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7.

1l

it

ARSCAHZIEGB/T 1. 1—2020 ChRuEAL TAFE SN S51ER 7> AR SO SRR SR AR
.

THE ARSI I AELE N BT REIS S B Mo AT B R AT WL A AR FH TR AR L2 R BTAE

ATt B TV = 5 A e,

AR E AL FRY) AR RN R A 7] R ER R TR EEARIE R AR &
LA R THRA R AR AU TR RS e CEsD Bdb B BIA RA A BN KB e
R ARAT . T HHURBET AT T BB TR Bl ARE TAHURA PR 2 7] .

A LEERFEN: KT, SR %E . T ST mEH. RERA, B/, FIEE. M5,
TEN BN BEET RATHE . FBOCR BREEE . PR PRI XIKIK. THEE . BUKME. EF4S
VR

AT A o

1T
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ToE MR — LR IALSE

1 SEE

ASCAFRE TR B (PET) TS WOE e — bl (UM RIRR “WoEhe — L ) HIRIENE L. T
PESRAT . BRER . W SolBe 7% WUl HER . Jaiiedd SRH e R Ak H.
ARG TR B (PET) Jii,  H R A UK R KR (170 18 WRE Jie — R B 4 A

2 MEMsIAxH

BN SO A P R T S R RIS 1 1 T AL AR SO AN T A I SRk o Fe i, v I 51 R SO,
A2 H 0T B (I RRASSE T AR SO ANy H 51 S, R iiAs CRIFERTA s o) &M T4
A

GB 2894 “Aabrid S H A S

GB/T 4208 #h5elitra&dy (IPRAD)

GB 4789.2 B AEFIME BWMMEDFRLE  FE S ENE

GB 4789.15 HEMZAEEZKME ‘MUY FRLR 5w R4

GB 4806.1—2016 e EbriE A S flbs Rl K il il F 22 42 2R

GB 4806.6—2016 frfh 224z [E S hniE & b Heful A SR R

GB 4806. 11—2016 it E G brdE & il AR R L il i

GB/T 5226.1—2019 MW L4 PUMABA RS H1ES: BHBEARFMS,

GB 5749 ATEKFH/K P A bRiE

GB/T 7932 S3l Xf R4 S I Iu i i) — MRt 022 4> 5K

GB/T 12325—2008 FEREEIE (LA i %

GB 12695 Hin e aEERbrdE  YoRA = AT

GB/T 13277.1—2008 JE45<¥ < 1 154U ER

GB 14881 EibZeEFIrdE B AEMEH LAEME

GB 15179 & fAUMIETE g

GB/T 15706 MlbkZe4: Wil KUK IEAL 5 KBS/

GB/T 16292 [RZ§ Tolkyias (X)) BiFki¥ Rty 2

GB/T 16293 [E#y Tollkid&i=E (XD Vi B 7%

GB/T 16294 [R#y Tolkid&i=E (XD PR MMT77%

GB/T 16754 Mtz a ZF Bk JEm

GB/T 16798 bbb 4 A

GB/T 17625.3 FEREFEA PRI WHAUE IR KT 16AM WA LEAR R At f R 48 b =28 1) H TR e sh A
PR 4] B o]

GB/T 17876 fuiLsds BRI

GB/T 17888 Mlbhc4  BEANUBRIKIE & it CFrfa 340

GB/T 19891 MLikZ4r ML TH AR
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GB/T 24571—2009 PETHE I 14 ¥4 HEXE A = 25

GB/T 33467—2016 4> H WO e o5 — A8 H R E R
GB/T 38463—2020 AV 1+ BRI VA 2he W % 18 FH B 2K

GB 50073 &) Pyt #iie

BB/T 0060—2012 A7 BX K HERZ BN (PET) ik
JB/T 7232 RAATUBR R A A DR R I E 6] Sk

JB 7233 ALEENLI AR

JJF 1070 & AR S i)

3 ARBEFEX

THIAREFIE SOE T A
3.1

FEWGEN—AHl aseptic blowing—Ffilling—capping bloc

B BN PETIR AT WO . AR CRER. s L ks
3.2

THEFELE aseptic filling

R T M TG B VAR P B B B R A RLE TC T A e JGE SRR T e A, 5 it 78 f i 30
W RELE W T N s i A A7 .

3.3
B TE commercial sterilization

B2 E ORI A, AN EHEBORTERMEY), WASH R IR T R e H i S AR EUm P
IR o

3.4
¥57RE  indicator strain

T4 B aUK B RCR R E Y . —BCR ) B KA SR VR AR AE, MERERR E 1B 40 2 AT
(Bacillus atrophaeus) , BHAEZHEMI 4.

