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感谢您选购HMG系列环氧乙烷灭菌柜。

为使本灭菌柜更好地为您服务，发挥最大效能，安全使用，请您在安装、使用前仔细阅读本说明书！

产品许可

医疗器械生产企业许可证号：苏食药监械生产许2002-0034号

医疗器械注册证号：苏食药监械（准）字2007第2570579号

执行标准： YZB/苏0584-2007

消毒器械生产企业卫生许可证号：苏卫消证字（2006）第0051号

注册地址：江阴市青阳镇大船桥

生产地址：江阴市青阳镇大船桥

公司通讯联系方式

电话：0510-86514888 86514858传真：0510-86518900

邮编：214401

地址：江苏省江阴市青阳镇大船桥

1、产品介绍

1.1产品特点
HMG系列环氧乙烷灭菌柜是一种低温灭菌设备。该产品是在吸取国内外同类产品优点的基础上，采用了当今新型材料、先进的计算机技术、自动控制技术、焊接技术及其他技术和工艺设计而成，具有以下特点：

（1）灭菌全过程采用微电脑或计算机自动控制，可自动记录、打印、存档灭菌工
艺参数。

（2）采用了可调节的六面加热系统，灭菌温度均匀，进一步保证了灭菌效果的一
致性。

（3）特殊保温材料，使保温性能更理想。

由于该产品采用环氧乙烷低温董蒸灭菌，因此具有下列优点：

（1）渗透力强。环氧乙烷气体扩散和渗透能力强，它能渗透多层织物、纸张以及
塑料袋内封装的物品。

（2）杀菌谱广、灭菌能力强。环氧乙烷具有使细菌无复活的能力，对任何微生物
的繁殖体、芽胞均能杀灭，灭菌彻底有效。

（3）对物品损害极小。采用低温熏蒸灭菌，避免或减少了被灭菌物品在高温下的
氧化以及损耗。

1.2产品适用范围

供环氧乙烷灭菌用。

1.3 型号组成
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                        灭菌室容积，以数字表示，单位m3   

                        设计序号，用英文字母A表示

                        环氧乙烷灭菌柜

 1.4正常工作条件

     （1）环境温度：5℃~40℃
（2）相对湿度：≤80%

（3）使用水源：自来水压力：0.04～0.15MPa
（4）使用电源：交流220×（1±10％）V、50×（1±2％）HZ；

　　　　　 　交流380×（1±10％）V、50×（1±2％）HZ。
（5）加湿蒸汽源：饱和蒸汽、蒸汽压力≤0.04Mpa

（6）环氧乙烷：纯环氧乙烷的含量不能低于99%，混合气体中环氧乙烷的含量不能大于30%。
1.5安装场地（灭菌车间）环境条件

1.5.1 灭菌车间周围严禁明火源，车间内照明电器、通风电机、必须采用防爆型。

1.5.2 安装场地须配备一定数量的通风机，保证良好的通风条件。

1.5.3 电气控制室、加药室与灭菌柜体、加热水箱安装时必须隔离。

2、结构、组成及工作原理

2.1结构、组成
HMG系列环氧乙烷灭菌柜由以下主要部分组成：

（1） 灭菌柜体（包括：灭菌室、安全阀、门锁、管路系统、密封件、保温材料等）。

（2） 加热及热循环装置。

（3）加药及气化装置。

（4）加湿装置。

（5）真空装置。

（6）密封装置。

（7）残气处理装置。

（8）监测与控制装置。

主要部件的功能及组成情况如下：

灭菌柜体：存放被灭菌物体的容器。灭菌室的夹层内采用保温材料充填，并铺设循环管路。与电气控制装置形成电气连接，与真空装置、加热及热循环装置、加药及气化装置、残气处理装置形成管路连接。柜体上装有正、负压力表、安全阀等装置。

