
YX280 型手提式不锈钢压力蒸汽灭菌器

使 用 说 明 书

医疗器械生产许可证号:沪食药监械生产许 20000099号
产品注册证编号： 沪械注准 20182570168
产品标准：Q31/0115000653C005-2018

消毒产品生产企业卫生许可证：沪卫消证字（2006）第 0037号

一、 产品简介

本灭菌器采用电加热水的方式，在密闭的条件下，产生饱和蒸汽，对需要灭菌的物品迅速潮润、

加热，当被灭菌的物体达到灭菌温度后保压、保温一段时间，使微生物被杀灭，达到灭菌的目的。

本灭菌器是我公司为贯彻 YY 0504-2016《手提式蒸汽灭菌器》行业标准在原来基础上的升级型产

品。该产品由微电脑的控制，操作面板上的 LED数码管和指示灯显示工作状态，实现了小型手提式灭

菌器温度和灭菌保温时间可以按需设定，低水位停止加热和报警防干烧等功能。灭菌器选用 S30408

优质不锈钢板制成，加热源是浸入式不锈钢电热管。

1 灭菌因子及强度

压力蒸汽灭菌器以饱和蒸汽作为灭菌因子。灭菌室中放置规定的标准试验包，在 121℃条件下保

温 30min，试验包中央的指示菌嗜热脂肪杆菌芽孢可全部灭杀。

2 灭菌原理

灭菌物品在压力环境中，灭菌室内的空气利用重力置换原理，使热蒸汽在灭菌器中从上而下将冷

空气通过导汽管从放汽阀排出，排出的冷空气由饱和蒸汽取代。同时饱和蒸汽释放潜热，迅速潮润、

加热被灭菌物品。当达到灭菌温度后，保温一段时间，使微生物组织遭到破坏而被杀灭，以达到灭菌

的目的。

3 杀灭微生物的类别

可以杀灭所有微生物，包括芽孢菌。

4 适用范围

供医疗机构对可耐压力、高温蒸汽的医疗器械进行杀灭微生物用。

二、 主要技术参数

 工作电源：～220V±22V 50Hz±1Hz

 耗用功率：2kVA±10%

 额定工作压力: 0.142MPa

 工作温度设定范围：室温+5～126℃

 安全阀整定压力：0.17MPa

 灭菌桶尺寸：φ300×340/15L φ300×420/15L

 储物桶尺寸：φ280×210/15L φ280×320/20L（mm）

 重量：9.5kg/15L 10.5kg/20L

三、 适用环境和特征：

 适用电源：～220V 50Hz
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 环境温度：+5℃～+40℃

 相对湿度：≤85%

 大气压力：70kPa～106kPa

 设备类别：手提式

 电源种类：单相交流电，由网电源供电

 过压类别：Ⅱ类

 绝缘级别：Ⅰ类

 运行方式：间歇性连续运行

 污染等级：2 级

 电气防护：基本绝缘

 软件版本号：V1.0

四、 禁忌、警告

设备标有 标记，用户应仔细阅读本说明书，以免操作失误而造成设备损坏和危险。

设备标有 处，在工作时表面温度很高，不能用皮肤直接接触，以免烫伤。

本产品不得在易燃、易爆物的混合空气环境中使用。

本产品严禁对诸如：含有酒精、汽油等高挥发物质加热。

本产品的灭菌对象不能是接触过或本身就是含有经高温易分解的氯离子和氯根物质，否则会

对不锈钢产生晶间腐蚀，长期使用会使容器产生蚀斑甚至裂纹。

压力蒸汽灭菌方法不能用于凡士林等油类和粉剂的灭菌。

灭菌器的供电电源必须符合技术条件的规定,供电电源和使用环境应符合电磁兼容性的有关

规定。设备必须按要求保护接地。

灭菌器设定温度和时间应在规定的范围之内，不得超出规定的要求。

灭菌包包扎紧密程度和体积大小直接影响灭菌效果，本产品使用者应对最不利条件的灭菌包进行

灭菌效果验证。

本产品不得对封闭的液体进行灭菌。

灭菌器的操作人员应经专门培训，考核合格者才能上岗。

灭菌器工作时，操作人员不能远离岗位，发现灭菌器工作异常，应及时切断电源。

操作者（包括安装、维修者）应事先仔细阅读本说明书，并按说明书的要求进行操作。

本产品具有压力自锁装置，当灭菌室有压力时，器门被自锁。此时，不能强行旋转开盖手柄。在

灭菌过程结束后，且灭菌室内压力下降完毕（表压回零），此时的联锁装置已经解锁，器门才能被打

开。

灭菌结束后取物时，应注意灭菌室桶体还处于高温状态，操作者应戴防护手套防止被烫伤。

本产品的使用期限为 5 年

五、 结构组成及其特点
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 本产品的结构由筒体、器盖、控制系统、安全阀、放气阀、压力表、导气管、加热管、储