3.5
E%S# aerobic plate count

TR T, F—EFM T (s, BRiEE MR a2) Bt )5 h54tg (mL) K FE
ORI B R A A 0 e e B
[RJE: GB 4789.2—2016, 2]

3.6

REMZE sterilization efficiency
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YRR B 2% K T A J5 B i S BB BRI 248, IR A 20t FOKE AR, R “SE” S
SE=1og K I Hll I ¥ S 80— 1og K i )= I ¥ 5L 2
3.7
e EIERRE  ultra high temperature instant sterilization

KAV RHE R I RGP A 120°C~150°C, fREF3 sBL b, SRR A A 2 H iR R Ed R,
fAJFR “UHT”

3.8

JBLiESE cleaning in place

ANPREIE B eE, EEFREMETT, g AR 7S e o sl v R kAT om J11EH . 38
5 BB R R eI 7, R R E e, fARR “CIP” .
[SkiE: GB/T 38463—2020, 3.5]

3.9

JEALZXE sterilization in place

APFEIE S BeE, EEWRZET, A—CRERMKERREN R, SRR #uK. o H#HoksT
SRR T AW, BRHERAEER, WK “SIP”
[SkiE: GB/T 38463—2020, 3.6]

3.10
WERMEEL cleaning out of place

TC VA 7 18] N 8 A% R T TS e, AR “COP”
[RJE: GB/T 38463—2020, 3.7]

3.1
WERERE sterilization out of place

T 25 [0 NS B4 R I HI AR, FR “SOP”
[RJE: GB/T 38463—2020, 3.8]

3.12

T HEEIHA aseptic cycle

TR TG 11 A2 P IR AS TR AT F A e A T B S TAJ BRI 1) Cho o
3.13

FREBEZE  product infection rate

— AN SRS I R VR R B A P B B S A R RO E B
[CRJs: GB/T 24571—2009, 3. 14]
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3.14
N5 5558 = ([X) N5 class clean room (area)
TR BT IR E R P R R e 2], HAS S A5 G6B 500739 AT A g NS 2 B 3K o
S 1: N5 G T35 BB AR v Hh 9] 100 21

E 2 i E (XD ARSI @GR e =N (BRI A A R B R T
EN (RN REARSEINEE . B2 S EORIEAT ] .

3.15
N8 Zi&/%a= ([X) N8 class clean room (area)
R BT FIRE R P R R 2 =S ], H S AT A G6B 500739 AT AE g NS 2 B 3K o
JE1: NSZAH M TS E B HbR#E H HEHI 10T
F2: i EE (XD AT PR BGREE X, s M e b= N (BN BN PR R AR T .
EW (EFEAN) HEEFRSEWEE . WE. B S ERITE,
(k. GB/T 38463—2020, 3.10]

3.16
SEEREKEE  filling accuracy
VEE B R HLE Bt P R 4 2 B B M O B AR Y AR AR (L 8 ) o
[RiF: GB/T 38463—2020, 3.12]

3.17

IIAIR3EZE  preform damaged ratio

WK e — R LRR 2 AR P20, SRR B S A RO B BE I E 4 L.
[SkJs: GB/T 33467—2016, 3.12]

3.18

HREIRFER  cap damaged ratio

WORE Jie — AHLAG E A2 I, 150G IR o 2800 5 N ) B A% o S R O 20 B
3.19

ELRIARFEE  liquid losing ratio

W HE— LRSS A P2, FES A R S F50RE B 5 R o 1 FH R 7 40 L
3.20

tgh  finishied product

Wi, B, CEER. Bed)E RN

3. 21

=
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op

A& qualified finished product

FERERERE L Ak TT IR e A BRI SR 2R AT T, AL &S A% ) R
3.22

4 FZ8EH production capacity

WV JiE — R HLRR e 1B AT RS, B IS TE] P 26 72 1 Rl 0 o
[SkJs: GB/T 38463—2020, 3.16]

3.23
Y&  production efficiency

W e — AL RS B IS AT IS, (7 RO 18] P9 A2 72 B A4 i B0 5 800 2E P2 Re I E 4 B
[SkJs: GB/T 38463—2020, 3.17]

4 TAEFH

4.1 TAEMSAXHREAN KT 85%, WIEFE 5°C~35 CYuR M, k@ ENAKT 1000 m.
4.2 TAERPFFE N HIHE
a) 44 GB 12695. GB 14881 [ E:
b)  RifFHA GB 50073 HLiE [ N8 i i &= Bk .
4.3 EFEHUKNFFA GB 5749 IR E, L 2MKKIEIE IRA 0. 2 MPa~0. 4 MPa.
4.4 B RGAEH BTG EIK BT AR FIHLE :
a) pH fHN 7~8;
b) SR (LA CaCOs i) KT 140 mg/L;
¢ IFHERL R TARIKT 0. 1 mm;
D FIMNE R GERBE
4.5 HErFHEGEAC
a) R RGHLA RS S RVRE JIRCN 0. 6 MPa~0. 8 MPa, JE46% S L S B 55 &
GB/T 13277.1 4 4 2;
b) I RG R TR ENTES GB/T13277. 1—2008 HhHE AR HESSE . [BEARERN 1 2%,
FE4e 7R T A A N IS 0. 1MPa.
4.6 FERIRJEHAMET 0.8MPa, IS EMBENR,
4.7 FRYE R S8 E B AR 22 R A GB/T 12325—2008 1 4. 2 Al 4. 3 HIFKSE o L H eI N 754 GB/T
17625. 3 FIRLE .
4.8 WRUEFE— RN RN FAS BN — 2, RIRAFRE, IR 38R ST 48 NAF & BB/T 0060-2012 (0
BRGE B R HR L R (PET) ) AIRLE .
4.9 WREERE—HLAE I SRLBT 556 N A4 GB/T 17876 MM E . 15 DA BSR N 54 GB 4806. 6 I3
5o
4. 10 HEL5WORE E— RN LEERE DR RLE B R L TC B

