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前 言!;
F司

革标准除 5.1 1. 2. 1 为推荐性内容外 ，真盘内容为强制性.

本标准非等效采用 EN 13060 , 2004(小型蒸汽灭菌器)，主要差异如下

一一增加了分类与基本参数、检验规则、标志、包装、运输和贮存的要求，

YY 0646-2008 

本标准按中华人民共和国国务院令第 373 号t特种设备安全监察矗但川、国家质量监督检验检

疫且局第 22 号4锅炉压力容器制造监督管理办法l国家质量技术监督局 [ 1999J <压力容器安

全技术监察规程》和 GB 1 50-1998(钢制压力容器E的要求 ，增加了压力容器注册产品铭牌的

要求和灭菌器门的安全要求;

一一增加了噪声要求和试验方法，

删除了 EN 13060 ， 2 004 标准中非凝性气体的要求和试验方法g

一一增加了电磁兼容性的要求和试验方法，

电气安全要求按 GB 4793. J(测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1 部分=通用要

求 I ，GB 4793. 4(测量、控制旦实验室用电气设备的安全 实验室用处理医用材料的蒸压嚣的

特殊要求 ) ;

生物指示物要求按 GB 18281. 1-2000( 医疗保健产品灭菌 生物指示物第 1 部分通则 3和

GB 1828 1. 3-2000C 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第 3 部分 s温热灭菌用生物指示物 '标

准的要求;

增加了环撞试验条件的要求和试验方法-

一一培加了检验和试验设备、灭菌负载两个规范性附最$

EN 13 0 6 0 ， 200 4 附录的装载装置，修改后列入标准的正主条款.

本标准的附录 D 和附录 E 为规范性附章 ，附录 A、附录 B、附录 C、附录 F 和附录 G 为资料性附录.

本标准由国家食品药品监督管理局提出 .

本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会归口.

本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会负责解释.

本标准起草单位.连云港千樱医疗设备有限公司、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督

检验中心、山东新华医疗器械股份有限公司、北京麦迪锦诚医疗器械有限责任公司 .

本标准主要起草人 z韩少川、徐伟雄、陈嘉畔、黄芳莲、刘振健、王道军、目连生.
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小型蒸汽灭菌器 自动控制型

1 范圄

本标准规定丁小型蒸汽灭菌器自动控制型的分类与基本垂数、要求、试验方法和检验规则等.

本标准适用于电加热产生蒸汽或外接蒸汽的自动控制的，其灭商室容积不超过 60 L.不能装载

个灭菌单元(300 mmX300 mmX600 mm)的小型蒸汽页茵器自动控制型(以下简称灭菌器).该灭菌

器主要用于医疗用品或与血液、体液可能接触的材料和器械的灭菌.

本标准不适用密闭性液体的灭菌.

本标准未规定涉及使用风险范围的安全要求，未规定湿热灭菌的确认和常规控制的要求.

2 规范性引用立件

下列文件中的是款通过本标准的引用而成为本标准的条款.凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内窑)或修订版均不适用于本标准，然而.鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本. 凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准.

GB 150 钢制压力容器

GB/T 191 包装储运图示标志

GB 1226 一般压力表

GB 4793.1 测量、在制和试验室用电气设备的安圭要求 第 1 部分 z通用要求

GB 4793. 4 测量、控制旦实验室用电气设骨的安全 实验室用处理医用材料的蒸压器的特殊要求

GB 12244 减压阀一般要求

GB/ T 14 710 医用电气设备环境要求且试验方法

GB/T 18268 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼窑性要求

GB 18281. 1-2000 医疗保健产品灭菌生物指示物第 1 部分通则。dt ISO 11138-1 ,1 994) 

GB 18281. 3- 2000 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第 3 部分湿热灭菌用生物指示物

。dt ISO 11138-3 ,1994) 

GB 18282.1 - 2000 医疗保健产品灭菌化学指示物 第 l 部分 z通~Wdt IS0 11140-1 , 1995) 

