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超洁净塑料瓶灌装设备通用技术要求

１　范围

本标准规定了超洁净塑料瓶灌装设备（以下简称“超洁净灌装机”）的术语和定义、型号、型式、基本

参数及工作条件、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输与贮存。

本标准适用于采用超洁净灌装工艺对聚对苯二甲酸乙二醇酯（ＰＥＴ）、聚乙烯（ＰＥ）、聚丙烯（ＰＰ）等

塑料瓶灌装液体（以下简称“物料”），采用塑料盖或盖膜封口的灌装设备。

２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

ＧＢ／Ｔ１９１　包装储运图示标志

ＧＢ２８９４　安全标志及其使用导则

ＧＢ／Ｔ４２０８—２０１７　外壳防护等级（ＩＰ代码）

ＧＢ４７８９．２　食品安全国家标准　食品微生物学检验　菌落总数测定

ＧＢ５２２６．１—２００８　机械电气安全　机械电气设备　第１部分：通用技术条件

ＧＢ５７４９　生活饮用水卫生标准

ＧＢ／Ｔ５７５０．１１—２００６　生活饮用水标准检验方法　消毒剂指标

ＧＢ／Ｔ７３１１　包装机械分类与型号编制方法

ＧＢ／Ｔ７９３２　气动　对系统及其元件的一般规则和安全要求

ＧＢ／Ｔ８１９６　机械安全　防护装置　固定式和活动式防护装置的设计与制造　一般要求

ＧＢ／Ｔ９９６９　工业产品使用说明书　总则

ＧＢ／Ｔ１３２７７．１—２００８　压缩空气　第１部分：污染物净化等级

ＧＢ／Ｔ１３３０６　标牌

ＧＢ／Ｔ１３３８４　机电产品包装通用技术条件

ＧＢ／Ｔ１４２５３　轻工机械通用技术条件

ＧＢ１５１７９　食品机械润滑脂

ＧＢ／Ｔ１５７０６　机械安全　设计通则　风险评估与风险减小

ＧＢ／Ｔ１６２７３．１　设备用图形符号　第１部分：通用符号

ＧＢ／Ｔ１６２９２　医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法

ＧＢ／Ｔ１６７５４　机械安全　急停　设计原则

ＧＢ１６７９８　食品机械安全卫生

ＧＢ／Ｔ１６８５５．１　机械安全　控制系统安全相关部件　第１部分：设计通则

ＧＢ／Ｔ１７８７６　包装容器　塑料防盗瓶盖

ＧＢ／Ｔ１７８８８．２　机械安全　进入机械的固定设施　第２部分：工作平台和通道

ＧＢ／Ｔ１７８８８．３　机械安全　进入机械的固定设施　第３部分：楼梯、阶梯和护栏

ＧＢ／Ｔ１７８８８．４　机械安全　进入机械的固定设施　第４部分：固定式直梯

ＧＢ／Ｔ１８１５３　机械安全　可接触表面温度　确定热表面温度限值的工效学数据
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ＧＢ／Ｔ１８８３１　机械安全　与防护装置相关的联锁装置　设计和选择原则