物桶、承物板、底座、放水阀和联锁装置等组成。

 灭菌器安全类型属 I 类，具有良好接地性能。

 本产品采用 SUS304 优质不锈钢薄板，经拉伸、滚压、氩弧焊焊接等先进工艺技术精心制作

而成。具有在正常条件下工作足够的安全强度

 灭菌器的密封圈轴向自涨设计，采用硅橡胶制成。

 灭菌器盖上设有防过压安全阀，能有效防止超压引起的不安全隐患。

 灭菌器盖上设有冷空气排放的放汽阀，在加热开始时和灭菌结束时排放器内的冷空气、冷

凝水以及降温降压的作用。

 双刻线压力表指针指示清晰，观察方便，性能可靠。

 灭菌器可以根据灭菌对象的要求，设定灭菌温度和保温时间。

 灭菌器控制面板在合适的工作高度范围内所有的指示非常清晰，操作十分方便。

 灭菌过程的温度和时间由 LED 数码管按程序分段显示。

 操作面板上的 LED 指示灯按操作需要和运行状态点亮显示。

 灭菌器具有低水位和保温结束的报警提示的功能。

 灭菌器的防干烧功能由液位开关控制，当桶内的水位低于设计高度，加热管自动停止加热，

防止加热管过热损坏。

 灭菌器具有“自整定”功能，在大幅度修正温度和灭菌对象质发生变化时，通过开启“自

整定”功能可以加快升温速度和提高控温精度。

 灭菌器工作过程（升压后）无蒸汽排放污染环境，无噪声产生干扰工作。

 灭菌器保温计时结束，不仅面板多点指示，而且有蜂鸣器鸣叫提醒。

 灭菌器设有运行控制开关，防止设备通电后加热管立即开始工作的弊病。

 为防止工作时的高温伤害，灭菌器盖手柄刚强度工程塑料制成。

 器盖的锁合采用卡钳结构，性能稳定、操作方便。

 灭菌器底部设有座圈和放水龙头，产品放置时稳定性好，排放浓缩水方便。

 浸入式电加热管热效率高，不锈钢外管坚固耐用。

六、使用方法

1 产品结构组成

1.座圈 2.加热管 3.水位开关 4.搁板

5.储物桶 6.密封圈 7.器盖 8.安全阀

9 盖罩壳 10.提手柄 11.压力表 12.放汽阀

13.卡箍 14.灭菌桶 15.控制盒 16.放水阀
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2 操作面板

