产记录”上签字，QA检查员检查合格后签字。并贴挂状态标示卡。

    4.6.  清洁工具的处理：

    清洁设备专用超细布，使用后清洗干净，按工序分类包扎好，装入相应的洁净袋中进行湿热灭菌132℃、5分钟。灭菌后存放在清洁工具间。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0009
	文件名称
	进出一般生产区更衣规程
	序页/总页
	1/1

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


1. 目的:
     建立员工进出一般生产区的更衣规程。

    2.  范围：

     本标准适用于员工进出一般生产区的更衣操作。

    3.  职责：

     一般生产区员工对本标准实施负责,QA检查员、车间主任负责监督。

    4.  程序：

    4.1.  进入一般生产区人员，先将携带物品（雨具等）存放于指定的位置。

    4.2.  进入更鞋室，更换工作鞋，将换下的鞋放入鞋柜内。

4.3 进入第一更衣室：

    4.3.1.  更换工作服（更衣时注意不得让工作服接触到易污染的地方）扣好衣扣，扎紧领口和腕口。

    4.3.2.  佩戴工作帽，应确保所有头发均放入工作帽内，不得外露。

    4.3.3.  在衣镜前检查工作服穿戴是否合适。

4.4. 清洁手部：

    4.4.1.  进盥洗间用药皂将双手反复清洗干净。

4.5. 进入一般生产区操作室。

4.6. 退出一般生产区时，按进入时逆向顺序更衣，将工作服、工作鞋换下，分别放

入自己衣柜、鞋柜内。离开车间。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	S0P SC0010
	文件名称
	进出三十万级洁净区

更衣规程
	序页/总页
	1/1

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日 
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立进出三十万级洁净区更衣规程，保证洁净区工艺卫生，防止污染及交叉污染。

    2.  范围：

     适用三十万级洁净人员的更衣。

    3.  职责：

     进出三十万级洁净区人员、QA检查员对本标准的实施负责。

    4.  程序：

    4.1.  工作前更衣：

4.1.1.  在一更，更换工作鞋。将自己的鞋放入指定鞋柜内。  

4.1.2. 在二更，按号更换工作服，将袖口扎紧、扣好纽扣，戴工作帽必须将头发完

全包在帽内，不外露。 

4.1.3. 进入洗盥室：用流动的纯化水、药皂洗手，通过缓冲间进入洁净区工作间。

4.2.  工作结束更衣：

4.2.1. 按工作前更衣的程序逆向顺序洗手，在二更换下工作服，将工作服按号归位

（包括衣服、裤子、帽）。

4.2.2. 在一更换下工作鞋在指定鞋柜内，离开洁净区。

4.3.  放洁净区工作鞋与生活区的鞋的鞋柜必须具有明显的状态标示，禁止混用。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0011
	文件名称
	进出十万级洁净区更衣规程
	序页/总页
	1/1

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的:
     建立进出十万级洁净区人员标准更衣规程、防止污染和交叉污染。

    2.  范围：

     适用于进出十万级洁净区的操作人员及其相关人员的更衣。

    3.  职责：

     洁净区操作人员、QA检查员及相关人员对本标准的实施负责。

    4.  程序：

4.1.  进入大厅，将携带物品（雨具等）存放于指定位置。  

    4.2.  在更鞋区脱下自已鞋放入鞋柜内，换上工作鞋，进入一更衣室，换工作服、帽子。摘掉各种饰物、如戒指、手链、项链、耳环、手表等。

    4.3.  进入洗盥室：用流动纯化水、药皂洗面部、手部。

    4.4.  进入二更在缓冲间更换二更拖鞋，脱去工作服，手部用75%乙醇溶液喷洒消毒；按各人编号从标示“已灭菌”或“已清洗”的容器中取出自己的洁净服，按从上到下的顺序更换洁净服，戴洁净帽、口罩，将衣袖口扎紧，扣好领口，头发全部包在帽子里边不得外露。

    4.5.  进入十万级洁净区操作间。

    4.6.  工作结束后，按进入程序逆向顺序脱下洁净服，装入原衣袋中，统一收集，贴

挂“待清洗”标示，换上自己的衣服和工作鞋，离开洁净区。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0012
	文件名称
	进出万级洁净区更衣规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


1. 目的：

     建立员工进出万级洁净区更衣规程，保证洁净区的卫生，防止污染。

2. 范围：

     本标准适用于员工进出万级洁净区更衣管理。

3. 职责：

    所有进出万级洁净区员工、包括生产操作人员、QA检查员、设备维修人员等对本标准实施负责，车间主任监督检查。

4. 程序：

4.1. 进入大厅，将个人携带物品（雨具等）存放于指定位置，然后在更鞋室更换

工作鞋，进入第一更衣室。

    4.1.1.  操作人员在一更衣室先脱去外衣裤、整齐挂在更衣柜内，换上白大衣，摘掉佩戴的各种饰物如：戒指、手链、项链、耳环、手表等，同时放入衣柜内锁好，进入洗盥室。

4.2. 清洁面部、手部：

4.2.1.  用流动纯化水对面部、手部进行清洁，用药皂反复搓洗至手腕上5厘米处。

应注意对指缝、指甲缝、手背、掌纹等处加强搓洗。必要时可用小毛刷刷洗。

4.2.2.  进入缓冲间，更换托鞋手部用消毒剂喷洒式消毒。

4.3. 第二更衣室更衣程序：

4.3.1.   手部消毒：用75%乙醇溶液喷洒双手，全部润湿2-3分钟。
	文件编号
	SOP SC0012
	文件名称
	进出万级洁净区更衣规程
	序页/总页
	2/2


4.3.2.   从“已灭菌”标志的A袋，按各人编号取出装有无菌内衣的洁净袋，检查

里外标志是否一致，附件是否齐全、确认无误，换上无菌内衣裤。

    4.4.  通过缓冲间，手部喷洒消毒，进入第三更衣室。

    4.5.  第三更衣室更衣程序：

4.5.1. 更换三更无菌鞋，手部消毒。

4.5.2. 从“已灭菌”标示的B袋中按各人编号取出装有无菌外衣的洁净袋，检查

无误再更无菌外衣、戴无菌帽、口罩。注意不得将无菌服接触到地面，扎紧领口、袖口、头发全部包在帽子里不得外露。

4.5.3. 衣裤、帽的更换顺序，按照“由上至下的顺序”进行。

4.5.4. 穿戴好无菌服后在衣镜前检查确认穿戴是否合适。

4.6.  手部再次消毒：在三更缓冲间手部用75%乙醇喷洒消毒后，进入操作间。

4.7.  退出洁净区时，按进入时逆向顺序进行。在第二更衣室更衣（不需手部消毒）

将无菌服换下装入原袋中，统一收集，贴挂“待清洗”标示。离开工作室。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0013
	文件名称
	洁净区工作服

清洗灭菌发放规程
	序页/总页
	1/3

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

    制订洁净区工作服收集、洗涤、灭菌、发放规程，保证洁净服的清洁，防止污染、交叉污染。

    2.  范围：
     适用于洁净区工作服的收集、洗涤、灭菌、发放操作。

    3.  责任：

     各工序班长、洗衣工、准备人员对本标准实施负责；QA检查员监督检查。

    4.  程序：

4.1. 收集程序：

    4.1.1.  按规定周期需要洗涤的洁净服，工作结束后操作人员按进出万级洁净区更衣规程（SOP SC0012）逆向顺序在第二更衣室脱换下来，按个人编号，装入与洁净服相应的洁净袋内（包括口罩、无菌帽）。   

    4.1.2.  集中装入专用容器或相应袋子内，外表贴挂状态标示；标明类别、数量、“待清洗”等。

    4.1.3.  将“待清洗”的衣物放入传递窗内，传至洗衣间。

4.1.4.  洗衣工按类别，将洁净服袋打开，逐件检查，有损坏处或穿用时间过长应及时换掉。有明显污迹处，特别用手工处理一遍。

4.2.  洁净服洗涤：  

4.2.1.  洁净区各级别区域的洁净服，应在本洁净区域内的洗衣房进行洗涤。
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    4.2.2.  不同洁净级别的洁净工作服分别洗涤；
4.2.3. 洁净区域不同岗位的洁净服分别洗涤；    

    4.2.4.  洁净服内衣、外衣分别洗涤，洁净口罩在专用洁净盆用手工洗涤。 

    4.2.5.  洗涤程序：

    4.2.5.1.  按XGB-15型洗衣机标准操作规程（SOP SC0054）进行操作。

    4.2.5.2.  将洗涤好的洁净服从洗衣机内取出，送至整衣操作台，进行整理。

4.2.5.3. 将洁净服折叠整齐后，按编号装入相应的洁净袋内，包括同一编号的口罩、

无菌帽。

4.2.5.4. 将洗涤好的洁净服内衣折叠整齐后，按编号装放在相应的洁净袋内。待灭

菌。

    4.3.  灭菌操作程序：
    4.3.1.  清洁、消毒双扉脉动真空灭菌器；按脉动真空灭菌器清洁规程（SOP SC0031）操作。

    4.3.2.  将整理好的洁净服内衣，外衣袋分别再装入相应大袋子中，然后放入双扉灭菌器内，按脉动真空灭菌器操作规程（SOP SC0030）进行灭菌，温度132℃ 恒温5分钟，并填写记录。

    4.3.3.  灭菌后的无菌服24小时内使用有效。

    4.4.  无菌服发放程序：

    4.4.1.  生产操作前准备人员按进出万级洁净区更衣规程（SOP SC0012）更衣进入万级洁净区；

    4.4.2.  手部消毒后，打开双扉脉动真空灭菌器门，手部再次用75%乙醇溶液消毒；取出无菌服。

    4.4.3.  将灭菌的无菌服内衣、外衣大袋子，外表贴挂状态标示；标明类别、数量、有效期、“已灭菌”等，然后将装有外衣、内衣标示的大袋子分别送至三更、二更传递窗内，并开紫外灯照射。

    4.4.4.  接收工序穿用前，班长核实无误，开始按规程更衣。

    4.5.  十万级、三十万级的洁净服，清洗后不需灭菌时，准备工按相应洁净级别的进出更衣规程更衣，将洗涤好的洁净服送至各更衣室备用。
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    4.6.  三十万级洁净区的洁净服，不需每天清洗时，工作结束后，将脱换下来的洁净服整齐的挂放在更衣柜内，第二天继续穿用。

    4.7.  洁净区工作鞋的处理：

    4.7.1.  洁净鞋与洁净服同一编号，二更、三更洁净鞋应严格分开，不得乱穿。

4.7.2. 每日工作结束后，洁净鞋用5%甲酚皂液浸泡15分钟，再用过滤的纯化水
冲洗干净、控干，放置缓冲间内备用。

4.7.3. 粉针车间洁净区的工作鞋，每日工作结束后，用1%Na2CO3浸泡15分钟后，

再用纯化水冲洗干净，置更衣室内备用。

4.7.4. 三更洁净鞋操作者个人清洁消毒，二更洁净鞋由准备工清洁消毒。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0014
	文件名称
	洁净区洗衣

岗位标准操作规程
	序页/总页
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

    制订洁净区洗衣岗位标准操作规程，加强工作服的管理，保证生产车间的工艺卫生，防止污染和交叉污染。

    2.  范围：

     适用于洁净区洗衣岗位的操作。

    3.  职责：

     洗衣工、准备人员对本标准实施负责，QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  操作前的准备：

    4.1.1.  操作人员按各自洁净级别区域的更衣规程更衣。

    4.1.2.  进入洗衣岗位操作室。

    4.1.3.  按洗衣房清洁管理规程（SMP SC0018）清洁操作台面、洗衣机表面、墙面、地面；

    4.1.4.  检查洗衣机运行是否正常；

    4.1.5.  将“待清洗”的洁净服按个人编号核对件数并逐渐检查，有破损处或穿用时间过长换掉，有明显污迹处拣除用手工特别搓洗后再放入一起洗涤。

    4.2.  分类洗涤：

    4.2.1.  不同洁净级别的工作服分别在本洁净级别区域内的洗衣房洗涤。

4.2.2. 洁净区不同岗位的洁净服分别洗涤；
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    4.3.  操作程序：

4.3.1.  洗涤：  

    4.3.1.1.  检查洗衣机供水、供电情况。

    4.3.1.2.  用纯化水冲洗洗衣机滚筒。

    4.3.1.3.  按洗衣机操作及清洁规程（SOP SC0054）开始洗涤。

    4.3.1.3.1.  向洗衣机内注入过滤的纯化水至浸没衣物。

4.3.1.3.2. 取雕牌洗涤剂10ml加入洗衣机内。

4.3.1.3.3. 设定水温50℃。

4.3.1.3.4. 衣物在滚筒内洗涤15分钟，脱水5分钟。

4.3.1.3.5. 漂洗5分钟，脱水2~5分钟。

    4.3.1.4.  用pH试纸测最后一遍漂洗水，pH值与纯化水一致为无洗涤剂残留物。

    4.3.1.5.  关机，取出衣物。

4.3.1.6. 排净洗衣机内残余水，用纯化水冲洗洗衣缸，再用超细布擦干。

4.3.1.7. 将专用洁净盆处理干净，盛放过滤的纯化水，加适量雕牌洗涤剂，再将口

罩放入浸泡10分钟后，用手工搓洗，然后反复漂洗至中性。

    4.3.2.  整理：

    4.3.2.1.  用不脱落纤维的超细布浸蘸75%乙醇，擦拭整衣台面。

    4.3.2.2.  手部用75%乙醇溶液进行消毒。

    4.3.2.3.  在百级层流罩下，将洗涤好的洁净服逐件折叠整齐，按编号装入相应的洁净袋内（包括口罩、无菌帽）捆扎好袋口。

    4.3.2.4.  再将洗涤好的洁净内衣折叠整齐，装入相应袋内，捆扎好袋口。

    4.3.3.  灭菌：

    4.3.3.1.  清洁脉动真空灭菌器，按其清洁规程（SOP SC0031）操作。

    4.3.3.2.  手部进行清洁消毒。

4.3.3.3. 将整理好的洁净服分别放入脉动真空灭菌器内进行灭菌，按其操作规程（SOP SC0030）操作，温度132℃，5分钟。并做好灭菌记录。
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    4.3.4.  发放：

    4.3.4.1.  生产操作前，按进出十万级、万级洁净区更衣规程（SOP SC0012）、（SOP SC0013）进行更衣，进入洁净区。

    4.3.4.2.  按洁净工作服清洗、灭菌发放规程（SOP SC0013）进行发放并做好记录。

    4.4.  操作结束后按洗衣机操作及清洁规程（SOP SC0054）清洁洗衣机。

    4.5.  按脉动真空灭菌器清洁规程（SOP SC0031）进行清洁消毒。

    4.6.  按洗衣房清洁消毒规程（SOP SC0018）进行屋内清洁消毒。

    4.7.  清洁结束后班长复查签字，QA检查员检查合格后签字，并贴挂“已清洁”标示。

    4.8.  质量监控：

    4.8.1.  无菌服发放编号及数量应准确、准时。

    4.8.2.  洗涤后的洁净服要洁净，折叠整齐，附件齐全

    4.8.3.  洗涤后的洁净服微粒检测应符合规定标准。

    4.8.4.  灭菌后的无菌服菌检应符合规定标准。

    4.9.  安全注意事项：

    4.9.1.  使用洗衣机时不得将手触摸转动部位，严禁湿手关闭电开关。

    4.9.2.  发现设备出现故障或有异常声响，立即停机，请维修师傅修理，不能正常生产时，填写《偏差及异常情况报告》报车间领导及时处理。 

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0015
	文件名称
	物料进出一般生产区

清洁规程
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	仓库、生产车间、质量部


    1.  目的:
     为保持生产区的清洁卫生，制订物料进出一般生产区规程。

    2.  范围：

     适用于仓贮、生产车间对物料的清洁。

    3.  职责：

     仓库保管员、车间领料员、操作工对本标准实施负责。

    4.  程序：

    4.1.  按物流通道进出物料。

    4.2.  仓库：存放物料外包装应保持清洁整齐完好，码放在指定区域。

    4.3  车间不允许堆积多余物料，车间领料员按“批生产指令”领取物料，并摆放整齐。

4.4. 凡进入操作室的物料一般情况下在指定区域脱去外包装，然后进入操作室。

4.5. 不能脱去外包装的特殊物料，操作者应用清洁抹布将灰尘擦净，然后进入操

作室，避免把灰尘带入车间。

4.6. 物料、包装成品、废弃物退出一般生产区，均应按物料通道搬运。

   操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0016
	文件

名称
	物料进出洁净区清洁消毒

操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	      00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	各生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立物料进入洁净区的清洁、消毒程序，保证洁净区的卫生，防止发生污染。

