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医用蒸汽发 生器

范围

    本标准规定了医用蒸汽发生器的术语和定义、型式与组成、要求、试验方法、检验规则、标志与使用

说明书以及包装、运输、贮存。

    本标准适用于额定输出蒸汽工作压力不大于o8MPa，采用电加热产生蒸汽的医用蒸汽发生器(以

下简称蒸汽发生器)，该蒸汽发生器产生的蒸汽供医用设备(如灭菌设备、清洗消毒设各等)使用。

    本标准不适用于其他方式产生蒸汽的蒸汽发生器。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。
    GB15。 钢制压力容器

    GB/T 191 包装储运图示标志(GB/T 191一2008，150 780:1997，MOD)

    GB/T 1226 一般压力表

    GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1部分:通用要求(GB 4793.1一

2007，IEC 61010一1:2001，IDT)

    GB 8599一2。。8大型蒸汽灭菌器技术要求  自动控制型

    GB/T12241安全阀  一般要求

    GB/T1471。 医用电器环境要求及试验方法

    GB/T19971一2005 医疗保健产品灭菌  术语(150/TSlll39:2001，IDT)

    JB/T2379 金属管状电热元件

    锅炉压力容器制造监督管理办法  国家质量监督检验检疫总局〔第沈号今)

术语和定义

GB/T 19971一2。。5中确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

饱和蒸汽 saturated steam

处于冷凝和汽化之间平衡状态的水蒸气。

4 型式与组成

4.1 型式

    燕汽发生器分类如下:

    a) 按容器放置方式分类，分为立式或卧式;

    b) 按控制方法分类，分为自动控制型或手动控制型。

4.2 组成

    蒸汽发生器由容器、控制系统、加热系统和管路等组成。
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要求

5.1 正常工作条件

    正常工作条件如下:

    a) 环境温度 5℃一40℃，
    b) 相对湿度  不大于85%;

    c) 大气压力 70 kPa一107 kPa;

    d) 使用电源 a.。.380(1士10%)V，50

a.C.220(1士10万尹厂50(1士2%)H:;

e) 供给水和输出蒸汽(参皿榭录A)。

5.2

5.2.1

5.2.二
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5.4.1 压力容器

    压力容器及

法》等规定。

5.4.2 材料

    接触蒸汽的才

    — 能耐蒸 宁

    — 不应导奎

附件

附件 的设 《锅炉压 器蒯造监督管理办

装置 ，包括
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比
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    注:GB 8599一20哪

54.3 隔热材料 ，

    除非隔热材料会

减少热量的散发。

5.5 安令 阁

给出了

熬
路夕以敦面都应是隔热的，以尽量

安全“应符合GB/TI硕那妙黔二合下述的赘
a)安全阀开启压力应不大减秒发生一
b) 安全阀的排放能力应大于或等心杰 汽发生器的安全侧

5.6 电热管泥 用电热管加热) 一

5.6.1 电热管应安装牢固，并应有效地密封。

5.6.2 电热管应符合JB/T 2379标准的要求。

5.7 压力、温度指示装置

5.7.1压力表应符合GB/T 1226的要求，其性能应符合下述要求:

    — 数字式或模拟式;

    — 压力单位为kPa或MPa;

— 压力表在工作范围内精度至少为士1.6%;

— 模拟式仪表，刻度分度值不大于20 kPa;
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    — 数字式仪表，分辨率为10 kPa或更好。

5.7.2 温度表(若装有温度表)应符合如下要求

数字式或模拟式;

— 温度单位为摄氏度(℃);

在数值范围内，精度至少为士2℃;

对于模拟式仪表，刻度的分度值不大于2℃，

— 对于数字式仪表分辨率为1℃或更好。

工作指示装置 一

蒸汽发生器应装有处于通望
液位显示装置 /
蒸汽发生器应装有液奋r显示装

万的指示装置.

价显示最高水位与 位 的龙耘 受.

5.10

5.10

5.10

5.10

水箱(若有)

  水箱和连接

水箱和水

水箱应训

兹
5.11 达到最

    蒸汽发生{

    注 :蒸汽发竺

5.12 神 制 系 {

套汽压刀

高饱禾

起始水混饰

5 12.1 蒸汽

5 12.2 蒸汽

5.12.3 在恒

5.12.4 蒸汽

5.12.5 蒸汽

5.13 防干烧

    蒸汽发生

报警 。

应安装托

最高工柞

工E力

下 ，蒸 汽:之 J友不大于

应装有任

质装有沁

保、
器 万 干炽 烧状; 茄角 动懊护 .葵少应右 声

5.14 报普信号

    蒸汽发生器应装

公

a)当出现故障时，翔
b) 报警声强应不小于

，应符合以下要求:

