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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由河北启强农业机械有限公司提出。

本文件由河北省质量信息协会归口。

本文件起草单位：河北启强农业机械有限公司、河北旭硕农业科技有限公司、石家庄辉茂普机械设

备有限公司、石家庄弘景机械设备有限公司、河北尚涵农业科技有限公司、XXXXX。

本文件主要起草人：张竹红、张二红、张旭、张子晗、张胜永、张进永、韩翠霞、高硕、张得望、

张书立、XXXXX。
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食用菌培养基用节能蒸汽灭菌柜

1 范围

本文件规定了食用菌培养基用节能蒸汽灭菌柜(以下简称灭菌柜)工作条件、要求、试验方法、检验

规则、标志、使用说明书、包装、运输、贮存。

本文件适用于食用菌培养基用节能蒸汽灭菌柜。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 191 包装储运图示标志

GB 5226.1-2008 机械电气安全 机械电气设备 第 1 部分：通用技术条件

GB/T 6388 运输包装收发货标志

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB/T 10111 随机数的产生及其在产品质量抽样检验中的应用程序

GB/T 13306 标牌

GB/T 13384 机电产品包装通用技术条件

TSG ZF001-2006 安全阀安全技术监察规程

《中华人民共和国药典》（2010 版）药典附录Ⅻ A 无菌检查法

3 术语与定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 工作条件

a) 环境温度：5℃～40℃，相对湿度：不大于 80%；

b) 使用电源：AC 220 V、50 Hz；AC 380 V、50 Hz。

5 要求

5.1 基本参数

产品的基本参数应符合表1要求。

表 1 基本参数

名称 基本参数

容积 50 m³～100 m³

温度范围 100℃～118℃

https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D76BC1D3A7E05397BE0A0AB82A
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D75B30D3A7E05397BE0A0AB82A
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5.2 原材料

