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纯蒸汽杀菌是医药产品的一个常用杀菌消毒方法，如消毒
设备的零件，仪表，容器及无菌环境的材料。虽然在欧 
洲，加拿大，日本，印度和中国在药典的限值及测量方法
有细微差别，他们对每一个纯蒸汽消毒和注射用水（WFI
的）类似的规范。 
 

美国药典（USP）的定义为蒸汽，符合注射用水标准时，
纯蒸汽冷凝。欧洲和英国药典有更多的规格关于干燥和非
凝结气体含量要求。英国国民健康的HTM2010文件和欧洲
标准EN 285规定非凝结气体限制在3.5％，第V / 
V和水分含量<5.0％。 
 
美国药典不包括为非凝结气体的要求，但指出“ 饱和蒸汽
值或干燥的水平，以及非凝结气体量是由纯蒸汽应用” 决
定。这意味着特定的应用途的用户对其所需的蒸汽质量要
求负责。在许多情况下纯蒸汽发生器采用欧洲和英国药典
的非凝结气体和干燥指标要求，以保证蒸汽达到或超过所
要求的质量。 
 

 
 
非凝结气体 
每当水和气体接触时，气体总会溶于水中。气体溶解到水
中的量遵守亨利定律，即液体中溶解气体浓度和该气体分
压成正比。气体的分压值是由温度和大气压力决定。亨利 

 
 

定律告诉我们，由于和大气接触，非凝结气体如氮气，氧
气和二氧化碳会存在于水中。 
 
水中的任何非凝结气体在水煮沸时，会蒸汽一起转化为蒸
汽。这些非凝结气体混合到蒸汽，在给定压力下会降低的
蒸汽温度。这降低了灭菌的能力，因为他转移消毒杀菌所 
 
需的热量。因此在蒸汽发生器之前去水中的除溶解气体是
蒸汽生成过程的必要步骤。 
 
电导率 
注射用水的电导率为1.1µS/cm。溶解性的二氧化碳会增加
水的导电性。二氧化碳会自由地透过反渗透膜，从而增加 
RO 出水的电导率。 
 
满足规范要求 
为了去除溶解气体，很多蒸汽发生器系统将给水预热。加
热降低了气体在水中的溶解度，从而降低所有的非凝结气
体带到蒸汽。然而，这个过程需要的热水储存，以便有时
间把溶解性气体释放出来。这个过程是能源密集型的。 
 
CO2去除往往采用双级反渗透级间调节PH方法。然而， 
该系统需要一个较高的初始投资和运行成本。 
  
Liqui-
Cel®膜组件提供一个可靠的，在线，更经济的溶解性气体
去除的解决方案。水在膜组件的中空纤维膜丝的外面流 
过。由于中空纤维是一种疏水膜，水不能穿过小孔的膜 
壁。不过，虽然溶解气体将进入中空纤维内部并从膜组件
出口端口出来。 
 

Liqui-Cel® 膜组件在制药行业中的纯蒸汽制取中的应用 
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在中空纤维膜丝内部施以真空抽吸。通过降低与水接触的
气体压力，以此作为去除水中的溶解气体的驱动力。 
（见图1）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

更详细的资料和系统选型， 
请和当地的Membrana代表联络或访问www.Liqui-Cel.com. 
 
 
 
 
 
 

Pharmatec GmbH的系统 
A Bosch Packaging Technology Company 
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