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验证立项申请表
	立 项 部 门
	
	申请日期
	

	立 项 题 目
	 
	类   别
	 

	验证要求目的：
立项部门负责人签名：

	验证小组意见：
负责人签名：                年   月   日

	编制验证方案的部门及人员：


	编制验证方案要求及完成日期：
验证小组负责人签名：                年     月    日

	备注：



 多功能提取罐验证方案批准程序
验证项目名称：多功能提取罐验证方案
验证方案编号：YZ-SB-023-00
验证方案起草
	起 草 人
	

	起草日期
	


方案批准程序
	
	姓  名 
	职   位
	签   名
	日   期

	起草人
	
	车间主任
	
	

	复核人
	
	工程部经理
	
	

	复核人
	
	质保部经理
	
	

	复核人
	
	生产部经理
	
	

	审核人
	
	副总经理
	
	

	批准人
	
	总经理
	
	


以上签名表示您对该验证方案已审阅并同意执行


	备     注

	此验证项目主要验证该多功能提取罐的设计性能与混合均匀度的误差。

	批生产记录，检验报告等未装订。

	

	


验证组织及组织成员名单
   验证人员组成：
	姓  名
	部  门
	职  务
	职  责

	
	生产部
	车间主任
	负责验证方案和报告的起草

	
	工程部
	工程部经理
	负责进行安装确认，运行确认，性能确认；

	
	生产部
	生产部经理
	负责模拟生产的安排和实施，验证方案和报告的审核。

	
	质保部
	理化检验
	负责样品的采集及样品的检验。

	
	质保部
	质保部经理
	负责验证过程的监督检查，结果的分析。

	
	副总经理
	副总经理
	负责验证结果评价和终审。

	
	总经理
	总经理
	负责验证方案、报告批准。


多功能提取罐验证方案

1.验证目的与范围
1.1为保证提取工序使用的多功能提取罐能够满足生产工艺的要求，特制定本验证方案。验证方案规定多功能提取罐的验证方法、相关资料等，验证结果用于确认多功能提取罐的安装运行性能以及相关设施的配置是否能够满足生产工艺的要求。
  1.2本验证方案适用于公司中药提取所用的多功能提取罐的安装、运行及性能确认。安装确认主要对设备相关技术资料、提取罐、捕沫器、冷凝器、冷却器、油水分离器等进行确认；运行确认是在设备运行状态下，检查设备的运行参数，并将实际检测结果与设备设计参数进行对比；性能确认是用实物来试生产，进一步考察运行确认中参数的稳定性。
2.设备概述

    2.1设备工作原理：

2.1.1 水提原理：水和中药装入提取罐内，开始向夹层给蒸汽（或打开电加热器）给提取罐加热，罐内沸腾后减少蒸汽，保持在沸腾即可，如密闭提取需给冷却水使蒸汽气体冷凝后回到提取罐内，保持循环和温度。

2.1.2 醇提原理：先将药和酒精加入罐内密闭给夹层通蒸汽（或打开电加热器给罐内加热），打开冷凝水使罐内达到需要温度时减少蒸汽，使冷却后的酒精回流到提取罐内，为了提高效率，可用泵强制循环，使药液从罐下部通过泵吸出在罐上部进口回至罐内，解除局部沟流。

2.1.3 提油原理：先把含有挥发油的中药和水加入提取罐内，打开油水分离器的循环阀门，关闭旁通回流阀门，开蒸汽阀门达到挥发温度时打开冷却水进行冷却，经冷却的药液在分离器内保持一定高度使之分离。

2.2设备工艺用途：适用于中药材的提取，提纯药效成分及食品添加剂。
2.3设备组成：
由多功能提取罐、冷凝器、冷却器、油水分离器、过滤器、不锈钢操作台、管道连接及管件等组成。
3.预确认：
3.1预确认目的：从技术和经济两因素考虑，根据设备的价格、性能、技术参数、GMP要求、参考说明书，确认设备是否符合生产要求，清洗维修保养等方面的要求，选择信誉好质量保证体系健全的供应商。
  3.2预确认主要考虑因素：设备性能指标、技术参数、符合GMP要求材质、便于清洗的结构，设备零件，计量仪表的通用性和标准化程度，供应商的信誉，质量保证体系。预确认结果根据以下条款进行，并在验证报告中予以说明。

