











CIP 清洗站验证方案
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二 0 一四年一月二十六日

验证方案的起草、审核、批准
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1
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1. 目的
通过验证所安装的设备符合用户要求，并且最终以文件的形式证明设备符合 GMP 标准。
2. 范围
设备的安装、维修、易位3．职责
3.1 验证小组
1、负责验证方案的批准。
2、负责验证的协调工作，以保证本验证方案规定项目的实施。
3、负责验证数据及结果审核。
4、负责验证报告的审批。
5、负责发放验证证书。
3.2 工程技术部
1、负责制定验证方案
2、负责验证的实施
3、负责设备的安装、调试，并做好相应的记录
4、负责建立设备档案
5、负责收集各项验证、试验记录。
3.3 质量检验部
1、负责验证方案的审核
2、负责仪器、仪表的校正。
3.4 生产车间
1、负责配合工程部完成验证工作。
2、负责设备的操作、清洗、和维护保养。
3.5 [image: ]验证小组名单及主要职责



	姓名	职务
	部门
	职责

	副总经理
	组长
	审批

	总经理助理
	副组长
	审核

	部长
	副组长
	审核和实施

	主任
	组员
	实施



 (
QA
设备管理员
组员
组员
实施
方案起草和实施
)



4 验证时间
2014 年 2 月 9 日—— 2014 年 2 月 28 日.
5 验证内容
5.1 设备资料
5.1.1 设备名称：CIP 清洗站； 设备编号：
型号：CIP-3T 型；
生产厂家：云南温兄机械阀业有限公司
5.1.2 设备结构：设备工作原理：
1) 人工将称量好的片碱准备好，将片碱倒入浓碱罐内，按配制成 20%浓度的碱液计算好需加入的自来水量，加水搅拌调至 20%左右浓度浓碱液备用；
2) 已知浓酸浓度，按配制成 20%浓度的酸液，人工计量好在浓酸罐内加一定量水（自来水表进行计量），人工加入一定量浓度酸调至 20%左右浓度浓酸备用；
3) 当系统提示需进入 CIP 清洗程序时（留出配制时间提前提示），并提示清洗系统提前配制稀碱液量，系统首先自动判断稀碱罐内条件（液位、浓度、温度等），再自动计算出需加入的浓碱量及加入的自来水量，自动启动浓碱计量泵，根据需要的碱液量打入浓碱，若要求配碱精度较高，则打入时先打入计算量的 90%的浓碱，再按计算好的水量加入一定量（用液位计计算）的自来水（若工艺需要时可用加热后的自来水配制，加热温度 70℃），配制成稀碱液（实际配制时可同时加入浓碱和自来水），启动清洗泵打循环，稀碱罐内浓度计自动检测出配制的稀碱浓度，根据稀碱浓度再修正后面 10%的浓碱及加入的自来水量，所需的碱液浓度备用；
4) 车间生产完成设定批后，所有工艺设备进行清洗，清洗时根据需要可采用热水、碱水、自来水、纯化水进行全过程清洗；
5) 清洗步骤：当提取车间设备发出集中清洗请求时，
第一步：冲渣：系统自动将热水罐内回收水不通过板换加热直接送至需清洗的设备， 依次逐一对需清洗的设备与管路进行冲洗，冲洗时可按设备的工艺顺序进行，冲洗时间根据污染程度设定，清洗时同时打开回水泵对冲洗水回收无需经过过滤器排放

至过滤水池，回收热水罐内无水时，打开自来水阀用自来水不需要经过板换加热送至清洗点进行冲洗，清洗时同时打开回水泵对冲洗水回收也无需经过过滤器排放至过滤水池；
第二步：碱洗：系统将配制好的热碱水不需要通过板换加热送至清洗点，依次逐一对需清洗的设备与管路进行冲洗，边冲洗边打开回收泵经过滤后回收至稀碱罐反复利用，需浸泡的罐体按要求浸泡（如浓缩罐），有循环管路的罐体可带管路一起循环冲洗，带搅拌装置的罐体碱洗时可根据需要在浸泡时开启搅拌桨进行搅拌以加强清洗效果；设备全部碱洗完后将碱液过滤回收至稀碱罐内待用；
第三步：漂洗：自动打开自来水阀门，打开清洗泵将自来水通过板换加热至70℃送至需清洗的设备及管路，依次逐一对需清洗的设备与管路进行冲洗，冲洗时打开回收泵，每个罐漂洗时前部分回水不经过滤器直接至过滤水池排放，每个罐漂洗的后部分水可视情况经过滤器回收至热水罐待用，是否回收经电导率测试后自动切换， 漂洗时间根据回水电导率值自动切换；
第四步：纯化水清洗：系统自动打开纯化水阀，将纯化水经清洗泵无需加热送至清洗设备及管路，依次逐一对需清洗的设备与管路进行冲洗，冲洗时打开回水泵将水经过滤器后回收至热水罐待用，同时启动电导率检测，自动判断是否清洗干净，依次达到合格值时清洗完成。以上四步清洗过程中，带工艺泵的需要和工艺泵联动控制，冲洗管路时需启动工艺泵进行排污（如柱分离工段）。清洗完成后系统提示进入生产状态。
6) 若根据生产需要，可按工艺需要更改成所有清洗步骤均在线完成即可。
7) 当碱液不能再利用时，将碱液泵入中和罐内，可通过浓酸泵打入一定量的浓酸，将碱液调到达到环保要求的 PH 值的废液后排放。

