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灭菌用环氧乙烷液化气体

范围

    本标准规定了灭菌用环氧乙烷液化气体的术语和定义、分类、要求、试验方法、检验规则、标志、包

装、运输、贮存及安全。

    本标准适用于灭菌用环氧乙烷液化气体(以下简称产品)。产品包括环氧乙烷液化气体和环氧乙

烷、二氧化碳按比例混合形成的液化气体.

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。
    GB19。危险货物包装标志

    GB 5099 钢质无缝气瓶

    GB 51。。 钢质焊接气瓶

    GB/T 6052一2011 工业液体二氧化碳

    GB/T 5979一2005 纯氮、高纯氮和超纯氮

    GB/Tll640铝合金无缝气瓶

    GB/T12137一2。。2气瓶气密性试验方法

    GB/Ti3o98一2006工业用环氧乙烷
    GB 14193 液化气体气瓶充装规定

    GB/T 25164包装容器25.4mm口径铝气雾罐

    JJF 107。一2005 定量包装商品净含量计量检验规则

    TSG RF001 气瓶附件安全技术监察规程

    气瓶安全监察规定(2003) 国家质量监督检验检疫总局

术语和定义

下列术语 和定义适用于本文件。

环氧乙烷气体 ethylene oxide gas;EOG

环氧乙烷的气态形式，分子式C:H‘0。

3.2

灭菌用环叙乙烷液化气体 ethylene oxide liqueriod gas for sterilization
环氧乙烷液化气体或环氧乙烷与二氧化碳按比例混合形成的液化气体。

3.3

保护气 protective gas
充装100%环氧乙烷时的加压保护用气体，例如氮气。
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产 品分类

4.1 分类

    产品按包装分为气瓶装环氧乙烷液化气体、一次性使用气雾罐装环氧乙烷液化气体两种形式。

    同一包装形式按环氧乙烷的含量分成不同规格产品。

4.2 原料

4.2.1

4.2.2

4.2.3

环氧乙烷(C:H‘0)应符合GB/T 13098一2006中3.2表1一等品的要求。

二。*碳(Co，)应，合GB/划诫呜挤警界警黔吸9%(体积分数)的要求。
氮气(NZ)在充装100为哪氧乙 气技 示应符合GB/T 8979一2008

表1中纯氮的要求。

要 求

5.1产品中各，分泊臼质量

的要

要求

要求热
数

数

符
日

口，

曰

分

分

应

符

符

量

量

数

应

应

阮

质

分

数

数

卿瓤赢和
朴

环

二

总

水

酸

弓!

n
了
~

空
曰

月
乌

匕
」

户
0

二
J

S

户
0

户
0

项 目
C H O

质量分数

质量分数

相对允差

质量分数

质量分数

相对允差

20% C:H‘0

    20%

30%C，H‘0

    30%

30%<C:H。0<

  3。%一9创
100环C:H;0

  99.90%
环氧

乙烷 士3%

90% 80% 二5%

二氧

化碳

总醛〔以乙醛计)的

    质量分数

  水的质量分数

酸(以乙酸计)的

    质量分数

(0.01%

蕊0.05写

(0.01肠

5.2 产品灌装量 的允许偏差和充装系数

5.2.1产品灌装量的允许偏差应符合以下要求:

    a) 气瓶包装的产品灌装量允许偏差量为一1%一+5%;
    2
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    b) 气雾罐包装的产品灌装量允许偏差量为1%~10%。

    注:产品在灌装前应去除气瓶中的残液，钢质气瓶在必耍时应进行清洗.

5.2.2 产品的灌装应符合GB 14193中关于充装系数的要求:

    a) 100%环氧乙烷的产品充装系数为0.79;

    b) 环氧乙烷和二氧化碳混合形成的产品充装系数为0.6。

5.3 产 品的容器

5.3.1产品的容器可使用气瓶和气雾罐.气雾罐仅适用于环氧乙烷质量分数为100%的产品。
5.3.2 气瓶应符合《气瓶安全监察规定(2003)》的要求，气瓶的重要安全附件(如气瓶阀门、密封圈)的