ＧＢ／Ｔ１９６７０　机械安全　防止意外启动

ＧＢ／Ｔ１９６７１—２００５　机械安全　双手操纵装置　功能状况及设计原则

ＧＢ／Ｔ１９８９１　机械安全　机械设计的卫生要求

ＧＢ／Ｔ２３８２１　机械安全　防止上下肢触及危险区的安全距离

ＧＢ／Ｔ２６９９５—２０１１　塑料瓶冲洗灌装旋盖机通用技术条件

ＧＢ５００７３—２０１３　洁净厂房设计规范

ＪＢ／Ｔ７２３２　包装机械噪声声功率级的测定　简易法

ＪＢ７２３３　包装机械安全要求

ＪＪＦ１０７０　定量包装商品净含量计量检验规则

消毒技术规范（中华人民共和国卫生部２００２年版）

食品生产许可审查通则（食药监食监　［２０１６］１０３号）

饮料生产许可审查细则（２０１７版）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１

超洁净灌装工艺　狌犾狋狉犪犮犾犲犪狀犳犻犾犾犻狀犵狋犲犮犺狀狅犾狅犵狔

用洁净的灌装设备，在洁净的灌装环境下，将灭菌合格的物料灌装到洁净的包装容器中，以延长产

品货架期的灌装工艺。

３．２

超洁净灌装设备　狌犾狋狉犪犮犾犲犪狀犳犻犾犾犻狀犵犿犪犮犺犻狀犲

采用超洁净灌装工艺，包装材料与物料的接触面灭菌效率ＳＥ≥３，灌装、封口区域符合ＧＢ５００７３—

２０１３规定的Ｎ６级洁净室要求的灌装设备。

３．３

拧盖　狊犮狉犲狑犮犪狆狆犻狀犵

将塑料瓶与盖通过螺纹拧紧封口的过程。

３．４

盖膜热封　犾犻犱犳犻犾犿犺狅狋狊犲犪犾犻狀犵

将塑料瓶与盖膜通过加热施压实现封口的过程。

３．５

原位清洗　犮犾犲犪狀犻狀犵犻狀狆犾犪犮犲；犆犐犘

不拆卸设备或元件，在密闭的条件下，用一定温度和浓度的清洗液对被清洗表面进行强力作用，使

与物料接触的表面洗净的方法。

注：原位清洗也称为“就地清洗”。

３．６

原位杀菌　狊狋犲狉犻犾犻狕犪狋犻狅狀犻狀狆犾犪犮犲；犛犐犘

不拆卸设备或元件，在密闭的条件下，用一定温度和浓度的杀菌介质，或用蒸汽、热水、过热水对与

物料接触的表面进行杀菌，达到预定的杀菌要求。

３．７

设备表面清洗　犮犾犲犪狀犻狀犵狅狌狋狅犳狆犾犪犮犲；犆犗犘

无菌空间内部设备表面的清洗。
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３．８

设备表面杀菌　狊狋犲狉犻犾犻狕犪狋犻狅狀狅狌狋狅犳狆犾犪犮犲；犛犗犘

无菌空间内部设备表面的杀菌。

３．９

犖６级洁净室（区）　犖６犮犾犪狊狊犮犾犲犪狀狉狅狅犿（犪狉犲犪）

空气悬浮粒子浓度受控的房间或限定空间，其空气洁净度符合ＧＢ５００７３—２０１３中所规定的Ｎ６级

要求。

注１：Ｎ６级相当于美国联邦标准中英制１０００级。

注２：此洁净室（区）可以是开放式或封闭式；其建造和使用可减少室内（或空间内）诱入、产生及滞留的粒子。室内

（或空间内）其他有关参数如温度、湿度、压力等按要求进行控制。

３．１０

犖８级洁净室（区）　犖８犮犾犪狊狊犮犾犲犪狀狉狅狅犿（犪狉犲犪）

空气悬浮粒子浓度受控的房间或限定空间，其空气洁净度符合ＧＢ５００７３—２０１３中所规定的Ｎ８级

要求。

注１：Ｎ８级相当于美国联邦标准中英制１０万级。

注２：此洁净室（区）可以是开放式或封闭式；其建造和使用可减少室内（或空间内）诱入、产生及滞留的粒子。室内

（或空间内）其他有关参数如温度、湿度、压力等按要求进行控制。

３．１１

灭菌效率　狊狋犲狉犻犾犻狕犪狋犻狅狀犲犳犳犻犮犻犲狀犮狔；犛犈

物料和设备灭菌前后菌落总数比的对数值。

３．１２

灌装精度　犳犻犾犾犻狀犵犪犮犮狌狉犪犮狔

灌装物料在成品瓶中的净含量与标准值偏离程度的量化指标。

３．１３

瓶损率　犫狅狋狋犾犲犱犪犿犪犵犲犱狉犪狋犻狅

超洁净灌装机正常运行时，损耗的瓶数量与输入的合格瓶总数量的百分比。

３．１４

盖（膜）损率　犮犪狆犱犪犿犪犵犲犱狉犪狋犻狅

超洁净灌装机正常运行时，损耗的瓶盖（膜）数量与输入的合格瓶盖（膜）总数量的百分比。

３．１５

成品　犳犻狀犻狊犺犻犲犱狆狉狅犱狌犮狋

经过灌装、拧盖或盖膜热封后形成的产品。

３．１６

生产能力　狆狉狅犱狌犮狋犻狅狀犮犪狆犪犮犻狋狔

超洁净灌装机稳定运行时，单位时间内生产的成品数量。

３．１７

生产效率　狆狉狅犱狌犮狋犻狅狀犲犳犳犻犮犻犲狀犮狔

超洁净灌装机稳定运行时，在有效时间内生产的成品数量与设备额定生产能力和有效时间乘积的

比值。

注：用百分比表示。
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４　型号、型式、基本参数及工作条件