    2.  范围：

  适用于进出洁净区物料的清洁和消毒。

    3.  职责：

      操作人员对本标准的实施负责，QA检查员监督检查。

    4.  程序：

  4.1.  物料进入万级洁净区的程序：

4.1.1. 操作人将物料在一般生产区核对品名、批号、数量、检查外包装完好状况，

然后除去外包装，退回外包装，清理工作室。

4.1.2.  进入洁净区的物料，用75%乙醇溶液将外包装容器外壁消毒，放入缓冲走
廊传递窗内开紫外线灯照射30分钟消毒。
 4.1.3.  在无菌走廊从传递窗内取出物料再用75%乙醇润湿的超细布、擦拭物料外
壁（原料瓶）传入万级洁净区。
 4.2.  安瓶（抗生素瓶）通过隧道烘箱灭菌进入万级区，操作者手部消毒后将胶塞、

铝盖取出放入指定的容器中存放。

  4.3.  物料进入十万级洁净区的洁净程序：

  4.3.1.  操作人员在指定区域将物料的外包装箱除去，清除物料包装外部的灰尘、污
	文件编号
	SOP SC0016
	文件

名称
	物料进出洁净区清洁消毒

操作规程
	序页/总页
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垢，用湿洁净布擦净外包装。

4.3.2. 用75%乙醇溶液擦拭物料外壁后放传递窗内，开紫外线灯照射30分钟。

    4.3.3.  操作者打开传递窗取出物料，放在工作室内指定地点。

4.4.  物料进入三十万级洁净区清洁消毒程序：

4.4.1. 操作人员在一般生产区指定地点，脱去物料外包装，用清洁布擦拭物料表面，传入工作室。

4.5.  物料返出洁净区：

4.5.1.  十万级、万级的剩余物料及包装物返出时，立即对传递窗进行消毒。

操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0017
	文件

名称
	一般生产区容器、器具

清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	      00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立一般生产区容器具的清洁规程，确保工艺卫生，防止污染及交叉污染。

    2.  范围：

  适用于一般生产区容器具的清洁。

    3.  职责：

      操作人员对本标准的实施负责，QA检查员监督检查。

    4.  程序：

  4.1.  清洁频率：

4.1.1.  使用后进行1次清洁。

4.1.2. 更换品种进行清洁。

4.1.3. 隔批生产或停产，开工前进行清洁。

4.1.4. 发生异常，影响产品质量，需进行清洁。

4.2.  清洁剂：雕牌洗涤剂。

4.3.  清洁工具：毛刷、清洁布。

4.4.  清洁方法：

4.4.1. 容器具使用后，用饮用水进行刷洗，必要时用少许清洁剂除去污迹或粉垢，

再用水冲洗掉清洁剂的残留物（用pH试纸测最后一遍冲洗水，pH值与水一至）。

4.4.2. 清洁后的容器具倒置存放在指定位置，并贴挂“已清洁”状态标志。
	文件编号
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4.4.3. 直接接触药品的容器，用饮用水彻底刷洗后应进行烘干，以免影响药品质量。

4.5.  清洁效果评价：

清洁后的容器具，目检应表面无可见污迹和残留物。

4.6.  清洁工具的处理：

4.6.1.  按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）处理后，存放在清洁工具间，备用。

操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0018
	文件

名称
	三十万级洁净区容器、

器具清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	      00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

    确保三十万级洁净区容器、器具的清洁、消毒，保证工艺卫生，防止污染及交叉污染。

    2.  范围：

  适用于三十万级洁净区容器具的清洁、消毒。

    3.  职责：

      三十万级洁净区容器、器具使用人员对本标准的实施负责。

    4.  程序：

  4.1.  清洁频率：

4.1.1.  生产前、后清洁消毒1次。

4.1.2.  更换品种时必须彻底清洁消毒。

4.1.3.  特殊情况随时彻底清洁消毒。

4.1.4.  每星期生产结束彻底清洁消毒。

4.2.  清洁工具：毛刷、清洁布。

4.3.  清洁剂溶液：取少许雕牌洗涤剂加适量水稀释成溶液。

4.4.  消毒剂：75%乙醇溶液、0.2%新洁尔灭溶液。

4.5.  清洁方法：

4.5.1.  周转容器的清洁：

	文件编号
	SOP SC0018
	文件

名称
	三十万级洁净区容器、

器具清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


4.5.1.1.  毛刷刷洗容器内外表面，清除粉尘及污迹。

4.5.1.2. 用清洁布擦干，存放指定地点。

4.5.2.  不锈钢容器具清洁消毒：

4.5.2.1.  与药料直接接触的不锈钢容器，使用后用水刷洗清除粉垢。

4.5.2.2.  用纯化水冲洗干净。

4.5.2.3.  用75%乙醇溶液消毒，干燥后放在指定容器内。

4.5.3.  经QA检查合格，贴挂“已清洁”标示卡。

4.6.  清洁效果评价：目测周转容器表面无可见污迹；不锈钢容器、器具各表面光

亮、洁净，无可见粉垢。

4.7.  清洁工具清洗及存放：

按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）对三十万级清洁工具清洗，存放于清洁工具

间，备用。

操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0019
	文件

名称
	十万级洁净区容器具

清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	      00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

    为加强各区域容器、器具的清洁管理，制订十万级洁净区的容器、器具的清洁、消毒标准操作规程。

    2.  范围：

  适用于十万级洁净区容器、器具清洁、消毒的操作。

    3.  职责：

      准备工、操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

  4.1.  玻璃容器的清洁：

4.1.1.  玻璃容器（包括光口印度瓶、量筒、试管等），用纯化水洗刷干净，倒置控干后，放入洗液（重铬酸钾-浓硫酸配制）浸泡8小时以下。浸泡时注意容器内壁的洗液要涂布均匀。

4.1.2.  用纯化水将容器反复冲洗至中性为止，倒置控干，用硫酸纸将容器口捆扎密

封，待用。

4.2.  不锈钢盘、物料桶等容器，使用后立即用饮用水和清洁剂清洗干净，然后用

纯化水冲洗3~4遍，控干，备用。使用前用75%乙醇溶液将里、外进行消毒。自然晾干后使用。

4.3.  胶管、大胶塞的清洁消毒：
	文件编号
	SOP SC0019
	文件

名称
	十万级洁净区容器具

清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


4.3.1. 将大瓶塞放入1%NaOH的溶液中加热，煮沸30分钟，然后用纯化水反复冲

洗至中性晾干，再用硫酸纸包好，待用。

4.4.  工器具的清洁消毒：（不锈钢剪刀，镊子等）。

4.4.1. 工器具使用完用纯化水冲洗干净，放指定位置，用前再用75%乙醇溶液进

行消毒。

4.5.  所有容器、器具清洁后必须贴挂标示卡；标明日期、时间“已清洗”等，指

定位置存放。

4.6.  十万级洁净区使用的容器具根据各工序生产要求，可干热或湿热灭菌。

  操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0020
	文件

名称
	万级洁净区容器、器具清洁灭菌规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	      00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     制订万级洁净区容器及生产器具清洁灭菌的操作标准，防止污染。

    2.  范围：

  本标准适用于万级洁净区容器及生产用器具清洁灭菌的操作标准。

    3.  职责：

     准备室的操作人员对本标准的实施负责。

    4.  程序：

4.1. 清洁消毒频度：

4.1.1.  使用前后进行清洁消毒。

4.2.  清洁剂及消毒剂：

4.2.1. 根据容器具的性质选用清洁剂和消毒剂：NaHCO3、重铬酸钾洗液、3%H2O2
溶液、1%NaOH溶液及1%Na2CO3溶液。

4.3.  清洁、消毒方法：

4.3.1.  玻璃容器（光口印度瓶、玻璃三通、活塞）。

4.3.1.1. 使用后的光口印度瓶、量筒、烧杯等用纯化水洗净瓶内残留药液，然后加

入适量NaHCO3，将瓶内外的油污去除，再用纯化水将清洁剂冲净，用重铬酸钾洗液浸8小时以上，然后用纯化水将光口印度瓶中的重铬酸钾洗液冲净，最后用经0.22µm微孔滤膜过滤后的注射用水冲洗4~5遍，放在瓶架上控干，用硫酸纸包扎好瓶口后，待干
	文件编号
	SOP SC0020
	文件

名称
	万级洁净区容器、器具清洁灭菌规程
	序页/总页
	2/2


热灭菌。

4.3.1.2. 灌注系统的玻璃活塞、三通、硅胶管等，首先用纯化水将药液残留物冲净，

然后用3%H2O2或1%NaOH溶液浸泡8小时以上，用纯化水反复冲洗，最后用经0.22µm微孔滤膜过滤的注射用水冲洗，（最后冲洗水的pH值与注射用水pH值一致），然后一起装入洁净的容器中待湿热灭菌。

4.3.2.  不锈钢容器：调剂桶用清洁剂清洗干净后，用经0.22µm滤膜过滤后的注射

用水清洗干净（最后冲洗水的pH值与注射用水pH值一致），控干后，盖上容器盖，待干热灭菌。

4.3.3.  粉针车间的容器具如：分装机接触药粉的料斗、送粉器、送粉螺杆、搅拌器等拆卸下来后用1%Na2CO3溶液擦拭，再用注射用水清洗干净，然后用75%乙醇溶液浸泡15分钟，送至电热烘箱进行干热灭菌180℃，2小时。

4.3.4.  不能干热灭菌的如：有机玻璃视罩、送粉漏斗等，用75%乙醇溶液浸泡15分钟后，再用O3发生器灭菌1小时。

4.3.5.  平板过滤器用纯化水冲净药液残留物后，用过滤的注射用水冲洗4~5遍，

用硫酸纸将进口、出口包扎好装入相应的洁净袋中进行湿热灭菌。

4.4.  容器、器具的传递与存放：

4.4.1.  经灭菌的容器、器具一律经过双扉式灭菌箱门传入。

4.4.2.  传入后的容器具贮存在指定位置并贴挂“已灭菌”标示。

4.5.  洁净区内的容器、器具超过24小时不许使用，返出后重新处理。

操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0021
	文件

名称
	地漏清洁、消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	      00

	颁发部门
	   生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

 建立地漏清洁、消毒的标准操作程序，保证洁净区的卫生，防止污染。

2.  范围：

  本标准适用地漏的清洁、消毒。

 3.  职责：

  操作人员、清洁工对本标准的实施负责，QA检查员负责监督检查。

4.  程序：

    4.1.  清洁部位：地漏需要清洁的部位有盖板、地漏槽、水封盖外壁等。

    4.2.  清洁频度：每个工作日下班前或每批生产结束后的清场过程中进行清洁。

 4.3.  清洁工具：水桶、毛刷、水管、橡胶手套等。

4.4.  清洁剂：雕牌洗涤剂。

4.5.   消毒剂（每月轮换使用）：

4.5.1.  5%甲酚皂溶液：取甲酚皂液加纯化水适量，配制成5%溶液后，摇匀即可。

4.5.2.  0.2%新洁尔灭溶液：取5%新洁尔灭溶液适量加纯化水，配制成0.2%溶液，摇匀即可。

    4.6.  清洁方法：清洁地漏时，不得将水封打开，以防止下水道内的废气倒灌入生产区。

    4.6.1.  一般生产区地漏：

	文件编号
	SOP SC0021
	文件

名称
	地漏清洁、消毒规程
	序页/总页
	2/2


4.6.1.1. 打开地漏盖板，用毛刷蘸清洁剂将地漏盖板刷洗干净，用饮用水将表面的

清洁剂冲洗干净。

4.6.1.2. 用大量饮用水将地漏内残存的污物冲入下水道内。

4.6.2.  大于万级洁净区地漏：

4.6.2.1.  用毛刷蘸清洁剂将地漏槽、水封盖外壁刷洗干净。

4.6.2.2.  用大量纯化水将地漏槽内以及水封外壁表面的清洁剂冲入下水道内。

4.6.2.3.  将配制好的消毒剂倒入地漏水封槽内，用毛刷将消毒液均匀涂布于地漏盖板、地漏水封槽、水封盖板外壁表面（每个地漏不能少于100ml消毒剂）。

4.7.  清洁工具的清洗及存放：将清洁工具用清洁剂清洗干净，洁净区的工具用消

毒剂消毒后，置清洁工具间指定位置晾干备用，一般生产区清洁工具清洗干净后放在指定地点。

4.8.  清洁效果评价：应无味，目检表面应清洁，无可见异物或污迹。

操作标准文件    

        XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0022
	文件名称
	消毒剂的配制及使用规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

建立消毒剂的配制及使用规程，保证消毒剂的正确使用，防止生产区内的污染及交叉污染。

    2.  范围：

     适用消毒剂的配制及使用。

    3.  职责：

     配制消毒剂操作人员对本标准的实施负责；QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1. 消毒剂的配制：

4.1.1.  采用稀释法配制消毒剂，其公式是：

       CV=C1V1
C：浓溶液的浓度     V：需用浓溶液的体积

C1：稀溶液的浓度    V1：欲配制稀溶液的体积。

4.1.1.1.  75%乙醇溶液：取95%乙醇液3947ml加水至5000ml稀释成75%的溶液，置干燥容器内密闭保存。

4.1.1.2. 0.1%新洁尔灭溶液：取5%新洁尔灭液100ml加水至5000ml稀释成0.1%

的溶液，置干燥容器内密闭保存。

4.1.1.3. 0.2%新洁尔灭溶液：取5%新洁尔灭液200ml加水至5000ml稀释成0.2%

	文件编号
	SOP SC0022
	文件名称
	消毒剂的配制及使用规程
	序页/总页
	2/2


的溶液，置干燥容器内密闭保存。

4.1.1.4. 2%甲酚皂溶液：取5%甲酚皂液200ml加水至5000ml稀释成2%的溶液，

置干燥容器内密闭保存。

4.1.1.5. 5%甲酚皂溶液：取50%用甲酚皂液500ml加水至5000ml稀释成5%的溶

液，置干燥容器内密闭保存。

4.1.1.6. 3%氧水溶液：取30%双氧水液1000ml加水至10000ml稀释成3%的溶液，

置干燥容器内密闭保存。

4.1.1.7. 硫酸—重铬酸钾溶液：取250g重铬酸钾加入1000ml的水中，加热充分溶

解后，缓慢加入4000ml硫酸液。（按重名铬酸钾:注射用:硫酸液=1:4:16）

4.1.1.8. 1%NaOH溶液：取100gNaOH加至10000ml。

4.1.2.  万级洁净区所用消毒剂的配制用水为注射用水，十万级洁净区所用消毒剂的配制用水为纯化水。

4.1.3.  万级洁净区与十万级洁净区盛装消毒剂的容器必须有明显的级别状态标示，禁止不同级别容器交叉使用。

4.1.4. 配制消毒剂时必须二人复核操作。

4.1.5. 配制消毒剂必须戴保护用品，避免烧伤。

4.1.6. 在指定地点配制消毒剂，避免造成污染。

4.2.  消毒剂的使用：

4.2.1. 手部消毒时用2%甲酚皂溶液、0.1%新洁尔灭溶液、75%乙醇溶液。

4.2.2. 设备及室内消毒时用5%甲酚皂溶液、0.2%新洁尔灭溶液、75%乙醇溶液。

4.2.3. 药液管路消毒时用3%双氧水溶液。

4.2.4. 直接接触药品的容器消毒用硫酸—重铬酸钾溶液。

4.2.5. 万级洁净区使用的消毒剂必须经0.22μm微孔滤膜过滤后使用。

4.2.6. 消毒剂配制后使用时间不超过24小时。

4.2.7. 消毒剂定期更换，每月轮换使用。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0023
	文件名称
	清洁工具清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     建立清洁工具的清洁规程，保证工艺卫生，防止发生污染与交叉污染。