4.1.1  (
材质
304
304
)主要技术参数


	序
	
	
	结构形

	号
	产品名称
	规格型号
	结构尺寸	技术参数
式

	
1
	
换热器
	
处理量 12m3/h
	板式换

	
	
	
	热器

	2
	清洗泵
	流量：12m3/h，扬
	立式




	


3
	


回收泵
	程 60m

流量：15m3/h，扬
	

卧式自
	
	
	


304

	
	
	程 20m
	吸泵
	
	
	

	
	
	流量：10m3/h，扬
	
	
	
	

	4
	纯化水泵
	
	立式
	
	
	316L

	
	
	程 40m
	
	
	
	

	
	酸碱供液
	流量：1-3m3/h，
	
	
	
	

	5
	
	
	隔膜泵
	
	
	-

	
	隔膜泵
	扬程 20m
	
	
	
	

	
6
	酸碱供液
	流量：1-3m3/h，
	
隔膜泵
	
	
	
-

	
	隔膜泵
	扬程 20m
	
	
	
	

	
	
	
	
	φ
	单层罐，上下
	

	7
	纯水罐
	3m3
	立式
	
	
	316L

	
	
	
	
	1400x1700x4
	标准椭圆封头
	

	
	
	
	
	
	单层带保温，
	

	
	
	
	
	φ
	
	

	8
	热水罐
	3m3
	立式
	
	上下标准椭圆
	304

	
	
	
	
	1400x1700x4
	封头
	

	
	
	
	
	
	单层带保温，
	

	
	
	
	
	φ
	
	

	9
	碱水罐
	3m3
	立式
	
	上下标准椭圆
	304

	
	
	
	
	1400x1700x4
	
	

	
	
	
	
	
	封头
	

	
	
	
	
	
	半开盖带卧式
	

	10
	浓碱罐
	100L
	立式
	φ500x500x3
	搅拌
	316L

	11
	浓酸罐
	100L
	立式
	φ500x500x3
	
	PE

	12
	过滤器
	处理量：15m3/h
	单桶式
	80 目
	
	304

	
	清洗站内
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	快卡
	
	304

	
	管路
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	控制
	

	序
	设备
	器件

	号
	平面
	编号

	
	号
	



[image: ]CIP 清洗站


 (
1
SP01
2
ST01
3
LC01
4
DD01
5
PH01
6
YV01
7
YV02
8
清洗站
YV03
9
YV04
10
YV05
11
YV06
12
YV07
13
YV08
14
YV09
15
YV10
16
纯水
LT1
17
罐
CIP-
YV1
18
T1
YV2
19
热水罐
LT1
)清洗泵出口压力表
清洗泵出口温度计
回水泵前液位开关

电导率/pH 计（2



SYS-801F6/0~1MPa/隔膜
 (
SUS304
1
SSI
SUS304
1
KROHNE
SUS304
1
E+H
SUS304
1
科蓝
SUS304
1
科蓝
SUS304
1
温兄
SUS304
2
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
2
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
SSI
SUS316L
1
温兄
SUS316L
2
温兄
SUS304
1
SSI
)TSR-H10/D/A/工艺接口φ38 卡箍/插深：150mm/保护管： Φ12*2/4~20mA/0~150℃
FLT
电导率电极：D60LH2、探头长度：85mm

合 1）	电导率/pH 计（2 合 1 仪表：
KL-2266,安装在电控柜中换热器加热蒸汽	角座阀/DN40/PN1.0 法兰/单
阀	作用/φ8 气管接头
卫生球阀/φ51/卡箍/单作用

CIP 清洗总阀

清洗水回流阀

气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头

清洗水不过加热	卫生球阀/φ51/卡箍/单作用器阀		气缸/3 片式/φ8 气管接头
清洗水过加热器	卫生球阀/φ51/卡箍/单作用阀		气缸/3 片式/φ8 气管接头
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用