４．１　型号

超洁净灌装机的型号由产品代号、运行方式代号、灌装头数量代号、拧盖（盖膜热封）头数量代号和

改进设计顺序代号组成，其产品代号以外的其他代号按ＧＢ／Ｔ７３１１的规定。型号编制方法如下：

ＤＣＪＪ












超洁净塑料瓶灌装设备

　□








 按运行方式分为：直线式（Ｌ）、旋转式（Ｒ ）

　□






 灌装头数量， 单位为个

／□




 拧盖（盖膜热封）头数量， 单位为个

　□


 改进设计顺序代号：依次用英文字母Ａ、Ｂ、Ｃ… 表示，


第一次设计的产品无顺序代号

示例：ＤＣＪＪＲ４０／２０表示４０个灌装头、２０个拧盖头的旋转式超洁净塑料瓶灌装设备，第一次设计。

４．２　型式

４．２．１　超洁净灌装机型式：

ａ）　按灌装温度分为：热灌装（８２℃～９２℃）、中温灌装（６８℃～７５℃）、常温灌装（１６℃～３５℃）、

低温冷灌装（４℃～１５℃）；

ｂ）　按计量方式分为：机械式、流量控制式、液位控制式、称重式；

ｃ）　按封口方式分为：拧盖、盖膜热封；

ｄ）　按运行方式分为：直线式、旋转式。

４．２．２　超洁净灌装机的主要结构：

ａ）　瓶坯或瓶灭菌系统；

ｂ）　盖（膜）灭菌系统；

ｃ）　灌装装置；

ｄ）　封口装置；

ｅ）　盖（膜）储存、理盖、输送、加盖（膜）系统；

ｆ）　ＣＩＰ／ＳＩＰ清洗消毒管路系统；

ｇ）　空气净化系统等辅助系统；

ｈ）　带生产信息溯源功能的硬件和软件系统。

４．３　基本参数

超洁净灌装机基本参数的名称和单位：

ａ）　额定生产能力：瓶／ｈ；

ｂ）　灌装容量：ｍＬ、Ｌ或ｇ；

ｃ）　灌装头数量：个；

ｄ）　拧盖（盖膜热封）头数量：个；

ｅ）　节距：ｍｍ；

ｆ）　适用瓶型尺寸范围：（最大、最小的直径或对角线长度和高度）ｍｍ；

ｇ）　适用盖型尺寸范围：（最大、最小的直径和高度）ｍｍ；

４
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ｈ）　额定电压：Ｖ；频率：Ｈｚ；

ｉ）　总功率：ｋＷ；

ｊ）　外形尺寸（长×宽×高）：ｍｍ；

ｋ）　质量：ｋｇ。

４．４　工作条件

４．４．１　工作环境相对湿度应不大于８５％，海拔高度应不大于１０００ｍ，并符合下列规定：

ａ）　吹瓶区域内应无影响吹瓶质量的外界气流和热辐射，工作环境温度为１５℃～３５℃（波动范围

为±３℃），空气需经初效和中效过滤；

ｂ）　灌装旋盖区域应符合《食品生产许可审查通则》及《饮料生产许可审查细则》的规定，工作环境

温度为５℃～３５℃。

４．４．２　模具符合下列规定：

ａ）　模具应满足吹瓶机吹制的空瓶符合相关国家或行业标准的规定；

ｂ）　模具的安装尺寸应符合吹瓶机的要求。

４．４．３　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相关标准的规定；瓶坯应满足吹瓶

及灌装的技术要求。

４．４．４　瓶坯温度的波动范围应为±３℃。

４．４．５　塑料防盗瓶盖应符合ＧＢ／Ｔ１７８７６的规定。

４．４．６　生产用水应符合ＧＢ５７４９的规定，工艺供水水源压力应为０．２ＭＰａ～０．４ＭＰａ。

４．４．７　冷却系统使用的冷却水可循环使用，冷却水应符合下列规定：

ａ）　ｐＨ 值为７～８；

ｂ）　总硬度（以ＣａＣＯ３计）低于１４０ｍｇ／Ｌ。

４．４．８　生产用压缩空气符合以下规定：

ａ）　控制系统供给压缩空气气源压力应为０．６ＭＰａ～０．８ＭＰａ，压缩空气质量应符合ＧＢ／Ｔ１３２７７．１—

２００８中规定的标准等级：固体颗粒为４级，水为４级，油为２级；

ｂ）　吹瓶系统压缩空气质量应符合ＧＢ／Ｔ１３２７７．１—２００８中规定的标准等级：固体颗粒为１级，水

为４级，油为１级；压缩空气压力波动应不超过±０．１ＭＰａ。

４．４．９　电源电压与额定电压的偏差应保持在－１０％～＋７％之间的范围内。

４．４．１０　瓶、盖（膜）的原始菌落平均数不超过５ＣＦＵ／个。

４．４．１１　工作间至少应符合ＧＢ５００７３—２０１３规定的Ｎ８级洁净室（区）要求。

４．４．１２　蒸汽压力不低于０．５ＭＰａ，并符合食品级要求。

５　技术要求

５．１　一般要求

５．１．１　超洁净灌装机应按经规定程序批准的图样及技术文件制造。

５．１．２　超洁净灌装机运转应平稳，运动零部件动作应灵敏、协调、准确，无卡阻和异常声响。

５．１．３　超洁净灌装机的气动系统、水路系统、蒸汽系统、润滑系统、物料输送系统等应运行畅通、控制准

确灵敏、无渗漏和阻塞现象。

