洁净室空间灭菌新方案

空间干雾灭菌系统：灭菌效果好，操作时间短，杀孢子剂无残留，环境无腐蚀，使用成本低，验证支持完善。
作用原理：
通过向需要灭菌的区域扩散干雾来完成喷雾过程。当液滴的平均直径小于10微米时，喷出雾可以被称作是“干”的；小的液滴会从墙面上弹开并且不会破裂附着使表面潮湿。而所有的条件的建立都是为了满足杀孢子剂以气化的形式有效地移动到指定的区域，这种形式的特性决定了它们可以移动到平时难以达到的区域。
干雾有如下的性质：
干雾滴不会沉降并且进行无规则运动（布朗运动原理）；
干雾滴不会聚合在一起产生大的液滴；
干雾滴在表面接触后会反弹，而不会破裂从而湿润表面；
因此干雾气体的这些性质使得难以达到的地方也有很好的空间和表面接触效果。
系统描述：
关键配件（喷头、减压阀、压力表、安全阀）原装进口；
主体材料使用316L不锈钢，内部电抛光Ra<0.3um,提供不锈钢材料证明。
每台系统配备1-4个喷嘴，可选配360度旋转喷嘴；
适用于20-1000立方米的空间；
设备无需电力驱动，只需压缩空气或氮气即可；
可用于有防爆要求的车间；
设备移动设计，可拆卸，方便存放；
设备易清洁，无任何卫生死角。
空间干雾灭菌系统灭菌效果可验证：完全符合美国药典（USP）中的规定，采用枯草芽孢杆菌作为挑战试验菌，达到103-104的杀灭率，即下降3-4个对数单位，可以证明该系统在空间灭菌净化过程中对各种微生物的杀灭能力。
操作时间短：整体灭菌过程约为2-5个小时，极大减少停机时间，降低生产总成本。
杀孢子剂介绍：具有广谱杀菌能力，对细菌、真菌、放线菌、芽孢、病毒等都有显著效果。
生物降解为超微量乙酸，水，氧气，不会产生任何有害残留。因此对设备和环境不会腐蚀。杀孢子剂主要有过氧化氢浓缩液、过氧乙酸浓缩液、过氧化氢和过氧乙酸混合浓缩液等三种。
杀孢子剂残留可验证：通过使用空间残留检测仪，采用过氧化氢敏感以及乙酸敏感的检测管，在1-2小时全排风后，可验证乙酸在空气中的残留，过氧化氢残留量。
环境和设备化学相容性验证
该测试过程是以ASTM标准G31-72(04)为基础的。该测试是用来对表面受液体氧化的一种测试方法。样品的暴露条件参考前面的描述。测试方法中对氧化程度的是按该标准规定的。
使用成本低：每立方米空间的杀孢子剂使用量仅为1.5ml左右，使用成本非常低。
验证支持完善：提供全面的验证方案，使验证更快更容易，减轻客户的验证工作负担。验证方案包括安装确认IQ、运行确认OQ、及性能确认PQ指导方案。