    2.  范围：
     本标准适用于清洁工具的清洁管理。

    3.  职责：

     清洁工，操作人员对本标准实施负责；QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  各区域所用的清洁工具：

    4.1.1.  一般生产区使用的清洁工具：拖布、抹布、笤帚、水桶、撮子。

4.1.2. 三十万级洁净区使用的清洁工具：拖布、清洁布、水桶、撮子、丝光毛巾。

4.1.3. 十万级洁净区使用的清洁工具：不脱落纤维的清洁布。

4.1.4. 万级（百级）洁净区使用的清洁工具：超细布、不脱落纤维的清洁布。

4.2.  清洁剂：洗衣粉、雕牌洗涤剂、液体皂等。

    4.3.  消毒剂：5%甲酚皂液、0.2%新洁尔灭、75%乙醇溶液（各消毒剂每月应轮换使用）。

    4.4.  清洁方法及频率：

    4.4.1.  一般生产区、三十万级洁净区使用的清洁工具，每次用完后用洗衣粉搓洗干净，再用饮用水反复漂洗干净，晾干备用，水桶冲洗干净倒置存放。

4.4.2. 十万级洁净区使用的清洁工具，每天用完后，用洗涤剂清洗干净，再用纯化

水冲洗掉清洁剂的残留物，然后用消毒剂浸泡15分钟，晾干备用。 
	文件编号
	SOP SC0023
	文件名称
	清洁工具清洁规程
	序页/总页
	2/2


    4.4.3.  万级（百级）洁净区使用的清洁工具用洗涤剂清洗干净，再用经0.22μm膜过滤的注射用水漂洗至中性，拧干、放入相应的洁净袋内进行湿热灭菌132℃，5分钟，备用。

    4.5.  清洁效果评价：

4.5.1. 目检确认应洁净，无可见异物或污迹；用水漂洗确认，无污迹和残留物。

4.5.2. 万级洁净区的清洁工具清洗、灭菌后，必要时可进行菌检，应符合标准。

    4.6.  清洁工具的管理及存放：  

    4.6.1.  洁净区与非洁净区的清洁工具，应在各自区域内进行清洗、消毒，分别存放于各自的清洁间内指定位置，并设有标示不得混用。

    4.6.2.  万级洁净区擦拭设备的清洁工具和局部百级使用的清洁工具，要用专用超细布，与擦拭其它部位的清洁工具分开使用、清洗和存放，并有明显标记。

    4.6.3.  各清洁间的清洁、消毒、方法及频率，应与各区域操作岗位同步。

    4.7.  附表：

	类别
	清洁工具
	使用范围
	处理方法
	清洁频率
	存放地点

	一般生产区
	抹布、水桶、

笤帚、撮子、

拖布
	1. 清洁室内设

备、门窗

2. 清洁环境卫

生
	1.用洗衣粉清

洗干净

2.饮用水漂洗干净

3.拧干
	1.每次用后清洁1次
	清洁间指定位置存放并有标示。

	三十万级洁净区
	丝光毛巾

拖布、水桶

笤帚、撮子
	1.清洁室内设备门窗、墙面

2.清洁地面
	1.用洗涤剂清洗干净

2.用饮用水漂洗干净，拧干
	1.每次用后清洁1次

2.每周消毒1次
	清洁间指定位置存放，并标示。

	十万级洁净区
	不脱落纤维的清洁布
	1.清洁室内设备

2.门窗、墙面、顶棚

3.清洁地面
	1.用洗涤剂清洗干净

2.用纯化水漂洗

3.用消毒剂浸泡15分钟
	1.每日清洗干净后用消毒剂浸泡15分钟


	清洁间指定位置存放,并有标示。

	万级洁净区
	不脱落纤维的清洁布

超细布
	1.清洁室内设备、台面

2.门窗、墙面、顶棚

3.清洁地面
	1.分别用洗涤剂清洗干净

2.用0.22μm膜过滤的注射用水漂洗至中性

3.湿热灭菌132℃5分钟
	1.每班生产结束后清洁、灭菌1次
	清洁间指定位置分别存放并有标示。
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的:
     制订中间站清洁规程，保持室内整洁卫生。

    2.  范围：

     适用于中间站清洁管理。

    3.  职责：

     中间站操作人员对本标准的实施负责；QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  清洁范围及频率：

4.1.1. 室内门窗、玻璃、地面、灯具、天棚、容器等。

4.1.2. 每日清洁一次，每周大清洁一次、大于十万级区中间站每周消毒一次。

    4.2.  清洁工具：抹布、拖布、毛刷、撮子、笤帚等

    4.3.  清洁剂及消毒剂：雕牌洗涤剂、0.2%新洁尔灭、5%甲酚皂溶液。

    4.4.  清洁方法：

4.4.1. 每天上班后，用清洁的湿抹布擦拭门、窗、桌子、容器的灰尘；用拖布擦地

面、下班前整理室内药品，清扫地面。

4.4.2. 每周擦玻璃、墙面、灯具、容器、天棚等。

4.4.3. 大于十万级区中间站除按4.4.1.、4.4.2.清洁外，还要用0.2%新洁尔灭或5%

甲酚皂溶液对室内门窗、地面、消毒。

    4.5.  清洁效果评价：

4.5.1. 门窗洁净、地面无杂物、尘土，桌子、容器无灰尘。
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4.5.2. 室内药品摆放整齐，并挂有标示卡。

4.5.3. 天棚无灰吊、灯具明亮无灰尘。

    4.6.  清洁工具的清洁存放：

    4.6.1.  用过的清洁抹布，用洗衣粉水洗后再漂洗晾干保存。拖布用饮用水冲洗干净，必要时用洗衣粉清洗干净晾干放清洁间指定地点存放。

    4.6.2.  大于十万级区的清洁布洗干净后，再用消毒剂消毒后放清洁间指定地点。
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	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
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	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
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	生产车间、质量部


    1.  目的：

    建立缓冲间清洁、消毒的标准操作规程、保证缓冲间的清洁卫生，防止发生污染和交叉污染。

    2.  范围：
     适用于缓冲间的清洁消毒。

    3.  职责：

     准备人员、清洁工对本标准实施负责、QA检查员负责监督检查。

    4.  程序：

    4.1.  清洁部位：包括墙面、地面、天棚、门窗、玻璃等。

    4.2.  清洁频度：每个工作日上班后，下班前各清洁1次。

    4.3.  清洁工具：清洁布（不脱落纤维和微粒）、水桶。

    4.4.  使用的清洁剂：雕牌洗涤剂。

    4.5.  使用消毒剂：（每月轮换使用）

    4.5.1.  5%甲酚皂溶液；

    4.5.2.  0.2%新洁尔灭；

    4.5.3.  75%乙醇溶液；

    4.6.  清洁方法：

    4.6.1.  先用清洁剂擦拭各部位，然后用纯化水擦去清洁剂,再用消毒剂擦拭一遍。
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清洁程序：先上后下，先里后外。

    4.6.2.  万级洁净区内缓冲间，清洁、消毒按万级洁净区的清洁、消毒规程（SOP SC0004）操作。    
    4.7.  清洁效果评价：目检各种表面应光洁，无可见异物或污垢。

    4.8.  万级区域内的缓冲间定期进行环境检测，包括空气中的微生物和悬浮尘埃粒子数，应符合规定。

    4.9.  清洁工具的清洗及存放：

    4.9.1.  按清洁工具的清洁规程（SOP SC0023）处理，放置清洁工具间指定位置，并设有标示。
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
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	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间


    1.  目的：
     保证卫生间的卫生，防止污染。

    2.  范围：

     适用于卫生间的清洁。

3.  职责：

     清洁工对本标准实施负责。

4.  程序：

    4.1.  清洁部位：包括墙面、地面、门窗、把手、洗手池、废物贮器、便池等。

4.2.  清洁频度：每日上班后及下班前各清洁1次，特殊情况随时清洁。  

    4.3.  清洁工具：水桶、拖布、笤帚、毛刷、清洁布、水管、橡胶手套等。

    4.4.  清洁剂：洗衣粉、洁厕精。

    4.5. 消毒剂：5%甲酚皂液。  

    4.6.  清洁方法：

    4.6.1.  清理废弃物贮器，置生活垃圾收集处，并清洁废物贮器。

4.6.2. 墙面门窗：用洗衣粉擦拭1遍后，再用清洗干净的湿布擦拭1遍。

    4.6.3.  洗手池：用清洁剂，涂布于洗手池表面，然后用水冲洗干净。
    4.6.4.  便池：将卫生间的专用洁厕精涂布于便池表面；停留5分钟、用毛刷刷洗后，用水冲洗干净。
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    4.6.5.  地面：用水冲刷干净后，再用干拖布将地面擦拭干净。

    4.7.  消毒：

    4.7.1.  每完成清洁工作后，用5%甲酚皂液喷洒地面、墙角。

    4.8.  清洁评价：

    4.8.1.  卫生间无味，便池洁净无垢，门、墙无灰尘，地面无积水，室内无蚊蝇。

    4.9.  清洁工具的清洗及存放：

    4.9.1.  将清洁工具用清洁剂清洗干净后，置卫生间指定位置晾干，备用。

    4.10.  卫生间使用的清洁工具应有明显的区分标示,禁止与生产区的清洁工具混用。
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
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	发布日期
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    1.  目的：

     保证更衣室的清洁卫生，防止污染和交叉污染。

    2.  范围：
     本标准适用于更衣室的清洁消毒。

    3.  职责：

     清洁工，QA检查员负责检查。

    4.  程序：

    4.1.  清洁范围包括：墙面、地面、天棚、门窗及把手、水池、更衣柜、更鞋柜等。

    4.2.  清洁频度：

    4.2.1.  每个工作日上班后，下班前各清洁1次。

4.2.2.  每周六工作结束后，进行全面清洁。

4.3.  清洁工具：水桶、拖布、清洁布、毛刷、橡皮手套等。

    4.4.  清洁剂：洗衣粉、雕牌洗涤剂。

    4.5.  使用消毒剂（每月轮换使用）： 

    4.5.1.  5%甲酚皂溶液；

4.5.2.  0.2%新洁尔灭；

4.5.3.  75%乙醇溶液。

4.6.  清洁方法：
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    4.6.1.  第一更衣室清洁方法。

    4.6.1.1.  墙面、门窗、更衣柜等外表用洗涤剂擦拭1遍后，再用饮用水清洗干净。

    4.6.1.2.  每周六将平时不能移动的更衣柜、鞋柜，移动后擦拭不暴露部位，然后归位。

    4.6.1.3.  水池：用洗涤剂刷洗干净后，再用饮用水冲洗干净。  

    4.6.1.4.  更衣柜内部由使用人员每周六整理清洁1次。

    4.6.1.5.  地面：用拖布擦拭干净。必要时用清洁剂擦掉污垢。

    4.6.2.  万级洁净区二、三更衣室清洁消毒的频率、方法与万级洁净区操作室一致。所需用的消毒剂，要用注射用水配制，并在使用前要经0.22μm微孔滤膜过滤。清洁工具要用不脱落纤维的材质制成。

    4.7.  消毒方法：

    4.7.1.  每周六各部位清洁后，用消毒剂再擦拭1遍。

    4.7.2.  洁净区内的更衣室每天消毒1遍。

    4.7.3.  安装有紫外灯的更衣室，每天应开启照射30分钟。

    4.8.  清洁效果评价：

    4.8.1.  目测确认，各表面应光洁，无可见异物或污垢，用手擦拭任意部位确认，应无可见灰尘污迹。

    4.8.2.  万级洁净区的三更衣室清洁、消毒后菌落应符合标准。

    4.9.  清洁工具的清洁及存放：

    4.9.1.  使用过的清洁工具，清洗干净后，置清洁工具间指定位置晾干，备用。

    4.9.2.  万级洁净区更衣室清洁工具，清洗干净后，装入相应袋内进行湿热灭菌121℃，30分钟。
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
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	生效日期
	年  月  日
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1.  目的：

     建立药品包装间的清洁规程，以保证工艺卫生。

2.  范围：

     适用于药品包装室的清洁操作。

3.  职责：

  包装工序的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频度：

4.1.1.  使用的设备、容器、工具：生产操作前、后清洁1次。

4.1.2.  台面、地面、门窗水池：每工作日早、晚清洁1次。

4.1.3.  天棚、照明、墙面及其他附属设施：每月清洁1次。

4.1.4.  特殊情况随时清洁。

 4.2.  清洁工具：清洁盆、水桶、清洁布、毛刷、镊子、脱脂棉、橡胶手套、撮子、

笤帚、拖布、废物贮器。

4.3.  清洁剂：雕牌洗涤剂、汽油。

4.4.  消毒剂：5%甲酚皂、75%乙醇溶液。

4.5.  清洁方法：

    4.5.1.  所用的设备、容器、用具按相应的清洁规程进行清洁。
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    4.5.2.  墙面、门窗、台面、水池的清洁。

    4.5.2.1.  用湿清洁布擦拭，去除表面尘粒、污迹。

    4.5.2.2.  特殊污垢堆积处用清洁剂擦拭。

    4.5.2.3.  用清洁布擦拭去除残留的清洁剂。

    4.5.3.  玻璃：用湿清洁布擦拭1遍，用干清洁布擦拭光洁、明亮。

    4.5.4.  地面：将废弃物收集入废料贮器，用湿拖布拖拭干净，特殊污垢堆积处用清洁剂刷洗，然后用湿拖布拖拭去除残留的清洁剂。

4.6.  消毒方法：药品内包装室应每周在清洁完毕后，对室内各表面消毒1次。

4.6.1. 以75%乙醇溶液擦拭设备外壁、容器、工具等处消毒。

4.6.2. 以5%甲酚皂对地面、墙角等处消毒。

    4.7.  清洁效果评价：各表面整洁干净，无油污、污物污染。

    4.8.  清洁工具使用后按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)进行清洁晾晒，并在清洁工具间指定地点存放。 
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    1.  目的：

     确保灯检室清洁，保证工艺卫生及环境卫生，防止混药。

    2.  范围：

     适用于灯检室的清洁。

    3.  职责：

     灯检室操作人员对本标准的实施负责；QA检查员负责监督。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频度：

4.1.1. 生产操作前、生产结束后清洁1次。

4.1.2. 更换品种时必须彻底清洁。

4.1.3. 每月生产结束后，彻底清洁1次（包括顶棚、墙面）。

    4.2.  清洁工具：清洁布、拖布、笤帚、水桶、清洁盆。

    4.3.  清洁方法：

    4.3.1.  生产操作前：用湿清洁布擦拭澄明度检测仪外壁，室内操作台。

    4.3.2.  生产结束后：

    4.3.2.1.  清除生产中遗留产品及废弃物。

    4.3.2.2.  用湿清洁布擦拭澄明度检测仪内外壁及灯管，室内操作台、门窗、把手。

擦去表面灰垢及污迹。

    4.3.2.3.  地面用湿拖布擦拭干净。   
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    4.3.3.  每月生产结束彻底清洁1次，包括澄明度检测仪的灯管、顶棚、墙面、除去表面灰垢。
    4.3.4.   清场结束后，填写清场记录，经QA检查员检查合格，在批生产记录上签字，并签发“清场合格证”。