５．１．４　灌装系统应保证无瓶不灌装。

５．１．５　超洁净灌装机缺少瓶、盖（膜）等包装材料时应报警；缺少物料、出现卡盖或其他异常现象时超洁

５

犌犅／犜 ×××××—××××



净灌装机应报警并停止工作。

５．１．６　超洁净灌装机应满足ＣＩＰ、ＳＩＰ清洗和杀菌的要求。

５．２　性能要求

５．２．１　微生物和洁净环境要求：

ａ）　洁净室（区）的空气洁净度，应符合ＧＢ５００７３—２０１３规定的Ｎ６级洁净室（区）要求；在正常运

行时，内部应能保证持续的正压和梯度，且正压值不低于５Ｐａ，并有持续正压监测装置；

ｂ）　灭菌后对瓶、盖（膜）等包装材料与物料的接触面进行微生物检测，灭菌效率ＳＥ≥３；

ｃ）　正常运行状态下，灭菌后瓶、盖（膜）灭菌介质的残留浓度应符合下列规定：杀菌剂为含氯化合

物时，游离性余氯的残留量应符合ＧＢ／Ｔ５７５０．１１—２００６的规定。杀菌剂为过氧化氢或过氧

乙酸时，残留浓度应不大于０．５ｍｇ／Ｌ。

５．２．２　超洁净灌装机应达到额定生产能力要求，连续生产时生产效率应不低于９５％。

５．２．３　瓶盖开启力矩应符合ＧＢ／Ｔ２６９９５—２０１１中５．２．８的规定。

５．２．４　成品经过气密性试验，封口处应无泄漏，其不合格品应不大于２‰。

５．２．５　成品外观质量符合下列规定：

ａ）　表面应光洁、无变形和无明显划痕；

ｂ）　拧盖时应无高盖、歪盖、破盖，盖表面无明显划痕和缺盖。盖膜封口时，封痕应均匀一致，无灼

化、明显歪斜和缺盖（膜）等。

５．２．６　超洁净灌装机的灌装精度符合下列要求：

ａ）　采用流量、称量、容积控制原理的灌装成品，其灌装精度应符合表１规定，平均实际含量应符合

ＪＪＦ１０７０的规定；

ｂ）　 采用液位控制原理的灌装成品，瓶内液位差应不大于±３ｍｍ。

表１　灌装精度

标注净含量

ｍＬ（ｇ）

灌装精度

ｍＬ（ｇ）

＜５００ ±５

≥５００～１０００ ± ［５＋０．００５×（犙狀－５００）］

≥１０００～２０００ ± ［７．５＋０．００５×（犙狀－１０００）］

≥２０００～１００００ ± ［１２．５＋０．００２×（犙狀－２０００）］

５．２．７　成品合格率应不小于９９．５％。

５．２．８　瓶损率应不大于０．１％。

５．２．９　盖（膜）损率应不大于０．２％。

５．２．１０　超洁净灌装机空载运行时，噪声声压级应不大于８５ｄＢ（Ａ）。

５．３　电气安全要求

５．３．１　超洁净灌装机的电路控制系统应符合ＧＢ５２２６．１—２００８的要求，控制安全可靠、动作准确，各电

器接头应联接牢固并加以编号，操作按钮应灵活，指示灯显示应正常；应有急停装置，急停操动器的有效

操作中止了后续命令时，该操作命令在其复位前一直有效；复位应只能在引发紧急操作命令的位置用手
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动操作；急停命令的复位不应重新启动超洁净灌装机，而只是允许再启动。

５．３．２　动力电路导线和保护联结电路间施加５００Ｖ（ｄ．ｃ．）时测得的绝缘电阻应不小于１ＭΩ。

５．３．３　超洁净灌装机所有外露可导电部分应按ＧＢ５２２６．１—２００８中８．２．１要求连接到保护联结电路

上。接地端子或接地触点与接地金属部件之间的连接，应具有低电阻值，其电阻值应不超过０．１Ω。

５．３．４　超洁净灌装机的动力电路导线和保护联结电路之间应经受至少１ｓ时间的耐电压试验。

５．３．５　电气柜外壳防护等级应不低于ＧＢ／Ｔ４２０８—２０１７中的ＩＰ５４，ＣＯＰ、ＣＩＰ区的电气元件外壳防护

等级应不低于ＧＢ／Ｔ４２０８—２０１７中的ＩＰ６５。

５．３．６　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３６Ｖ的安全电压。

５．３．７　电气设备应有可靠的接地装置，并有明显的接地标志。

５．３．８　电气柜上应安装带有标示识别的能量隔离装置，如电力能源隔离开关，并可以被上锁／挂牌。

５．３．９　电气安全标识应符合ＧＢ２８９４的规定。

５．３．１０　超洁净灌装机启动前，应有声光警示信号。

５．３．１１　应设置防止意外启动的各种内置安全措施，其设计和制造应符合ＧＢ／Ｔ１９６７０的规定。

５．４　机械安全要求

５．４．１　超洁净灌装机的安全防护应符合ＪＢ７２３３的规定。

５．４．２　超洁净灌装机的安全设计应符合ＧＢ／Ｔ１５７０６的规定。

５．４．３　进入超洁净灌装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／Ｔ１７８８８．２～１７８８８．４的规定。