5.2.1 与蒸汽接触的材料应能耐受蒸汽以及冷凝物的侵蚀，不会导致蒸汽质量的下降以及释放出导致

危害健康与环境的有毒物质。

5.2.2 产品的零部件材料均应无毒、耐腐蚀、耐热、不脱落。

5.2.3 产品所用其余辅料应符合相关标准和国家有关的规定。本产品的外购件应符合相应标准或技术

文件的规定。

5.3 外观要求

5.3.1 灭菌柜外形应端正、整齐、不应有明显的偏歪、毛刺和锈蚀等缺陷。

5.3.2 灭菌柜控制和调节应灵活可靠，紧固件应无松动。

5.4 灭菌柜泄露

灭菌柜在正常运行情况下，各密封部件不应有明显泄露现象。

5.5 蒸汽发生器

5.5.1 蒸汽发生器的功率和容量应满足灭菌柜的使用要求。

5.5.2 制造商应指定供给水的质量。

5.6 门总成

5.6.1 灭菌柜的门总成密封应安全可靠，灭菌柜胶条泄露率不大于 20 kPa/h。

5.6.2 灭菌柜门胶条密封面的平整度误差应小于 0.5 ㎜。

5.7 控制系统

5.7.1 灭菌柜的控制系统应能将灭菌室的温度偏差控制在预置灭菌温度的 0 ℃-3 ℃范围内。

5.7.2 灭菌柜内应至少安装 2 支以上的温度传感器，温度传感器误差不应大于±0.5 ℃。

5.7.3 控制系统运行程序应有操作监控、手动调整、参数设置、电力统计、报警提示功能。

5.7.4 可以显示操作监控界面。

5.7.5 在触摸屏上可手动调整的参数如下：

a) 加热管：1号～10 号；

b) 阀组：冷气阀、充气阀、回气阀、排气阀、冷凝水阀、外部热源阀。

5.7.6 在触摸屏上可进行参数设置，调整灭菌温度、时间、升温阶段、灭菌阶段等各项参数。

5.7.7 在触摸屏上可显示电力统计，包括当前功率、电压、电流、总电能消耗。

5.7.8 应具备紧急停机功能：当水位、温度或压力异常时，自动切断电源并报警。

5.8 隔热层

5.8.1 灭菌柜的柜体外表面(不含门端面)应覆盖隔热材料，隔热层外罩表面、外罩接缝处温度不应超

过环境温度 40 ℃。

5.8.2 柜体内部隔热材料应采用橡塑保温棉。

5.9 安全阀

灭菌柜使用的安全阀应符合TSG ZF001-2006的规定。

5.10 灭菌效果

灭菌结束后，经灭菌的培养基应无生物活性。

5.11 安全性能

灭菌柜的安全性能应符合GB 5226.1的要求。

6 试验方法
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6.1 基本参数

通过手动测量和实际操作，应符合5.1的要求。

6.2 原材料

按照设备组成清单，查阅制造商提供的质量文件证明，应符合5.2的要求。

6.3 外观要求

6.3.1 目测检查和实际操作，应符合 5.3 的要求。

6.3.2 按制造商提供的技术说明书及文件规定的要求，对灭菌柜的隔热材料进行检查，应符合要求。

6.4 灭菌柜泄露

实际操作，当灭菌柜正常工作时，采用听力和目力观察灭菌柜及部件有无渗漏现象，应符合5.4的

要求。

6.5 蒸汽发生器

在蒸汽发生器的供给水质量、功率和容量满足灭菌柜的使用要求的情况下启动蒸汽发生器使其正常

运行，采用听力和目力观察各密封部件泄露现象。

6.6 门总成

6.6.1 在灭菌柜门胶条充气的回路中，接入压力传感器，用于测量门槽压力变化情况，关闭灭菌柜门，

当门胶条充满气体后，手动关闭气源压力，保压 1h 结束，观察灭菌柜门槽压力变化情况。应符合 5.4.1.1

的要求。

6.6.2 用标准平尺（精度等级为 2 级），检查平面度，应符合 5.4.1.2 的要求。

6.7 控制系统

6.7.1 用温度验证仪器检测灭菌柜上中下三点，比较验证系统的基准温度现实和灭菌柜温度显示的误

差，应符合 5.5.1、5.5.2 的要求。

6.7.2 实际操作检查，应符合 5.5.3、5.5.4、5.5.5、5.5.6、5.5.7 的要求。

6.7.3 模拟故障检查，应符合 5.5.8 的要求。

6.8 灭菌效果

靠近前后门的位置，在上部和下部各取一袋（瓶）样品，防止在无菌操作台内进行冷却至室温，从

样品中各自取出10 g试样，分别按照《中华人民共和国药典》（2020版）药典附录Ⅻ A 无菌检查法进

行检验，应保证上述检验过程在无菌条件下进行，检验结果应符合5.6的要求。

6.9 电气系统

按GB 5226.1-2008中的规定进行。

7 检验规则

7.1 检验分类

产品检验分为出厂检验和型式检验。

7.2 检验项目

灭菌柜出厂检验和型式检验的检验项目见表2。

表 2 检验项目

项目 标准条款 型式检验 出厂检验

基本参数 5.1 √ √
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项目 标准条款 型式检验 出厂检验

原材料 5.2 √
外观要求 5.3 √ √
灭菌柜泄露 5.4 √ √
蒸汽发生器 5.5 √
门总成 5.6 √

控制系统 5.7 √
隔热层 5.8 √
安全阀 5.9 √

灭菌效果 5.10 √
安全性能 5.11 √

7.3 出厂检验

7.3.1 由制造单位质量检验部门逐台检查，合格的方能出厂，并附有产品合格证。

7.3.2 以同一工艺、同一原辅材料生产的同一规格产品为一组批。

7.3.3 产品在检验过程中，如发现不合格项，允许退回修整并进行复验，复验仍不合格的，则判为不

合格品。

7.4 型式检验

7.4.1 正常生产时每年进行一次型式检验，有下列情况时也应进行型式检验：

a) 新产品试制定型鉴定；

b) 产品转厂生产试制定型鉴定；

c) 正式生产时，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响到产品性能时；

d) 产品长期停产后，恢复生产时；

e) 出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时；

f) 国家质量监督机构提出进行型式检验的要求时。

7.4.2 型式检验的样机应从出厂检验合格的产品中抽取，按 GB/T 10111 的方法抽取 10%作为样机，检

验 1台。

7.4.3 产品在型式检验中，如有一项不合格或出现故障，应通过加倍抽样对不合格项目进行检验，若

加倍抽样全部合格，则判定型式检验合格，若检验仍出现不合格项目，则判定该产品为不合格品。

8 标志、使用说明书、包装、运输、贮存

8.1 标志

8.1.1 产品标牌应符合 GB/T 13306 的规定，标牌固牢在产品的明显部标牌应包括下列内容：

a) 产品名称及型号；

b) 产品主要参数；

c) 产品编号及制造日期；

d) 制造单位名称；

e) 执行的标准编号。

8.1.2 包装储运图示标志按 GB/T 191 的规定，应有“向上”、“重心”、“怕雨”、“由此吊起”等

标志。

8.1.3 运输收发货标志按 GB/T 6388 的规定。

8.2 使用说明书

产品使用说明书应符合GB/T 9969的规定。

8.3 包装
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8.3.1 产品包装应符合 GB/T 13384 的有关规定。

8.3.2 包装箱内应有下列随机文件：

a) 产品合格证（或合格证明书、质量保证书）；

b) 产品使用说明书；

c) 装箱单；

d) 配套仪器、仪表的相关资料；

e) 随机备件、附件清单。

8.4 运输

产品在运输过程中应避免冲击、挤压、日晒、雨淋及化学品的腐蚀。

8.5 贮存

产品装箱后，应存放在干燥、通风、无腐蚀性气体的室内或有遮蔽的场所，不应露天存放。
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