安全技术要求应符合TSG RFO01。

5.3.3 钢质无缝气瓶应符合GB/T 5099的要求，焊接钢质气瓶应符合GB 5100 的要求，铝合金无缝气

瓶应符合GB/T 11640的要求。

5.3.4 气雾罐应符合GB/T 25164的要求。

5.4 产品容器的密封性

5.4.1 气瓶密封性按6.4.1的方法进行试验，应无泄漏。

5.4.2 气雾罐的密封性按6.4.2的方法进行试验，应无泄漏。

6 试验方 法

6.1 产品中各成分的质量分数的测定

6.1 1 环 氧乙烷 的质量分数 的测定

环氧乙烷的质量分数的测定按如下方法进行:

a) 10。%环氧乙烷产品含量的测定，按GB/T 13098一2。。6中4.4规定的方法进行;

b) 环氧乙烷和二氧化碳按比例混合形成的产品含量测定，按附录A规定的方法进行;

c) 以上结果应符合5.1.1的要求。

6.1.2 二氧化碳质量分数测定

按附录A规定的方法进行，应符合5.1.2的要求。

6.1.3 总醛 的质量分数测定

按GB/T13098一2006中4.5规定的方法进行，应符合5.1.3的要求。

6.1.4 水 的质量分数测定

按GB/T 13098一2006中4.6规定的方法进行，应符合5.1.4的要求。

6.1.5 酸 的质量分数测定

    按GB/T13098一2006中4.7规定的方法进行，应符合5.1.5的要求。

6.2 产品溜装t的允许偏差和充装系数的测定

6.2.1 产品灌装盈的允许偏差的测定

按JJF 1070一2005附录C.1.3.2进行，应符合5 2.1的要求。
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6.2.2 产品的灌装充装系数的测定

按GB 14193中规定的方法进行，应符合5.2.2的要求。

6.3 产品容器试验

6.3.1 目测检查，应符合5.3.1的要求。

6.3.2 气瓶和气瓶安全附件应有符合《气瓶安全监察规定(2003)》和TSG RF。。1《气瓶附件安全技术

监察规程》的合格证和铭牌，应符合5.3.2的要求。

6.3.3 气瓶应有符合5.3.3要求的合格证书。

6.3.4 气雾罐应有符合5.3.4的要求合场汤申脚....匕~

6.4 产品密封性试验 J口尸 一‘口口.......‘ ，、‘
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7.1 产 品郎月贡量脸验

产品的 分出)一检

7.2 出厂检

出厂检验由似造 按炭 2的规定进行 。

73 型式检 验

应在下列情况之一叫犯:
a) 新产品投产前; 、

b) 产品注册 时 ;

正常生产中，每年不少于1次;~............，~

停产一年后再恢复生产时;

当设计、工艺或材料有重大改变时;

国家质量监督检验部门提出要求时。

                      表2 出厂检验项目和型式检验项目

c) 

d) 
e)

f)

序号 检验项 目 试验方法 出厂检验 型式检验

1 5。1。1 6。1。1 J J

2 5。1。2 6。1。2 汀 了

3 5。1。3 6，13 J
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8 标志 、外包装、选输

8.1 标法

8.11 产品的株患标谧

在产品的容器上应有明显的标志，标志上至少应有下列内容，

a) 制造单位名称、商标;

b) 产品名称、规格型号;

c) 环氧乙烷、二氧化碳的比例;

d) 危险品标志，标志应符合GB 190的要求;

e) 灌装总质量;

D 产品执行标准号和产品批准文号;

9) 出厂日期及批号;

h) 有她期
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产品至少应有下列用户资料

a) 产品检验合格证;

b) 制造单位检验报告;

c) 产品安全技术说明书;
」 \ 竺望 刁七 占与

。 ， ， 侧生 口 柑、么人1必 韶卜去生考盈

产品检验合格证上至少应有下列标志

a) 制造单位名称;

b) 产品名称及规格型号;

c) 检验合格标记;

d) 检验员代号;
_、 卜八1.八 口 召11

8.2 外包装(若有)

8.2.1外包装应能保证产品不受自然损坏，在箱内应有防雨、防潮及软性衬垫等措施。

8.2.2 产品在外包装内应牢固固定，以防运输时松动和擦伤。

8.2.3 产品的外包装上至少应有下列标志:

    a) 制造单位名称、商标;

    b) 产品名称、规格型号;

    c) 环氧乙烷、二氧化碳的比例;

    d) 毛质量;

    e) 产品执行标准号和产品批准文号;

    f) 出厂日期及批号;

    9) 体积(长x宽x高);
    h) 产品包装容器上应显著地标明“易燃气体”、“有毒品”等字样或标志，标志应符合GB 190白

        要求;
    1) 包装箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。

8.3 运输

8.3.1产品的运输应符合《气瓶安全监察规定(2003)》第六章的要求.