多功能提取罐相关参数
	序号
	参数名称
	规定要求

	1
	型号
	TQ-Z-3000 

	2
	容积
	3000L

	3
	罐内压力
	常压

	4
	夹层压力
	0.25mpa

	5
	汽缸压力
	0.6-0.7mpa

	6
	制造厂家
	温州神华轻工机械有限公司


结果评价：                                                                    

评价人：                        时间：
4.设备安装确认
   4.1安装确认目的：对设备的安装规格、安装条件或场所，安装过程，备品备件，安装后检查进行确认，证实设备规格符合要求，技术资料齐全，安装条件，安装过程符合设计要求，设备在工艺规定限度内性能良好
    4.2安装确认内容：计量仪表的准确性与精确度，安装地点和安装图，设备与提供的工程服务系统是否匹配
4.3设备安装要求：
4.3.1选择通风通电通水，地面平整的车间进行安装。
4.3.2保证设备的严密性，密封性要好。
4.3.3工艺管道要按接管大小，尺寸，角度，位置，在安装中不得任意更改。

4.3.4辅助管道包括蒸汽管道、冷凝水管道、清洗水管道、冷却水管道、真空管道安装严格按照要求。
在设备安装确认中，要根据安装要求和以下条款进行，并在验证报告中对验证结果予以说明。
	序号
	确  认  内  容
	检  查  结  果

	1
	是否有较全面的资料对操作方法、维护保养进行详细的描述。
	

	2
	设备的技术规格是否与生产要求相适应。
	

	3
	凡和物料接触部分表面是否十分光洁、平整、易清洗、耐腐蚀，不与药品发生化学变化或吸附药品。
	

	5
	设备安装地基是否符合安装要求，操作间大小是否满足适应生产需要。
	

	6
	电源是否与设备相匹配，设备是否可靠接地。
	

	操作人： 
	复核人：
	时间:     年   月   日


结果评价：                                                                    

                 评价人：                         时间：
5.运行确认
5.1运行确认目的：用空载试验来确保该设备在要求范围内准确运行并达到规定技术指标和使用要求。
5.2运行确认主要内容：标准操作规程的适用性，设备主要参数及运行参数波动性，检测仪器校验的可靠性，每一部分设备运行稳定性和运行方法及详细记录。
5.3运行确认方法
5.3.1润滑设备：检查设备用润滑油润滑的部位。
5.3.2传动系统的检测：电动试车无异常后，开动电机空车运转30分钟无异常振动，无异常声音；连续运转30分钟以上无异常情况发生。
5.3.3密封性检查：各接口密封圈及各密封处有无漏液、跑气。
运行确认根据以下条款进行，并在验证报告中对验证结果予以说明。
运行确认（一）
	序号
	确  认   内  容
	检  查  结  果

	1
	设备各部件是否紧固。
	

	2
	整机运转是否平稳，有无较大的振动及异常噪音。
	

	3
	点动开关（按钮）是否灵敏。
	

	4
	标准操作规程是否可行。
	

	操作人：
	复核人： 
	时间:   年  月  日


结果评价：                                                                    

                   评价人：                         时间：
运行确认（二）
	序号
	检查项目
	规定要求
	检测方法
	检测结果
	检测时间

	1
	设备润滑
	润滑部位润滑良好
	目视
	
	

	2
	空车运转
	空车运转30分钟无异常振动，连续运转30分钟以上无异常情况发生
	目视
	
	

	3
	轴承
	无异音运转平稳
	目视
	
	

	4
	机体
	无泄漏
	目视
	
	

	操作人：
	复核人： 
	时间:   年  月  日


结果评价：                                                                    

                评价人：                           时间：
6．性能确认
6.1性能确认目的：模拟实际生产，空白料试车，证明新设备对生产的适用性，及设备各种参数对生产工艺的影响，确认设备能稳定运行适合生产工艺需要
6.2性能确认内容：重要工艺参数合理性，取样检测标准和方法，产品物理外观质量内在质量情况
6.3通过实物提取，检测多功能提取罐以下性能指标，并在验证报告中予以说明。
性 能 确 认
	序号
	项目
	规定要求
	检测方法
	检测结果
	检测时间

	1
	密封性测试
	密封严密不漏液设备润滑不漏油
	目测
	
	

	2
	负载运转
	负载运转30分钟无异常
	目测
	
	

	3
	电机升温
	负载运转连续30分钟以上，电机升温不超过65℃
	测温仪
	
	

	操作人：
	复核人： 
	时间:   年  月  日


结果评价：                                                                    

                 评价人：                         时间： 

7．偏差分析
设备验证方案对多功能提取罐运行安装、运行及性能验证，在验证过程中若出现不符合设计要求的情况，应分析原因，进行纠正改进直至达到使用要求，否则不能投入使用
8．相关规程及记录审核
	项   目
	文件类别
	文件编号
	标        题