加热及热循环装置：向柜体进行热水循环加热的装置。由热水循环泵及三相交流电加热管等组成。

加药及气化装置：将环氧乙烷由液态汽化成气态的装置。由过滤器、汽化器及汽化水箱等组成。

加湿装置：对被灭菌物品进行湿度调理，由蒸汽源和加湿管道组成。
真空装置：将柜体抽成预真空及进行换气的装置。由真空泵与抽真空管道阀门等组成。

残气处理装置：灭菌后残余气体和水环式真空泵的水流一起进入混合筒，与水充分混和部份反应生成乙二醇。含有乙二醇的废水再进入废水处理槽（用户可自制或利用已有的设施，也可向本公司订购配置件。20M3灭菌柜每次换气清洗产生的废水量约230Kg）用30%的稀硫酸中和，测定PH值达6～9即可排放。（GB8978-1996）

监测与控制装置： 将灭菌全过程有关参数进行监测和对灭菌全过程进行自动控制。由微电脑或计算机及各执行器件组成。
2.2 工作原理

首先通过热水循环系统向柜体的六个面进行循环加热，对被灭菌物品进行处理，包括预热、预湿和保温过程，达到灭菌工艺要求的温度、湿度和时间后，将灭菌室抽到一定程度的真空，排除灭菌室空气，通过汽化器将液态的环氧乙烷汽化成气态的环氧乙烷，并通过进气口导入至灭菌室。加药毕，继续加热，使环氧乙烷进一步汽化、扩散。加热至设定温度后开始进行保温、灭菌，达到预定的灭菌时间后，进行换气清洗，换气过程是一个将灭菌室的残余气体排向残气处理装置的过程，旨在降低灭菌室未被吸收的环氧乙烷气体的浓度，以免进出料时对操作者造成伤害。

3、产品技术特性
   产品基本参数、规格、特征分别见表1、表2、表3。

表1  基本参数

	灭菌室容积

（m3）
	灭菌室尺寸

lxbxh

(cm)
	门形式
	温控范 围

  (℃)
	湿度显示范围

(RH)
	额定工作压力

(MPa)
	额定真空 度

(MPa)
	额定功率（kw）

	
	
	
	
	
	
	
	不含加热装置
	加热装

置

	<1
	50~120×45~75×60~105
	单门


	25～60
	0～100%


	0.08
	-0.085
	1.5
	6

	1
	150×75×105
	
	
	
	
	
	
	

	3
	200×98.5×160
	
	
	
	
	
	2.4
	18

	4
	255×98.5×160
	
	
	
	
	
	
	

	6
	265×135×170
	前后双门
	
	
	
	
	3.8
	33

	10
	440×135×170
	
	
	
	
	
	
	

	15
	660×135×170
	
	
	
	
	
	4.7
	42

	20
	690×160×182
	
	
	
	
	
	
	

	25
	860×160×182
	
	
	
	
	
	8.0
	54

	30
	1040×160×182
	
	
	
	
	
	
	

	35
	1230×160×182
	
	
	
	
	
	
	


表2　熔断器容量

	额定功率（kw）
	熔断器额定电流（A）
	额定功率（kw）
	熔断器额定电流(A)

