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八」， —i-
刖 百

本标准按照 GB/T 1.1 2009 给出的规则起草。

本标准代替 YY 0791-2010《医用蒸汽发生器》，与 YY 0791-2010相比，主要变化如下：

修改适用范围（见第 1章，2010 年版的第 1 章）；

修改饱和蒸汽的定义（见 3.1,2010年版的 3.1）；

修改分类与组成（见第 4 章,2010 年版的第 4 章）；

-增加蒸汽冷凝水采样口和排水口要求（见 5.2.4 和 5.2.5）；

—删除安全阀的要求（见 2010 年版的 5.5）；

修改加热装置的要求（见 5.6,2010年版的 5.6）；

一增加热交换系统的要求（见 5.7）；

修改工作指示装置的要求（见 5.9,2010年版的 5.8）；

修改液位显示装置的要求（见 5.10,2010年版的 5.9）；

修改水箱的要求（见 5.11,2010 年版的 5.10）；

删除达到最高饱和蒸汽压力的时间的要求（见 2010年版的 5.11）；

增加记录装置的要求（见 5.13）；

一增加高水位保护装置的要求（见 5.14）；

-增加低水位保护装置的要求（见 5.15）；

修改防干烧保护装置的要求（见 5.16,2010年版的 5.13）

—修改警示信号的要求（见 5.17,2010年版的 5.14）；

增加产汽量的要求（见 5.20）；

增加输出蒸汽质量的要求（见 5.21）；

一增加排放要求（见 5.22）；

修改安全要求（见 5.23,2010年版的 5.17）；

增加电磁兼容要求（见 5.24）；

—删除环境试验要求（见 2010年版的 5.18）；

删除检验规则（见 2010年版的第 7章）；

一删除包装、运输、贮存（见 2010年版的第 9 章）。

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这些专利的责任。

本标准由国家药品监督管理局提出。

本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200）归口。

本标准起草单位：山东新华医疗器械股份有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、宁波甬安医

疗器械制造有限公司。

本标准主要起草人:许荣凯、李仕宁、陶卫华、韩建康、周宇新、刘振健。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

——YY 0791—2010。
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医 用蒸汽 发生器

1 范围

本标准规定了医用蒸汽发生器的分类与组成、要求、试验方法、标志与使用说明书的内容。

本标准适用于工作压力不大于 0.8 MPa,采用电加热或蒸汽加热产生蒸汽的医用蒸汽发生器(以下

简称蒸汽发生器)。该蒸汽发生器为独立控制的、外置的设备，所产生的蒸汽供医疗机构医用设备使用。

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

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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 150(所有部分) 压力容器

GB/T 151 热交换器

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

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—2007,

IEC 61010-1：2001,IDT)

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第 1 部分：通用要求

(GB/T 18268.1—2010,IEC 61326-1：2005,IDT)

GB/T 19971 医疗保健产品灭菌 术语(GB/T 19971—2015,ISO/TS 11139:2006,IDT)