5 RAREX
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o
N

—AREK

WCHEE — MHLNLE T A, Fisah® . ErFRsh i o vERs, Jow ARl R .
WCRETE— ALK B BHIE . sl 2895 TR RS NE ., 26 RIE BN

WCHE i — LI WO R SR R 18 A R PR B A B, B b R G2 (A2l
WCHE e — ML WO S AR AT E S I A B, B IEWORLE AS SR EE AR R 8
W Jie— ALK 2R G0 B L S ARl R D e, MR R DR I B B2 i s R AR

W HE Ji — PR HIL I WO 28 GE AN 36 w5 R GERE P AL 1847 SCRE SEBLER AN

WRHE i — R HLIE R R GE L ORIE TCH A RERE, 258 RGNV PRIETCI AN HE o5

-8 WREENE—ANLIAT R A SRR . s S A NS SR Bl RS E R IR
I R IR AR . ORI RVREE . IR AR BAR T BRI RS | B L.

5.2 HMZEEKR

5.2.1 WRENE— NI LRI NAFS GB/T 15706 HIALE .

5.2.2 WREENE— RN Z AR RIFF & JB 7233 [HLE

5.2.3  RENWREEE— ML [ 5E Wit B v, R Bh RS PR L AR & AIEIE SR RAF S GB/T 17888
BUBE 224 3 AHUBRIRI[E 8 it (R 3B 4) BIRE .

5.2.4 WENE—ANLUSSNIET, NAFBERES.

5.2.5 WERE—ANLIES) R 2 AP 3R E R 3A ZARBURY, SERE N RITH 2 205 B iR
R4 1R T AE

5.2.6 WENE— NN IERRIE N IR A BNl SR E, TN S GB/T 16754 MHE; 2fFd
BN WA ST, JF HIERE N SRR B falk .

5.2.7 WENE—ANZR RGMAE . BT RGN T8 N A GRS, ANE 1 R BN A
B il 2 AR, ARG GB 2894 [RILE .

5.2.8 WENE—ANLA3N R LA ERENAT A GB/T 7932 IRIE «

5.2.9 WENE— AN LN A TEWIEL RO . mESE R EERRE, WMENFFA GB 2894 MM
SE o

5.2.10 WRFENE—MHLIEA: = s i FE v, AR BRI 2R B8 TR 25 A ol 40 MR 558 SRS A, S T 8 R Y 1)
AT B E

5.3 BRZTEEK

5.3.1 WRUEENE—AHLI BRI RGNS GB/T 5226. 1—2019 HIEEsR, #hl2eanldE. ShfEHEm,
- AL N AR [ I 0 LA Gm S, BRI RS, fRond T BoRBLER ;s NAA 2FRE . RSN
R SRS, AN E RS e — AL, 11 R B RV

5.3.2 ZhJJHEK FLR ARG, R AN 500Vd. ¢ BRI 42 BBEA RN/ T MQ .

5.3.3 WRHENE—ANLTG SR T S H R4 N4 GB/T 5226. 1—2019 Hr 8. 2. 1 BRI 2 B e &5 F
o Bebbum T Rl S S R R A 2 (Rl iR, MR AR, HAEEANET 0.1 Q.
5.3.4  WHENE—RNLISN /7 FL i 5 RN ORI Ah FR B 2 R RE2 32 2 /0 1 s B[] [ X6

5.3.5 HAMER LA NAL T GB/T 4208 ) 1P54, FERAREAIX . IR BB PP 22
ARALT GB/T 4208 F1f] 1P65.

5.3.6 WENE—ANNEE R SR ZNAE, WHRHIZIRELTHZPRE, Wz EREEFINEN
K.

SRS NS RN NSNS IS IS
B e T T . . N
N OO hNWN -
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5.3.7 NPT HWEEE —AHLESNR S, WO AS SR RGN A BN ILEFRIIRE, £ REA
FERHURL U A Fe VIR LIZ AT

