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目  的：建立口服溶液剂配制系统清洁标准操作规程，规范口服溶液剂配制系统清洁的标准操作。
范  围：适用于综合制剂车间口服溶液剂配制系统清洁的的标准操作。
责任人：车间主任、车间副主任、车间主任助理、现场QA、班组长、操作工。
内  容：
	项    目
	清 洁 操 作 要 求

	清洁实施的条件及频次
	1、每日生产前必须对所用设备及管道进行消毒。
2、每批产品结束后必须对设备进行清洁。
3、每天生产结束后必须对设备进行清洁并清场。
4、设备维修后必须进行清洁。
5、超过清洁有效期，再生产前必须重新清场。
6、连续生产一定天数后（≤30天）。

	进行清洁的地点
	配料罐、袋式过滤器及不可移动料管原位清洁。

	清洁方法
	见2。

	消毒方法及周期
	1、 方法：见3。
2、周期：设备内表面每次清洁后或使用前消毒一次。设备外表面每天清洁后臭氧消毒一次。

	设备的干燥
	设备、料管及可拆卸部件用洁净的不脱落纤维清洁布(以下简称清洁布）擦干或洁净压缩空气吹干。

	清洁剂
	洗洁精、纯化水、饮用水。

	消毒剂
	75%乙醇溶液、3%过氧化氢溶液、沸水。

	消毒剂及其配制
	见SOP-SCTY-011

	清洁设备存放
	设备及不可移动料管原位存放，可拆卸料管移入容器具存放间。

	容器具清洗及存放
	见SOP-SCTY-014

	清洁工具
	不锈钢桶、毛刷、清洁布、橡胶手套.

	清洁用具的清洗及存放
	见SOP-SCTY-015

	清洁效果及评价
	1、每批生产结束清场：对设备内表面不进行要求，仅要求设备、管道外表面清洁见本色。
2、每天生产结束清场：设备内、外表面清洁见本色，仔细检查关键部位和难以清洁的部位。
3、清洁记录是否及时、完整、清晰和规范。
4、清洁后的设备是否有“已清洁”的状态牌。
5、清洁结束后，由现场QA检查清洁效果，并在清洁记录上签名认可。若在检查中发现清洁没有达到要求，则应重新对设备进行清洁。


1 清洁内容
配料罐、高位罐、过滤器。
2 清洁方法
2.1 配料罐的清洗
2.1.1 打开配料罐人孔盖，盖内壁用不脱落纤维的抹布擦洗干净，有污垢的用毛刷刷干净后用纯化水冲洗干净。
2.1.2 打开饮用水阀，用饮用水冲洗配料罐内壁10分钟至壁面无污垢。关闭饮用水阀，放空水液。
2.2.3 打开纯化水阀，用纯化水冲洗配料罐内壁10分钟至壁面无污垢。关闭纯化水阀，放空水液。
2.1.4 在8号配料罐中加入500L的纯化水，开蒸汽煮沸，保温搅拌30分钟，打开回流阀，开启输液泵回流15分钟至水无色，无异物，放空水液。
2.2 液位计的清洗：打开液位计上方的纯化水阀，用纯化水冲洗干净，至流出的水无色，无异物；若拆卸，则先用毛刷刷干净，再用纯化水冲洗干净。
2.3 过滤器、高位罐的清洗
2.3.1 拆下板框过滤器的滤板，先用纯化水冲洗干净，污垢处用毛刷刷干净后再用纯化水冲洗干净。
2.3.2 打开高位罐送液阀，打开高位罐的清洗管道阀门，用纯化水冲洗15分钟至壁面无污垢，放出水液无色。
2.4 设备表面用毛刷、不脱落纤维的清洁布等辅助工具刷洗。
2.5 清洗注意事项
2.5.1 清洗过程中中药配制罐与西药配制罐严禁互通清洗，防止交叉污染。
2.5.2 更换品种时对罐体及管道的清洁
2.5.2.1 人员须进入配料罐内对罐顶、罐壁、罐底、搅拌叶、刮板、液位孔等处用毛刷进行彻底清洁，进入罐体清洁前须先关闭电源开关。
2.5.2.2 在配料罐中加入相应溶积2/3的纯化水，加入0.02%十二烷基硫酸钠，加热至沸，对整个罐体及管道循环冲洗不得少于15分钟。再用煮沸的纯化水冲洗至出水口呈中性。
2.5.3 清洗操作前，应仔细检查各开关位置与清洗目的相符。拆卸管道时，应先关闭阀门，并遵循“从上到下”原则进行拆卸，以免热水烫伤。
2.5.4 将前批生产的标识先用洗洁精清洗，再用纯化水冲洗，洁净后用不脱落纤维的清洁布擦干。
3 设备的消毒
3.1 在8号配料罐中加入500L的纯化水，开蒸汽加热煮沸，热水温度达到100℃后，依次对管路、输液泵、高位罐进行高温消毒。消毒时间不得少于15分钟。
3.2 可拆卸管道及容器具用75%乙醇溶液消毒。
4 操作注意事项
4.1 设备电机、开关等带电部位严禁水淋清洗。
4.2 每连续生产一定天数（≤30天）中途清场时，必须用3%过氧化氢溶液对配制间、灌装间所有物料输送管道及设备浸泡消毒。
5 安全注意事项
5.1 进入配料罐内清洁须两人以上操作，必须将设备总电源关闭，另有一人监督配电箱防止人员因操作失误开启搅拌器。
5.2 使用蒸汽、真空操作时必须严格控制各种仪器仪表压力。
5.3 清场时，各料管连接处须旋紧加固，防止使用热水爆管烫伤。
5.4 清洗操作前，应仔细检查各开关位置与清洗目的相符。拆卸管道时，应先关闭阀门，并遵循“从上到下”原则进行拆卸，以免热水烫伤。
6 相关记录：见综合制剂车间糖浆剂各品种配制岗位清洁相关记录。
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