8.3.2 运输时应戴好气瓶上的安全帽，气瓶一般竖放，高度不得超过车辆的防护栏板，并采取固定全

施。不应与酸类、碱类、醇类、食用化学品等混装混运.夏季应早、晚运输，防止日光曝晒。中途停留旧

应远离火种、热源.公路运输时要按规定路线行驶，禁止在居民区和人口稠密区停留。铁路运输时要李

止溜放。
8.3.3运输车辆应配备相应品种和数量的消防器材，车辆排气管应配备阻火装置，不应使用易产生J

花的机械设备和工具装卸。

8.4 贮存

    产品应贮存在阴凉、通风、干燥的仓库内。仓库温度应低于40℃，远离火种、热源，防止阳光直接J

射。应与氧气、压缩空气、氧化剂等分开存放。仓库用照明、通风等电气设备应符合防爆设计要求。
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9 安全

9.1环氧乙烷为易燃、易爆的有毒气体，与空气形成爆炸极限为3%一100%(体积分数)。操作场所不

应使用产生烟火、火花、电弧等的工具，应使用防爆型的工具。

9.2 环氧乙烷为强麻醉剂，能引起急性中毒及慢性中毒，对环氧乙烷的操作应符合有关劳动、安全规程

的文件规定。

9.3 产品包装中的残留物应根据国家和地方有关法规的要求进行处置。
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                      附 录 A

                    (规范性 附录)

在留7棺裤廿有优 由环宜 2嫦和 二姐让碳含. 的测定

A I 往 留7柏冰仕与伏 由珠勿 又嫦 知二氢往瑞士母测东

    本检测试验可同时测定环氧乙烷和二氧化碳的含量。

    用气相色谱法，在选定的工作条件下，使样品气化后经色谱柱分离，用热导检测器(TCD检测器)刘

其分析、检测。
    告了确仅燎恻姑里的冷确性 命愉田坛准气对捻测器拼行对 比校正后再进行检测。

A ， 抢 多昌福e召

含量测定应有以下设备:

a) 色谱仪:符合本试验条件的气相色谱仪1台，

仁、 进才才少弓q盛弓

^ 1 岳 遨 塌伟 名 扫

色谱操作条件应符合以下要求，

a) 色谱柱:毛细管柱，

b) 载气:氦气;

c) 载气压力:120 kPa;

d) 柱温度:120℃;
。、 生嵘专知d弓且窗 _1夕n r

A 泥 如11性霍全砚共四

测定步骤按以下进行:

a) 打开氦气阀，吹洗管路以及气相色谱仪，然后检查是否漏气，保证气密性良好，保持载气压少

    稳定。
f) 将液化气体汽化后，保持气体流量稳定。根据实验需要设置柱温、检测器温度;稳定后进样冲

    分离后出峰求得各组分的峰面积。

泊  介映点坡法一牛怂阴钾优经 黑阁.等气相伍潜冷却后类闭氦气阀 。

A 民 首 妇 伍 遨 拉 协 ;

    为了确保检测结果的准确性，应每半年使用标准气对气相色谱仪进行一次校正。标准气采用环编

乙烷和二氧化碳混合气体，其中环氧乙烷的质量分数范围应在10%~30纬之间。

    将标准气体进样人气相色谱仪，通过测定峰面积，按式(A.1)计算强度系数f值:

    仕   睦霖材7枪翻一蟹羚瑞少为‘_茉沮别 点宜抽拍朴 的物 后_
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                                    了:

式中:

c晶— 标准气中EO组分的含量，%;

A晶— 标准气中EO组分峰面积;

A品:— 标准气中C姚组分的峰面积。

‘白·A叔
A之。(100一c晶)

···“················⋯⋯ (A.1)

A.6 分析结果计算

试样中各组分的分析结果按式(A.2)、(A.3)计算，以含量百分比(%)表示:

一万子料么蔺“‘。。%
C一:一万黔耘蔺“‘00%

(A.2)

(A.3)

式 中:

q。— 试样中EO组分的含量，%;

cco:— 试样中CO:组分的含量，%;
A二— 试样中EO组分峰面积;

Ac。:— 试样中CO:组分的峰面积;
f — 校正时所取得的强度系数。
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