５．４．４　超洁净灌装机应位于每个操作人员控制位置（除非风险评估指出没有必要）以及通过风险评价

确定的其他位置配置急停装置，其设计应符合ＧＢ／Ｔ１６７５４的规定，其控制系统的有关安全部件的设计

应符合ＧＢ／Ｔ１６８５５．１的规定；急停装置应设计得容易接近，并且操作人员在操作时没有危险。

５．４．５　超洁净灌装机的活动式安全防护装置应设有保障人员安全的安全联锁装置，其设计应符合

ＧＢ／Ｔ１８８３１的规定，其控制系统的有关安全部件的设计应符合ＧＢ／Ｔ１６８５５．１的规定，ＰＬ等级至少为

ｃ级；当操作人员打开安全防护装置时应报警并停止工作。如在设备完全停止前，操作人员能够触及的

危险区域，则应配置带有锁定功能的安全联锁装置，确保设备完全停止后才能够打开安全防护装置。

５．４．６　超洁净灌装机如有卷入、陷入、夹住、压伤等潜在危险或会造成人员受伤处，应设置固定式或活

动式安全防护装置，其设计应符合ＧＢ／Ｔ８１９６的规定，其安全距离应符合ＧＢ／Ｔ２３８２１的规定。

５．４．７　超洁净灌装机的各零件、螺栓及螺母等紧固件应可靠固定，防止松动，不应因震动而脱落。往复

运动机构应有极限位置的保护装置。

５．４．８　蒸汽系统和杀菌系统可能导致操作人员与高温表面接触引起烧伤（如未涂装的光滑金属表面达

６５℃）的部位应采用相应的防护装置或隔热装置进行防护，使之不超过ＧＢ／Ｔ１８１５３规定的烧伤阈值

并在使用说明书上标注出可能会被加热超过６５℃的零部件表面。应在接近高温表面的地方粘贴表示

高温的标志。

５．４．９　超洁净灌装机上应有清晰醒目的操纵、润滑、安全或警告等标志，标志应符合 ＧＢ２８９４和

ＧＢ／Ｔ１６２７３．１的规定。

５．４．１０　气动系统安全性能应符合ＧＢ／Ｔ７９３２的规定。

５．４．１１　生产和维护过程中，存在清洗和灭菌的化学介质外泄等风险时，设备应配置相应的安全措施及

联锁装置，实现安全自锁或提醒操作人员做好安全防护。
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５．４．１２　超洁净灌装机如需设有双手操纵装置（如：为了便于对超洁净灌装机进行必要的检测、清洗、安

装、或维修操作），则双手操纵装置的设计应符合ＧＢ／Ｔ１９６７１—２００５中类型Ⅲ的相关要求。实施双手

按压启动时，运动部件的运行速度应小于２００ｍｍ／ｓ。每一次动作只能通过按压启动装置进行。

５．５　材料质量及设计要求

５．５．１　超洁净灌装机应设有洁净生产环境自动连锁保护系统，当洁净生产环境被破坏时，系统应立即

报警；根据被破坏程度自动进入相关的处理流程，供操作人员确认。

５．５．２　超洁净灌装机的机械设计卫生安全应符合ＧＢ／Ｔ１９８９１的规定。

５．５．３　超洁净灌装机与灌装物料接触的材料应符合ＧＢ１６７９８等相关标准的规定。

５．５．４　与（或可能与）杀菌液或清洗液等氧化、腐蚀介质接触的橡胶制品应选用耐氧化腐蚀型材料（例

如氟橡胶、硅橡胶、乙丙橡胶等）。

５．５．５　与灌装物料、无菌空气接触的阀门、管件、检测元件应选用无清洗死角的结构型式。

５．５．６　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

料缝隙。物料接触区域不应对物料产生污染，容器的表面粗糙度犚犪值不大于０．８μｍ，阀门的表面粗糙

度犚犪值不大于１．６μｍ，处于灌装、封盖（膜）区域内非物料接触表面零部件的粗糙度犚犪 值不大于

３．２μｍ。与物料接触的管道、阀门、检测元件在选型、设计和安装时应遵从流程走向，在正常生产过程

中应无物料滞留，在清洗或杀菌过程中应无死角。

５．５．７　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。

５．５．８　洁净室（区）使用的润滑油应符合ＧＢ１５１７９的规定。

５．５．９　洁净室（区）与非洁净室（区）的往复运动机构应具有隔断的屏障。

５．６　外观质量和说明书要求

５．６．１　超洁净灌装机的加工和装配后的外观质量应符合ＧＢ／Ｔ１４２５３的有关规定。

５．６．２　超洁净灌装机的涂漆和喷塑表面应平整光滑，无明显的划痕、污浊、锈蚀等缺陷。

５．６．３　超洁净灌装机使用说明书编写应符合ＧＢ／Ｔ９９６９的规定。使用说明书应规定润滑系统的加油

周期。

６　试验方法

６．１　一般要求检查

６．１．１　空运转试验

６．１．１．１　每台超洁净灌装机装配完成后，均应做空运转试验，连续运转时间应不小于８ｈ，检查运行情

况，判定检查结果是否符合５．１．２、５．１．４～５．１．６、５．３．１、５．５．１的规定。

６．１．１．２　超洁净灌装机空运转时打开洁净室（区）无菌门，检查洁净生产环境自动连锁保护系统，判定检

查结果是否符合５．５．１的规定。

６．１．２　气路、水路、蒸汽、润滑及物料输送系统密封性检查

６．１．２．１　用肥皂水或洗涤稀释液涂抹在气动元件的密封处和管路连接处，观察是否漏气，判定观察结果

是否符合５．１．３的规定。

６．１．２．２　检查水路和蒸汽系统的密封件和管路连接处有无泄漏和滴水，判定检查结果是否符合５．１．３的
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规定。

