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一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性

過氧化氫特性
為無色透明液體，強氧化劑，適用於傷口消毒及環境、

食品消毒。薰蒸用的濃度通常為35%食品級雙氧水。
需要對所用的過氧化氫溶液來源進行確認，供應商需具

有危險化學品生產經營資格。對標籤含量、失效日期資訊進
行核對；對過氧化氫含量進行測定。
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一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性

滅菌工藝原理
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一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性

低溫殺菌

材料相
容性好

HEPA穿透
效果好，
殺菌效力
較強滅菌工藝

容易驗證

（環保）

（電器、金

屬和高分子

材料）

在氣體濃度

（1-2mg/L 

=1000ppm）下

對大多數微生

物作用效果很

好

（4-80℃）

薰蒸後無
毒，無需
清潔 VHPS

應用優勢

處理時
間短，
成本低
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適用於硬質材
料去汙，表面
需要充分接觸

氣態過氧化氫不
穩定，需通過連
續閃蒸以保持殺
菌條件

薰蒸時環境需要保持適
宜的溫度和相對濕度等
條件

過氧化氫薰蒸

一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性

需要通過風扇均流等方
式增強分佈均勻性
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一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性

设备
SIP

• 重在杀灭，控
制严格

• 芽孢降低6次方

设施
去污

• 重在控制和维
持

• 芽孢降低3次方
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適用範圍：
設備：
隔離器、無菌傳遞艙、隔離手套箱、凍幹機、混粉機、
離心機、膠塞清洗機等製藥設備；
設施：
製藥企業潔淨生產車間的核心操作區域（B/A級別）；
微生物實驗室；
生物安全實驗室的核心操作區域；
疾病控制和生物安全領域的生物安全櫃；
 BSL-3生物安全實驗室的排風高效篩檢程式；
醫院手術室、ICU病房、救護車等醫療環境；

過氧化氫薰蒸無法用於未暴露表面滅菌。

一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性
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工藝特徵

VHPS

使用30%~35%食品級
過氧化氫溶液

汽化溫度
105~175℃

維持125ppm以上濃度

一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性
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雙管路迴圈式滅菌單元示意圖

一、汽化過氧化氫滅菌工藝特性
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作用空間體積範圍；

載氣（輸送）方式；

除濕（適用時）；

調節過氧化氫濃度；

保持有效滅菌浓度;

分佈均勻性

VHP去除：催化分解

或通風；

無菌狀態維持（適用

時）

控制方式；

濃度、溫度、相對

濕度等過程參數的

監測
VHPS

發生器

汽化過氧化氫發生器要求

設計確認（Design Qualification，DQ）重點關注

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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安裝確認（ Installation Qualification，IQ）
新設備，應核查設備廠商對該消毒產品的生產資
質，設備上測量儀錶（如溫度感測器、濕度感測
器、過氧化氫濃度感測器）的校驗證書、各類設
備消毒專用的輔助裝置、連接元件及密封墊圈，
內置篩檢程式證書、危害警示與安全操作注意事
項說明等，並確認設備操作功能是否正常。對已
投入使用的設備，每年需要對測量儀錶進行校準，
並進行功能有效性測試，對確認結果記錄留檔。

汽化過氧化氫發生器要求

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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硬體要求蒸發盤/汽化腔

蠕動泵/隔膜泵注射單元

濃度、溫濕度等儀錶

HMI/PLC控制系統

載氣風機、篩檢程式及閥門

除濕和降解單元

關鍵部件（ IQ）汽化過氧化氫發生器要求

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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管道迴圈式發生器房間消毒連接示意圖

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

汽化過氧化氫發生器要求
安裝確認（ IQ）
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管道迴圈式發生器生物安全櫃消毒連接示意圖

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

汽化過氧化氫發生器要求
安裝確認（ IQ）
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內置散射式發生器房間消毒方式連接示意圖

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

汽化過氧化氫發生器要求
安裝確認（ IQ）
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二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

VHPS®

泰林VSC集群式汽化
過氧化氫生物去汙系統
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二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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消毒機器人應用—灌裝線空間薰蒸

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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汽化過氧化氫消毒機器人

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

1.無需增加攪拌風扇，

2.導航機器人實施預定的

工藝路線行走，保證滅菌

空間濃度相對一致；

3.系統自動記憶存儲滅菌

空間佈局圖，後期使用只

需調取；

4.遠程無線控制
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汽化過氧化氫消毒機器人

安裝確認（ IQ）

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

 確認消毒機器人可連續工作時間參數

 可通過的最窄寬度及可移動範圍

 確認資料獲取，包括溫濕度感測器、濃度探頭的校準
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凍幹機（真空設備）SIP

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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凍幹機（真空設備）汽化過氧化氫SIP——真空型VHPS發生器

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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真空條件下過氧化氫氣體擴散性更好，利用凍幹機真空原理，將氣

態過氧化氫輸送至凍幹機管道及腔室內，無需任何輔助攪拌風機，過

氧化氫氣體就可擴散至各個位置，且分佈均勻性較好；

一般不需要對凍幹機進行較大的工程改造，可借助凍幹機的介面將

過氧化氫送入凍幹機內部；

滅菌週期較短：整個迴圈過程在4小時以內。在排殘階段同樣充分

利用了凍幹機的真空技術，通過多次抽真空和充入新鮮無菌空氣，可

以快速地將腔室和管道內的VHPS氣體排到安全濃度以下。

難點：腔室內VHPS濃度無法監測

凍幹機（真空設備）汽化過氧化氫SIP——真空型VHPS發生器

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求



2017/11/27

13

25

浙江泰林生物技術股份有限公司

SIP

環境消毒

設備：篩檢程式（不建議）、密封圈、感測器需要關注，盲管
設施：彩鋼板塗層，佈局對分佈均勻性的影響

表面光潔度

盲區、盲管端

入口出口位置

空間體積

結構佈局

內部設備

被滅菌設備、設施要求

腔室密閉性 溫度/濕度

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

設計確認（DQ）與安裝確認（IQ）
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被滅菌設備、設施要求

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

設計確認（DQ）與安裝確認（IQ）

密閉性；

獨立通風系統；

材料相容性；

公用介質（電、氣）連接的可行性；

薰蒸場所設備進出通道；

溫濕度處理和維持能力；

真空設備（真空速率及真空度維持）
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材料相容性評價

材料相容性需要進行評估，可通過做相容性測試或查找相應材

料相容性的文獻列表查詢

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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許多潔淨廠房在

初始設計時沒有

考慮使用過氧化

氫薰蒸，潔淨區

內設施表面材料，

尤其是彩鋼板需

要進行相容性測

試。

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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部分潔淨室的彩鋼板表面塗層較薄，不能耐受過氧化
氫滅菌，經過氧化氫滅菌後起泡、塗層脫落等問題。

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求