JB/T 2379 金属管状电热元件

JB/T 9243 玻璃管液位计

YY/T 1612-2018 医用灭菌蒸汽质量的测试方法

3 术语和定义

GB/T 19971界定的以及下术语和定义适用于本文件。
3.1

饱和蒸汽 saturated steam

单位时间内进人蒸汽空间分子数目与返回液体中的分子数目相等时，蒸发与凝结处于动态平衡的

蒸汽。

4 分类与组成

4.1 分类

4.1.1 蒸汽发生器按容器放置方式可分为立式和卧式。

4.1.2 蒸汽发生器按控制方式可分为自动控制型和手动控制型。

4.1.3 蒸汽发生器按加热方式可分为电加热式和蒸汽加热式。

1



YY/T 0791—2018

4.2 组成

4.2.1 电加热式蒸汽发生器由容器、控制系统、加热装置、管路等组成。

4.2.2 蒸汽加热式蒸汽发生器由容器、控制系统、热交换系统、管路等组成。

5 要求

5.1 正常工作条件

蒸汽发生器正常工作条修X5T卜要求：
a） 环境温度 ：5

b） 相对湿度

c） 大气压力 kPa；

d） 使用螭：^^分0 V士22 V,50 Hz士1 Hz；或 a.c.38O V士38 V,】Zz:^^Iz；
e） 供喊:算附录 A。\\

卜
25 mm

5.3 型式和尽寸、^一

/
蒸汽发生赢鳖 寸应符合制造商提供的图示要求和技术文句般矗

5.4 容器部分 /
蒸汽发生器的容器设十 51和国翻关规定

5.5 材料

5.5.1 接触蒸汽的材料和装置，包括仪表，应符合：

——能耐蒸汽和冷凝水的腐蚀；

一不应导致蒸汽质量的降低。

5.5.2 容器及管路外表面应是隔热的，隔热材料不应影响蒸汽发生器的运转及操作。

5.6 加热装置（适用于电加热式蒸汽发生器）

5.6.1 加热装置应安装牢固，并应有效地密封。

5.6.2 加热装置安装位置应方便用户维护保养。

5.6.3 加热装置电气线路连接处应有防护罩保护。

564 加热装置若采用金属管状加热元件，应符合 JB/T 2379的要求。
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5.7 热交换系统（适用于蒸汽加热式蒸汽发生器）

5.7.1 热交换系统安装牢固，并进行有效密封。

5.7.2 热交换系统在设计上应能方便对管程、壳程进行拆卸清理。

5.7.3 热交换系统设计、制造、安装应符合 GB/T 151的要求。

5.8 压力、温度指示装置

5.8.1 压力指示装置应符合下列要求：

一数字式或模拟式；

压力单位为 kPa或 MPa；
——压力指示装置在工作范围内精度至少为±1.6%；

一模拟式仪表.刻度分度值应不大于 20 kPa；

-数字式仪表，分辨力应至少为 10 kPa。

5.8.2 温度指示装置应符合下列要求：

一数字式或模拟式；

温度单位为摄氏度（C）；

在数值范围内，精度至少为士2 C；

模拟式仪表，刻度分度值应不大于 2 ,C；

数字式仪表，分辨力应至少为 1 .C。
注：温度传感器可放置在出汽口的位置。

5.9 工作指示装置

5.9.1 蒸汽发生器在输出管路或输入管路上应装有温度、压力及加热状态的指示装置。

5.9.2 蒸汽发生器宜能指示水流量、产汽量、电导率等参数。

5.10 液位显示装置

5.10.1 蒸汽发生器应装有液位显示装置，应能显示最高水位与最低水位的标示。

5.10.2 若使用玻璃管液位计，玻璃管液位计应符合 JB/T 9243的要求。

5.11 水箱

5.11.1 发生器若配有水箱，水箱和连接的管道应装有排空水箱液体的阀门或其他装置。

5.11.2 水箱及相关连接管路不应漏水。

5.11.3 水箱应设有观察口，应易于清洁和检查。

5.11.4 水箱应设有溢流口。

5.11.5 水箱应有防溅装置，以防止进水时溅出箱外。

5.12 控制系统

5.12.1 蒸汽发生器应安装控制系统，应能通过控制系统预先设定压力。

5.12.2 蒸汽发生器最高工作压力值应不大于 0.8 MPa。
5.12.3 在恒压状态下，蒸汽发生器设定压力值与实际压力值误差应不大于±8%。
5.12.4 蒸汽发生器应装有压力控制装置，控制容器内的压力范围。

5.12.5 蒸汽发生器应装有液位控制装置，控制水位的范围。
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5.13 记录装置

若蒸汽发生器装有记录装置，可用于记录设备运行过程中各阶段的时间、压力、温度、产汽量、供水

量等参数的部分或全部参数，以及记录设备运行过程的故障。

5.14 高水位保护装置

蒸汽发生器应装有高水位保护装置，当控制系统故障，如果出现持续性进水，应进行高水位保护，并

有报警警示。

当控制系统故障

干烧

以上、

95%

强应不承

号应至少

装有显示

额定工作压力下，各部位应无渗漏

应装有空会严符

5.15 低水位保护装置

蒸汽发生器应装习解位切阪
警示.， 缺浦旗进行低水位保护，并有报警

5.16 防干烧保分装敲适用于电加热式蒸汽发生器）

蒸汽发生器在正前箱》m罐应不大于 65 dB（A 计权）卫

5.20 产汽量

5.21 输出蒸汽质量

5.21.1 非冷凝气体

蒸汽发生器输出蒸汽的非冷凝气体含量应不大于 3.5%（体积分数）。

5.21.2 干燥度

蒸汽发生器输出蒸汽的干燥度应不小于 0.90。

5.21.3 过热度

蒸汽发生器输出蒸汽的温度，应不超过大气压力时对应的饱和温度的 25 C。
4
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5.21.4 蒸汽冷凝物