	维修保养规程
	SC-GC-WB
	027-00
	多功能提取罐维护保养规程

	标准操作规程
	SC-GC-SB
	028-00
	多功能提取罐标准操作规程

	卫生清洁规程
	SC-GC-QJ
	032-00
	多功能提取罐清洁标准操作规程


9．验证结论
依照设备安装验证以及运行验证的结果，对该设备的安装、运行及性能进行总结。
	内    容
	负  责  人

	起草验证方案、报告；配合实施验证
	

	审核验证方案、报告；组织实施验证
	

	审核验证方案、报告
	

	批准验证方案、报告；签发验证证书
	


多功能提取罐的验证报告
   报告批准程序
	验证起讫日期：

	验证结果报告概要：


	验证总结论：
验证组织负责人签名：        年   月   日

	
	姓  名
	职   位
	签   名
	日   期

	起草人
	
	车间主任
	
	

	复核人
	
	工程部经理
	
	

	复核人
	
	质保部经理
	
	

	复核人
	
	生产部经理
	
	

	审核人
	
	副总经理
	
	

	批准人
	
	总经理
	
	


以上签名表示您对该报告已审阅并同意批准
	备     注

	依据验证方案进行验证，验证结果，多功能提取罐性能均符合要求。

	☆该设备的验证如有以下情况时需进行再验证：

产品配方、生产步骤或批量有改变

	
工艺设备有较大的变更

	
采用了新的设备

	
质量控制方法的大的变更

	
设备大修

	
中间控制及质量控制的结果表明有必要


多功能提取罐验证报告

1.验证目的
为了保证多功能提取罐的运行质量能够满足公司提取生产工艺的需要，特根据多功能提取罐的验证方案，对提取工序所用的多功能提取罐进行验证。
2.设备验证时间
设备安装确认时间：              

设备运行确认时间：
设备性能确认时间：
3.安装确认报告
根据设备安装验证方案对多功能提取罐的安装进行确认，现将安装确认过程中检测与核实的实际结果与多功能提取罐的相关安装要求进行对比，结果如下表所示
	序号
	确  认  内  容
	检  查  结  果

	1
	是否有较全面的资料对操作方法、维护保养进行详细的描述。
	

	2
	设备的技术规格是否与生产要求相适应。
	

	3
	凡和物料接触部分表面是否十分光洁、平整、易清洗、耐腐蚀，不与药品发生化学变化或吸附药品。
	

	4
	设备安装地基是否符合安装要求，操作间大小是否满足适应生产需要。
	

	5
	电源是否与设备相匹配，设备是否可靠接地。
	

	操作人： 
	复核人：
	时间:     年   月   日


结果评价：                                                                    

                   评价人：                      时间：
4.运行确认报告
根据设备运行验证方案，在运行状态下对多功能提取罐进行确认，现将运行确认过程中检测与核实的实际结果与多功能提取罐的相关运行要求进行对比，结果如下所示：
运行确认（一）
	序号
	确  认   内  容
	检  查  结  果

	1
	设备各部件是否紧固。
	

	2
	整机运转是否平稳，有无较大的振动及异常噪音。
	

	3
	点动开关（按钮）是否灵敏。
	

	4
	标准操作规程是否可行。
	

	操作人：
	复核人： 
	时间:   年  月  日


结果评价：                                                                    
                   评价人：                         时间：
运行确认（二）
	序号
	检查项目
	规定要求
	检测方法
	检测结果
	检测时间

	1
	设备润滑
	润滑部位润滑良好
	目视
	
	

	2
	空车运转
	空车运转30分钟无异常振动，连续运转30分钟以上无异常情况发生
	目视
	
	

	3
	轴承
	无异音运转平稳
	目视
	
	

	4
	机体
	无泄漏
	目视
	
	

	操作人：
	复核人： 
	时间:   年  月  日


结果评价：                                                                    

                评价人：                           时间：
5.性能确认

根据设备验证方案，用50㎏大青叶进行煎煮，在运行状态下对多功能提取罐性能进行确认，现将性能确认过程中检测与核实的实际结果与多功能提取罐的相关要求进行对比，结果如下所示
性 能 确 认
	序号
	项目
	规定要求
	检测方法
	检测结果
	检测时间

	1
	密封性测试
	密封严密不漏液设备润滑不漏油
	目测
	
	

	2
	负载运转
	负载运转30分钟无异常
	目测
	
	

	3
	电机升温
	负载运转连续30分钟以上，电机升温不超过65℃
	测温仪
	
	

	操作人：
	复核人： 
	时间:   年  月  日


结果评价：                                                                    

                 评价人：                         时间： 

6.验证结论
附件

附件1：设备开箱验收外观、文件检查记录
附件2：多功能提取罐安装检查确认记录
附件3：确认报告（安装确认）
附件4：设备试运行控制器功能检查记录
附件5：确认报告（运行确认）
附件6：提取效果验证数据
附件7：确认报告（性能确认）
附件1 
   设备开箱验收外观、文件资料检查记录
	设备名称
	多功能提取罐
	设备型号
	TQ-Z-3000