GB/ T 19971 - 2005 医疗保健产品灭菌一本语汇编(idt ISO/TS 11139 ,200 1) 

GB/ T 19974 医疗保健产品 灭菌因于的特性及医疗器械灭商工艺的设定、确认和常规控制的通

用要求

YY/ T 0159 压力素汽灭菌设各用疏京阀

ISO 11140-3 , 2000 医疗保健产品的灭菌化学指示物 第 3 部分蒸汽穆透试纸的 2 级指示物

EN 13060 ,2004 小型蒸汽灭菌器

特种设备安全监察条例 中华人民共和国国务院(第 373 号}

压力容器安全技术监察规程 国家质量技术监督局(1 999)

3 术语和定义

GB/T 19971-2005 中确定的以及下列术语和定义适用于本标准.

3.1 

排除空气 air remonl 

从灭菌室和王商包内去除尽可能多的空气，以帮助蒸汽的渗透.
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3.2 

3.3 

3.4 

自动控制蔷 automatic CODtroller 

根据预设定的参数，撞倒灭菌器按顺序自动运行的装置.

平衡时间 equilibration ti皿e

灭菌室达到灭菌温度开始到负载的各部分部达到灭菌温度所需要的时间 .

在亚菌精容器温度通常称为室内温度.

A 粪空应负量1 bollow I帽dA

单端开孔负载其最度(L)与孔直径(0)的比拿大于哼于 I./J、于就罪于 750 (1运L/Dζ750)并且-(<

度不大于 1 500 mm(L运1500 mm) ，或者两端开孔负载其最度与孔直径的比率大于等于 Z./J、于或等于

1 500 之间 (Z"'LlD运 1 500 )井且长度不大于 3 000 mm(L~3 000 mrn) .而且不属 B类空腔负载.

在 : A~隆皇E血..且附囊 A.

3.5 

B 羹空腹负. hollow Ioad B 

单端开孔负载，其性皮(L)与孔 í\ i全 i/ 川的 It 亭 !.; J 实 J I 小 1'" 尊于 5 0 .，;;; L/ü<二日而且孔径不小

于 5πvn(Ð注5 mm)或者两蝙开孔负担 ，IÇ K; g[lj乱直径的 "中大字:r f 2.小于成等于lO(Z"，L/Dζ10)

而且孔径不小于 5 mm(O注5 mm)

在， 8盘空应负载多盟附'险 A.

3.6 

罐持时间 bold1ng time 

灭菌室内参考测量点.&血载各 ，~;)}的 1\ 哎棉ì!睡保持It页可 ill 哎范围内的时间 .
在=维待时间置'显缸早街时间之后.!I ~ fuj 的 1\短与页。比 id Jl ~j .\::. 

3.7 

门锁罩 lockcd door 

门锁置装置处于完全晴告状态时认;业 1 \'1，，1";'作前圳阳 川川 "

3.8 

故障 fault 

自动控制器对不能班倒王菌周期的预设定周期变量的识别 .

3.9 
页菌时间 plat国u perl叫

平衡时间加上维持时向 .

3. 10 

压力w. p用皿"，.，四.1

包括灭菌室、夹套(若适用λ门和其他所有与""曲室主k久连接的相关部件的容器 .

3. 11 

过程挑战装置(PCD) proc四 cballenge device 

对于灭菌过程构威特定的抗力的装置.用于评价灭菌过程的有效性.

3.1 2 

灭菌负戴 sterilizer I幅d

在灭菌室内接受灭商处理的物品，本标准简称负载.

3.13 

灭菌周期 sterili.zati咽叮cJe

灭菌辑在灭菌过程中完成的控制周期.
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3. 14 

灭菌单元 slerilization module 

尺寸为 300 mm(高度)X300 mm(宽度)X600 mrn(桂度)的矩形平行六面体.

3.15 

灭菌周期分羹 sterilizatÎon cycle type 

根据灭菌过程完成的周期进行分类.

世 1 此分类按照标准中列出的相关试验进行确认.