5.3.8 NPRIENSMAEf 24, W R ITEHRIT R A 2 4ol # o 22 442 i 0] B J )b R A AS
KT 36V Iz,

5.3.9 HURIRENAT AT FEREIRE, A R RS

5.4 DERESEXK

5.4.1 WOENE— AN A LW AN E B EB R RA, UL EAE IR BIRR, RGN AR
TRZ AR BIA LR B Bt NAROC AL B AR, AR N A

5.4.2 WEEHE—ARNLINU S 1 A 2 4 MR A GB/T 19891 IMLE .

5.4.3 WHEENE— AN SR RHE Al AR A & GB/T 16798, GB 4806. 1 FUAHICHLE . AL S A
T EGE Ve A A T T A A PR ARG ) o R FH T A8 A J T BB R, HERIRF A GB 4806. 11 FFIE o
5.4.4 SRR TR SIEAM NG RTT B R oA RLIE FH G R AL EOGIE A A 1) 45 R 1Y
e

5.4.5 5Pkl 4 CIP. SIP. COP. SOP JEHEER W A4 E1E. W& IRIEN RO
ERLEENT, HARMEAREE Ra EA KT 0.4 wme AT HERE . o5 X 350 4 FED ) 1 ik 28 T 2 350 14 1D REL Ao 2
Ra fEAKT 0.8 ume SYRMEMMIEE. W] MNCHEEIER Bt A dEn BoE WAL E ), 78
T AR PR R B TC R B, AR BEELR B I AR R S TEAE A

5.4.6 JNEERAEHEAL AR OGRE . PR, SIERES RE. W,

5.4.7 WEiEE (X)) MHHPETE NS GB 15179 HIHUE .

5.5 MREEX

5.5.1 YA EA LK.
a)  MEMEERGVE R X A SRR, NS GB 50073 HHLE I NG R bRdE, fEESEAE A, A
RLRECRUERFEE ) IE R ABE R, HIER(EAMKT 10 Pa, FFARRELIERIRNRE
b)  E R JE o Vi 1 X N B R THI4E COP Ji5 BLIA SV 4 5
©)  HEBENE G E R X A H) My e A R THIZE COPL SOP J Ve AN T e, DT T A 42 ) o5 36 1 A AT
A, WHEREE K TE X% SE=6.
d)  CKEJE, WL R AARAOR N R TEEEAT AR IR, X 4R R TR B K # R SE=6;
e) FIFHARIEE FRIEAATRERL MR, REEAKT T2 —;
£ IEEASRET, KEfE, M. fm GRS SR EA RN KT 0. 5 mg/Ls
g)  HERTAAYIRIS, AT 72 he
5.5.2 WRENE—ANLNIABIHUE L 7 Re JJER, A, AT REANALT 96% .
5.5.3 WREENE—ANLIERAE FERIFF G 3R 1 FlE, “TILhr & &RAFE JIF 1070 MRLE
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PRESF SR, iy
mL (g) mL (g)
<500 +[5-0.005(500- & )]
=500~ 1 000 +[5+0.005(&, -500)]
=1 000 ~ 2 000 +[7.5+0.005(& —1000)]
=2 000 ~ 10 000 +[12.5+0.002 (& —2000) ]

TARIFEZNLAKT 0. 3%,
BMARENAKT 0.1%.
RS IRFE RN A KT 0.5% .
EE T B SRR & GB/T 17876 MR, HIFJR RN ENA KT +0.4N.m .
R AT A RS, E AN TE R .
B AU LA B R SR E
a)  RIMPIGHE AT B XIE;
b) BN ER. B B, 55RICHERE.
5.5.10 i &A% N AMKT 99. 5%
511 WRETE— AL BOS TR, MRS S RN KT 85 dB(A) .

IR ENC RN BN
SIRS RO RN BRSNS
O 00 N O O M

()]

o

WERRE TS E

6.1 —RREKKE

IR A R E — PRI R KA ok, TS R B BRI R S DA RS, BB
ARG AURERGNIRE RS, NS5 INER,

6.2 HWZEKE
K B W e — ANLION IR 22 45, NAFA5. 2 HIMLAE -
6.3 BHERESRE

A2 Fa FHR %GB/ T 5226. 1—2019718. 3Ry R Ml &= H 4 fifH, SifF&5. 3. 2M0HLE

EVIW AR B YR, Wi E AN 12 V R E R RS e i, HaZHBmsET
UE IR L. 54525 A (I = FHORE) BIEOLT, ki s A ettt 1 5 B B ik Je < Jg
2z 1A . It S A B il S R AR A 2 TR B P %, ER AR FR R B B B BEAE, AT
A5. 3. 20

FHN A 3%GB/T 5226. 1—2019H718. AR R it e i, e R F A B 5 1) 40 FEL YR P
JEAEEL1000 VAR, RiFFES5. 3. 3HLE .

6.4 DEREKE
K BT WO e — R H LI P AE 224, NAFAS. 4 BIME.
6.5 MEEIRIE

6.5.1 EF2E (X) B2552EiRKN
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TEAEPERER T, RHDER 1SS, $26B/T 1629280 52 i 5 VAT R, 2= Sk 14 BE N AT 405, 5. 1
a) MIHLRE: R0 WTEAF= . PGB =R 0N R 5 & A28 10 TR 1 B i X OR BU 55, W20
ERME TN FE5.5.1 a) HIEE.