    4.4.  清洁效果评价：目测灯检室各表面应洁净，无可见灰垢或污垢。

    4.5.  清洁工具清洗及存放：按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)对一般生产区清洁工具清洗存放。
操作标准文件

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0030
	文件名称
	机动门脉动真空灭菌器

操作规程
	序页/总页
	1/3

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
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    1.  目的：
     建立机动门脉动真空灭菌器操作规程，保证正确操作。

    2.  范围：

     适用机动门脉动真空灭菌器操作。

    3.  职责：

     设备技术人员、机动门脉动真空灭菌器操作人员本标准的实施负责。

    4.  程序：

    4.1.  灭菌前准备及检查：

    4.1.1.  检查蒸汽供应情况。

    4.1.2.  打开蒸汽控制阀门，在蒸汽进入夹层之前，应先将管道中冷凝水排放干净。

    4.1.3.  打开水阀为真空泵的正常运转做准备。

    4.1.4.  接通电源：动力电源和控制电源开关合闸送电，然后将控制器上的电源开关拨向“开”端，为程序运行做好准备。

    4.2.  灭菌操作过程：

    4.2.1.  预置各灭菌参数：

    4.2.1.1.  预置记录仪上下限控制温度。非液体类物品推荐温度为132℃即记录仪下限温度预置在该值上，上限温度预置在134℃，液体类设下限温度预置在121℃。

4.2.1.2. 预置灭菌时间，由灭菌数字开关直接预置定时，时间范围0-99分钟。非液
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体类物品在132℃灭菌时间预置3~4分钟，对于300×300×500mm的最大包裹，灭菌时间预置在5分钟以上，液体灭菌121℃时间预置在30分钟。

4.2.1.3. 预置干燥时间及脉动次数。一般器械、织物、器皿、橡胶手套、非液体类

物品预置时间6~8分钟，而脉动一般为3次，若灭菌效果不好可将脉动次数设为4次。脉动次数在0~7次可调，干燥时间范围0~99分钟。

    4.2.2.  在开门状态下，打开电源开关，此时“开门”灯亮，将所要灭菌的药品或物品安放在搁架上。将门轻轻转到关闭位，使门板上啮合齿进入主体齿条内，并靠近主体，然后按压“关门”按钮，密封门徐徐下降，到密封位置时，门自动停止下降“关门”指示灯亮，“开门”指示灯灭，同时门密封。压缩气经过阀门进入密封槽，实现密封。

    4.2.3.  打开程控电源开关，“真空”、“液体”指示灯同时闪烁，按下“真空”程序按钮后，“真空”灯亮程序按顺序逐一进行：

    4.2.3.1.  升温阶段：“升温”指示灯燃亮，真空泵启动，抽空阀和进气阀，交替开启，进行脉动真空，脉动次数达到预置值后，真空泵停止运转，抽空阀关闭，进汽阀开启，进行升温，温度达到记录仪下限值，“升温”灯灭，进入灭菌阶段。

4.2.3.2. 灭菌阶段：灭菌计时开始计时“灭菌”灯亮，计时时间达到预置值，进入

排汽阶段。

4.2.3.3. 排汽阶段：“灭菌”灯灭，排汽灯亮，真空泵重新启动，抽空阀打开，内
柜压力迅速下降，当内柜压力下降到0.005Mpa时“排汽”指示灯灭，“干燥”指示灯亮。

4.2.3.4. 真空干燥阶段：内柜压力降到0.005Mpa时“干燥”指示灯亮的同时，开
始干燥计时，干燥时间到达预置值，真空泵停止运转，空气阀打开内室压力回升至-0.005Mpa时，“结束”灯亮进入结束阶段。

4.2.3.5. 结束：空气阀继续开启，蜂鸣器呼叫（内室压力为零），按压“复位”或
“开门”按钮。密封用压缩气被真空泵抽出，密封门徐徐升起，当升到开启位置时，“开门”指示灯亮，此时便可拉开密封门。

    4.2.3.6.  灭菌结束后，切断电源（前门后门电源开关都关闭），关闭蒸汽阀，关闭供水阀门。
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4.3.  注意事项：

4.3.1. 开门、关门时应密切注意门升降情况，如有异常，立即按压相应按钮，停止

门的动作，查看故障，并排除。

4.3.2. 关门时，用力不要过猛，以免破坏门开关。

4.3.3. 当设备出现故障或停电时，若需开门，必需在确认内室压力为零时，将门罩

取下，用手动板手旋转驱动装置上的手动齿轮，将门升起，然后打开门。

4.3.4. 水压低于0.1Mpa时，切不可启动真空泵。

4.3.5. 非灭菌过程，柜门不要关紧，以防门密封圈长期压缩变形而影响门的密封性

能和寿命。
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    1.  目的：
     建立机动门脉动真空灭菌器清洁规程，保证设备洁净，防止污染，保证工艺卫生。

    2.  范围：

     适用机动门脉动真空灭菌器的清洁。

    3.  职责：

     机动门脉动真空灭菌操作人员本标准的实施负责；QA检查员负责监督。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频度：

    4.1.1.  灭菌后清洁1次。

    4.1.2.  过滤器及滤网每月清洁1次。

    4.1.3.  疏水阀每3个月清理1次。

    4.2.  清洁工具：清洁布、清洁盆、镊子、撮子。

    4.3.  清洁方法：

    4.3.1.  待灭菌室（内柜）和搁架温度降到接近室温时，用清洁布擦洗，然后用饮用水冲洗干净，最后用清洁布擦干。

4.3.2. 拔出灭菌室前部底部排汽孔上的过滤器，清除纤维屑和沉积物用饮用水冲洗

干净，然后再装入，以保证真空速率和冷凝水畅流以及温度指示与压力吻合。

4.3.3. 疏水阀（汽水分离器）如果积水不能正常排出，将疏水阀打开，用镊子将杂
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质清除。

4.3.4. 蒸汽过滤器及空气过滤每月要进行清理将下方螺堵旋出，用镊子将过滤网上

的杂质去掉，用水将过滤网冲净。

4.3.5. 灭菌器外部，每次使用完后要用清洁布擦干净。

    4.4.  清洁后，经QA检查员检查合格后，并贴挂“已清洁”状态标示。

    4.5.  清洁效果评价：目测灭菌器内外无可见污垢。

    4.6.  清洁工具清洗及存放：按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）对清洁工具进行清洁，并放在指定地点存放。

操作标准文件    
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日 
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生化车间、工程部


    1.  目的：
     建立电热烘箱的操作标准，保证设备使用的安全性，有效性。

    2.  范围：

     适用电热烘箱的操作。

    3.  职责：

     设备技术人员、电热烘箱操作人员对本标准的实施负责。

    4.  程序：

4.1.  烘干灭菌前检查：

4.1.1. 使用前按电热烘箱清洁规程(SOP SC0033)对电热烘箱进行清洁。

4.1.2. 检查温度表的灵敏度。  

    4.2.  烘干灭菌操作：

    4.2.1.  将已清洗的玻璃器皿、调剂所需容器具、瓶盘等放置烘箱内，将两层门关紧。

    4.2.2.  打开所有加热钮，使烘箱升温。

    4.2.3.  烘箱内升温至180℃时，关闭烘箱第1排加热钮，开始记录灭菌时间保温2小时。

    4.3.  保温结束后，关闭所有加热钮，并贴挂运行标志,防止他人开启烘箱门。

    4.4.  烘箱使用时，禁止在烘箱附近摆放易燃物品。

    4.5.  使用后按电热烘箱清洁规程（SOP SC0033）进行清洁。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日 
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
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    1.  目的：
     保持设备洁净，保证工艺卫生。

    2.  范围：

     适用电热烘箱清洁规程。

    3.  职责：

     电热烘箱的操作人员对本标准实施负责；QA检查员负责监督。

    4.  程序：

4.1. 清洁频度：

    4.1.1.  使用后清洁1次。

    4.1.2.  特殊情况随时清洁。  

    4.2.  清洁工具：不脱落纤维的清洁布、清洁盆、橡胶手套、毛刷。

    4.3.  清洁方法：

    4.3.1.  使用后用毛刷清除烘箱内碎玻璃及剩余物品。

    4.3.2.  用清洁布清洁烘箱内外表面、除去污迹。

4.3.3. 填写设备清洁记录，QA检查员检查合格贴挂“已清洁”状态标示卡。

    4.4.  清洁效果评价：目测内、外表面无可见污迹。

    4.5.  清洁工具的清洁：按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）对十万级清洁工具清洁，在指定地点存放。

操作标准文件
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间


    1.  目的：

     为使多层板框过滤器的操作达到规范化、标准化，确保过滤质量。

2.  范围：

  适用于多层板框过滤器的操作。

3.  职责：

     多层板框过滤器的操作人员对本标准的实施负责、设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1. 操作前准备：

    4.1.1.  按需准备微孔滤膜，并按微孔滤膜使用规程（SOP SC0038）进行清洁。

4.1.2. 检查多层板框过滤器的清洁（消毒）情况，并用工艺规定的清洁用水冲洗进

水板、出水板。

4.1.3. 检查硅胶软管的完好性，使用前用工艺规定的清洁用水冲洗1~2遍。

4.1.4. 准备所需用的容器及工具。

    4.2.  多层板框过滤器的安装：

    4.2.1.  检查进水板的大、小硅胶密封胶圈的完整性，并平整地压按于密封槽内，以防过滤时漏液。

    4.2.2.  在出水板的网板面上，平铺上规定膜片直径及孔径的微孔滤膜，脱碳用时应

在滤膜上平铺上1~2层相应直径尺寸润湿后的滤纸。
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4.2.3. 将进水板、出水板按滤板序号，安装于横架上。

4.2.4.  检查滤板序号排列是否正确，确认无误后，顺时针旋紧手轮，直至用手板不

动手轮为止。

4.2.5.  将进水接咀、出水接咀分别连接上硅胶软管，并将橡胶软管安装于漏水接咀上。

4.2.6.  将进液管口放入待过滤原液内；出液口用洁净容器盛接。

4.2.7.  先关闭进液阀，然后按下输液泵启动开关，再逐渐打开进液阀排出管内空

气后，即可进行过滤。

4.2.8.  操作中应微调进液阀及出液阀，使压力不得超过4kg/cm2，并注意：压力表

突然速度增高或降低，以判断滤膜阻塞或破损。

4.2.9.  停泵时，先关进液阀，后关闭出液阀及输液泵电源开关。

4.3.  板框过滤器按多层板框过滤器清洁规程（SOP SC0035）进行拆卸及清洁。

   操作标准文件
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	文件
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	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、质量部


    1.  目的：

     为确保多层板框过滤器正常工作，使其处于洁净状态，保证工艺卫生，防止污染。

 2.  范围：

     适用于多层板框过滤器的清洁操作。

 3.  职责：

     多层板框过滤器的操作人员对本标准的实施负责、QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频度：

 4.1.1.  生产操作前、后清洁1次。

4.1.2.  更换品种时清洁1次。

 4.1.3.  特殊情况随时清洁。

    4.2.  清洁工具：清洁布、毛刷、水桶、镊子、橡胶手套。

4.3.  消毒剂：75%乙醇溶液、3% H2O2、1%NaOH。（每月轮换使用）

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  非除菌用多层板框过滤器的清洁方法：

4.4.1.1.  使用后：  

4.4.1.1.1. 逆时针旋转手轮，将使用后的滤纸、滤膜取下置于废料捅内。

4.4.1.1.2. 将盘内废水排入指定容器内。
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4.4.1.1.3.  重新旋紧手轮，直至用手扳不动为止，用注射用水或纯化水冲洗管路除去残留药液。

    4.4.1.1.4.  逆时针旋转手柄，将进水板、出水板、进液管、出液管拆卸下来置于清洁间内，用注射用水或纯化水冲洗，直至表面无可见残留物为止，放入注射用水或纯化水中浸泡。

4.4.1.1.5.  设备主体部分在线清洁：用注射用水或纯化水擦洗至无残留物后，用干

清洁布擦干。

4.4.1.1.6.  使用前用注射用水或纯化水冲洗1~2遍。

4.4.2.  除菌用多层板框过滤器的清洁。

4.4.2.1.  使用后：

4.4.2.1.1.  逆时针旋转手轮，将滤膜取下置于废料桶内。

4.4.2.1.2.  将盘内废液排放入指定容器内。

4.4.2.1.3.  重新旋紧手轮，直至用手扳不动为止。

4.4.2.1.4.  用注射用水冲洗管路，去除残留药液。

4.4.2.1.5.  用3%H2O2或1%NaOH冲洗管路1~3分钟。

4.4.2.1.6.  然后关闭排放阀、进液阀，用3%H2O2或1%NaOH浸泡管路内壁。

4.4.2.1.7.  逆时针旋转手轮，将进水板、出水板、进液管、出液管卸下，用注射用水冲洗，直至表面无可见残留物，放入3%H2O2或1%NaOH内浸泡。

4.4.2.1.8.  不可拆卸部分用75%乙醇溶液擦拭1~2遍。

4.4.2.2.  使用前：

4.4.2.2.1.  打开排放阀，将管路内的3%H2O2或1%NaOH排放干净。

4.4.2.2.2.  用注射用水冲洗去除消毒剂残留。

4.4.2.2.3.  用注射用水冲洗掉附着在进水板、出水板上的消毒剂。

4.4.2.2.4.  将出水板网面上平铺上规定膜片直径、孔径的微孔滤膜，并按拆卸的逆顺序，将多层板板过滤器组装为一体。

4.4.2.2.5.  用注射用水冲洗1~2遍。

	文件编号
	SOP SC0035
	文件
名称
	多层板框过滤器清洁

消毒规程
	序页/总页
	3/3


4.4.3.  清洁完毕填写清洁记录，并由QA检查员检查清洁（消毒）情况，确认合格后，贴挂“己清洁”标示。
4.5.  清洁效果评价：设备表面光洁、干净、无油污、污物污染，无前批生产遗留物。

4.6.  清洁工具按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内清洁、晾晒，并于清洁工具间指定地点存放。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0036
	文件

名称
	平板过滤系统操作规程
	序页/总页
	1/3

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间


     1.  目的：

  建立平板过滤系统的操作规程，使操作达到规范化、标准化，确保过滤质量。

 2.  范围：

   适用于平板过滤系统的操作。

 3.  职责：

   平板过滤系统的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  操作前准备：

4.1.1.  检查硅胶软管的完整性，并用纯化水反复冲洗去残留物，然后用3%H2O2或

1%NaOH 溶液内浸泡8小时以上，用纯化水反复冲洗，最后经0.22µm微孔滤膜过滤的注射用水冲洗至最后冲洗水的pH值与注射用水pH值一致后，放入脉动真空灭菌器内湿热灭菌132℃，5分钟。