	1.5
	4
	6
	15

	2.1
	6
	18
	50

	3.3
	10
	33
	100

	4.6
	15
	42
	120

	8.5
	25
	54
	150


表3 灭菌室容积与真空泵、热水循环泵对照关系

	灭菌室容积（m3）
	真空泵型号
	热水循环泵型号

	＜1
	SK-0.4B（2BV2060）
	ALR25-160A

	1
	SK-0.4B（2BV2060）
	ALR 25-160A

	3
	SK-0.4B（2BV2060）
	ALR 40-160A

	4
	SK-0.4B（2BV2060）
	ALR 40-160A

	6
	SK-0.8B（2BV2061）
	ALR 40-160B

	10
	SK-0.8B（2BV2061）
	ALR 50-160B

	15
	SK-1.3B（2BV2070）
	ALR 50-160A

	20
	SK-1.3B（2BV2070）
	ALR 50-160A

	25
	SK-1.3B（2BV2070）
	 ALR 50-160（I）B

	30
	SK-1.8B（2BV2071）
	ALR 50-160（I）B

	35
	SK-2.7B（2BV5110）
	ALR 50-160（I）B


4、安装、调试

4.1 客户在订货时应根据标准的安装示意图结合自身条件，确认灭菌柜的安装位置（安装平面图）

4.2 客户必须做的安装准备


4.2.1 专用的安全接地装置。使用镀锌的圆钢或角钢，截面积≥100mm2，埋设时接地体的最高点离地面的距离不少于400mm或在冻土层以下，接地电阻<4Ω。

4.2.2 电源开关箱安装在电气操作室，功率配置参照订购的灭菌柜的规格。

4.2.3 自来水水源1个:口径6/8″。


   溢水口连接管口一个：口径1″。


   换气混合水出口连接管1个：口径2″或以上。



   连通的混合水中和池2～3个，每个池的有效容积1立方米。
4.3 HMG系列环氧乙烷灭菌柜的安装指导、调试由制造厂负责。

4.4 安装、调试结束后按卫生部《消毒技术规范2002版》对灭菌柜进行灭菌

效果评价，符合要求后方可投入使用。

5、使用操作

5.1 基本的灭菌工艺流程
5.1.1 被灭菌物品装进灭菌室、关门、锁门。

5.1.2处理：灭菌室预热，湿度调理（预湿）保温。
5.1.3 预真空。
5.1.4加EO。
5.1.5灭菌。

5.1.6换气。

5.1.7开门，将已灭菌物品移出灭菌室。

5.1.8无论采用手动控制方法、专用可编程微电脑控制方法或是计算机全自动控制方法，基本的灭菌工艺流程都是必须遵循的。

5.2 基本的操作程序
5.2.1 将被灭菌物品按堆码方式整齐地装入柜室内（经灭菌工艺验证后确认的堆码方式）。
5.2.2关门、锁门：关门前必须检查充气式门封条有否滑出密封槽的现象，将其推回密封槽，抚平后才能关门。如发现移门在开关门时有粘连门封条现象，可擦滑石粉，使门封条不粘连滑出密封槽。

5.2.3在自动控制操作程序下，灭菌柜按照预先设定的灭菌周期工艺流程和预置值，启动热水循环泵和加湿装置进行预热、预湿、保温（处理）启动真空泵抽真空，报警提醒加EO，加EO结束进入灭菌工艺段，灭菌工艺时间到后自动换气直至结束。
5.2.4需要手动操作灭菌柜时，根据手动操作面板上的电气开关，按钮的功能，根据灭菌工艺的要求，手动操作前门、后门、水箱加热、汽化器加热、热水循环泵、真空泵、加EO阀、换气阀的开关按钮，完成预热、预湿、保温、抽真空、加EO、灭菌、换气各个灭菌工艺段的工作过程。

5.3灭菌柜控制系统操作说明

5.3.1单片机控制灭菌柜的操作方法，请详细阅读HMG系列环氧乙烷灭菌柜专用可编程微电脑控制系统操作手册。

5.3.2计算机控制灭菌柜的操作方法, 请详细阅读HMG系列环氧乙烷灭菌柜计算机控制系统操作手册。
5.4 操作注意事项

5.4.1灭菌操作工在上岗前必须熟读HMG系列环氧乙烷灭菌柜产品说明书和专用可编程微电脑控制系统操作手册或计算机控制系统操作手册，了解和掌握灭菌柜的所有功能、性能、操作要求和维护保养要求。了解和确认环氧乙烷灭菌工艺和工艺参数。

5.4.2 灭菌操作工在每一次的灭菌操作前，都必须检查灭菌物品的装载量、装载方式是否正确,门密封条是否在密封槽内，电源电压、水箱水位、压缩空气的压力是否正常，EO钢瓶的瓶嘴和加EO管道是否泄漏；如有隐患，必须排除或调整以后才能开始灭菌。
5.4.3灭菌物品不要紧靠柜壁，以防受潮。

5.4.4应将前后门充分锁紧，以防环氧乙烷泄露，造成伤害。

5.4.5 灭菌时间到，应进行充分换气，一般应不少于三次，以保证柜内剩余的环氧乙烷气体浓度降低到安全程度方可开门，以免造成操作人员伤害或污染环境。

5.4.6碳钢柜体要求每年进行一次（必要时应及时进行）防腐蚀处理，使用寿命不少于十年中。加热循环用水每一个月换一次水,要求使用中性水。

5.4.7 必须由在有毒气体消毒剂方面受过专门培训，具有丰富知识的人员来监视有毒气体消毒程序。人员必须定期进行在职操作培训，并且保存每一位在职的参加培训的记录和培训成绩的记录。