右图是灭菌器的控制面板，灭菌器的控制

面板由数码显示窗、指示灯、操作按键组成。指

示灯和操作按钮都有文字或符号表示它们的作

用；数码显示窗通电以后，根据实际情况显示数

字或字母。

“水位”指示灯：通电后，在桶内没有水（或水位低于保护低水位）时该灯亮，显为红色，同时

机内蜂鸣器鸣叫；当桶内的水位高于低水位时，指示灯转为绿色，可以进入加热状态。但是，这并非

表示桶内的水量可以满足整个灭菌程序的需要。灭菌起始水位一定要按示意图的要求加到规定的位置。

“加热”指示灯：当水位高于低水位，且拨动“运行开关”后，加热管开始发热时，此灯亮。在

接近灭菌温度和实施保温时，此灯闪亮。该灯为黄色。

“保温”指示灯：当加热以后桶内的达到设计规定的计时温度时，此灯亮。计时结束该灯熄灭。

该灯为白色。

“温度设定”指示灯：在通电状态下，温度设定的默认值为 126℃，相应的保温时间被锁定正在

25min。如果上次的设定温度为 121℃，则相应的保温时间被锁定正在 30min；并通电后会保持上次设

定温度和时间。

点击设定键 “SET”：设定温度指示灯闪烁，按操作键中“△”上调键为 126℃，下调键为 121℃。

面板中间的显示窗，由四位 LED 数码管组成，正常工作时按设备进入的工作程序，显示当前关键

的要素，如：加热的时候显示的是器内的温度值；当进入保温的时候，显示的是累计保温时间值；当

保温结束显示的是“END”，表示灭菌程序已经完成。

3 操作：

 准备工作

a 用户获取本产品以后，应先认清向上的箱口。剪断打包带，用小刀划开封箱纸，开启箱口；取

出箱顶泡沫板，手指伸进纸箱的对角空间，钩住灭菌器口凸缘，连同塑料袋一起把灭菌器整体取出。

b 去除塑料袋，收起放在盖子上面的说明书等文件资料。文件资料请妥善保管。

c 用拧干的湿抹布清洁灭菌器桶壁和储物桶、承物板，尤其是密封圈的外周。

d 选定灭菌环境和安置部位。公司建议：灭菌器应安置在高度约 50cm 的稳固架子或桌子上，左

右和操作方向应留有适当的空间。近处墙上 1.5m 高度配置专用的配电板（盒）。

e 配电板（盒）上应有与设备导线上插头同规格的符合国家标准的斜扁三眼的插座和控制插座的

两路小型过流保护断路器，断路器的电流规格为≤15A。同时控制零线和相线的通断，平时使用时不

要插拔插头，而是通过断路器控制送电和断电。

f 供电电源的输入电线的线径为 2～2.5mm2；三眼插座的接地桩应牢靠接地。

g 配电板的安装应由专业电工实施。

h 检查控制盒右侧的“运行开关”和配电板断路器，使“运行开关”和断路器均处于关的位置（开

关翘板上“○”标记被摁下；配电板的断路器的开关扳手在“OFF”位置）。

i 设备输电线插头插入配电板的插座，保证插头已经全部插入。

j 推上断路器开关扳手，到“ON”位置，此时控制面板上的数码管和“水位”指示灯亮，“水位”

指示灯呈红色，并有蜂鸣器报警。“水位”指示灯显红色，提示桶内没有水或水位已经到了低水位，

不能加热。

 加水：

加水时,应将储物桶取出，然后向桶内注入蒸馏水或纯净水（水质成分的要求见 P,）。加水后的水
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位一定要达到搁脚上口的指定位置（产品示意图所标注的位置）。