阮报警;

dB(A

    。) 报警信号应至少保持1卜电p以上，或者操作人员消除汾韭。

5，15 密封性能 ，、、.-口口洲尸

    蒸汽发生器在最高额定工作压力下，各部位应无渗漏现象。

5.16 噪声

    蒸汽发生器在正常运行时，噪声应不大于65dB(A计权)。

5.17 安全性能

    电气安全应符合GB 4793.1的要求。
5.18 环境试验

    蒸汽发生器 的环境试验应 符合 GB/T 14710的要求 。环境试验为 开组 ，具体试 验要求 见表 1。
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表 1 环境试验

试验项 目

试验要求 检测项目

持续时间

    h

恢复时间

    h
负载状态 检测环境 初始检测 中间检测 最后检测

低温贮存试验 4 4 正常 全性能 5.12

高温贮存试验 4 2 正常 5.12

湿热贮存试验 48 12 5.12

  运输试验

(正常包装状态)
纵向 5.12、5。15

6 试验方法

6.1 试验条件

    按5.1规定的正常工作条件进行。

6.2 外观和结构试验

    目测和实际操作检验，应符合5.2的要求。

6.3 型式和尺寸试验

    按制造商提供的技术资料和图示，通过目测检查和使用通用量具进行检验，应符合5.3的要求。

6.4 压力容器、安全附件和材料试验

6.4.1 压力容器及安全附件试验

    查阅压力容器及安全附件的产品铭牌和产品质量证明，目测和实际操作检查，应符合 5.4.1的

要求。

6.4.2 材料试验

    材料试验按GB 8599一2。。8中6.3的试验方法进行，应符合5.4.2的要求。

6.4.3 隔热材料试验

    按制造商提供的技术说明书及文件规定的要求，对蒸汽发生器的隔热材料进行检查，应符合5.4。3
的要求.

    注:必要时，应对蒸汽发生器在环境温度为 23 ℃士2℃条件下进行试验，用数字温度计侧量隔热材料外表面的

        温度.

6.5 安全阎试验

    按照产品说明书进行操作，将蒸汽发生器压力升至开启压力，通过观察和查阅制造商提供的产品合
格证明和技术资料，应符合5.5的要求。

6.6 电热管试验

    实际操作检验和查阅技术资料及产品合格证明，应符合5.6的要求。

6.7 压力、温度指示装置试验

    目测和实际操作检验，并查阅技术资料和产品合格证明，应符合5.7的要求.

6.8 工作指示装置试验

    目测和实际操作检验，应符合5.8的要求。

69 液位显示装置试验

    目测和实际操作检验，应符合5.9的要求.

5.10 水箱试验(如适用)

    目测和实际操作检验，水箱应符合5.10的要求。

6.” 达到最高饱和蒸汽压力的时间试验

    按照使用说明书进行实际操作，将蒸汽发生器内室水注到说明书规定的最高水位，起始水温为
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20 ℃士5℃ 时，开始加热计时，当升至最高饱和蒸汽压力时，计算时间，结果应符合5.n 的要求.

6.12 控制系统试验

6.12.1 实际操作检验和查阅技术资料，应符合5.12.1的要求。

6.12.2 目测和查阅技术资料，应符合5.12.2的要求。

6.12.3按制造商提供的灭菌器产品说明书规定的操作方法，将灭菌器加热至各工作压力时，应符合

5.12.3的要求。

6.12.4 按照使用说明进行操作，泄放容器内压力，观查蒸汽发生器上的表压，当低于设定的压力范围

时，蒸汽发生器是否自动接通加热电源;继续进行加热，观查蒸汽发生器上的表压，当超过设定压力范围

时，是否停止加热。结果应符合5.12.4的要求.

6.12.5按照使用说明进行操作，将容器内水位刚好降到低水位时，观查是否自动加水;当水位刚好加

到高水位时，观查是否停止加水。结果应符合5.12.5的要求。

6.13 防千烧保护装置试验

    当蒸汽发生器容器内的水不足量时，观查蒸汽发生器是否自动保护并发出自动报警声，结果应符合

5.13的要求。

6。14 报管信号试验

    蒸汽发生器在运行状态下，人为导致故障，观察报警状况，应符合5.14的要求。

6.15 密封性能试验

    按制造商提供的蒸汽发生器说明书规定的操作方法，在达到最高额定工作压力时，持续20min，观

察蒸汽发生器各部位，结果应符合5.15的要求。

6.16 噪声试验

    在蒸汽发生器正常运行时，用声级计在离蒸汽发生器表面lm，离地面高度1二，分左、右、前、后四

个方向测量其噪声，结果应符合5.16的要求。

6.17 安全性能试验

    按照GB 4793.1规定的方法进行，应符合5.17的要求.