6.5.2 EFE (X) NHEFRME COPFFYURNERIRE
OISR I HERE 7k 50 gnliE e Ry, 2 gIRAL (BRI ) (BF, 2 LAWK, REZDH
JEvHI &
PV 4 L 1) (1 Y R P R W e — AL v v a8 (XD B2 I, 78 56 B I RBER T Offi R
B R LI, EREAIZE) o WS EFEO. 5h~1.0h,  CEAARNS E] DLVA R CORG BAE ¥ 4% K
NHE) , SRIGCOPIEYE, IR SEANS A 5 Ok B o ok 2 DL firh [X sk P PR R I A M SR VT ¥is 80R
6.5.3 EHEE (X) BEEK
AR (XD BV DAL FE TR B IR s X, EURE S, 4%GB 4789. 2F1GB 4789. 15147 B4
WSEIGIE . BEAREEE IR, R RNAE5.5.1 o MHUE.
a) VIR Jok O (B RED AP =E (X)) 7 L& CUE FI N5
Phrdl) , FEFRILTE HARTEAREEr, RANTCHERIFEE L, 4 COP. SOP HAlGUE R WG, fEX
JE IR b (PRI, HEVERX ., JedX, BANXIEA 3 A, R SR B AR
WD) FTIFFIL, #E E /D 30 min, % GB/T 16294 FE HEAT I B A BURE IR o
b) VIR WEHE (X)) £ COP. SOP HBNEYREfa, TEHERE. JEskX % GB/T 16293 ¥z
HEAT VUi B R EURE 3K

6.5.4 FHRE (X) REMERRE MAMR)

TR (X)) PIREE s (POIX . MEVEX . IEREX) 4k, ¥Whifi EFasma i 20~40 WA %
KRS B 540 B X4 — 2. #E47COP. SOPIETR K G B, (BN EEA Vel i, Vel 2l
FRICKED) , ROEG AT R R, %GB 4789. 2 T1HEL, KRN AT E5.5.1¢) K
FIE

WM NZES A E (Bacillus atrophaeus ATCC 9372=CICC 10316) , &2 N10°CFU/ .

6.5.5 EFE (X) HHiXi

WCRE Jie— A ALZECOP. SOP H BB BE R B Ja A8 FH JC IR AR 2S5 o B K Bl Sk WEZS I 11, e i Sk 55
XoF TG B LSRN 1 (1) 48 58 S BN 5 B (15 4% 3R T 7 B AT IR IREURE, AN X =54 1, MR iR
PR=5 . ERL IR I BOE R Sk B, RIS AR A Sk A JE B AR A T BT T, BN 10m1 A= B #E K o 7 43
PR, HmlGEBLRi%GB 4789. 2F1GB 4789. 15347 W & S 8. B B AR REB S 80N 2, MAFA5.5.1 ¢)
[RHRE o

6.5.6 . EREFHRIRI

M SR e OXEREMENMREA SIETRIERAL) , %0 AP d RN E T 230 T A HE, |
R ATE VLR, AT SRR E MR 5, 4GB 4789. 2R E BT HHEL KB AR N AT 5. 5.1 d)
RIRE o

HEF R N ZE 45 2 /AT 5 (Bacillus atrophaeus ATCC 9372=CICC 10316) , &4 N10°CFU/Fr .

6.5.7 IEFEELIAL
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KL FRILGATHER AT . WERERHY, LGS IR B4 vy R Iy K T i 38 38 e MV TG TR 25K
10000 LEFFRIE/L 7401 R -
%) B Glucose 200 kg
[ R ELY) Yeast extract 35 kg
¥ E I Peptone from casein 20 kg
REREZ Ammonium sulfate 20 kg
% — 4% Potassium Phosphate Monobasic 10 kg
RER%E Magnesium Sulphate 10 kg
N E JE B AN 72 h
a)  WEJiE —RHLEIEH COPy CIP. SOP. SIPJa, JoiE310 000f; 2536 h/m 210 000f; 2572 h
JEER10 000
b) iﬁﬁiitﬁﬁqﬂfﬂlﬁ& WYQL(TU%ENW)}?%:@ZI‘] 60 sfa R, BERABRITIF—ANTT. 4
ITRE T WA EERFE (SOP) J&, AKERHHTLOR IR AL
c) ﬁiiﬁﬁ<d>3:30 000, ii?kﬂi$¥$¥£ém»§iggﬂﬁ PR . R IR R TIN30 C~35
CHHME PRI, 3REEIE, TREEN. &R, H14RHReR A RNAFE5.5.1e)
IR E o
6.5.8 REEMAEELIZERE
WO i — RN LR B IS AT I, #HEUESHEITIRGES N &R B H RS T HERM B e 55 1 o (BE A
P SERBIE D , IS0 ml ROK, FEREAIE, DAPAABKHO AR ARAR T 425 50 5 P 24 mh 3% T 775
W, MFFE5.5.1 ) BHLE.