６．１．２．３　用脱脂棉在润滑系统的密封件和管路连接处周围轻轻擦拭，观察脱脂棉上有无油渍，判定观察

结果是否符合５．１．３的规定。

６．１．２．４　用脱脂棉在物料输送管路的密封件和管路连接处周围轻轻擦拭，观察脱脂棉上有无物料，判定

观察结果是否符合５．１．３的规定。

６．２　性能试验

６．２．１　洁净室（区）空气洁净度测试

在生产模式下，采用尘埃粒子计数器，按 ＧＢ／Ｔ１６２９２规定的方法进行检测，空气洁净度应符合

５．２．１ａ）的规定。用烟雾发生器在压力最高区域发散烟雾，观察烟雾流动方向是否符合５．２．１ａ）的规定。

６．２．２　瓶、盖（膜）灭菌效率测试

在瓶、盖（膜）内壁接种，并在室温下将接种后的瓶和盖（膜）干燥。设备按工艺要求执行在线的

ＣＩＰ、ＳＩＰ后，分别用接种过的瓶、盖（膜）配合正常的盖（膜）、瓶，按照额定的生产速度和设定工艺参数进

行瓶、盖（膜）杀菌。将杀菌后瓶、盖（膜）使用生理盐水或无菌水进行充分的清洗，进行薄膜过滤和培养，

按ＧＢ４７８９．２的规定进行计数，灭菌效率是否符合５．２．１ｂ）的规定。

推荐菌种为萎缩芽孢杆菌（ＢａｃｉｌｌｕｓＡｔｒｏｐｈａｅｕｓＡＴＣＣ９３７２）。

瓶、盖（膜）接种取样数量为每样总数不少于５０个。

６．２．３　杀菌后瓶内灭菌介质残留测定

超洁净灌装机正常运行时，抽取经杀菌且未进行灌装而直接拧盖的空瓶，总数量不少于１０个。当

杀菌剂为含氯化合物时，游离余氯的残留量值按ＧＢ／Ｔ５７５０．１１—２００６规定的检测方法进行；当杀菌剂

为过氧化氢或过氧乙酸时，残留量按《消毒技术规范》（中华人民共和国卫生部２００２年版）中的测定方法

进行。观察其结果，判定是否符合５．２．１ｃ）的规定。

６．２．４　生产能力试验

超洁净灌装机正常运行时，连续运行１０ｍｉｎ，统计完成的成品总数量，共进行两次，按式（１）计算生

产能力，判定两次计算结果是否符合５．２．２的规定。

犞＝
犕１

１０
×６０ …………………………（１）

　　式中：

犞 ———生产能力，单位为瓶每小时（瓶／ｈ）；

犕１———成品总数量，单位为瓶。

６．２．５　生产效率试验

超洁净灌装机正常运行后，连续截取４ｈ成品数量，按式（２）计算生产效率，判定结果是否符合５．２．２

的规定。

η＝
犕２

犉·犜
×１００％ …………………………（２）

　　式中：

η ———生产效率，用％表示；

９
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犕２———连续４ｈ内的成品数量，单位为瓶；

犉 ———额定生产能力，单位为瓶每小时（瓶／ｈ）；

犜 ———有效时间，单位为小时（ｈ）。

有效时间犜 为测试时间４ｈ减去在测试时间内非因超洁净灌装机本身故障而造成的停机时间的

总和（∑狋），计算见式（３）：

犜＝４－∑狋 …………………………（３）

　　式中：

犜 ———有效时间，单位为小时（ｈ）；

∑狋 ———非因设备本身故障而造成的停机时间的总和，单位为小时（ｈ）。

６．２．６　瓶盖开启力矩试验

超洁净灌装机正常运行时，每次连续抽取拧盖头数一倍的样瓶，抽样时间间隔５ｍｉｎ，共抽取１０次，

用动态精度１％的扭矩仪测试瓶盖开启力矩，判定试验结果是否符合５．２．３的规定。

６．２．７　密封性试验