4.1.2.  按需准备规定直径、孔径的微孔滤膜，并按微孔滤膜使用规程（SOP SC0038）进行清洁。  

4.1.3.  检查平板过滤装置、蠕动泵是否具有“完好”标示及“己清洁”标示。

4.1.4.  检查所需用容器、工具的清洁消毒情况。

    4.2.  平板过滤器的安装：

4.2.1.  检查过滤密封胶圈的完整性，并将密封胶圈平整地压按于密封槽内。

	文件编号
	SOP SC0036
	文件

名称
	平板过滤系统操作规程
	序页/总页
	2/3


4.2.2.  在三脚支架上固定好平板过滤器的底座，并沿密封胶圈的边缘线，将滤芯板

安放在平板过滤器底座上，注意滤芯板正面朝上。 

4.2.3.  将用注射用水淋洗后的微孔滤膜平铺于平板过滤器的滤芯网板上。

4.2.4.  盖好平板过滤器的顶盖，并使底座与顶盖的螺栓孔相互对应。

4.2.5.  安装锁紧螺栓，用板手锁紧，并依次检查锁紧情况。

4.2.6.  装有0.45µm以上孔径的平板过滤器按平板微孔滤膜滤器完整性测试规程（SOP SC0056）进行起泡点的试验后，放入脉动真空灭菌器恒温132℃湿热灭菌5分钟。

4.3.  平板过滤系统的安装：
4.3.1. 将硅胶软管从泵头进口中穿入，安装在滚柱与泵头固定座间的缝隙内，并从

泵头固定座的出口中穿出。

4.3.2. 安装泵头固定壳盖，用紧定螺杆锁紧，并复核锁紧情况。

4.3.3. 打开蠕动泵的电源开关，空转运行1分钟，关闭开关。

4.3.3.1.  检查蠕动泵的运转时有无异常声响，确认安装准确性，各部件工作可靠性。

4.3.4.  将泵头出口端的硅胶软管与平板过滤装置进口连接，并锁紧联接钢卡螺钉。

4.4.  除菌过滤过程：

4.4.1. 除菌过滤前应用注射用水冲洗管路。

4.4.2. 将泵头进口端的硅胶软管，即进药管口放入待过滤液内。

4.4.3. 将平板过滤器的出药口用干热灭菌后的光口印度瓶盛接。

4.4.4. 打开蠕动泵电源开关，在转速范围内，调节转速调节手轮，逆时针旋转，蠕

动泵转速上升，供液量增大；顺时针旋转转速调节手轮，蠕动泵转速下降供液量降低，并使压力不超过规定值。注意压力表突然增高或降低，以判断滤膜阻塞或破损。

4.4.5.  除菌过滤后，关闭蠕动泵电源开关。

4.4.6.  对装有0.45µm以上微孔滤膜的平板过滤器重新做起泡点试验，确认过滤的可靠性。

4.5.  停机拆卸：

4.5.1.  按平板过滤系统的安装程序的逆顺序将平板过滤器、硅胶软管、蠕动泵拆卸分开。

	文件编号
	SOP SC0036
	文件

名称
	平板过滤系统操作规程
	序页/总页
	3/3


4.5.2. 蠕动泵按相应级别的洁净区设备清洁消毒规程进行清洁，消毒。

4.5.3.  硅胶软管先用注射用水或纯化水冲去残留药液后，再用注射用水冲洗1遍后，放入1%NaOH或3%H2O2溶液内浸泡。

4.5.4.  平板过滤器按平板过滤器清洁消毒规程(SOP SC0037)进行清洁灭菌。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0037
	文件
名称
	平板过滤器清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生化各车间、质量部


    1.  目的：

     为确保平板过滤器处于洁净状态，保证工艺卫生，防止污染。

 2.  范围：

  适用于平板过滤器的清洁、灭菌操作。

 3.  职责：

  平板过滤器的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频度：

4.1.1.  使用前、后清洁消毒1次。

4.1.2.  特殊情况应随时清洁。

 4.2.  清洁工具：镊子、不锈钢桶、清洁布、橡胶手套。

    4.3.  消毒剂（每月轮换使用）：1%NaOH溶液，3%H2O2、75%乙醇溶液。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  打开蠕动泵电源开关，用纯化水或注射用水冲洗平板过滤系统管路，直至将

管路内残液全部排净。

4.4.2. 按安装程序的逆顺序进行拆卸。

4.4.3.  将使用后的微孔滤膜，用镊子夹取置于废料桶内。

4.4.4.  将平板过滤器放入1%NaOH或3%H2O2溶液内，浸泡8小时以上。

	文件编号
	SOP SC0037
	文件
名称
	平板过滤器清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


4.4.5. 用注射用水冲洗至冲洗液无残留消毒剂（最后冲洗水与注射用水pH应一

致）。

4.4.6. 用75%乙醇溶液或擦试三角架2遍。

4.4.7.  将平板过滤器装入灭菌袋，放入脉动真空灭菌器内132℃湿热灭菌5分钟。

    4.4.8.  清洁消毒完毕，填写设备清洁消毒记录，并贴挂“己清洁”状态标示。

    4.5.  清洁效果评价：表面洁净，无可见污迹。

4.6.  清洁工具按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）进行清洁、消毒并存放清洁工具间。

操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	SOP SC0038
	文件

名称
	微孔滤膜使用规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、质量部


1.  目的：

为规范微孔滤膜的清洁方法，以保证工艺卫生、防止污染。

2.  范围：

适用于微孔滤膜的清洁操作。

3.  职责：

负责微孔滤膜清洁的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频度：除菌过滤操作前，取新微孔滤膜清洁1次。

4.2.  清洁工具：洁净容器、镊子。

4.3. 清洁方法：

4.3.1.  清洁方法1：

4.3.1.1.  取新微孔滤膜，用纯化水冲去表面尘埃颗粒后，用注射用水冲洗1遍；

4.3.1.2. 将微孔滤膜放入指定容器内，加适量注射用水浸没煮沸30分钟，密闭存

放备用。

4.3.2. 清洁方法2：

4.3.2.1.  取新微孔滤膜放入70℃左右的注射用水内浸泡1小时。

4.3.2.2. 再换用40℃左右的注射用水浸泡12~24小时备用。

4.3.2.3. 临用前用新鲜的注射用水冲洗后再装入平板过滤器内。

	文件编号
	SOP SC0038
	文件

名称
	微孔滤膜使用规程
	序页/总页
	2/2


4.3.3.  清洁完毕后，在盛装微孔滤膜容器表面，贴挂“己清洁”状态标示。

4.4.  清洁效果的评价：整洁、干净、无异物污染。

4.5.  清洁工具应按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）进行清洁消毒。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0039
	文件

名称
	热打码机操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间包装工序、工程部


    1.  目的：

 使热打码机的操作规范化、标准化，保证印字质量。

 2.  范围：

  适用于热打码机的操作。

    3.  职责：

  热打码机的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  操作前准备：

 4.1.1.  检查热打码机的清洁情况。

4.1.2.  检查机器附近是否有前批打印的包装材料遗留。

 4.1.3.  检查机器润滑部位的润滑情况。

4.2.  操作过程：

4.2.1.  装打印带：将打印带装在“送带滚筒”上，并绕过导带挡圈①→送带弹簧→导带挡圈②→导带杆→导带挡圈③→送带轮→压带轮后，用不干胶粘在空纸筒上，安装在“卷带滚筒”上，注意打印带安装方向正确，而且适度崩紧，保证打印后热打印带有足够的张力，不致跑偏或与被印材料相粘。
4.2.2.  打印带宽度调节：调节导带挡圈的外挡圈的轴向位置，使两挡圈与打印带均为1mm距离。

	文件编号
	SOP SC0039
	文件

名称
	热打码机操作规程
	序页/总页
	2/2


4.2.3.  调节印字压力：调节连杆长度来调整印字头的高度，并使印字头在最低位 

置时，紧压在印字材料上。调节压力预调螺钉，保证印字清晰。旋松螺钉压力变低；旋紧螺钉压力变高。

4.2.4.  调节送带行程间隔：向上调节送带行程调节螺钉，送带前进的间隔小；向下调节螺钉，送带前进间隔变大。

4.2.5. 温度调节：将温度调节旋钮（TEMPERATURE），根据本厂所印包装材料，

温度刻度对应为3~4。

4.2.6.  换字模：向里微推活字装卸把手，并旋转90°~180°，脱开钩头拉出活字
模块，旋松活字固定螺钉，将按产品要求排印好的活字（批号、有效期）安装在模块板上，以逆顺序重新安装于印字头上。
4.2.7.  根据包装材料的尺寸调整支撑板，以固定印字包装材料。

4.2.8.  打印：

4.2.8.1.  打开电源开关，机器预热15~20分钟。若急用时可将温度调至最大值，待

温度达到后，调回原位置。

4.2.8.2.   调节印字位置，并试印一张样张，由组长检查，确认批号、有效期正确，

打印位置正确，字迹清晰、端正后，批准正式打印，并将首件打印合格样张，附于“批生产记录”内。

4.2.8.3.   采取单张打印。

4.2.8.4.   调节打印速度：选择速度选择开关（MOOD）的位置，可选择高速（HIGH）

连续和低速（LOW）间歇运行状态。将（MOOD）拨至（LOW）档，转动速度调节旋钮（SPEED）根据需要调节印字速度，暂停时关暂停开关。

4.3.  打印结束：

4.3.1.  印字结束后，关闭打印机电源开关，并将温度控制旋钮拨回零位。

4.3.2.  按热打码机清洁规程（SOP SC0040）进行清洁，保证印字的包装材料散落于印字区，设备整洁干净。
操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0040
	文件

名称
	热打码机清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、质量部


    1.  目的：

 为确保机器正常运转，并保持设备处于洁净状态，延长设备使用寿命。

 2.  范围：

  适用于热打码机的清洁操作。

    3.  职责：

  热打码机的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频率：

 4.1.1.  生产操作前、后清洁1次。

4.1.2.  更换品种、规格时清洁1次。

4.1.3.  特殊情况随时清洁。

4.2.  清洁工具：毛刷、棉花、清洁布、摄子。

4.3.  清洁剂：95%乙醇溶液、洗涤剂。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  将使用后的废打印带按安装程序的逆顺序取下，收集入废料桶内。

4.4.2.  将活字装卸把手向里微推，并旋转90°~180°，脱下钩头,取下活字模块，

旋动活字固定螺钉,取下活字用95%乙醇溶液擦拭干净后,放入贮存盒内于指定柜内存放，并按拆卸逆顺序将活字模块安装于印字头上。
	文件编号
	SOP SC0040
	文件

名称
	热打码机清洁规程
	序页/总页
	2/2


4.4.3.  用毛刷将散落于机器表面及打印平台上的纸屑等废弃物收集入废料桶内；

4.4.4.  用洁净湿布擦拭机器表面。

4.4.5. 特殊油污处用清洁剂擦拭后，用洁净湿布去除清洁剂残留。

4.4.6.  用干纱布迅速擦干。

4.4.7. 视污染情况：每周1—2次用95%乙醇溶液清洗送带轮、压带轮、导带曲杆，

防止粘带打滑，造成印字不清。

4.4.8.  清洁完毕后填写清洁记录，并请QA检查员检查清洁情况，确认合格后，签字并贴挂“己清洁”状态标示。

4.5.  清洁效果评价：没有已印字的包装材料散落于印字区，设备表面无灰尘，无

残余油垢污物污染。

4.6. 清洁工具按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内进行清洁、晾晒，并在

指定地点存放。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0041
	文件

名称
	折纸机操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
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    1.  目的：

 规范折纸机的操作方法，保证折叠质量。

 2.  范围：

  适用于折纸机的操作。

 3.  职责：

  折纸机的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  操作前准备：

4.1.1.  检查折纸机的清洁情况。

4.1.2. 准备盛装说明书的盛器。

4.1.3. 检查润滑部位的润滑情况。

4.2.  操作：

4.2.1.  将插头插入220V电源。

4.2.2.  测量说明书长度,除以折数,计算出所需尺寸A。

4.2.3.  调整折纸机Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ的尺寸为A。

4.2.4.  将纸张中点对准纸台指示箭头,将纸张宽度固定。

4.2.5.  根据纸张的厚度调整“给入轮”使纸张顺利输入。
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4.2.6.  调整“输出轮”的宽度，使输出带送出的说明书能被“输出轮”压过。

4.2.7.  调整滚轮转速。

    4.2.8.  按下“开关”键，先试折一张，当有偏差时，应调整导引板。待折数、尺寸、角度，完全正确时，正式折叠操作。

    4.2.9.  操作过程中，应随时检查折叠质量，将破损或印刷不清的说明书剔出，计数销毁。

    4.2.10.  将折叠不合格的说明书，剔出重新折叠。

    4.2.11.  将折叠好的说明书整齐码放于盛器内。

    4.3.  操作结束后按“停机”键关机。
    4.4.  按折纸机清洁规程（SOP SC0042）进行清洁。

操作标准文件
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    1.  目的：

 为确保折纸机正常工作，使之保持洁净状态，延长使用寿命。

 2.  范围：

  适用于折纸机的清洁操作。

 3.  职责：

     折纸机的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频率：

4.1.1.  生产操作前、后清洁1次。

4.1.2. 更换品种时清洁1次。

4.1.3. 每周大清洁1次，将平时不易清洁到的地方清洁干净。

4.1.4. 特殊情况随时清洁。

4.2.  清洁工具：清洁布、毛刷、水桶。

4.3.  清洁剂：洗涤剂。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  操作完毕后，立即关闭电源开关，拔掉电源插头。

4.4.2. 用软刷或清洁布将散落于机器表面或狭缝处的灰尘、纸屑等废物收集入废料

桶内。
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4.4.3. 用水冲净的湿清洁布擦去机器表面污迹，油垢难以清除时，可用清洁剂擦拭，

但应保证最终去除清洁剂残留。

4.4.4.  用干布擦干。

4.4.5.  将工作台上废弃物置于废料桶内,并用洁净湿布擦拭1遍。

4.4.6. 清洁完毕填写设备清洁记录，并请QA检查员检查,确认清洁合格后,签字并

贴挂“己清洁”状态标示。

    4.5.  清洁效果评价：机器表面整洁干净，无可见油污污物污染，无前批生产遗留物。

     4.6.  清洁工具按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内清洁晾晒，并于批定地点存放。
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1. 目的：

 建立全自动不干胶贴标机标准操作规程。

2. 范围：

  适用于全自动不干胶贴标机的操作。

3. 职责：

  生产部全自动不干胶贴标机操作人员对本标准的实施负责。

4.  程序：

    4.1.  开机前的准备：

 4.1.1.  检查工作室内的清洁、清除多余的物品，贴标机是否挂有“已清洁”状态标

示。

 4.1.2.  调整剥离板与瓶体间的距离，使之达到1.5 –3mm距离，过近会使标签底纸

与瓶体之间产生摩擦，标纸易断，距离过大，会使标签不能正确地贴在瓶体上。

 4.1.3.  调整贴标辊与剥离板之间的距离，使之达到1.5 –3mm主要解决不出标时贴

标辊不碾标纸。

 4.1.4.  用瓶体检查与贴标辊之间的松紧度，以瓶压紧能检入为宜，过松过紧可调整

贴标挡板和贴标辊固定架升降轮。

 4.1.5.  将标纸放到标纸辊上，依次通过打码机色带、沟型片、电探头、剥离板及压

标轴一切调整好后开机。
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 4.1.6.  检查水、电各开关情况，供应状态。