蒸汽发生器输出蒸汽的冷凝物的质量要求见表 1。

表 1 蒸汽冷凝物中的质量要求

总量）

5.22

f度应不蒸汽

5.23

电气安 GB 47

句外排出辍 力应

电磁兼容应M 18268.1的要求。

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。

5.24 电磁兼缴要引

硅酸盐（Si。2）

铁

镉

铅

除铁、镉、铅外的其他重金属,

氯离子（C厂）

磷酸盐（P2O5）

电导率（25 .C时）/
pH值 /
外观 /
硬度（碱性金蠹子,

≤0.1 mg/L

≤0.1 mg/L

≤0.1 mg/L

≤3 /zS/cm
5 7

≤0.1mg/L

6.2 外观与结构试验

目测，使用通用量具和实际操作检验。

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检验外形尺寸。

6.4 容器部分试验

查阅制造商提供的相应设计许可证、制造许可证和质量证明书等相关文件。

5
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6.5 材料试验

6.5.1 查阅制造商提供的接触蒸汽的材料和装置证明文件。

6.5.2 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。必要时，

可在环境温度为 23 .C±2 C条件下，对蒸汽发生器进行试验，用数字温度计测量隔热材料外表面的

温度。

6.6 加热装置试险（适用于电加热式蒸汽发生器）

6.6.1 使用通用工具检查紧固件是否安装牢固，有无松动；蒸汽发生器正常工作时，查看加热装置周围

有无可见水滴或蒸汽。

6.6.2 查阅技术资料，并实际操作检验。

6.6.3 查阅技术资料，并检查加热装置线路连接处是否有防护罩。

6.6.4 查阅制造商提供的证明文件。

6.7 热交换系统试验

6.7.1 使用通用工具检查热交换系统紧固件是否安装牢固，有无松动；蒸汽发生器正常工作时，查看热

交换系统周围有无可见水滴或蒸汽。

6.7.2 查阅技术资料。

6.7.3 查阅换热系统设计、制造、安装合格证明文件。

6.8 压力、温度指示装置试验

6.8.1 实际检查压力指示装置种类；观察压力单位；模拟式仪表观察刻度分度值，数字式观察分辨力；

并查阅制造商提供的压力指示仪表精度值证明文件。

6.8.2 实际检查温度指示装置种类；观察温度单位；模拟式仪表观察刻度分度值，数字式观察分辨力；

并查阅制造商提供的温度指示仪表精度值证明文件。

6.9 工作指示装置试验

目测检查蒸汽发生器是否有温度、压力及加热状态的指示装置及是否装有其他工作指示装置。

6.10 液位显示装置试验

6.10.1 检查蒸汽发生器是否装有液位显示装置，是否有最高和最低水位的标示。

6.10.2 查阅制造商提供的玻璃管液位计证明文件。

6.11 水箱试验

6.11.1 查阅设计文件，并实际查看水箱和连接的管道是否装有排空水箱液体的阀门或其他装置。

6.11.2 蒸汽发生器正常工作时，检查水箱及连接管路是否有可见水滴。

6.11.3 查阅设计文件，并实际查看水箱是否有观察口及观察口的位置。

6.11.4 行阅设计文件，并实际查看水箱是否有溢流口。

6.11.5 查阅设计文件，并实际查看水箱是否有防溅装置。

6.12 控制系统试验

6.12.1 实际操作检验。

6.12.2 按制造商提供的蒸汽发生器说明书规定的操作方法，将蒸汽发生器加热至最高工作压力，观察

6
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压力指示。

6.12.3 按制造商提供的说明书规定，设定压力值，运行蒸汽发生器，读取恒压状态的压力指示，计算

误差。

6.12.4 按使用说明进行操作，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加热;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。

6.12.5 按使用说明进行操作，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。

6.13 记录装置试验

实际操作运行，目测罗!邮学 研量等参数的部分或全部
参数。手动操作设备 否有故障记录。

6.14 高水位保

手动操作哪，智禽4水，检查是否可进行高水位保护，是否有报警警示。\\
6」5低水44实 \\

持续排水;