5.4.8使用纯环氧乙烷灭菌时，环氧乙烷的纯度（含量）不能低于99％。使用环氧乙烷混合气体灭菌时，环氧乙烷与隋性气体的比例为20：80或30：70。隋性气体的含量如果小于70%，就不能起到防爆作用。

5.4.9 对进料门、出料门、电源开关的通、断的文字标记,温度测试接管（T）、湿度测试接管（H）、压力测试接管（V）的符号标记，循环热水管路（橙红色）、抽真空管路（银灰色）、加药管路（蓝色）的颜色标记都属于永久性标记，运输、安装时注意不能损伤，使用时不得随意更换和损坏。
6、安全事项及事故处理

6.1灭菌柜电气控制的保护接地标志[image: image1.wmf]（IEC 417 5019号）在保护接地端子旁。安装时要保证接地可靠，防止电击伤人。

6.2保护接地电阻不大于4Ω,保护接地导线为2.5mm2以上的黄绿双色铜芯软线。
6.3 环氧乙烷的贮存和搬运
6.3.1环氧乙烷药罐必须垂直放置于干燥、通风良好和不受日晒的室内。温度不要超过30℃。

6.3.2 药罐贮存地点必须远离明火区。搬运药罐时，一定要先把阀门关闭，并戴上防护安全帽，防止空气进入罐内。

6.4操作安全须知及事故处理

6.4.1操作室内应严禁吸烟，严禁明火，同时严禁电气火花和静电火花，以免发生燃烧和爆炸。

6.4.2在环氧乙烷灭菌室内的工作人员，必须穿无鞋钉的鞋，以防产生摩擦火花。
6.4.3由于环氧乙烷比空气重，一旦发生漏气，在地下室很难排尽。因此，灭菌操作室和药罐贮藏室不要安置在地下室。
6.4.4严重暴露于环氧乙烷环境的人员，必须立刻请医生救护：对轻度暴露者或医生到来之前，可采用下列方法处理：（1）眼睛：环氧乙烷对眼睛有高度损伤作用，无论接触液体或气体，必须用大量水冲洗眼睛15分钟。（2）皮肤和衣服接触到环氧乙烷后，应立即将衣服脱下，浸泡在水中，用水冲洗皮肤。
6.4.5控制环境中环氧乙烷浓度，严禁泄漏。当嗅到环氧乙烷气味时，其浓度已达到700PPm以上，此时绝不要在室内逗留，应立即打开门窗换气，使室内环氧乙烷尽快排出。
6.4.6用热水加热环氧乙烷贮罐时，必须先打开药罐阀门，若要关闭阀门，必须先停止供热，后关闭阀门。严禁用明火和电炉直接加热药罐。
6.4.7避免吸入：环氧乙烷钢瓶阀门或灭菌柜有泄漏时，切勿用鼻子去嗅，以免发生急性中毒。
6.4.8 定期检查灭菌柜的密封性和管道接头。严防环氧乙烷气体外泄。环氧乙烷钢瓶的瓶咀阀门都是手动操作开或关，加药完毕立即关闭瓶咀阀门，严禁操作工在加药时和加药后脱岗。

7、维护保养和故障排除
7.1每班次上班时，首先检查水箱水位是否在刻度中间，每班次补水一次，检查压缩空气压力表是否保持在设定的压力刻度上，运行中随时观察，发现压力不在刻度上和突然下跌，应立即检查空压机的工作状态是否正常，所有气管、接头是否有泄漏。

7.2请仔细阅读产品说明书、电脑控制系统操作手册。电脑系统不得自行改变相关设置，严禁装游戏软件，压力、温度、湿度传感器的接线以及输入和输出的控制线路不得自行更改，如违反以上事项，引起病毒侵入、系统崩溃和损坏，由用户自己负责。
7.3真空泵、热水循环泵、空气压缩机根据随机产品说明书进行维护和保养。
表4 维护指南
	时间
	部件名称
	维护保养内容
	方  法