    4.2.  开机：

4.2.1.  打开电源，指示灯亮。

4.2.2.  将打码机的打字加热，旋钮调整到最高档，3—6分钟打印批号清晰可见时，

将旋钮调至2档，按热打码机标准操作规程（SOP SC0039）操作。

4.2.3.  检查光电头的灵敏度：

4.2.3.1. 检查瓶光电检测器，用一阻隔物在距光电头5—10mm处晃动，晃一下出

二个以上标为灵敏度高，晃几次出一个标为灵敏度低，调解电位器上的旋钮。

4.2.3.2. 检查标纸光电检测器，观察标签出剥离板的距离应为1—3mm以瓶体通过

时不与标签发生接触为宜，距离不当时，可调整电位器上的旋钮，如调整不过来，可调整沟型光电头与两标签间隔的距离。

 4.2.4.  以上调整正常后，将要贴标的药瓶排放在输瓶转盘上，依次将输送，分瓶速

度旋钮调整，再将送标速度旋钮调至3—4档，贴标速度旋钮调整5—6档。

 4.2.5.  检查贴标的情况，如果出现连标、扯纸等现象主要调节输送、送标、贴标三

种速度即可。

  4.3.  关机：

    4.3.1.  关闭电源开关，切断电源插头。

4.3.2.  按全自动不干胶贴标机清洁规程（SOP SC0044）对贴标机进行清洁、润滑。

4.3.3.  经QA检查员检查合格后在记录上签字，并将状态标示挂在机器上。

    4.4.  操作中注意事项：

4.4.1.  机器运转时，有漏标时，不要用手去检标，以免手压入贴标辊内。

4.4.2.  打码机加热旋钮待温度已够时，要将旋钮旋至较低档，以免预热时间过长而

将打码机加热系统烧坏。

    4.4.3.  操作中途如需更换批号时要用镊子夹批号，以免伤手。

    4.5.  操作中途异常情况及处理

    4.5.1.  漏标或不贴标；原因有两个：一是光电头与瓶体距离远，可调节光电头与贴标档板平行距离；二是光电头灵敏度低，可调节电位器旋钮。
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4.5.2.  连续出标原因有两个：一是光电头灵敏度高，调节电位器旋钮；二是沟型光

电头透明度不够即灵敏度不够，调节电位器红绿灯间隔距离。

4.5.1. 标签打折原因：一是贴标辊过高，可调整标辊档板或是调节贴标辊固定架升

降轮。

4.5.4.  断标原因：一是输送速度过快，可降低输送速度。

                二是送标与贴标速度不当，调整贴标速度。

                三是压标轴压簧过紧，调整压标轴压簧。

4.5.5.  打字不稳定： 输送、送标、贴标三种速度过快，打码机反应不过来，可调

整三种速度。
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    1.  目的：

 为确保机器正常运转，并保持机器处于洁净状态。

 2.  范围：

  适用于全自动不干胶贴标机的清洁操作。

 3.  职责：

  全自动不干胶贴标机的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频率：

 4.1.1.  生产操作前、后清洁1次。

4.1.2.  更换品种时清洁1次。

4.1.3. 生产过程中应及时清除机器上的油污、药液、玻璃碎屑、废标签等。

4.1.4.  每周大清洁1次，将平常使用中不易清洁到的地方擦拭干净。

4.2.  清洁工具：毛刷、清洁布、棉花、镊子、橡胶手套。

4.3.  清洁剂：95%乙醇溶液。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  关闭电源开关，并将贴标速度旋钮、送标速度旋钮、输送速度旋钮调整到零

位。
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4.4.2. 将使用后的废标签卷，按安装规程的逆顺序取下，收集入废料桶内，并按生

产中废弃物处理规程(SMP SC0037)处理。

    4.4.3.  将使用后作废印带卷，按安装规程的逆顺序拆卸下来，收集入废料桶内，

并按生产中废弃物处理规程(SMP SC0037)处理。

4.4.4.  将活字装卸把手向里微推，并旋转90°～180°，脱下钩头后取下活字模块，

旋松活字模块上的固字螺钉，将活字拆卸下来，用95%乙醇溶液擦拭铅字及活字模块，并将铅字放入的铅字盒于指定地点存放，将活字模块重新安装在印字头上。

4.4.5.  将盛料钢盘内废标签计数销毁，玻璃碎屑等残留物收集入废料桶内。

4.4.6.  用毛刷将装料斗、转盘、输送带等全自动不干胶贴标的各外表面的尘粒、

碎屑等收集入废料桶内。

4.4.7.  用湿清洁布擦拭机器的各表面。  

4.4.8.  将沾有油污、污迹的部位，用清洁剂擦拭。

4.4.9.  用水冲净的湿布或用镊子夹取浸水棉花，擦拭去除清洁剂残留。

4.4.10.  用干的清洁布或棉花迅速擦干。

4.4.11.  视污染情况每周1—2次，用95%乙醇溶液擦洗加热打码机的送带轮、压带轮、导带曲杆防止粘带打滑，造成印字不清。

4.4.12.  清洁完毕后，详细填写设备清洁记录，并请QA检查员检查，确认清洁合格后，签字并贴挂 “己清洁”状态标示。

4.5.  清洁效果的评价：表面光洁、干净、无可见灰尘、油垢、污物污染，无前批生产遗留物。

    4.6.  清洁工具按清洁工具清洁管理规程(SMP SC0013)在清洁工具间内进行清洁、晾晒，并在指定地点存放。
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1.  目的：

 使自动胶带封箱机的操作达到规范化、标准化，保证封箱质量。

 2.  范围：   

   适用于自动胶带封箱机的操作。

 3.  职责：

  自动胶带封箱机的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  操作前准备工作：

4.1.1.  检查自动封箱机的清洁情况。

4.1.2.  检查设备附近有无前批包装残留物。

4.2.  操作过程：

4.2.1. 旋松柱脚调节螺母，根据操作需要调节工作台至适宜高度后，锁紧螺母。

4.2.2. 取一待封包装箱，放在工作台的后部，并使需封合的箱缝方向，与输送方向

一致。摇动高度调节手柄，使滚轮压至纸箱的上表面。

4.2.3. 根据包装箱的宽度摇动“宽度调节柄”使左右输送带贴至包装箱体的两侧，

松紧度以能输送动纸箱为宜。

4.2.4.  根据包装箱的大小，调整左右压箱摆杆间的角度，使包装箱自动折盖。

4.2.5.  装带程序：
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4.2.5.1.  安装胶带卷，并调节给带装置上的调节片，至可卡紧带管为止。

4.2.5.2.   调整拉力调整旋钮，直至拉胶带时，带卷仍能平稳转动（旋松旋钮，胶带

所受拉力加大）。

4.2.5.3.   拉出适宜长度的胶带并安装于滚轮上。

4.2.6.  封箱操作：

4.2.6.1.  按电源ON开关，启动机器。

4.2.6.2.  将包装箱放于输送平台上，并使待封箱缝与输送方向一致。

4.2.6.3.   自动折盖封箱。

4.2.6.4.   将封好的包装箱，整齐码放于指定地点。

4.2.6.5.   操作完毕后，应关闭电源开关。

   4.3.  按自动胶带封箱机清洁规程（SOP SC0046）对自动胶带封箱机进行清洁。
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    1.  目的：

 为确保自动胶带封箱机正常工作，保持其处于洁净状态、延长机器使用寿命。

 2.  范围：

  适用于自动胶带封箱机的清洁操作。

3.  职责：

  自动胶带封箱机的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频率：

 4.1.1.  生产操作前、生产操作后清洁1次。

 4.1.2.  每周大清洁1次，将平时清洁不到处清洁干净。

4.1.3.  特殊情况随时清洁。

4.2.  清洁工具：清洁布、毛刷、水桶。

4.3.  清洁剂：洗涤剂。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  使用后应立即关闭电源开关，拔掉电源插头。

4.4.2. 将使用后的废胶带卷，从给带装置上拆卸下来，置于废料桶内。

4.4.3. 用清洁布或毛刷清除机器表面的纸屑、灰尘等。
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4.4.4.  用湿清洁布擦拭机器表面，特别油垢堆积处应用清洁剂清除，并用洁净湿布擦拭去除残余清洁剂。

4.4.5.  用干清洁布擦拭1遍。

4.4.6.  清洁完毕，填写设备清洁记录，并请QA检查员检查，确认合格后签字贴挂

 “己清洁”状态标示。

4.5.  清洁效果的评价：机器表面干净光洁、无前批生产遗留物，无可见油污污物污染。

4.6.  清洁工具应按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内清洁、晾晒、在指定地点存放。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC 0047
	文件

名称
	自动捆包机操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、工程部


    1.  目的：

 为使自动捆包机的操作达到规范化、标准化、保证捆包质量。

 2.  范围：

  适用于自动捆包机的操作。

 3.  职责：

  自动捆包机的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  操作前准备：

 4.1.1.  检查自动捆包机的清洁情况。

4.1.2. 检查捆包区内有无前批生产遗留物。

4.2.  操作过程：

4.2.1.  组装带盘：

4.2.1.1.  先将装有固定圈及轴心的带盘片平放于地面上，固定圈朝上。

    4.2.1.2.  找出带卷的带头，按顺时针方向安装于固定圈上。并去掉带卷上的包装物。

4.2.1.3  安装另一带盘片，并将其中心孔槽对准轴的弹簧销。

4.2.1.4  将带盘锁套装入弹簧中，锁套中心槽对准中心轴的弹簧销下压，通过弹簧

销后，旋转90°使弹簧销固定于锁套上凹槽内。

	文件编号
	SOP SC0047
	文件

名称
	自动捆包机操作规程
	序页/总页
	2/2


4.2.2.  穿带：打开左门，将带盘装入机器的带轨中心上，带头应顺时针由上而下将带子穿过刹车杆滑轮的上方，再穿过导带滑轮的下方，穿出右门后，关上门再向上穿过带槽片，由滑轮上方穿入机体内，再经导带道穿出铁板槽外（如为低卧型，应参阅机器上所贴的穿带示意图）。

4.2.3.  将插头插入电源插座内，打开电源开关，并将机械快速预热30秒~1分钟。

4.2.4.  出带长度调整：旋转出带长度旋钮，按需设定所需长度。顺时针旋转旋钮，自动出带。也可使用“手送带按钮”辅助出带，按动时间越长，出带越长。

4.2.5. 温度的调整：打开控制盒，顺时针方向转动温度调节旋钮，粘合温度变高。

温度过高、过低PP带粘合效果都不好，所以调到4~5即可。

4.2.6. 松紧度的调整：旋松调整螺帽上的内六角螺丝，顺时地转动调整螺帽则捆扎

度变紧，当调到适宜松紧度后，锁紧内六角螺丝。

4.2.7. 将待捆包的包装箱平稳地放在捆包机上，靠紧阻挡器（无阻档器的应将包

装箱待捆包处的下边缘与插带孔边缘对齐）。

4.2.8. 将带子绕过包装箱，插入插带槽内，自动捆包（本厂要求包装箱应做双线平

行捆包）。

4.3.  操作结束：

4.3.1.  将捆包好的包装箱移至指定地点，清点数目，并在货位明显处挂状态标示，准备入库。

4.3.2.  捆包完毕后应立即关闭电源开关。

4.3.3.  按自动捆包机清洁规程(SOP SC0048)对捆包机进行清洁。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0048
	文件

名称
	自动捆包机清洁规程
	序页/总页
	1/3

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、质量部


1.  目的：

 为确保自动捆包机的正常运转，保持其处于清洁状态，延长机器使用寿命。

 2.  范围：

     适用于捆包机的清洁操作。

3.  职责：

     捆包机的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频度：

4.1.1.  壳体表面每个工作日早、晚各清洁`次。

4.1.2. 机器内的带屑或脏物每星期清洁1次。

4.1.3. 上滑板、中刀、前顶刀每个月清洁1次。

4.1.4. 特殊情况随时清洁。

4.2.  清洁工具：毛刷、清洁布、水桶、橡胶手套。

4.3.  清洁剂：洗涤剂、汽油。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  上滑板的清洁。

4.4.1.1.   拆卸：将滑板下方摆动摇杆上的拉力弹簧拿下，将上下滑板往后移动取出。

4.4.1.2.   把上下滑板与左右压条的槽部，用毛刷清除残留废屑尘粉粒，用汽油擦拭

	文件编号
	SOP SC0048
	文件

名称
	自动捆包机清洁规程
	序页/总页
	2/3


干净再用干清洁布擦1遍。

4.4.1.3.   安装：

4.4.1.3.1.  将下滑板固定于上滑板中、并一起装在左右压条槽内。

4.4.1.3.2.  将摆动摇杆的弹簧梢固定在下滑板爪形槽内。

4.4.1.3.3. 将拉力弹簧装在摆动摇杆上。

4.4.1.3.4.  检查上下滑板移动是否顺畅，再将滑板与压条槽间缝隙处加少许润滑油。

4.4.2.  中刀前顶刀的清洁：

4.4.2.1.  拆卸：取下中刀、前顶刀的拉力弹簧，将上滑板略往后移，取出中刀及前顶刀。

4.4.2.2.   清洁：将中刀、前顶刀及刀槽内部用毛刷去尘粉后用汽油擦拭干净，用干

清洁布擦拭1遍。

4.4.2.3.   安装：先装上前顶刀，再装中刀，再将弹簧安装上并在刀的四周加少许润

滑油。

 4.4.3.  机壳表面清洁：

4.4.3.1.  用毛刷将捆包机内外表面、槽内的微粒、带屑清除干净，并注意缝隙处的

清洁。

4.4.3.2.   用湿清洁布擦拭机械壳体的外表面，包括左右机门至洁净为止；特殊污迹

处用清洁剂擦拭，并用湿布去除残余清洁剂。

4.4.3.3.   将带盘拆卸下来，用湿清洁布擦拭各部件至洁净，用干清洁布擦拭1遍。

4.4.4.  清洁完毕后，将带盘装上带卷，按安装程序装入捆包机内。

4.4.5.  用干燥的热风将电源开关架、马达、轴承等吹干。
4.4.6.  清洁完毕后，详细填写清洁记录，并请QA检查员检查合格后签字并贴挂“己
清洁”状态标示。

4.5.  清洁效果的评价：整洁，无油污、带屑及其他污物污染。

4.6.  清洁工具按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内清洁、晾晒并于指定地点存放。

	文件编号
	SOP SC0048
	文件

名称
	自动捆包机清洁规程
	序页/总页
	3/3


4.7.  保养：  

4.7.1.  对上滑板、中刀前顶刀每个月清洁后，应填加润滑油。

4.7.2.  三个月一次对有轴心及轴承处加润滑油。

4.7.3. 两年一次对减速机齿箱内补充机油。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0049
	文件

名称
	远红外热收缩包装机

操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、工程部


    1.  目的：

 为使远红外热收缩包装机的操作达到规范化、标准化，保证包装质量。

 2.  范围：

  适用于远红外热收缩包装机的操作。

 3.  职责：

  远红外热收缩包装机的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  操作前准备：

 4.1.1.  检查远红外热收缩包装机的清洁情况。

4.1.2.  检查机器所在区域内有无前批生产遗留物。

4.1.3.  准备包装用热收缩包装膜。

4.2.  操作过程：

 4.2.1.  调整链条松紧度调节旋钮，以使烘道链条适度绷紧。

    4.2.2.  打开电源开关。

    4.2.3.  根据需要顺时针旋转“上加热”、“下加热”、“两侧加热”调节旋钮于适宜刻度，来调节收缩室的温度。

    4.2.4.  根据操作需要调整“主机调速”旋钮，调节烘道运行速度。

 4.2.5.  待升温结束后，将规定数量的药品套上收缩包装膜。（注意药品应摆放应平
	文件编号
	SOP SC0049
	文件

名称
	远红外热收缩包装机

操作规程
	序页/总页
	2/2


整。）从机器入口端放入烘道上，机器自动收缩包装。
4.2.6.  收缩包装结束后，将“上加热”、“下加热”、“两侧加热”调回零位5—10分

钟后，关闭电源开关。

    4.3.  按远红外热收缩包装机清洁规程（SOP SC0050）对远红外热收缩包装机进行清洁。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0050
	文件

