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前　　言

　　本标准是对ＧＢ／Ｔ１５６９２．１～ＧＢ／Ｔ１５６９２．９—１９９５《制药机械名词术语》的修订。

本标准与ＧＢ／Ｔ１５６９２．１～ＧＢ／Ｔ１５６９２．９—１９９５相比，主要修改内容如下：

———将原标准的９个部分整合为一个标准；

———将标准名称改为《制药机械　术语》；

———增加了一般术语及其定义；

———对原标准的分类和排序作了适当调整；

———增加了制药工艺用气（汽）设备的术语及其定义；

———增加了３６７条术语及其定义；

———对原标准的术语及其定义重新进行确认和修订。

本标准由全国制药装备标准化技术委员会提出并归口。

本标准的起草单位：中国制药装备行业协会。

本标准主要起草人：孙金莲、郑国珍。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ／Ｔ１５６９２．１～ＧＢ／Ｔ１５６９２．９—１９９５。
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制药机械　术语

１　范围

本标准规定了制药机械及设备的术语及其定义。

本标准适用于制药机械及设备的设计、制造、流通、使用及监督检验。

２　一般术语

２．１

　　制药机械　狆犺犪狉犿犪犮犲狌狋犻犮犪犾犿犪犮犺犻狀犲狉狔

完成和辅助完成制药工艺的生产设备。

２．２

　　制药机械（设备）新产品设计确认　狀犲狑狆犺犪狉犿犪犮犲狌狋犻犮犪犾犿犪犮犺犻狀犲狉狔（犲狇狌犻狆犿犲狀狋）犱犲狊犻犵狀狇狌犪犾犻犳犻犮犪狋犻狅狀

制药机械（设备）新产品的设计符合《药品生产质量管理规范》，满足用户需求标准要求等方面的核

实及文件化工作。

２．３

　　设计确认　犱犲狊犻犵狀狇狌犪犾犻犳犻犮犪狋犻狅狀　犇犙

使用方对所选制药机械（设备）满足《药品生产质量管理规范》、产品标准、用户需求标准及制造商的

确认。

２．４

　　验证　狏犪犾犻犱犪狋犻狅狀

证实任何程序、生产过程、设备、物料、活动或系统确实能导致预期结果的有文件证明的工作。

２．５

　　安装确认　犻狀狊狋犪犾犾犪狋犻狅狀狇狌犪犾犻犳犻犮犪狋犻狅狀　犐犙

设备安装后进行设备的各种系统检查及技术资料的文件化工作。

２．６

　　运行确认　狅狆犲狉犪狋犻狅狀犪犾狇狌犪犾犻犳犻犮犪狋犻狅狀　犗犙

设备或与设备相关的系统达到设定要求而进行的各种运行试验及文件化工作。

２．７

　　性能确认　狆犲狉犳狅狉犿犪狀犮犲狇狌犪犾犻犳犻犮犪狋犻狅狀　犘犙

证明设备或与设备相关的系统达到设计性能的试生产试验及文件化工作。

２．８

　　标准操作规程　狊狋犪狀犱犪狉犱狅狆犲狉犪狋犻狀犵狆狉狅犮犲犱狌狉犲狊

对制药机械（设备）的操作程序、设备安装调整、维护保养、故障处理等事项作出说明和规定的文件。

２．９

　　在位清洗　犮犾犲犪狀犻狀犵犻狀狆犾犪犮犲　犆犐犘

系统或设备在原安装位置不拆卸、不移动进行的清洗。

２．１０

　　在位灭菌　狊狋犲狉犻犾犻狕犪狋犻狅狀犻狀狆犾犪犮犲　犛犐犘

系统或设备在原安装位置不拆卸、不移动进行的灭菌。
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