	周

维

修

保

养
	开门汽缸

汽阀

节流阀

减压阀

汽水分离器（三联件）

油雾器（三联件）

气泵储气筒
	润滑

查漏

查漏

减压值不准

除水

查油

积水
	上机油

紧固，换密封圈

紧固，换密封圈

调整

倒水

加机油，调节油雾量

放水

	月

维

修

保

养
	气泵曲轴箱油位

气泵安全阀

箱内EO喷射口托盘

EO过滤器

水箱、水道换水
	是否低油位线

可靠性

积垢

积垢，堵塞

水箱、水道放空
	加机油

手提放气实验

清垢

清洗

清洗水箱、加进清水、开循环泵，排污阀流出清水为止



	年

维

修

保

养
	柜体安全阀

温控仪

压力表

热电阻

真空泵

真空泵

水泵

柜体内胆

气化器
	安全性测试

计量检查

计量检查

计量检查

轴承缺油

叶轮腔杂物

机械密封圈

表面除垢

堵塞
	送压力容器检验所

送计量检验所

送计量检验所

送计量检验所

加油

拆洗、清除

更换

工业清洗

疏通


表5 常见故障与排除一览表

	故  障
	原  因
	排除方法

	箱体积水
	真空泵、真空阀开关顺序不对

真空泵进水阀失灵

加湿时进水或加湿过度
	按操作说明调整
修复或更换

检查蒸汽源 控制加湿量

	箱体漏气
	门封条破裂

门封凹槽有异物

安全阀失灵

有关阀门、管接泄漏
	更换门封条
清除

送检维修

重新紧固或更换

	门不能打开
	气源气压不够

门封条未放气

门锁定未松锁

节流阀失灵
	检查气压
放气

松锁

调整或更换

	门不能关闭
	气源气压不够

开门气缸漏气

节流阀失灵
	检查气压
检查开门气缸

调整、更换

	门封条充气失灵
	门未关到位

接近开关失灵

门未锁定

门封条充气阀失灵
	检查障碍
调整或更换

锁定

维修或更换

	开门气缸漏气
	密封圈损坏

气缸接头松
	更换
紧固

	真空泵不工作
	保险丝损坏

热继电器保护
	更换
泵工作电流过大，查明原因

	真空泵噪声异常
	缺水

未开真空阀

叶轮腔内有杂物
	检查进水电磁阀
开真空阀

去杂物

	真空泵漏水
	石棉盘根破损

法兰太松
	更换
紧法兰

	水泵
	漏水
	更换密封圈

	水泵不工作
	保险丝损坏

热继电器保护
	更换
泵工作电流过大，查明原因

	抽真空速度过慢
	真空泵缺水或流量太小

灭菌柜室有泄漏
	检查真空泵进水调节阀

检漏

	气泵工作

频繁
	气路有泄漏处

门封有漏气

开门气缸密封有漏气
	查漏

检查门封

检查更换

	EO加不进
	气化器堵塞

环境气温偏低

气化器温度偏低
	疏通

EO钢瓶保温

按操作说明调整

	温度显示不对
	探头损坏

采集板卡、保险丝或温度仪表失灵
	更换

查明原因、检修或更换


8、包装、运输和贮存
8.1灭菌柜包装方式和材料或祼装根椐订货合同的规定。随机文件包括：企业法人营业执照、医疗器械生产企业许可证、产品注册证的复印件；产品合格证；灭菌柜出厂检验表；产品说明书；电气原理图；关键性配置的产品合格证及说明书；装箱单。
8.2 运输方式和要求根据订货合同的规定。

8.3 客户提货后不及时安装的，应将灭菌柜贮存在温度为5℃～40℃，  相对湿度≤80%，无腐蚀性气体和通风良好的室内。长期停产时，应切断电源，采取防尘措施，并注意不要丢失数据。
9、售后服务
9.1 本产品自售出之日保修期为一年。使用过程中如发现质量问题，请及时与公司联系。

9.2 本公司负责易损件（门密封橡胶条、湿度传感器等）的长期供应。
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