名称
	远红外热收缩包装机

清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、质量部


    1.  目的：

 为确保远红外热收缩包装机正常工作，保持其处于洁净状态、延长机器使用寿命。

 2.  范围：

  适用于远红外热收缩包装机的清洁操作。

3.  职责：

  远红外热收缩包装机的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频率：

 4.1.1.  生产操作前、生产操作后清洁1次。

 4.1.2.  每月大清洁1次，将平时清洁不到处清洁干净。

4.1.3.  特殊情况随时清洁。

4.2.  清洁工具：清洁布、毛刷、水桶。

4.3.  清洁剂：洗涤剂。

4.4.  清洁方法：

4.4.1.  使用后应立即关闭电源开关，拔掉电源插头。

4.4.2.  用清洁布或毛刷清除机器表面的碎屑、灰尘等。
	文件编号
	SOP SC0050
	文件

名称
	远红外热收缩包装机

清洁规程
	序页/总页
	2/2


4.4.3.  用湿清洁布擦拭机器表面，特别油垢堆积处应用清洁剂清除，并用洁净湿布擦拭去除残余清洁剂。

4.4.4.  用干清洁布擦拭1遍。

4.4.5.  清洁完毕，填写设备清洁记录，并请QA检查员检查，确认合格后签字贴挂

 “己清洁”状态标示。

4.5.  清洁效果的评价：机器表面干净光洁、无前批生产遗留物，无可见油污污物污染。

4.6.  清洁工具应按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内清洁、晾晒、在指定地点存放。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0051
	文件
名称
	平板式泡罩包装机

操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、工程部


    1.  目的：

    确保平板式泡罩包装机的操作达到规范化、标准化，保证包装质量，延长机器的使用寿命。

 2.  范围：

  适用于平板式泡罩包装机的操作。

 3.  职责：

  平板式泡罩包装机的操作人员对本标准的实施负责，设备技术人员负责监督。

4.  程序：

4.1.  准备工作：

4.1.1.  检查平板式泡罩包装机是否具有“完好”标示及“己清洁”标示。

4.1.2.  检查水、电、气的供应情况。

4.2.  操作过程：

4.2.1.  接通气泵电源扭开带锁开关，打开冷水阀、气控阀，成形加热板进气后自动

打开。

4.2.2.  将PVC硬片卷与透析纸卷分别安装于支承轴上，微调PVC卷筒和透析纸卷

筒的轴向位置，使其中心线与台面轨道中心线呈同一条直线，向左拨控制钮于“手动”位置点动主电机“ON”键，使成形、热封下模板处于下止点。

	文件编号
	SOP SC0051
	文件
名称
	平板式泡罩包装机

操作规程
	序页/总页
	2/2


4.2.3.  拉出适宜长度的PVC硬片绕过导杆，穿过成形加热板、吹塑成形板、热封

加热板、双道牵引压辊，送进冲裁机构的导向板内。

4.2.4.  换字模：

4.2.4.1.  旋下压痕盖板上的球形螺母将压痕盖板取下。

4.2.4.2.  旋下模块固定螺钉，取下固定活字模块条。

4.2.4.3.  将按产品要求排印好的活字（批号），安装在活字模块上，并按逆顺序安装于泡罩包装机上。
4.2.5.  向右拨控制钮于“自动”档。此时成形、热封、下加热处于预热阶段。
4.2.6. 电压调整：顺时针旋转成形、热封、下加热的电压调节旋钮，将电压调至

200V。

4.2.7. 温控仪温度调整：根据泡罩成形情况设定成形温度，一般将成形温度控制在

120℃~170℃，将热封温度控制在130~160℃；下加热温度控制在110℃~125℃。温度上升至设定值后，在保证恒定温度前提下根据具体情况尽量调低电压在190V以下。
     4.2.8.  根据操作需要调解变频调速控制按钮，调解冲裁速度。（一般为25~40次/分钟）  
    4.2.9.  待气压仪表显示达到0.4MPa时，按主电机“ON”键，成形加热板自动放下机器延时启动。观察PVC的运行情况及批号的打印情况，必要时做适宜调整，当泡罩成形良好，批号打印清晰、正确后，按主电机“OFF”键停机。

4.2.10. 拉出适宜长度的透析纸绕过导杆，送入热封加热板内，覆盖在泡罩带上。

按下主电机“ON”键，PVC与透析纸便热封在一起。

4.2.11. 由操作人员人工向PVC泡罩内添加药品，注意摆放时应将药品标签向下放

置。

4.2.12.  操作时随时检查泡罩的封装质量，将包装不合格的不良品剔出重新封装。

4.2.13.  操作中随时清理废料斗内的废料置于废料桶内。

4.2.14.  将己泡罩包装成形的合格品码放整齐，以备下道工序操作使用。
4.2.15. 操作结束后，按主电机“OFF”键停机，关闭带锁总开关。

4.2.16. 关闭冷水阀并关闭气泵电源开关。

4.3.  按平板式泡罩包装机清洁规程（SOP SC0052）进行清洁。  
操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC 0052
	文件

名称
	平板式泡罩包装机

清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间、质量部


    1.  目的：

 为确保机器正常运转，并保持设备处于洁净状态，延长设备使用寿命。

 2.  范围：

  适用于平板式泡罩包装机的清洁操作。

    3.  职责：

  平板式泡罩包装机的操作人员对本标准的实施负责、QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1.  清洁频率：

 4.1.1.  生产操作前、后清洁1次。

4.1.2.  更换品种、规格时清洁1次。

4.1.3.  特殊情况随时清洁。

4.2.  清洁工具：毛刷、清洁布、钢丝刷或铜丝刷。

4.3.  清洁剂：95%乙醇溶液。

4.4.  清洁方法：

4.4.1. 将使用后的废PVC卷筒及透析纸卷筒按安装程序的逆顺序取下，收集入废
料桶内。

4.4.2.  旋下压痕盖板上的球形螺母，取下压痕盖板置于操作台上。旋下模块固定螺钉，取下活字用95%乙醇溶液擦拭干净后，放入贮存盒内于指定柜内存放，并按拆卸逆
	文件编号
	SOP SC 0052
	文件

名称
	平板式泡罩包装机

清洁规程
	序页/总页
	2/2


顺序将压痕盖板安装于泡罩包装机上。

4.4.3.  用毛刷将散落于机器表面及废料斗内的碎屑等废弃物收集入废料桶内；用洁净湿布擦拭机器表面。

4.4.4.  视污染情况：每月1~2次，用钢丝刷刷洗成形加热板、热封加热板的上、
下加热板面。

4.4.5.  特殊油污处用清洁剂擦拭后，用洁净湿布去除清洁剂残留。

4.4.6.  用干清洁布迅速擦干。

4.4.7.  清洁完毕后填写清洁记录，并请QA检查清洁情况，确认合格后，签字并贴

挂“己清洁”状态标示。

4.5.  清洁效果评价：设备表面整洁干净无灰尘，无残余油垢污物污染，无前批生
产遗留物。

4.6.  清洁工具按清洁工具清洁规程(SOP SC0023)在清洁间内进行清洁、晾晒，并

在指定地点存放。

操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	S0P SC0053
	文件名称
	传递窗清洁消毒规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日 
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


    1.  目的：

     确保传递窗的清洁，保证洁净区的工艺卫生，防止污染及交叉污染。

    2.  范围：

     适用传递窗的清洁、消毒。

    3.  职责：

     使用传递窗的操作人员对本标准的实施负责；QA检查员负责监督。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频率：

4.1.1.  使用班前、班后清洁消毒1次。  

4.1.2.  特殊情况随时按本规程清洁消毒。

4.2.  清洁工具：清洁布、毛刷、橡胶手套、清洁盆。

4.3.  清洁剂：雕牌洗涤剂。

4.4.  消毒剂：5%甲酚皂溶液、0.2%新洁尔灭溶液、75%乙醇溶液、均按消毒剂的配制及使用规程（SOP SC0022）配制。

4.5.  清洁方法：

    4.5.1.  万级洁净区使用的传递窗用清洁布、消毒剂擦拭清除传递窗内壁、各角落顶棚、紫外灯管、传递窗门等处污迹，污垢堆积处用毛刷、消毒剂刷洗清除污垢。使用时紫外灯照射消毒。

4.5.2.  十万级及大于十万级洁净区传递窗：

	文件编号
	S0P SC0053
	文件名称
	传递窗清洁消毒规程
	序页/总页
	2/2


4.5.2.1.  用湿清洁布擦拭清除传递窗内壁各角落、顶棚、紫外灯、传递窗门等处灰尘污迹，污垢堆积处用毛刷、清洁剂刷洗清除污垢，必要时用消毒剂消毒。

4.5.2.2. 使用时紫外灯照射消毒。

4.5.2.3. 每星期使用后用消毒剂消毒传递窗内外。

4.5.3.  清洁后，经QA检查员检查清洁合格，贴挂“已清洁”状态标示卡。

4.6.  清洁效果评价：目测传递窗内、外表面无可见污垢及污迹。

4.7.  清洁工具清洗及存放：按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）对万级、十万级及大于十万洁净区清洁工具清洗，在指定地点晾放。

操作标准文件
XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0054
	文件
名称
	洗衣机操作及清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间


1.  目的：

     建立洗衣机操作及清洁规程，保证工艺卫生，延长机器的使用寿命。

2.  范围：

     适用于XGB—15型洗衣机的使用及清洁操作。

3.  职责：

  准备岗位的操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：

4.1. 使用程序：

4.1.1.  操作前的检查与准备：

4.1.1.1.  检查洗衣机是否具有“完好”标示及“已清洁”标示。

4.1.1.2. 检查水、电的供应情况，并将三项电源插头插于插座上。

4.1.1.3. 准备盛器及洗涤剂。

4.1.2.  洗涤过程：

4.1.2.1.  打开机门，向滚筒内添加洗涤衣物后，关机门。

4.1.2.2. 向“加皂液箱”内添加规定量的洗涤剂。

4.1.2.3. 按“启动”键（同步指示灯亮）。

4.1.2.4. 温度设定：根据所洗衣物的材质、脏污程度，在电脑控制器上设置温度，

按“∧”键，增加温度,按“∨”键减少温度（一般棉织品设置温度为70℃,化纤50℃）。
	文件编号
	SOP SC0054
	文件
名称
	洗衣机操作及清洁规程
	序页/总页
	2/2


4.1.2.5. 按“加水”键（同步指示灯亮），当达到适宜水位时，再次按“加水”键

停止向外缸内添加洗涤用水。

4.1.2.6. 按“皂液”键（同步指示灯亮），衣物充分浸入洗涤剂，20秒左右关闭。

4.1.2.7. 按下“洗涤”键（同步指示灯亮）滚筒开始转动。

4.1.2.8. 按下“加热”键（同步指示灯亮），加温加热至设定温度后自动关闭。

4.1.2.9. 衣物在滚筒内洗涤15~20分钟后，按“均布”键，延时20秒后自动排水。

4.1.2.10.  待“均布”2分钟后，按下“高脱”键（同步指示灯亮）,脱水2~5分钟

后，按“高脱”键停止。

4.1.3.  漂洗过程：

4.1.3.1.  按“加水”键，至高水位后自动关闭。

4.1.3.2. 按“洗涤”键进行漂洗。

4.1.3.3. 漂洗5分钟后，按“均布”键延时20秒后自动排水。

4.1.3.4. “均布”2分钟后，按“高脱”键脱水2~5分钟后，按“高脱”键停止。

4.1.4.  停机：

4.1.4.1.  按下“停机”键停机，并切断电源。

4.1.4.2.  开机门取出洗涤后的衣物。

4.2.  清洁程序：

4.2.1. 按下“启动”键。

4.2.2. 按下“排水”键，排净外缸内残余废水。

4.2.3. 按下“加水”键，向外缸内加入洁净洗涤用水。

4.2.4. 按下“洗涤”键，反复冲洗洗衣机滚筒。

4.2.5. 用洁净湿清洁布，由内至外、由上至下擦拭，特殊油污物处用清洁剂清除，

并用洁净湿清洁布清除清洁剂残留。

4.2.6. 清洁完毕，填写设备清洁记录，并由QA检查员检查，确认合格发放“已清

洁”状态标示。

4.2.7.  清洁效果评价：整洁干净、无污物、污迹、无洗涤遗留物。

4.2.8.  清洁工具按清洁工具的清洁规程（SOP SC0023）在清洁间内进行清洁、晾
晒，并于指定地点存放。
操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	S0P SC0055
	文件
名称
	臭氧消毒灭菌规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	工程部、质量部、生产车间


1.  目的：

建立臭氧对洁净室（区）空气、物体表面消毒灭菌的标准操作规程。

2.  范围：

适用于臭氧消毒灭菌的洁净室（区）空气、物体表面。

3.  职责：

空调系统操作人员负责臭氧发生器的操作，QA检查人员负责取样，QC检测人员
负责检测。

4.  程序：

4.1.   消毒、灭菌前准备：

保持洁净室（区）相应密闭，预防臭氧泄漏，以确保臭氧在空间均匀分布和作用效

率。

4.2.   臭氧消毒灭菌步骤：

4.2.1.  在净化空调机正常运转的状态下，接通控制柜电源，电源指示灯（红）亮，电压表显示电源电压，机器进入准备工作状态。

4.2.2.  按下启动按钮（绿）工作指示灯（绿）亮，电源指示灯（红）灭，定时器开始计时，电流表显示工作电流，机器已进入正常工作。

4.2.3. 机器工作至预设时间（消毒灭菌结束），自动停机。此时工作指示灯（绿）灭，电

源指示灯（红）亮，机器恢复准备工作状态。

	文件编号
	S0P SC0055
	文件
名称
	臭氧消毒灭菌规程
	序页/总页
	2/2


4.3.  消毒灭菌频率：

4.3.1.  洁净室（区）空气消毒为每日一次，时间≥60分钟。

4.3.2.  洁净室（区）物体表面消毒灭菌为每月一次，时间≥150分钟，或根据环境微生物检测结果确定。

4.4.  每次进行臭氧消毒灭菌应详细记录。

5.  附件：
SC 0033 00臭氧消毒灭菌记录。

臭氧消毒灭菌记录

XXXXXXXX                                           编号：SC 0033 00

	日  期
	灭菌范围
	消毒灭菌时间
	累计时间
	操作人

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	

	
	
	自    时   分至   时   分
	
	


操作标准文件
XXXXXXXX

	文件编号
	S0P SC0056
	文件
名称
	完整性检测规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产各车间


1.  目的：

是建立完整性检测规程，以便能达到预期的过滤效果。
2.  范围：
适用于孔径规格小于、等于0.45μm微孔滤膜、滤芯起泡点试验。

3.  职责：
操作人员对本标准的实施负责，QA检查员负责监督。

4.  程序：
4.1.   操作前准备：

4.1.1.  将待测滤膜、滤芯充分润湿浸泡：

4.1.1.1.  亲水性滤膜应用注射用水或纯化水润湿浸泡。

4.1.1.2.   疏水性滤膜、滤芯应用60%异丙醇与40%注射用水或纯化水的混合溶液润湿浸泡。

4.1.2.  接通滤膜完整性测试仪的电源，打开测试仪的开关，预热20-30分钟。

4.1.3.  将滤膜完整性测试仪的入口端与气源（氮气或压缩空气）相连接，将滤膜完整性测试仪的出口端与过滤器的进液口用气管相连接。

4.1.4.  检查滤器及其连接的密闭性，应不存在漏气或泄漏。

4.2.  操作过程：

4.2.1.  打开压缩空气或氮气的供气阀门，慢慢给压供气。

4.2.2.  在测试仪上设置实验参数：

	文件编号
	S0P SC0056
	文件
名称
	完整性检测规程
	序页/总页
	2/2


4.2.2.1.  在主菜单中选择F2键进入“Programming”程序。

4.2.2.2.   输入设定的密码后按“Enter”键加以确认，然后键入Page down进入下一
步显示。

4.2.2.3.   选择F2键进入“Bubble Point Test”起泡点试验程序，按下Page down下翻页。

4.2.2.4.   设置本次实验具体参数（注意：不同材质、不同孔径的滤膜、滤芯起泡点
的压力也不同，应根据厂家的产品说明书来确定，一般0.22μm的微孔滤膜起泡点压力P为3.0kg/cm2以上）键入完毕按“Page down”进入下一步显示。