超洁净灌装机正常运行时，每次连续抽取拧盖头数一倍的样瓶，抽样时间间隔５ｍｉｎ，共抽取１０次。

按照标准ＧＢ／Ｔ１７８７６的要求进行封口密封性试验，判定试验结果是否符合５．２．４的规定。

６．２．８　成品合格率试验

６．２．８．１　一般要求

成品经瓶盖开启力矩和密封性试验合格后，再进行成品合格率试验。

６．２．８．２　成品外观质量

超洁净灌装机正常运行后，分两次抽取样瓶，每次连续抽取５００瓶，共计１０００瓶，两次的时间间隔

不小于１０ｍｉｎ。目测样瓶的外观质量，应符合５．２．５的规定，统计不合格样瓶数犪１。

６．２．８．３　灌装精度试验

取外观质量合格的样瓶进行灌装精度试验，校验秤精度按最大允许误差小于或等于被检测的成品

净含量允许偏差的三分之一进行选取，校验秤核称成品的净含量，实测净含量与标注净含量之差应符合

５．２．６的规定，统计不合格样瓶数犪２。

按表２的规定进行抽样检验和计算，判定样瓶中单件偏差超出灌装精度的件数及样瓶的平均实际

含量是否符合表２和式（５）的规定。
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表２　计量检验抽样方案

检验批量

犖

抽样件数

狀

平均实际含量修正值（λ·犛）

修正因子

λ

实际含量标准偏差

犛

允许单件偏差超出

１倍，小于或等于

２倍的灌装精度件数

允许单件偏差超出

２倍的灌装精度件数

１～１０ 犖 — — ０ ０

１１～５０ １０ １．０２８ 犛 ０ ０

５１～９９ １３ ０．８４８ 犛 １ ０

１００～５００ ５０ ０．３７９ 犛 ３ ０

５０１～３２００ ８０ ０．２９５ 犛 ５ ０

大于３２００ １２５ ０．２３４ 犛 ７ ０

　　注１：本抽样方案的置信度为９９．５％。

注２：一个检验批次的量小于或等于１０件时，只对每个样瓶的实际含量进行检验和评定，不做平均实际含量的

计算。

　　按式（４）计算平均实际含量。

狇＝
１

狀
狀

犻＝１

狇犻 …………………………（４）

　　式中：

狇 ———样瓶的平均实际含量，单位为毫升或克［ｍＬ或ｇ］；

狇犻———单件样瓶的实测净含量，单位为毫升或克［ｍＬ或ｇ］；

狀 ———抽样件数，单位为瓶。

平均实际含量应符合式（５）要求：

狇≥ （犙狀－λ·犛） …………………………（５）

　　式中：

犙狀 ———标注净含量，单位为毫升或克［ｍＬ（ｇ）］；

λ ———修正因子，λ＝狋０．９９５ ×

１

槡狀
；

犛 ———实际含量标准偏差，犛＝
１

狀－１∑
狀

犻＝１

（狇犻－狇）槡
２ 。

６．２．８．４　成品合格率

按式（６）计算成品合格率，判定结果是否符合５．２．７的规定。

犃＝
１０００－（犪１＋犪２）

１０００
×１００％ …………………………（６）

　　式中：

犃 ———成品合格率，用％表示；

犪１ ———成品外观质量不合格样瓶数，单位为瓶；

犪２ ———灌装精度不合格样瓶数，单位为瓶。

６．２．９　瓶损率试验

超洁净灌装机正常运行时（可与６．２．５试验同时进行），记录连续４ｈ内输入的合格总瓶数和损耗的

瓶数，按式（７）计算瓶损率，判定结果是否符合５．２．８的规定。
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犅＝
狆１

