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产品详情

SteamSQ纯蒸汽检测仪，纯蒸汽质量检测仪，蒸汽品质测试仪

关于蒸汽质量的知识

几乎每个灭菌器制造商都推荐“97% 纯蒸汽”。一般来说，这没有定义，很少测量，如果讨论的话，它
被归入灭菌器奥秘的神话。好消息是，如果从蒸汽供应中提供优质蒸汽，目前市场上的所有实验室高压
灭菌器基本上都可以提供无菌、干燥和完整的灭菌负载。

通过精心设计、遵循既定原则和适当维护，系统（蒸汽供应和灭菌器）可以设计为针对蒸汽质量不合规
提供很大的安全性。对于生产或 GMP 环境，蒸汽质量测试应成为年度预防性维护和资格测试的一部分。

蒸汽质量测试标准和验证标准

进行蒸汽质量测试时，会测量三个参数：
蒸汽干燥 蒸汽的重量是蒸汽而不是液态水
不凝性气体 按体积计算的蒸汽量，不是蒸汽或水，而是空气或其他气体，对负载的无菌性没有有意义的贡献
过热 对于给定的水分含量，蒸汽的温度高于饱和蒸汽的温度

EN 285，欧洲大型蒸汽灭菌器标准，是世界蒸汽质量验收标准的基准。大多数国家标准和 ISO
17665，都引用了它。随着 EN 285:2015 的发布，标准已经提高。验收标准如下表所示。

蒸汽干燥 不凝性气体 过热
>0.95 重量/重量* ≤3.5% v/v ≤25K

*对于实验室高压灭菌器，>0.90 w/w 被认为是可以接受的。



蒸汽干度

蒸汽干度是通过测量已知水量的温度变化与引起该温度变化所需的蒸汽质量的关系来计算的。理想情况
下，温升与输送到水中加热的蒸汽量完全成正比，导致干度值为
1.0（即完全干蒸汽，不含液态水）。通常，干度值小于 1.0，因为任何管道系统都存在热损失，即使它的
隔热性很好。由于腔室入口处的蒸汽干度值可能比灭菌器中的干度值低很多，因此应在两个位置进行蒸
汽干度测量。

蒸汽干度的验收标准（蒸汽相对于水的比例 - 1.0 = 所有蒸汽，无水）至少为 0.95，或
95%（重量）。对于实验室高压灭菌器来说，低至 90%
的干度水平被认为是可以接受的，但是，低于该值的蒸汽被认为是湿蒸汽。

湿蒸汽向负载提供的能量不如 >90% 的饱和蒸汽那么多，并且会导致所谓的“湿包”。如果蒸汽是湿的
，或者如果自上次验证后饱和水平下降，则可能无法达到预期的无菌保证水平。这对于基于生物负载的
验证尤其重要，因为过度杀伤循环就其本质而言具有更大的安全余量。

不凝结气体

 不凝性气体通常是空气，与蒸汽相比，空气是一种较差的消毒剂。例如，典型的干热灭菌暴露阶段在
至少 160°C/320°F 的温度下持续两个小时以上。蒸汽灭菌通常在 121°C/250°F 下暴露 15 分钟或在
134°C 下暴露 3.5 分钟。疗效差异显着。作为比较，考虑必须将隐形眼镜水泡消毒到
10 -6无菌保证水平的隐形眼镜制造商。可以使用“蒸汽/空气混合”循环执行灭菌，该循环在
122°C/252°F 下运行 45 分钟，蒸汽/空气混合约 48% 蒸汽（使用压力进行计算）。仅使用饱和蒸汽在 15
分钟内即可达到相同的效果。

简而言之，不凝性气体会降低灭菌效果。与湿蒸汽一样，如果自产品无菌验证后不凝性气体含量增加，
则无菌保证水平将低于预期。蒸汽中不凝性气体的体积百分比应小于或等于 3.5%。

过热度

蒸汽在自由膨胀到环境空气中被取样。在射流精确位置测得的高温度是过热分析所依据的温度。当温度
和水分含量不匹配时，可能会发生两件事：1) 如果水分含量高于温度的饱和度，则会出现湿载荷，如前
所述。2）当水分含量低于饱和温度时，这种情况称为过热。在过热时，蒸汽太干，其能量含量太高。当
蒸汽在负载上凝结时，释放的能量足以熔化塑料包装并实际上将纸包装烧焦。也不是一个好的结果。

蒸汽中存在的过热量应不超过在当前大气压下自由膨胀到大气中的温度 25 开尔文（~25
摄氏度）。出于所有意图和目的，这对应于测量的上限 125°C。

什么导致不合格的结果？

 湿蒸汽

1.灭菌器或蒸汽管道周围的绝缘不足，导致能量损失和冷凝

2.蒸汽锅炉化学控制不佳

3.锅炉和灭菌器之间管道的低段，允许冷凝水汇集并与进入腔室的蒸汽一起携带

4.调节器两端或夹套和腔室之间的压降太大，这会导致高压蒸汽中的“额外”水以冷凝水的形式流出

5.没有/堵塞的蒸汽过滤器，如果没有过滤器就让冷凝水通过，或者导致压降导致冷凝水脱落



6.没有/堵塞蒸汽疏水阀/分离器，在任何一种情况下，蒸汽管路中的冷凝水都不会被去除

7.蒸汽疏水阀/过滤器离灭菌器太远，使疏水阀或过滤器与灭菌器之间产生冷凝水

8.蒸汽疏水阀数量不足，蒸汽必须从其源头到达灭菌器的距离

9.糟糕的蒸汽系统设计（蒸汽垂直滴落到灭菌器，没有疏水阀，没有集管等）

10.放入灭菌器时负载太浓/太冷

11.锅炉内的水起泡

不凝性气体

这些主要通过两个来源进入蒸汽：

1.蒸汽管道、过滤器、分离器等中的泄漏/裂缝。

2.锅炉给水除气不足

过热

过热可能来自以下来源：

1.夹套温度/压力过高

2.蒸汽压力/温度过高进入灭菌器

3.蒸汽流过一个小孔或在其源头和腔室之间的小半径方向改变导致大的压力降低/蒸汽速度增加

即使存在过热，灭菌器控件上显示的温度通常也不会显示过热值。由于温度是在灭菌器室的排水管中测
量的，过热在到达传感器之前很久就已经消散到负载、室壁、门和后端。

解决方案

可以测量每个蒸汽质量参数，并在出现问题时予以解决。首先是测量，即使没有问题。这应该定期进行
——在初始安装时，以及在为系统建立基线的预防性维护之后。没有问题时进行的测量也可以指示灭菌
器是否接近出现问题。当供应管道发生变化时，也应进行测量。

SteamSQ纯蒸汽检测仪，纯蒸汽质量检测仪，蒸汽品质测试仪

型号 配置/说明 备注

SteamSQ-A 纯蒸汽取样装置（注射用水取样-取样器） 含弯管、三角脚、携带箱等

SteamSQ-B 含非凝结气体测试、过热值测试、干度值测试功能 不能进行蒸汽冷凝取样器

SteamSQ-C 全 以及纯蒸汽取样装置（注射用水取样-取样器）
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