6.18 环境试验

    按照GB/T14710规定的方法进行，应符合5.18的要求。

7 检验规则

7.1检验分类

    蒸汽发生器的检验类型分为出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

7.2.1应对每台产品进行出厂检验。

7.2.2 检查项目为5.2、5.3、5.4.3、5.6.1、5.8、5.9、5.10、5.12.4、5.15所检项目均应合格.

7.2.3 出厂检验由制造商质量检验部门负责检验，合格后方可出厂.

7.3 型式检验

7.3.1 型式检验应在下列情况之一时进行:

    a) 新产品投产时;

    b) 停产一年后恢复生产时;

    c) 产品的结构、材料、工艺有重大改进时;

    d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时;

    e) 国家质量监督检验机构提出要求时.

7.3.2 型式检验应从出厂合格品中随机抽取样本一台。
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7.3.3 型式检验应包括本标准要求中的所有检验项目。

7.3.4 型式检验所检验的项目均应合格。

标志与使用说明书

8.1 标志

8.1.1铭牌

    每台蒸汽发生器的铭牌应清晰、耐用，固定在机器的明显部位，应至少有如下标志:

    a) 制造商名称、商标;

    b) 产品名称、规格型号、蒸汽发生器容积、最高工作压力;

    c) 电源电压、频率、输人功率;

    d) 出厂日期及编号，

    e) 执行标准号;

    D 产品注册号(若有);

    9) 净重。

8.1.2 外包装上标志

    蒸汽发生器外包装文字和标志应清晰，应至少有如下内容:

    a) 产品名称及规格型号;

    b) 制造商名称及地址;

    c) 出厂日期及编号;

    d) 生产企业许可证号、执行标准号;

    e) 体积、毛重;

    D 包装箱上应印刷“向上”、“怕雨”“由此起吊”等字样或图案，图案应符合GB/T 191的规定，并

        保持标志不因历时持久存放而模糊不清。

8.1.3 产品检验合格证上标志

    蒸汽发生器的产品检验合格证上，应至少包括如下内容:

    a) 制造商名称、商标及地址、邮编、电话;

    b) 产品名称及规格型号;

    c) 检验合格标志;

    d) 检验日期;

    e) 检验员代号。

8.2 使用说明书

8.2.1 蒸汽发生器的产品使用说明书除满足医疗器械相关法规和压力容器相关法规外，应至少包括下

述内容:

    a) 制造商名称、商标及地址、邮编、电话;

    b) 产品名称、规格型号、蒸汽发生器容积;

    c) 执行标准号、生产企业许可证号、注册号(若有);

    d) 产品特点、用途和主要性能与主要技术参数;

    e) 操作使用、保养维修、安全注意事项及处理等详细说明;

    f) 使用说明书出版日期;

    9) 应详细说明蒸汽发生器除垢的方法和周期。

8.2.2 蒸汽发生器使用说明书的内容应符合GB 9969.1的要求。
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9 包装 、运输 、贮存

9.1 包装

9.1.1 包装箱应符合防潮、防雨要求，保证产品不自然损坏。

9.1.2蒸汽发生器应固定在包装箱内，防止运输时松动和擦伤，具体要求按订货合同规定。

9.1.3 包装箱内应有下列随机文件:

    a) 产品检验合格证;

    b) 制造商检验合格报告;

    c) 压力容器质量证明书;

    d) 产品使用说明书;

    e) 产品服务卡;

    f) 装箱清单。

9.2 运输

    运输要求按订货合同规定。

9.3 贮存

    蒸汽发生器应贮存在温度为一20℃~55℃，相对湿度(80%，无腐蚀气体和通风良好的室内或有

遮蔽的场所。
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          附 录 A

        (资料性附录)

世蛤火知兹育冷豁火菌后备指编

A.1供给水的质量指标，参见表A.1。

                                    弃 人 1 世给众 的后借指编

丫币 〔

蒸发残留

二氧化硅(510:)

铁

锡

铅

除铁、锡、铅外的其他重金属
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磷酸盐(P:0歹‘)

电导率(25℃时)
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硬度(碱性金属离子的总量)

      弓闷竺 不卜由1奴.;出咬丝;且 命 竹 夺 p 如 芬 析 舌 捧 的韧 么

簇10 mg/L

簇lm盯L

(0.Zm以L

镇0.005 mg/L

(0.05 mg/L

(0.lm刁L

(Zmg/L

成0.5 mg/L

蕊5严5/cm

sto 7.5

无色、洁净、无沉浅

< 0 0夕mmnl/1_

A.2 蒸汽冷凝水的质量指标，参见表A.2。

                                  弃 A ， 盆有冷舒物中的后母指翁

项 目 指 标
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