加水过程，灭菌器的蜂鸣器会停止鸣叫，“水位”指示灯由红色变为绿色，此时仅表示此时水位

已可以满足保护加热管加热的需要，但是不表示这时的水位可以满足整个灭菌过程的需要，所以工作

水位必须是如前所述的位置。

灭菌器在加水前请检查并关闭放水龙头。连续使用时，必须在每次操作前补到工作水位，以免中

途由于缺水，停止灭菌工作，甚至烧坏电热管和发生意外。

灭菌温度与保温时间实际上与打包的大小，扎包的松紧程度，以及灭菌的对象和它们的堆放间隙

均有关，所以，灭菌温度和保温时间的实际参数，应得到灭菌效果的确认后才能确定。

 堆放

堆放灭菌对象应将储物桶取出灭菌桶。将妥善包扎后待灭菌的物品放入储物桶内，使各包之间留

有间隙，这样有利于高压蒸汽的穿透，提高灭菌效果。然后把储物桶轻轻放进灭菌桶内，使之搁置到

三个搁脚上。如果放置后的储物桶的口面是斜的，说明没有放好，需要调整。并且把储物桶的半圆槽

移到桶体的正后方。

储物桶放入的时候请十分注意在灭菌桶左前侧搁脚内的温度传感器，切不可被压着。

 上盖

本产品锁盖的结构为卡钳式，当顺时针转动提手 90°，卡钳会向外滑动，这时只要把盖子对着桶

口放下，然后逆时针转动手柄，恢复到原位，卡钳就把盖子和桶口锁住了。

上盖子时应把放汽阀下的导汽管插入储物桶边上的半圆槽内，使导汽管口能通到储物桶的底部。

 加热

拨动控制盒右侧面的“运行开关”，使翘板有“○”符号的一端被摁下，“加热”指示灯（黄色）

亮，即开始加热。同时数码管显示即时器内温度。

加热开始后，应将放汽阀（器盖右边）顶上的小扳手提到竖直位置，使桶内空气和冷凝产生的水，

随加热时产生的压力逸出，待有较急的蒸汽喷出后，再将小扳手拨回原位。之后，灭菌器压力表指示

压力会上升，同时联锁装置的锁销也会上升，将连卡钳接杆挡柱而使提手不能转动，卡钳不能外移。

当灭菌器器内的温度接近灭菌设定温度时，加热的方式由连续加热变为间歇加热，因此，加热指

示灯会时灭时亮。

 保温和计时

灭菌器温度上升到设定温度后，控制面板上方的白色“保温”指示灯亮，数码管的数值由显示温

度转变为显示保温时间的累计值（单位：分钟）。

当累计数值到达设定保温时间值时，数码显示屏改为“END”，表示灭菌保温时间已经结束，同时

灭菌器内蜂鸣器鸣叫 10 秒、保温指示灯和加热指示灯灭，设备终止加热。

保温过程安全阀不会排放蒸汽污染空气，无噪声产生环境十分安静。

 放汽、泄压、开盖

灭菌保温的时间到了以后，将“运行开关”拨回到“┃”被摁下的状态，利用杆形工具拨起盖子

后右边的安全阀小板手，把桶内的压力和蒸汽泄放出来，通过这个方法，使压力表的表压下降到零，

待温度显示值低于 90℃后，才能转动提手实现开盖。

在拨动放汽阀小板手时，只要锅体已经加热，一定要用工具操作，最好还要戴上涂胶的手套。

 干燥

医疗器械、敷料和器皿等物品当灭菌结束，在按上述要求放汽和打开锅盖后，灭菌物品可以随桶

自然冷却，提高包裹干燥程度，或在灭菌结束以后把包裹放置到具备无菌室条件（相对封闭具有无菌
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或灭菌条件、洁净无尘环境；室内空气流动；相对湿度小于 60%）非金属或细金属制成搁板，上下左

右前后都能流通空气的货架上。待其自然冷却。

 结束

灭菌工作结束后，关闭配电板上的供电断路器，放尽桶内浓缩水，用抹布揩干桶内和盖内、储物

桶内外的水迹。器盖放置在干净平整的桌面上。

 显示温度的修正方法

当灭菌器显示温度值到达设定温度的前后，观测压力表指针的指示值与温度的显示值是否一致，

如有较大差异时，应以压力表的值为基准修正显示数值。（方法：长按“SET”键，待显示屏出现“LK”

代号时（LK 代号和其参数值轮番闪现），用“△”把参数值调到 18，继续点按“SET”键，到出现“PK”

