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一、概述

目前，在手术室、制药厂、无菌车间、食品饮料等有关的实验室广泛采用菌落法测定空气中的细菌数，这种方法的缺点是：
1、采样时间长。

2、由于借助细菌重力自然沉降，悬浮在空气中的细菌难以收集，效率低。

3、受气流和粒径影响，测量误差大等。

根据GMP规范要求，无菌车间应检测浮游菌。浮游细菌采样器，根据规范要求并参照国外同类仪器设计。

该仪器根据颗粒撞击原理，在抽气泵的作用下，把采样空气中的细菌粒子分离出来。采用狭缝收集法，被采样的细菌粒子通过狭缝趋均匀分布在平皿培养基的园环上，经培养后可成为肉眼可数的细菌。另外，根据细菌分布的情况，还可直观地得到空气中细菌分布动态。

浮游细菌采样器是由单片机控制电路测试，有延迟15秒启动功能，测试速度快、效率高，测试误差大大降低。采用周期选择及特制的抽气泵。噪声小、稳定可靠，使用方便等特点。

二、技术指标

采样流量：50L/min
采样周期：1～10、20、30～90分钟分18档选择

狭缝尺寸：50mm×0.4mm
培养皿尺寸：φ150×10
尺    寸：280×280×300

连接导管：φ10×1.5
电    源：220V50Hz，功率80W

重    量：8kg
三、工作原理

空气中细菌一般在1μm左右，不同粒径的颗粒有不同的冲击惯性。当空气通过狭缝加速后，气流速度达41.7m/s,0.5μm以上的粒子，由于惯性冲击到培养皿里的培养基上被粘附，同时细菌被收集在培养基上。

本仪器采样时间为1～10、20、30～90共18档选择。当确定所需的采样空气量后可进行选择对应的检测时间（见表）

[image: image2.wmf]每格1.5mm 

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

1.采样口

                              如：设定采样时间为10min，则所

采的空气量为0.5 m3 

                              如：设定采样时间为20min，则所采的空气量为1 m3 

确定采样空气量与时间，选择可按下式进行计算：

50L/min×T=Q

式中：Q：表示采样空气量

T：表示采样时间（其中T可在1～10、20、30～90分钟分18档选择）

被确定的采样空气量所选择的对应时间称为一个周期，每个周期培养皿均能均匀旋转一周（360°），将采集到0.5μm以上粒子均匀分布在培养基的园环上。经培养可成为肉眼可数的细菌。如果把园环

分成若干格。（如图）就可根据内细菌得到采样过程中环境细菌的动态分布。
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四、操作说明
    1、为达到最佳检测结果，在使用本仪器前请预热30分钟（无需放置培养皿）。

2、将导管、采样品、培养皿及外罩用消毒液消毒或紫外线灭菌。
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3、如图所示按顺序：
	1、采样口

2、刻度盘

3、调节狭缝上下深度旋钮

4、狭缝

5、外罩

6、压块

7、密封圈

8、培养基

9、培养皿

10、转盘

11、固定底座


A、将盛有培养基的培养皿置于转盘10上，放上外罩5，压紧压

   块6使之外罩与底座11密封。

B、调节刻度盘，旋转调节钮3，使狭缝与培养基保持在2mm距

离。

4、按主机面板设置的功能（如图）
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（1）打开电源通电，根据选择的周期按设置键。设置键可设置1～10、20、30～90分钟分18档调节，即每按1次设置键，增加10分种。

例：按国家标准，100级洁净室房间浮游菌含菌浓度≤5个/ m3 。如周期选择在20分钟，则按设置键，显示屏上显示20分。按启动键仪器工作，检测结果经培养后细菌数为4个，即每立方米空气中的细菌数为4个。符合百级洁净要求，而20分钟采样量为20×0.05=1 m3。
（2）按启动键，本机待机15秒后，泵开始抽气，转盘10开始360°旋转，调节流量旋钮，使之流量计浮子上端与50L刻度线相平。

（3）测试完毕，把培养基培养。

5、注意事项：

（1）本仪器如出现故障及时与本公司联系，切勿自行拆卸。

（2）搬动主机时，应先拔掉电源插头，要求小心平稳移动，切勿倒置，以免损坏仪器。

（3）电源插座应有效的接地，以确保仪器使用时的人身安全。

五、附件：生产区域的环境参数

1、为了保证药品生产质量，防止生产环境对药品的污染，生产区域空间必须满足规定的环境标准。

2、药品生产区域应以微粒和微生物为主要控制对象，同时还应对环境的温度、湿度、新鲜空气量、压差、照度、噪声等参数作出必要的规定。

3、药品生产洁净室（区）的空气洁净度划分为四个级别。

洁净室（区）空气洁净度级别表

	洁净级别
	尘粒最大允许数/立方米
	微生物最大允许数

	
	≥0.5μm
	≥5μm
	沉降菌/皿
	浮游菌/立方米

	100级
	3500
	0
	1
	5

	10000级
	350000
	2000
	3
	100

	100000级
	3500000
	20000
	10
	500

	300000级
	10500000
	60000
	15
	—


注：洁净室（区）空气洁净度的测试一般以静态条件为依据。

   摘自医药工业洁净厂房设计规范。
北京恒奥德仪器仪表有限公司
本公司宗旨：质量第一，用户至上

竭诚欢迎各界朋友来人来函洽谈！
本公司供应各种GMP认证所需的相关产品：

尘埃粒子计数器

Dwyer-2000系列指针式压差表

MarkⅡ-700Pa液面压差表

M288-CTH数显式温、湿度表

风速仪

数显式照度仪

感应式手消毒器

抗静电无菌洁净工作服

HS5633型数显声级计

净化工作台

洁净采样车 
SAT系列型传递窗

另提供各种净化设备及相关产品
北京恒奥德仪器仪表有限公司
18911282106 周晗

网址:www.51658042.com
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