狆
×１００％ …………………………（７）

　　式中：

犅 ———瓶损率，用％表示；

狆１———瓶损数量（因瓶本身质量不良而损耗的不计入），单位为瓶；

狆 ———合格总瓶数量，单位为瓶。

６．２．１０　盖（膜）损率试验

超洁净灌装机正常运行时（可与６．２．５试验同时进行），记录连续４ｈ内输入的合格总瓶盖（膜）数和

损耗的瓶盖（膜）数，按式（８）计算盖（膜）损率，判定结果是否符合５．２．９的规定。

犚＝
犳１

犳
×１００％ …………………………（８）

　　式中：

犚 ———盖（膜）损率，用％表示；

犳１———盖（膜）损数量［因瓶盖（膜）本身质量不良而损耗的不计入］，单位为个；

犳 ———合格盖（膜）总数量，单位为个。

６．２．１１　噪声测试

超洁净灌装机在空载运行时，按ＪＢ／Ｔ７２３２规定的方法进行测量，判定其噪声值是否符合５．２．１０

的规定。

６．３　电气安全试验

６．３．１　用绝缘电阻表按ＧＢ５２２６．１—２００８中１８．３的规定测量其绝缘电阻，判定测量结果是否符合５．３．２

的规定。

６．３．２　在切断电气装置电源，从空载电压不超过１２Ｖ（ａ．ｃ．或ｄ．ｃ．）的电源取得恒定电流，且该电流等于

额定电流的１．５倍或２５Ａ（取二者中较大者）的情况下，让该电流轮流在接地端子与每个易触及金属部

件之间通过。测量接地端子与每个易触及金属部件之间的电压降，由电流和电压降计算出电阻值，判定

结果是否符合５．３．３的规定。

６．３．３　用耐压测试仪按ＧＢ５２２６．１—２００８中１８．４的规定做耐电压试验，最大试验电压取两倍的额定电

源电压值或１０００Ｖ中较大者，判定试验结果是否符合５．３．４的规定。

６．４　机械安全检查

检查超洁净灌装机的机械安全，判定检查结果是否符合５．４的规定。

６．５　材料质量及设计检查

检查超洁净灌装机的卫生要求，判定检查结果是否符合５．５的规定。

６．６　外观质量和说明书检查

６．６．１　检查超洁净灌装机外观质量，判定检查结果是否符合５．６．１、５．６．２的规定。

６．６．２　检查超洁净灌装机的说明书，判定检查结果是否符合５．６．３的规定。

７　检验规则

７．１　检验分类

超洁净灌装机的检验分为出厂检验和型式检验，检验项目、要求、试验方法按表３中的规定。
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表３　检验项目

序号 检验项目
检验类别

型式检验 出厂检验
要求 试验方法

１ 空运转试验

２
气路、水路、蒸汽、润滑及物料输送系统

密封性检查

３ 洁净室（区）空气洁净度测试

４ 瓶、盖（膜）灭菌效率测试

５ 杀菌后瓶内灭菌介质残留测定

６ 生产能力试验

７ 生产效率试验

８ 瓶盖开启力矩试验

９ 密封性试验

１０ 成品外观质量

１１ 灌装精度试验

１２ 成品合格率试验

１３ 瓶损率试验

１４ 盖（膜）损率试验

１５ 噪声测试

１６ 电气安全试验

１７ 机械安全检查

１８ 材料质量及设计检查

１９ 外观质量和说明书检查

２０ 产品标牌及技术文件

√

√

—

√

—

√

５．１．２、５．１．４～５．１．６、

５．３．１、５．５．１
６．１．１

５．１．３ ６．１．２

５．２．１ａ）
６．２．１

（可在用户现场测试）

５．２．１ｂ）
６．２．２

（可在用户现场测试）

５．２．１ｃ）
６．２．３

（可在用户现场测试）

５．２．２ ６．２．４

５．２．２
６．２．５

（可在用户现场测试）

５．２．３
６．２．６

（可在用户现场测试）

５．２．４
６．２．７

（可在用户现场测试）

５．２．５
６．２．８．２

（可在用户现场测试）

５．２．６
６．２．８．３

（可在用户现场测试）

５．２．７
６．２．８．４

（可在用户现场测试）

５．２．８
６．２．９

（可在用户现场测试）

５．２．９
６．２．１０

（可在用户现场测试）

５．２．１０ ６．２．１１

５．３ ６．３

５．４ ６．４

５．５ ６．５

５．６ ６．６

８．１、８．２．６ —

　　注：“√”表示必检项目；“—”表示非必检项目。

７．２　出厂检验

每台超洁净灌装机均应做出厂检验，检验合格后方可出厂。

７．３　型式检验

７．３．１　有下列情况之一时，应进行型式检验：
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———老产品转厂生产或新产品的试制定型鉴定；

———正式生产后，如材料、结构、工艺有较大差异，可能影响超洁净灌装机的性能；

———正常生产时，积累一定产量后或每年定期进行一次检验；

———长期停产后恢复生产；

———出厂检验结果与上次型式检验有较大差异；

———国家质量监督机构提出型式检验要求。

７．３．２　型式检验应符合第５章的规定，检验项目见表３。型式检验的项目全部合格为型式检验合格。

在型式检验中，若电气系统的保护联结电路的连续性、绝缘电阻、耐电压试验有一项不合格，即判定为型

式检验不合格。其他项目有一项不合格，应加倍复测不合格项目，仍不合格的，则判定该超洁净灌装机

型式检验不合格。

８　标志、包装、运输与贮存

８．１　标志

超洁净灌装机应在明显的部位固定标牌，标牌尺寸和技术要求按ＧＢ／Ｔ１３３０６的规定执行。标牌

上至少应标出下列内容：

———产品型号；

———产品名称；

———产品执行标准（本标准编号）；

———产品主要技术参数；

———制造日期和出厂编号；

———制造厂名称及所在地。

８．２　包装

８．２．１　超洁净灌装机的运输包装应符合ＧＢ／Ｔ１３３８４的规定。

８．２．２　超洁净灌装机包装前应排尽管路中的残留水，外露加工表面应进行防锈处理。

８．２．３　超洁净灌装机包装箱应牢固可靠，适合运输装卸的要求。

８．２．４　包装箱应有可靠的防潮措施。

８．２．５　超洁净灌装机随机专用工具及易损件应单独包装并固定在包装箱中。

８．２．６　技术文件应妥善包装放在包装箱内，并应包括下列内容：

———产品合格证；

———产品使用说明书；

———装箱单。

８．２．７　包装箱外表面应清晰标出发货及运输作业标志，并应符合ＧＢ／Ｔ１９１的有关规定。

８．３　运输与贮存

８．３．１　超洁净灌装机在运输过程中应小心轻放，不应倒置和碰撞。

８．３．２　超洁净灌装机应贮存于干燥通风、无腐蚀性的场所。
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