6.5.9 HErrge ke
WO e — AR g is AT, IELEIE4T10 min, St s BRI G B EGE, ST, AR (D
THRAFRE ], IR ESS B NFFA5. 5. 20 E .
V :%X 60 ............................................................................ (1)

A
Vo ——4rm R, AN/ hs
My —— R S, AL

6.5.10 SRR

WREE— AR E 84T 5, SIS R i BE, A (2) WEAEFHUR, NIFA5.5.2
HIFLE o

A
n ——HPRER, AN %
Fo——8UEAEF RE ST, AL/ hs

10
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T ——f Rt E], A A

M, ——IELE8 h N HERE I O R, A

AT (T Ay R 118 hsl 2 7 W XAt 7] P 3 R WREE e — A LA B g 52 17 36 1 1) — DDA AL IR
EEM (2t , HHELA (3) :

A
T —— %0, AL h;
Yt ——ARAITE B W e — LA B il s i 3 Bl 1) — UM A LIS TR KL AT, A28 b

6.5.11 IEHFERRLE
WREE e — AR LA I8 AT I (AT 556, 5. 103058 R B 3E4T) . 1d SR LE8 h NS A 1 & 4% B IR BRI 15 #E
IR (KA B i A R RN, AR (4 HEIREHRFER, NIFES. 5. 4K ME .
B:ixloo% ............................................................................. (4)
P

A

B ——IRIRFER, AN %

p —RIRFEECE, AN
p ——E RS, BN

6.5.12 EMZTNLE
W e — R AL B AT (AT 56. 5. 10356 [F I #E1T) , 10 IESE8 h N Har N 1Ak S 55 R 46
RS (P SAGREARARMBFENAITN) , AR (5) HEBEHE, NEGE5.5. 51HE.
R::llxlod% ............................................................................. (5)
f

A

R ——iis, HAIN%;

£ ——Hm R, AN

f —— &SRR, A

6.5.13 RINRFERIRE

W e — R LR e A2 =i (AT 56. 5. 10 R56 RIS 3E17) , SeitiZE4E8 h R AR e FH & (BRI
e — A WL e 17 38 B VAR TR FE AN TR N ) FIVERS I N R 2 A, #2300 (6) THERIRIREER, NF
£5.5.6 HIHE.

1):(1—£ijx1mﬂ6 ........................................................................ )
G

A

D——WRIRFER, %
C——RERIMAN IR S B R, FAAAL;
¢ — IR B &, AL,

11



T/CLIMA 002—2021

6.5.14 IEZF B NEIKE

WCHETE — N E 81T R, £ UVBUE SRR OL T, SR A D T3 kB,
PS030 L VR SO 52 7 8 e, AT 5. 5.7 HIRE «

6.5.15 HOSZEMIRE

W E— RNLRR B 12T J5, 7R LB IS L B oL T, s Sl R A D T 365 e i Sk B FE
A8 e a5 S R A, S5 RBFF A5, 5.8 EE . Rk

TRERCRL: 0. 69 MPaky, A3, 1.207 MPalf, A1§MiHE.

ERRERIARE: 0. 2 MPaly, AfFIES, 0.35 MPalf, AfFHE.

PR¥FFHSE], 60 s

6.5.16 HmEREIRE
6.5.16.1 RmiPURE

WCHREIE —AHLIE R BT 5, ELLIZ1T8 h, 70 RAMBFERILL 0000, ARJGESEMBCECE K TR IR
BRI, ARSI R, NAFE5.5.9 KIE, St AG R, .

6.5.16.2 EERBERE

AP 15 A RO LA AT W SRR R 16 R ATAGG JEE 2 e K SO VAR 22 /N T B SE TG PR e it 4
RV ZER =70 2 — AT IR RIRATR R & R, SR &R SRS S R N A
5.5.3 MHLE, Gt AaEmttiita,.