装置试验.6.16 防

6.17 警示I

蒸k
用声

生'

，计

6.17.1
6.17.2 方间测量其警示
声强。 \ \ / /
6.17.3 当警示触赢g开始计时，用秒表测量警示信号持续时间；并实受题公警示信号可否

消除。 //
6.17.4 当设备装有4嘤旗 是否有缺水、超压等警示信号中通多而显示方式。
6.18 密封性能试验

按制造商提供的蒸汽发生器说通抽黑的横 温额定工作压力时，维持 20 min,观

察蒸汽发生器各部位是否有有可见水滴。

6.19 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 1 m,离地面高度 1 m,分左、右、前、后四

个方向测量其噪声。

6.20 产汽量试验

可使用以下方法之一进行产汽量试验：

a） 在蒸汽发生器蒸汽输出端接入蒸汽流量计，待蒸汽输出流量稳定后，计算单位时间产汽量，与

制造商声称的额定产汽量进行比较计算；

b） 在蒸汽发生器蒸汽输出端接入热交换器，待蒸汽输出流量稳定后,使用干燥的耐热器皿接取蒸

7
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汽冷凝水至少 10 min,冷却至室温，使用分度值为 0.1 g的天平称量，记录称量值，作为 10 min
蒸汽产汽量，与制造商声称的额定产汽量进行比较计算。

6.21 输出蒸汽质量试验

6.21.1 非冷凝气体试验

按 YY/T 1612-2018中第 5章的方法进行检验。

6.21.2 干燥度试验

按 YY/T 1612- 2018中第 6章的方法进行检验。

6.21.3 过热度试验

按 YY/T 1612-2018中第 7章的方法进行检验。

6.21.4 蒸汽冷凝物试验

按 YY/T 1612 2018中第 8章的方法进行检验。

6.22 排放要求试验

在蒸汽发生器排放口用三通连接好压力测量仪器，观察排放口的压力表压力值降到 0/ MPa,打开
排放口阀门，检测排放口的压力，并用温度测量仪器检测排出水（汽）的温度。

6.23 安全要求试验

按 GB 4793.1规定的方法进行试验。

6.24 电磁兼容要求试验

按 GB/T 18268.1规定的方法进行试验。

7 标志与使用说明书

7.1 标志

7.1.1 铭牌

每台蒸汽发生器的铭牌应清晰、耐用，固定在明显部位，应至少有如下标志：

a） 制造商名称：

b） 产品名称及规格型号；

c） 蒸汽发生器容积及最高工作压力；

d） 产汽量；

e） （若适用）电源电压、频率、输入功率；

f） 出厂日期及编号；

g） 净重；

h） 使用年限。

7.1.2 外包装上标志

蒸汽发生器外包装的文字和标志应清晰,应至少有如下内容：
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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） 体积、毛重；

e） 包装箱上应印刷“向上”“怕雨”“由此吊起”等字样或图形符号，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。

7.1.3 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。

7.2 使用说明书

蒸汽发生器的使用说明书应符合 GB 4793.1.GB/T 9969标准要求，还应至少包括以下内容：
a） 制造商名称、地址、邮编、电话；

b） 产品名称、规格型号、蒸汽发生器容积；

c） 产品特点、用途和主要性能与主要技术参数；

d） 操作使用、保养维修、安全注意事项及处理等详细说明；

e） 使用说明书版本号；

f） 应详细说明蒸汽发生器除垢的方法和周期；

g） 使用年限的说明。
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附录 A
（资料性附录）

供给水的质量指标

供给水的质量指标，见表 A.1 0

表 A.1 供给水的质量指标

项 目 指 标

蒸发残留

硅酸盐（Si（）2）

铁

镉

铅

除铁、镉、铅外的其他重金属

氯离子（CL）

磷酸盐（P2O5）

电导率（25 C时）
pH值
外观

硬度（碱性金属离子的总量）

<10 mg/L

≤l mg/L

≤0.2 mg/L

≤0.005 mg/L

≤O.O5 mg/L

≤O.1 mg/L

<2 mg/L

≤0.5 mg/L

≤5 ptS/cm
5 7.5
无色、洁净、无沉淀

≤0.02 mmol/L

注：一致性检查结果应符合已知分析方法的规定。
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