污水直接排放阀
浓酸（碱）罐隔膜泵控制
浓碱至碱液罐阀浓酸至碱液罐阀加自来水阀
压力式液位计加纯化水阀 出液阀
压力式液位计

气缸/3 片式/φ8 气管接头在阀岛箱中配先导电磁阀
卫生隔膜阀/φ19/卡箍/单作用气缸/φ8 气管接头
卫生隔膜阀/φ19/卡箍/单作用气缸/φ9 气管接头
卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头SYS-L300F6/0~3 米/隔膜
/1.5"卡箍
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头SYS-L300F6/0~3 米/隔膜
/1.5"卡箍

 (
CIP-
20
T2
ST1
温度计
21
YV1
加自来水阀
22
YV2
清洗水回流阀
23
YV3
污水回流阀
24
YV4
出液阀
25
YV5
排污阀
26
YV6
搅拌压缩空气阀
27
LT1
压力式液位计
28
ST1
温度计
29
ND1
酸/碱浓度计
30
PH1
PH 计
31
碱液罐
YV1
加自来水阀
32
CIP- T3
YV2
清洗水回流阀
33
YV3
污水回流阀
34
YV4
出液阀
35
YV5
排污阀
36
YV6
搅拌压缩空气阀
37
先导电磁阀
38
控制柜
) (
SUS304
1
KROHNE
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
SSI
SUS304
1
KROHNE
SUS304
1
科蓝
SUS304
1
科蓝
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
SUS304
1
温兄
PVC
27
AIRTAC
SUS304
1
国产优质
)TSR-H10/D/A/工艺接口φ38 卡箍/插深：150mm/保护管： Φ12*2/4~20mA/0~150℃
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ25/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头SYS-L300F6/0~3 米/隔膜
/1.5"卡箍
TSR-H10/D/A/工艺接口φ38 卡箍/插深：150mm/保护管： Φ12*2/4~20mA/0~150℃
仪表：SJG-2032B、电极：SJ32
（探头长度：60mm）

卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ25/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头3V210-08NCB(24VDC、常闭)
不锈钢拉丝


[image: ]FD1	过滤减压阀 3 联
39
件
40 气源手阀
41 气源软管

SUS304 PVC
φ8	PVC

1	AIRTAC
0	AIRTAC 1000	AIRTAC












 (
42
43
PLC
 主控器
触摸屏
S7
 系列
MT
 系列
-
-
1
1
44
安装辅材
桥架电缆等
-
1
西门子
威纶通
国产优质
)检查人：	日期：
复核人：	日期：
4.2 安装确认
4.2.1  (
序号
公用系统
是否可用
1
压缩空气：0.6-0.8MPa
2
自来水：0.3MPa
3
电源：380V，50Hz
4
蒸汽：0.3MPa
5
自来水：0.2MPa
)所需公用系统描述



检查人：	日期：
复核人：	日期：
4.2.2  (
序
号
1
确认内容
要求
实际情况
设备型号
CIP-3T
6
酸碱供液隔膜
泵
酸碱供液隔膜
流量：1-3m
3
/h，
扬程 
20m
7
流量：1-3m
3
/h，
扬程 
20m
)开箱检查







	2
	换热器
	处理量 12m3/h

	3
	清洗泵
	流量：12m3/h，扬程 60m

	4
	回收泵
	流量：15m3/h，扬程 20m

	5
	纯化水泵
	流量：10m3/h，扬程 40m








	
	泵
	

	8
	纯水罐
	3m3

	9
	热水罐
	3m3

	10
	碱水罐
	3m3

	11
	浓碱罐
	100L



12 [image: ]浓酸罐
13 过滤器
14 使用说明书

15 图纸

16 主要零部件

17 仪表

18 备用品

19 厂家服务

偏差说明及结果：

100L
处理量：15m3/h
应有设备完整的使用说明书
应有设备构造图、电器原理图
应有说明书上描述的所有主要零部件
应有说明书上描述的所有仪表
应有要求的备用品
应有厂家名称、地址及联系方式



检查人：	日期：
复核人：	日期：


4.2.3 零部件和仪表
[image: ]序
名称
号
清洗泵出口压力
1
表
清洗泵出口温度
2
计

 (
回水泵前液位开
FLT
SUS30
关
4
电导率电极：D60LH2、探头长
SUS30
电导率/pH 计（2
度：85mm
4
合 1）
电导率/pH
 计
（2
 合 
1
 仪表：
KL-2266,安装在电控柜中
SUS30
4
换热器加热蒸汽
角座阀/DN40/PN1.0 法兰/单
SUS30
阀
作用/φ8 气管接头
4
)3