6.5.16.3 MmAREIRE
AR (D HEES AR, SRMNAE5. 2. 11 HE.

1000 (a, +a )
~ 1000

J it R

A
a —— AN A SRR ALY
a, —MERREEANSIEFEIEL, A

517 IREMNK

WCHE i — RBIAE S IS AT, $2JB/T 7232 MUE M 5EEATINE, M A {ENAT 5. 5. TTIHUE -

o

7 WWETER

7.1 SeAHT, HP 5 N RIR PEASSCAR SR 4 SR E TS AR A

7.2 SRWCHT, HP T MBI G BR BORER IR B 2RI B RTE R R
7.3 SGWCHT, B RN SE B R ) e s

7.4 U5 S E PR AR S IA BB IR SR

8 IUNLERFIERALIE

12



T/CLIMA 002—2021

8.1 FrARUCRIEI H A A, BRI

8.2 HimiesnTi H GRS, i MR R A GRIH BT AN A BB B R, T AR .
Kaka, BB,

8.3 ik 3 b TR AN REIL B BT A AR I T H i AR, B AN REIE L IR

8.4 WWGERUR, BEHRXUTMARMAMIISME BT (A5 ik, TRRIRICCit.

13



	目  次
	前  言
	无菌吹灌旋一体机验收规范
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	无菌吹灌旋一体机  aseptic blowing―filling―capping bloc
	无菌灌装  aseptic filling
	商业无菌  commercial sterilization
	指示菌  indicator strain
	菌落总数  aerobic plate count
	灭菌效率  sterilization efficiency
	超高温瞬时杀菌  ultra high temperature instant sterilizat
	原位清洗  cleaning in place
	原位杀菌  sterilization in place
	设备表面清洗  cleaning out of place
	设备表面杀菌  sterilization out of place
	无菌周期  aseptic cycle
	产品染菌率  product infection rate
	N5 级洁净室（区）  N5 class clean room (area)
	N8 级洁净室（区）  N8 class clean room (area)
	灌装精度  filling accuracy
	瓶坯损耗率  preform damaged ratio
	瓶盖损耗率  cap damaged ratio
	灌装液体损耗率  liquid losing ratio                      
	成品  finishied product
	合格成品  qualified finished product
	生产能力  production capacity
	生产效率  production efficiency

	4　工作条件
	4.1　工作环境相对湿度不应大于85％，温度在5℃～35 ℃范围内，海拔高度应不大于1 000 m。
	4.2　工作间应符合下列规定： 
	4.3　生产用水应符合GB 5749的规定，工艺供水水源压力应为0.2 MPa～0.4 MPa。
	4.4　冷却系统使用的循环冷却水应符合下列规定： 
	4.5　生产用压缩空气: 
	4.6　蒸汽压力不低于0.8 MPa，并符合食品级要求。
	4.7　电源电压与额定电压的偏差应符合GB/T 12325―2008中4.2和4.3的规定。供电电源应符合G
	4.8  吹灌旋一体机使用的瓶坯规格应一致，瓶坯的材料、瓶坯口部尺寸等应符合BB/T 0060-20
	4.9  吹灌旋一体机使用的塑料防盗瓶盖应符合GB/T 17876的规定。盖卫生要求应符合GB 48
	4.10 供给吹灌旋一体机灌装的物料应达到商业无菌。

	5　技术要求
	5.1　一般要求
	5.1.1　吹灌旋一体机应运转平稳，各运动零、部件应动作协调准确，无异常声响和卡滞现象。
	5.1.2　吹灌旋一体机的水路、物料输送、气动、蒸汽、润滑系统均应畅通、控制灵活无渗漏。
	5.1.3　吹灌旋一体机的吹瓶系统和灌装系统之间应有气流隔离装置，防止两个系统之间空气互通。
	5.1.4　吹灌旋一体机的吹瓶出口处应有自动检测和剔瓶装置，防止吹瓶后不合格瓶进入灌装系统。
	5.1.5　吹灌旋一体机的吹瓶系统应具备模腔屏蔽功能，模腔被屏蔽时自动停止该模腔进坯。 
	5.1.6　吹灌旋一体机的吹瓶系统和灌装封盖系统既可独立运行又能实现联动。
	5.1.7　吹灌旋一体机的灌装系统应保证无瓶不灌装，进盖系统应保证无瓶不进盖。
	5.1.8　吹灌旋一体机运行中发生缺少瓶坯、盖等包材时应报警；缺少物料、出现卡盖或其它异常现象时应报警并停止工作

	5.2　机械安全要求
	5.2.1　吹灌旋一体机的安全设计应符合GB/T 15706的规定。
	5.2.2　吹灌旋一体机的安全防护应符合JB 7233的规定。
	5.2.3　进入吹灌旋一体机的固定设施的设计，如楼梯、阶梯、护栏、工作平台和通道等应符合GB/T 17888  
	5.2.4　吹灌旋一体机启动前，应有声光警示信号。
	5.2.5　吹灌旋一体机的活动式安全防护装置应设有安全联锁保护，当操作人员打开安全防护装置时应报警并停止工作。
	5.2.6　吹灌旋一体机应在操作人员控制位置配备急停装置，其设计应符合GB/T 16754的规定；急停装置应设计
	5.2.7　吹灌旋一体机蒸汽系统和杀菌、烘干系统的主管路应有保温隔热措施，不便作保温的管路应有明显的高温安全警示
	5.2.8　吹灌旋一体机气动系统安全性能应符合GB/T 7932的规定。
	5.2.9　吹灌旋一体机上应有清晰醒目的操纵、润滑、高温等安全警示标志，标志应符合GB 2894的规定。
	5.2.10　吹灌旋一体机在生产和维护过程中，存在清洗和杀菌的化学介质外泄等风险时，应配置相应的安全措施及联锁装置