代号，然后根据压力表指示值与数码显示值的差异进行加或减修正。如果压力表显示高于数码管显示

做加法，反之做减法。基本上压力表上的 1 度，修正参数值为 30。修正完毕长按“SET”键，确认并

退出。在修正参数之前，使微电脑处于“自整定”状态）。

 自行设置工作温度和工作时间

本产品出厂设置的灭菌温度为 126℃和 121℃，相应的灭菌时间为 25min 和 30min。如果用户使用

本设备从事其他特殊实验活动，可调节设置温度，调节方法如下：

操作键中“SET”为：设定/确认键。如果需要更改原有的设定温度或保温时间或进入内部差数修

改，应先按此键，设定结束后也应再次按一下此键，然后确定修改。

操作键中“△”为：上调键，在“设定”状态下，点按此键被设定值尾数向上进 1，如果按住该

键，数值可以连续递进，直到放开按键后停止。如果在加热的过程中（没有按过“SET”键），长按该

键，当显示窗数值的小数点变为闪亮了，则控制系统进入“自整定”功能。

操作键中“▽”为：下调键，在设定参数时，点按此键可以将设定值尾数后退 1，如果按住该键，

数值可以连续递减，直到放开按键后停止。

如果通过以上调节用于对特殊医疗器械进行灭菌，则设置的灭菌温度和保温时间不一定能达到无

菌效果，用户必须对自行设定的温度和时间参数所得到的灭菌效果进行验证。

七、注意事项和维护

设备 标记，要求用户操作时严格按标签文字内容和说明书的相关内容执行。

设备 标记，表示在工况条件下灭菌器表面温度很高，使用时请操作者的人体肌肤不能直接接

触桶体，以防烫伤；

桶内蒸汽未放完（表压没有回零）和器内温度没有下降到低于灭菌对象沸点，不得开盖。

1、您的电源必须跟设备所需的电压一致。且应保证具备良好接地。

2、灭菌器使用电源应加装单独的配电板，配电板上应有电源开关、与设备电源线上插头一致的插

座和熔断装置等构件，所有构件的容量应为～220V 15A，配电板的安装应由专业电工作业。

3、灭菌器应放在稳定、牢固、适当高度的架子或桌面上操作，架子周围留有合适的空间。

4、每次使用前，应检查主体桶内水位，水位应达到标注的位置。

5、灭菌器虽具有防干烧功能和自动控制温度时间，但是操作人员仍应遵守按说明书的要求加水，

且不能擅自远离岗位。防止不必要的安全事故的发生。

6、上盖和卸盖应按照本说明书前述的要求进行操作。当灭菌器器内有压力的时候不能强行转动盖

上的提手，防止设备损坏。

7、灭菌器用水应采用蒸馏水和纯净水，符合有关标准的要求（见：九）。

8、灭菌器盖子和桶口的圆整度，不能使其遭受到外力而变形，一旦变形将会造成无法密封。
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9、当压力指示不准或不回零时应予以检修或更换。

10、安全阀作为压力容器的安全附件，应经常通过提起阀门放入方法保持其发蒙的灵活性。另外

应该按照国家有关的法规做好定期检定。

11、橡胶密封圈使用久会老化，应适时更换。再次使用时应检查密封圈的位置，如有松脱必须复

位后才能继续操作使用。密封圈不能接触任何溶剂类物质。

12、灭菌器工作的时候操作者不能擅离岗位，应时时观察设备的运行状态，一旦发现有疑似故障，

应及时关闭工作开关或电闸，切断电源检修或更换配件。

13、当天灭菌工作结束后，应通过放水阀放尽桶内的浓缩水。擦洗清洁桶内水迹时，一定不能损

坏控制水位的液位开关和温度传感器。

14、应经常用留点温度计、灭菌指示卡或细菌培养方法来检验灭菌所需的时间和温度以获得可靠

的灭菌效果。

15、电气控制元件必须在规定的供电条件下才能正常工作。电气元件使用久后造成损坏应与公司

联系，随意使用非公司原配元件，可能会引起危险。

16、要经常检查电源线和设备的接地性能，保证其导通良好，避免一旦设备发生电气故障时可能

造成外壳带电而引起的不安全。

17、平时应保持设备的清洁和内部的干燥。

18、灭菌器已经在加热灭菌，设备不准移动。如确实需要移动时，应停止工作后进行，在已经装

有灭菌物时，也不得靠手提手柄移动。

八、图标、符号、代号

图标、符号、代号 意义 备 注（标准）

必须阅读说明书 ISO7000

小心，烫伤 GB/T 5465.2（5041）

～ 交流电（单相） GB/T 5465.2（5032）

┃ 通 GB/T 5465.2（5007）

○ 断 GB/T 5465.2（5008）

LK 电子锁 密码：18

PK 显示温度修正值

SL 计时点 规定值: +0.3

AL 超温报警值 规定值：2.0

九、水质要求：

项目 指标 项目 指标

蒸发残留物/（mg/L） ≤10 氯离子（以 Cl
-
计）/（mg/L） ≤2

二氧化硅（SiO2）/（mg/L） ≤1 磷酸盐（以 P2O2

-3
计）/（mg/L） ≤0.5
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铁/（mg/L） ≤0.2 电导率（25℃时）（S/cm） ≤5

镉/（mg/L） ≤0.005 pH 5～7.5

铅/（mg/L） ≤0.05 外观
无色透明

无沉淀

除铁、镉、铅外的重金属（mg/L） ≤0.1
硬度(以碱性金属离子的总量计)
（mmol/L）

≤0.02

十、包装

 主机（包括储物桶、承物板） 1台

 说明书（含合格证） 1本

 质量反馈卡 1份

十一、产品合格证

上海三申医疗器械有限公司

产品检验合格证

产品名称： 手提式不锈钢压力蒸汽灭菌器

产品型号： YX280/15

产品编号：

检验日期：
本产品经检验，符合标准产品标准：

Q 31/0115000653C005-2018。
合格准予出厂

检验员：