4

5

6



规格型号

SYS-801F6/0~1MPa/隔膜
TSR-H10/D/A/工艺接口φ38 卡箍/插深：150mm/保护管： Φ12*2/4~20mA/0~150℃


总
材质
数
SUS30
1
4
SUS30
1
4

1

1

1

1


生产厂家
SSI
KROHNE E+H

科蓝科蓝
温兄



7 CIP 清洗总阀
8 	清洗水回流阀清洗水不过加热
9
器阀

卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头

SUS30
2	温兄
4
SUS30
1	温兄
4
SUS30
1	温兄
4

清洗水过加热器
10
阀
11		污水直接排放阀浓酸（碱）罐隔膜
12
泵控制
13 浓碱至碱液罐阀

卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头
在阀岛箱中配先导电磁阀卫生隔膜阀/φ19/卡箍/单作
用气缸/φ8 气管接头
卫生隔膜阀/φ19/卡箍/单作

SUS30
1	温兄
4
SUS30
1 温兄
4
SUS30
2 温兄
4
SUS30
1	温兄
4
SUS30

14 浓酸至碱液罐阀

15 加自来水阀

16 压力式液位计

17 加纯化水阀

18 出液阀

19 压力式液位计

用气缸/φ9 气管接头
卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头SYS-L300F6/0~3 米/隔膜
/1.5"卡箍
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头 卫生球阀/φ51/卡箍/单作用气缸/3 片式/φ8 气管接头SYS-L300F6/0~3 米/隔膜
/1.5"卡箍
TSR-H10/D/A/工艺接口φ38

1
4
SUS30
1
4
SUS30
1
4
SUS31
1
6L
SUS31
2
6L
SUS30
1
4
SUS30

温兄

温兄SSI
温兄温兄SSI

20 温度计	卡箍/插深：150mm/保护管：
 (
Φ12*2/4~20mA/0~150℃
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用
SUS30
气缸/3 片式/φ8 气管接头
4
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用
SUS30
气缸/3 片式/φ8 气管接头
4
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用
SUS30
气缸/3 片式/φ8 气管接头
4
卫生球阀/φ51/卡箍/单作用
SUS30
气缸/3 片式/φ8 气管接头
4
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用
SUS30
气缸/3 片式/φ8 气管接头
4
卫生球阀/φ25/卡箍/单作用
SUS30
气缸/3 片式/φ8 气管接头
4
)4

21 加自来水阀

22 清洗水回流阀

23 污水回流阀

24 出液阀

25 排污阀

26 搅拌压缩空气阀

1	KROHNE

1	温兄

1	温兄

1	温兄

1	温兄

1	温兄

1	温兄



27 压力式液位计

SYS-L300F6/0~3 米/隔膜
/1.5"卡箍
TSR-H10/D/A/工艺接口φ38

SUS30
1
4
SUS30

SSI

28 [image: ]温度计	卡箍/插深：150mm/保护管：
Φ12*2/4~20mA/0~150℃
仪表：SJG-2032B、电极：SJ32
29 酸/碱浓度计
（探头长度：60mm）
30 PH 计

1
4
SUS30
1
4
SUS30	1

KROHNE

科蓝科蓝


31 加自来水阀

32 清洗水回流阀

33 污水回流阀

34 出液阀

35 排污阀

36 搅拌压缩空气阀

4
[image: ]卫生球阀/φ38/卡箍/单作用	SUS30
1	温兄
气缸/3 片式/φ8 气管接头	4
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用	SUS30
1	温兄
气缸/3 片式/φ8 气管接头	4
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用	SUS30
1	温兄
气缸/3 片式/φ8 气管接头	4
卫生球阀/φ51/卡箍/单作用	SUS30
1	温兄
气缸/3 片式/φ8 气管接头	4
卫生球阀/φ38/卡箍/单作用	SUS30
1	温兄
气缸/3 片式/φ8 气管接头	4
卫生球阀/φ25/卡箍/单作用	SUS30
1	温兄
气缸/3 片式/φ8 气管接头	4

37 先导电磁阀	3V210-08NCB(24VDC、常闭)	PVC
SUS30
38 控制柜	不锈钢拉丝
4
SUS30
39 过滤减压阀 3 联件
4
40 气源手阀	PVC
41 气源软管	φ8	PVC
42 PLC 主控器	S7 系列	-
43 触摸屏	MT 系列	-
44 安装辅材	桥架电缆等	-

27
1

1
0
1000
1
1
1

AIRTAC
国产优质

AIRTAC
AIRTAC AIRTAC
西门子威 纶 通 国产优质


偏差说明及结果：

检查人：	日期：
复核人：	日期：
4.2.4 备用品


 (
序号
备用品名称
应提供数量
实际数量
1
2
偏差说明及结果：
)
检查人：	日期：
复核人：	日期：
4.2.5 环境确认



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/218100107117006033
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