4.2.5.  测试仪显示“ready Start”准备开始，如确认所有输入程序参数正确后可按
下“Start”。

4.2.6.  测试仪进入自动测试状态，待测试完毕测试仪自动打印测试数据。

4.3.  测试完毕：

4.3.1.  测试完毕应关闭气源后再拆除连接气管，最后关闭测试仪的电源开关。

4.3.2.  用于无菌生产的滤膜、滤芯与滤器在测试完毕确认合格后进行132℃蒸汽灭
菌5分钟。

4.4.  附图：
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此图为平板微孔过滤器膜过滤器起泡点实验检测装置图。
操作标准文件    

        XXXXXXXX
	文件编号
	S0P SC0057
	文件名称
	隧道式灭菌干燥机

操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生化车间、工程部


    1.  目的：

     建立隧道式灭菌干燥机操作规程，明确设备正确使用，确保设备使用安全性、有效性，并延长其使用寿命。

    2.  范围：

     适用隧道式灭菌干燥机的操作。

    3.  职责：

     设备技术人员、设备操作人员均对本标准实施负责。

    4.  程序：

    4.1.  开机前准备：

    4.1.1.  检查设备的清洁。

    4.1.2.  试开机运行，检查设备运转是否正常，有无异常声响。

    4.2.  操作：

    4.2.1.  将功能选择开关、进瓶口风机开关、出瓶口风机开关、排风机开关、传送带开关、加热器开关置于自动，排空选择开关向左旋转。

    4.2.2.  打开电源开关，加热温度达到予置温度后，出瓶口瓶多指示灯灭；交流电流表指示灯灭。

    4.2.3.  按传送带启动按钮，烘干机开始自动工作。清洗后的安瓶先被预热吹干后，         高温灭菌350℃，时间6分钟，最后冷却40~50℃输出备用。

    4.2.4.  操作时随时查看故障显示功能，以便准确及时排除故障。
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    4.2.5.  如遇特殊情况，操作者可按下烘干机上或电控柜上紧急停车开关。

    4.2.6.  观察压差（进瓶口风机操作灯、排风机指示灯），当送风系统启动后，压差计上的液柱面超过350Pa时，须更换高效预过滤器。

    4.2.7.  察看电控箱上的三块电流表，如电流低于15A，应检查加热元件，并及时更换。

    4.2.8.  每周检查一次加热管导线的固定螺钉，发现松动及时紧固。

    4.2.9.  设备运转时，禁止将手伸入隧道灭菌烘箱内。

    4.3.  工作结束后，关闭所用操作钮回复原位，并关闭总电源。

    4.4.  按隧道式灭菌干燥机清洁规程（SOP SC0058）进行清洁。

操作标准文件    
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	文件编号
	S0P SC0058
	文件名称
	隧道式灭菌干燥机

清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日 
	批准日期
	年  月  日 

	发布日期
	年  月  日 
	生效日期
	年  月  日 
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生化车间、质量部


    1.  目的：

     保持隧道式灭菌干燥机的洁净，防止交叉污染。

    2.  范围：

     适用隧道式灭菌干燥机的清洁。

    3.  职责：

     设备操作人员对本标准的实施负责；QA检查员负责监督。

    4.  程序：

    4.1.  清洁频度：

    4.1.1.  生产前，生产结束后清洁1次。

4.1.2. 每星期生产结束后消毒1次。

4.1.3. 每月刷洗1次传输带。

4.1.4. 特殊情况随时清洁、消毒。

    4.2.  清洁工具：毛刷、不脱落纤维的清洁布、橡胶手套、清洁盆、撮子。

    4.3.  清洁剂：雕牌洗涤剂。

    4.4.  消毒剂

    4.4.1.  5%甲酚皂溶液；

    4.4.2.  0.2%新洁尔灭溶液；

    4.4.3.  75%乙醇浸泡。

    4.5.  清洁方法：
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    4.5.1.  生产前：用清洁布清洁网带、档瓶片。

    4.5.2.  生产结束后清洁：

    4.5.2.1.  取下底座上的门，清除底座内的浮尘及杂物，并用水冲洗，注意不要把水溢到电机和电控箱上。

    4.5.2.2.  设备表面用清洁布擦拭清除表面污渍。

    4.5.3.  每周生产结束清洁后，用消毒剂彻底消毒设备各表面。

    4.5.4.  填写设备清洁记录，经QA检查员检查合格，贴挂“已清洁”状态标示卡。

    4.6.  清洁效果评价：目测设备各表面光亮洁净，无可见污迹。

    4.7.  清洁工具清洗及存放：按清洁工具清洁规程（SOP SC0023），在清洁工具间清洗，存放。

操作标准文件

        XXXXXXXX
	文件编号
	SOP SC0059
	文件名称
	完整性测试仪操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	0 0

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、工程部


    1.  目的：
     建立完整性测试仪操作规程，保证正确操作。

    2.  范围：

     适用于完整性测试仪操作。

    3.  职责：

     完整性测试仪操作者、QA检查员均对本标准的实施负责。

    4.  程序：

    4.1.  操作前的准备工作：

    4.1.1.  接通电源，打开测试开关，预热20~30分钟。

    4.1.2.  所要测试的滤膜或滤芯在进行测试前必须用无菌注射用水进行完全润湿浸泡。

    4.2.  操作过程：

    4.2.1.  将测试仪与过滤气源（氮气或压缩空气）连接，再将测试仪与被测滤器或滤柱连接。

    4.2.2.  初次使用测试仪，首先在主菜单下按下F2键进入Programming（程序），根据自己的具体滤器、滤膜、检测方法、实验参数（滤膜规格、型号等）具体进行设置。待设置完成后退出“Paogramming”，返回主菜单。

    4.2.3.  执行完整性测试实验时，在主菜单下按下F1，进入“Test selection”选择已

经在“Programming”中设置好的本次测试所需的一组实验，键入本次实验的设置编号，
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待键入完成后，测试仪显示“Ready to start”即可按下“Start”测试仪便进入自动测试状态进行自动测试，整个测试过程在测试仪显示屏上自动显示。待测试完成后，测试仪自动打印输出本次滤器滤膜完整性测试的实验结果，报告滤器滤膜的完整性测试是否通过。

    4.2.4.  如需重复测试在主菜单下按下F3进入“Repeat Test”。

    4.2.5.  如需重复测试结果打印输出按下F4进入“Repeat Test Pintout”。

    4.2.6.  存储功能选择在主菜单下按下F5进入“Memory card Function”。

    4.2.7.  特别功能设置与检查在主菜单下按下F6进入“Spcial Function”。

    4.2.8.  实验完成后，首先关闭气源，然后再断开测试仪与过滤器的气体连接管，之

后关闭测试仪的开关。

4.3.  注意事项：

4.3.1. 仪器的摆放与仪器的操作应在稳定的室温下进行，通常室温恒定在15°~30

℃。波动的温度将导致结果的误差。

4.3.2. 测试仪存放温度：0~50℃，湿度10~80%。

4.3.3. 仪器操作内部压力限制100Psi。

4.3.4. 禁止测试仪与高温滤器连接，禁止测试仪与有压力的滤器连接。

4.3.5. 被测试的滤器或滤壳，在被测试前要彻底排去滤器中或连接管中残留的水及

液体，以免测试仪在排气时发生倒流，损坏仪器。

4.3.6. 当被测的滤器其滤膜与测试仪间的气体容量大于6L时，为保证测量精确度，

在测试仪的参考容量罐接口处连接一个参考容量罐。
操作标准文件
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	文件编号
	S0P SC0060
	文件
名称
	胶塞清洗机操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、工程部


1.  目的：

  建立胶塞清洗机操作规程，明确胶塞清洗机操作方法，使胶塞清洗机操作规范化。

2.  范围：

  适用于胶塞清洗机操作。

3.  职责：
设备技术人员、操作人员对本标准的实施负责。

4.  程序：

4.1.  操作前准备：

4.1.1.  打开自来水阀门，检查水压≥0.1Mpa。

4.1.2.  打开蒸馏水阀门，检查蒸馏水压≥0.2Mpa。

4.1.3.  打开压缩空气阀门，检查压缩空气压力≥0.1Mpa。

4.1.4.  打开蒸汽阀门，检查蒸汽压力≥0.1Mpa。

4.2.  操作过程：

4.2.1.  开机：打开电源开关，电源指示灯亮，“工作”灯亮。

4.2.2. 进料：将胶塞装入料槽内，按下“真空”钮，绿灯亮，清洗腔内压力为真空，

按“进料”钮，胶塞被吸入清洗腔内，然后关闭真空开关。

4.2.3.  喷淋：按下“喷淋”钮，绿灯亮，喷淋10分钟后，红灯亮，完成了喷淋。

4.2.3. 粗洗：按下“粗洗”钮，绿灯亮，清洗腔内水温在40-90℃范围，反复冲洗
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	文件
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15分钟后，红灯亮。

4.2.5.  硅化：按“真空”钮，打开手阀加入硅油后，关闭手阀。再按“真空”钮，关闭真空泵。按下“硅化”钮，腔内胶塞开始硅化，水温控制在80℃硅化30分钟。

4.2.6.  漂洗：按“漂洗”钮，绿灯亮，过滤注射用水从下方进入腔室内开始漂洗，10分钟后，红灯亮。从取样口，取漂洗水检测水的澄明度，如果清洗不合格，再按一次“漂洗”钮，重新漂洗一次，然后再取样，直至合格。

4.2.7.  灭菌：按“蒸汽灭菌”钮，绿灯亮，清洗机自动完成排水、抽真空，当温度达到121℃后，开始计时，15分钟后红灯亮，完成灭菌。

4.2.8.  干燥：按“干燥”钮，绿灯亮，通过抽真空，腔体内温度控制在90℃-115℃，30分钟后，完成干燥。

4.2.9.  冷却：按“冷却”钮，绿灯亮，腔体内真空和放入冷空气交替进行，数次后，真空清洗腔体温度小于等于60℃红灯亮。当清洗腔体温度小于等于60℃无菌室内“警示”灯灭，“工作”灯亮防护门电锁打开。

4.2.10.  卸料：打开无菌室内防护门，行程开关动作，操作室“冷却”红灯灭，“无菌室正在卸料”红灯亮。操作室所有按钮锁定不能工作。按下“卸料”钮，卸料开始。当卸料完毕后，关上防护门，按动“卸料完毕”钮，防护门电锁锁定，无菌室“卸料”灯灭，同时，操作室所有锁定按钮解开。

4.2.11.  结束后，关闭自来水阀、蒸汽阀、电源。

4.3.  注意事项：

开机前首先打开自来水阀门。

操作标准文件
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	文件编号
	S0P SC0061
	文件
名称
	胶塞清洗机清洁规程
	序页/总页
	1/1

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	生产车间、质量部


1.  目的：

建立胶塞清洗机清洁规程，防止污染。

2.  范围：
适用于胶塞清洗机清洁。

3.  职责：
  胶塞清洗机操作人员，对本标准实施负责，QA检查员负责检查监督。

4.  程序：
4.1.  清洁频率：

4.1.1.  每次清洗前后清洁。

4.2.  清洁工具：清洁布、清洁盆。

4.3.  消毒剂：75%乙醇溶液。

4.4.  清洁方法：

4.4.1. 每次清洗胶塞结束后，将胶塞料槽进水冲净，然后用干清洁布擦干。

4.4.2. 每次清洗胶塞前、后都要用清洁布将机体表面由上到下擦拭一遍。

4.4.3. 每周用75%乙醇溶液消毒一次。

4.5.  清洁效果评价：机体表面无污迹。清洁结束后，填定《设备清洁记录》。

4.6.  清洁工具：按清洁工具清洁规程（SOP SC0023）进行清洁。并存放于清洁工

具间指定地点。 

操作标准文件
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	文件编号
	SOP SC0062
	文件
名称
	铝盖清洗机操作规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	输液车间、粉针车间、工程部


1.  目的：

     建立铝盖清洗机标准操作规程，保证设备运行正常。

2.  范围：

     适用于粉针车间、输液车间铝盖清洗操作。

3.  职责：

  操作人员、设备维修工对本标准的实施负责。

4.  程序：

4.1.  操作前的准备：

4.1.1.  检查供水、供电情况。

4.1.2.  操作前用纯化水将铝盖清洗机内滚筒残留物冲洗干净。

4.1.3.  打开过滤器冲洗滤芯，各部分螺栓旋紧。

4.2.  加料：

先打开箱体加料视镜门，点动主轴，直至滚筒加料门对准加料口，停止转动，打开

滚筒上的加料门，放入加料漏斗，进行加料，然后关好滚筒及箱体加料视镜门。

4.3.  循环喷淋清洗：

打开进水电磁阀，启动主轴转动，启动水泵，开始循环喷淋清洗，待水加至从溢流

口外溢时，关闭进水电磁阀，水温80℃，在清洗过程中，间断性的少许启动进水电磁阀，使箱内的油渍杂物从溢流口排出。
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4.4.  清水喷淋清洗：

循环清洗30分钟后停止水泵，关闭截止电磁阀，打开放水磁阀，放掉清洗槽中污

水，然后开启进水电磁阀，开启水泵，不关放水电磁阀进行清水喷淋5~10分钟。

4.5.  烘干：

烘干前主轴仍然转动，关闭所有电磁阀，启动电热或接通蒸汽，进行加热烘干温度

100~120℃时间2小时。

4.6.  出料：

烘干结束后，停止主轴转动，信号自动通知无菌室，按指令打开出料门，抽出溜口，

手动启动主轴转动，物料自动排出，快慢由调速器掌握。

4.7.  工作结束关机：

4.7.1.  用纯化水擦拭机身外表各部位。

4.7.2.  对室内清洁清场，并贴挂“已清洁”状态标示。

4.8.  运行中注意事项：

4.8.1. 操作中发生异常音响或自控按钮失灵，应停车，请维修师付排除后方可继续

操作。

4.8.2. 运行中严禁用手触摸转动部位，以免发生安全事故。

操作标准文件
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	文件编号
	S0P SC0063
	文件
名称
	铝盖清洗机清洁规程
	序页/总页
	1/2

	制订人
	
	审核人
	
	批准人
	

	制订日期
	年  月  日
	审核日期
	年  月  日
	批准日期
	年  月  日

	发布日期
	年  月  日
	生效日期
	年  月  日
	版本号
	00

	颁发部门
	生产部
	分发部门
	输液车间、粉针车间、质量部


1.  目的：
 建立铝盖清洗机清洁规程，保持设备处于清洁、完好状态。

2.  范围：
 适用于铝盖清洗机的清洁规程。

3.  职责：
 操作人员对本标准实施负责，QA检查员监督检查。

4.  程序：
4.1.  清洁频率：

4.1.1.  操作前、后各清洁1次。

4.2.  清洁工具：清洁布、清洁盆。

4.3.  消毒剂：75%乙醇溶液、5%甲酚皂液。

4.4.  清洁方法：

4.4.1. 操作前用纯化水冲洗机内滚筒、料槽。

4.4.2. 每次铝盖洗涤灭菌结束后，将机内料槽用纯化水冲洗干净。

4.4.3. 用清洁布擦拭设备表面。

4.4.4. 每天用5%甲酚皂液喷洒地面及墙角。
4.5.  清洁效果评价：

4.5.1.  机身表面无污迹，清洁后填写“设备清洁记录”并贴挂“已清洁”标示。

	文件编号
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4.6.  清洁工具的处理及存放：

4.6.1. 按清洁工具的清洁规程（SOP SC0023）进行处理，存放于清洁工具间指定
地点。
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