	编    号
	ZT00101
	生产厂家
	温州市神华轻工机械有限公司

	开箱验收人
	

	包装完好情况：


	设备资料检查情况
	资料名称
	检查情况
	存档处

	
	设备采购定单
	
	公用工程部

	
	设备安装图、描述及设计参数
	
	公用工程部

	
	设备及管路安装调试记录
	
	公用工程部

	
	标准操作规程、维修保养规程
	
	公用工程部

	
	使用说明书
	
	公用工程部

	
	产品合格证
	
	公用工程部

	
	仪表检验合格证
	
	公用工程部

	
	装  箱  单
	
	公用工程部

	目视检查情况
	设备整体结构状况：


	
	设备表面光洁情况：


	
	直接接触药品部件
	部件名称
	标准要求
	检查结果
	备注

	
	
	提取灌
	不锈钢
	
	

	
	
	加热器
	不锈钢
	
	

	
	
	冷凝器,冷却器
	不锈钢
	
	

	
	
	
	
	
	

	结果评定
	检查人：                         复查人：
年   月   日                       年   月   日


附件2            
设备安装情况检查记录
	设备名称
	多功能提取罐
	设备型号
	TQ-Z-3000

	编    号
	ZT00101
	生产厂家
	温州市神华轻工机械有限公司

	公用工程的连接情况
	项  目
	标准要求
	检查结果
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主体安装情况：


	冷凝器安装情况：


	冷却器安装情况：



	油水分离器安装情况：


	过滤器安装情况：


	结果评定
	检查人：                         复查人：
年   月   日                       年   月   日


附件3

确 认 报 告
	文件名称
	多功能提取罐验证

	确认（或验证）性质
	安装确认

	确认对象
	多功能提取罐

	确认目的
	确认设备资料齐全，设备安装符合设计要求

	合格标准
	设备应具备的技术资料齐全，设备安装符合设计要求。

	相关文件：


	执行情况：


	结果：

      

	结论及说明：


	参加人员
	部 门
	人 员
	日 期
	签   名

	
	工程部
	赵晨英
	
	

	
	生产部
	    郑坦伟
	
	

	
	质保部
	    李遂一
	
	

	检查负责人签名：
年   月   日


附件4

设备试运行控制器功能检查记录
	设备名称
	多功能提取罐
	设备型号
	TQ-Z-3000

	编    号
	ZT00101
	生产厂家
	温州市神华轻工机械有限公司

	内    容
	控制器功能检查。

	目    的
	确定各控制器的功能。

	测试方法
	逐一检查各开关、按钮、控制器等。

	序号
	操作步骤
	合格标准
	检查结果

	1
	打开进液阀
	水(酒精)正常流入提取灌
	

	2
	开启蒸汽阀
	药液开始加热,蒸煮
	

	3
	打开排液阀
	药液正常排出
	

	4
	开启出渣门
	药渣排出
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	结果评价
	检查人：                      复查人：
               年   月   日                   年   月   日


附件5

确 认 报 告
	文件名称
	多功能提取罐验证

	确认（或验证）性质
	运行确认

	确认对象
	多功能提取罐

	确认目的
	确认设备按标准操作规程操作，运行符合设计和生产工艺要求

	合格标准
	多功能提取罐达到设计要求，符合生产工艺要求。

	相关文件：


	执行情况：


	结果：


	结论及说明：
      

	参加人员
	部 门
	人 员
	日 期
	签   名

	
	工程部
	赵晨英
	
	

	
	生产部
	郑坦伟
	
	

	
	质保部
	李遂一
	
	

	检查负责人签名：
年   月   日


附件6

确 认 报 告
	文件名称
	多功能提取罐性能的确认

	确认（或验证）性质
	性能确认

	确认对象
	多功能提取罐

	确认目的
	确认多功能提取罐性能指标符合GMP要求，符合生产工艺要求。

	合格标准
	性能指标符合GMP要求，符合生产工艺要求。

	相关文件：


	执行情况：


	结  果：
  

	结论及说明：
       

	参加人员
	部 门
	人 员
	日 期
	签   名

	
	工程部
	赵晨英
	
	

	
	生产部
	郑坦伟
	
	

	
	质保部
	李遂一
	
	

	试验负责人签名：
年   月   日


验证合格证书
            编号：YZ-JL-023-00 
	验证项目名称
	

	验证要求及目的
	    为确认该设备能够正常运作，设备个性能指标符合设计要
求，对该设备进行了安装确认、运行确认、性能确认，保证生
产出质量合格稳定的产品，符合GMP要求


	验证报告名称
	

	验证结果：
该验证项目及报告已经审核无误，予以批准。
                                                     特此证明


	批  准  人
	

	批 准 日 期
	     年    月    日