	5.3　电气安全要求
	5.3.1　吹灌旋一体机的电路控制系统应符合 GB/T 5226.1―2019 的要求，控制安全可靠、动作准确，
	5.3.2　动力电路导线和保护联结电路间施加500Vd.c时测得的绝缘电阻不应小于1 MΩ。
	5.3.3　吹灌旋一体机所有外露可导电部分应按GB/T 5226.1―2019中8.2.1要求连接到保护联结电路
	5.3.4　吹灌旋一体机的动力电路导线和保护联结电路之间应经受至少1 s时间的耐压试验。
	5.3.5　电气柜防护等级不应低于GB/T 4208中的IP54，灌装液体接触区、飞溅区的电气元件防护等级不应低
	5.3.6　吹灌旋一体机应设置紧急制动装置，断电时制动装置处于制动状态，制动装置应设置手动复位开关。
	5.3.7　为防止无菌吹灌旋一体机意外启动，吹瓶系统与灌装系统应有联机模式选择功能，任一系统不在联机模式时不允许
	5.3.8　为保证人身和生产安全，涉及安全的控制单元应采用安全回路。安全控制回路原则上应采用不大于36 V的安全
	5.3.9　电气设备应有可靠的接地装置，并有明显的接地标志。

	5.4　卫生安全要求
	5.4.1　吹灌旋一体机应设有无菌生产环境自动连锁保护系统，当无菌生产环境被破坏时，系统应立即报警；根据被破坏程
	5.4.2　吹灌旋一体机的机械设计卫生安全应符合GB/T 19891的规定。
	5.4.3　吹灌旋一体机与灌装物料接触的材料应符合GB/T 16798、GB 4806.1的相关规定。可能与杀菌
	5.4.4　与灌装物料、无菌空气接触的外购阀门、管件、检测元件应选用无菌型或无清洗死角的结构型式。
	5.4.5　与物料接触或需经CIP、SIP、COP、SOP清洗或杀菌的容器、管道、阀门等保证内表面光滑、无存料缝
	5.4.6　凡与包装材料接触的设备表面应光洁、平整、易清洗或易杀菌、耐腐蚀。
	5.4.7　洁净室（区）使用的润滑油应符合GB 15179的规定。

	5.5　性能要求
	5.5.1　微生物和无菌环境要求：
	5.5.2　吹灌旋一体机应达到额定生产能力要求，连续生产时，生产效率不应低于96％。
	5.5.3　吹灌旋一体机的灌装精度应符合表1规定，平均实际含量应符合JJF 1070的规定。
	5.5.4　瓶坯损耗率应不大于0.3％。
	5.5.5　盖损率应不大于0.1％。
	5.5.6　灌装液体损耗率应不大于0.5％。
	5.5.7　瓶盖开启力矩应符合GB/T 17876的规定，且开启力矩波动值应不大于±0.4 N.m 。     
	5.5.8　成品进行气密性试验，封口处应无泄漏。
	5.5.9　合格成品外观质量应符合下列规定：
	a)表面应光洁、无变形和无明显划痕；
	b)封口处应无高盖、歪盖、破盖和缺盖，盖表面无明显划痕。
	5.5.10　成品合格率应不低于99.5％。
	5.5.11　吹灌旋一体机空载运行时，噪声声压级不应大于85 dB(A)。


	6　检查及试验方法 
	6.1　一般要求检查
	6.2　机械安全检查
	6.3　电气安全试验
	6.4　卫生安全检查
	6.5　性能试验
	6.5.1　 洁净室（区）空气洁净度试验
	6.5.2　洁净室（区）内设备表面COP清洁效果的着色试验
	6.5.3　洁净室（区）菌落试验
	6.5.4　洁净室（区）灭菌效率试验（贴片测试）
	6.5.5　洁净室（区）涂抹试验
	6.5.6　瓶、盖灭菌效率试验
	6.5.7　培养基灌装试验
	6.5.8　灭菌后瓶内过氧化氢残留试验
	6.5.9　生产能力试验
	6.5.10　生产效率试验
	6.5.11　瓶坯损耗率试验
	6.5.12　盖损率试验 
	6.5.13　液体损耗率试验 
	6.5.14　旋盖开启力矩试验
	6.5.15　封口气密性试验
	6.5.16　成品合格率试验
	6.5.16.1  成品外观质量
	6.5.16.2  灌装精度试验
	6.5.16.3  成品合格率试验

	6.5.17　噪声测试


	7　验收前准备
	7.1　验收前，用户方应确保提供本文件第4条规定的所有工作条件。
	7.2　验收前，用户方应做到符合设备技术要求的水、电、蒸汽、包材的充足供应。
	7.3　验收前，设备供应方应完成设备的安装、调试和试运转。
	7.4　双方共同协商确认是否达到设备验收的条件。

	8　验收结果判定及处理
	8.1　所有验收检验项目全部合格时，设备通过验收。
	8.2　部分检验项目不合格时，由设备供应方对不合格项目进行补充调试或修理后，进行再次检验。检验合格后，设备通
	8.3　经过3次补充验收仍不能达到所有检验项目全部合格时，设备不能通过验收。
	8.4　验收完成后，供需双方代表在相关文件上签字（单位盖章）确认，形成验收文件。