注 2 ， 1拉标准中直立了三个王菌周期分类 B.N 剥且可以提出其他声明.但不应涉且厨列的页菌周期分类.

4 分类与基本'戴

4.1 分类

王菌椿按特定灭菌负载范围和灭菌周期分为 B、 N ，S 三种类型，表 l 给出了灭荫器的类型 .

量 1 灭菌'类型

正面111类型 正副虫'但植回 王菌周期

B 型
用于所有包装的初无包蔡的事心血罩 、A 墨宝E负叙利标准中要求的撞 至少包含 B 摆正菌

测用的多孔渗透怯负貌的灭自. 周期.

N 型 用于无包装的实心负'昆曲灭菌. 只有 N 类灭商周期.

用于制量商规定的特殊灭酶"品，包指元包装真心负貌和至少以下一种

s 型
情配 至少包含 s 魏亚苗

多孔，透性物品 、小量多孔，透俭条状，.，、 Al晨空应负戴、B 类主应负 周期 .

徽、单层包装物品和多层包装"品的灭菌.

在 1 本标准采用了灭菌嚣的分类方法，此分费方法更适合国惰 .EN 1 3060 ， 2004 欧盟标准岳王菌周期进行分费 .

在 2: :X菌周期分类是挂满足血戴的灭菌儒要所完成的周期分类，分为 自 .N ， S 三种分笑 ，分类如下

,) B炎灭菌周期为满足用于所有包装的和无包载的实心血戴 、A 类主匪血貌和标准中要求的检测用的多孔

，透住血缘灭'自需要的灭菌周期 .

b) N 类灭菌周期为只能糟且用于元包装的童心负戴的灭菌周期.

c) S~建王菌周期为满足用于制造商规定的稽'拿页菌"品，包括王包装实心血蟹和至少以下-种情15/.，多孔

"罩住物品、小量多孔，透住条状物 .A 卖主盟鱼..B类空应负貌、单层包集物品和多层包装物品的灭

商周期 .

在 3 不同分类的灭菌周期和相关的世置只能应用于编E类型物品的直圃 . 肘子一个特定的负艘，灭酶，督的选摊 ，

正菌周期的选择和媒匪的提供可能不适合，所以对于'夺走负载的王翻过程需要通过'金证.

4.2 基本#敬

4.2.1 额定工作压力小于 0.25 MPa. 

4.2.2 工作温度 115 "C - 138 'C . 

5 要求

5. 1 正常工作最件

5. 1. 1 正常工作矗件应符合下列条件

的环境温度 5 "C - 40 "C ; 

b) 相对湿度不大于 85%1

。 大气压力 70 kPa.....106 凹的

d) 使用电源 a. c.220 V:t22 V ,50 Hz :i: l Hz 或 a. c.380 V :i:: 38 V ,50 Hz土 1 H z. 
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5. 1. 2 灭商嚣的用水 灭菌器使用的水源不应影响页菌过程，损坏灭荫器或灭商物品 .

由 2 附蒙 B I!供了灭菌器用水的诅明 .

5.2 外观.结构与灭菌重尺寸

5.2. 1 同一型号的灭菌器，其灭菌室形状相同，尺寸应符告制造商规定的要求.

5.2.2 页商室腔体容权不超过 60 L.不能装载一个灭前单元.

5.2.3 灭荫器的外形应端正，不应有明显的偏歪、凹陷、毛剌‘划伤等缺陷 .

5.2. 4 灭葡器控制和调节机构应灵活可靠，紧固件应主松动 .

5. 3 设计的制造

5.3. 1 压力喜器

灭陶器的窑器应符合 GB 1 50 和国家法定的压力容器法规规定 .

5.3. 2 材料

接触燕 ft的材料和装置，包括仪表 .应符合

能耐蒸汽制冷凝革的腐蚀 ，

一-不应导歇蒸汽质量的降低 ，

不应产生能够导致环境或健康罪化的物质.

5.3.3 门和销量装置

5.3. 3. 1 压力容据置圭联锁装置应符合《压力窑器安全技本监察规段'第 49 盔和 140 条规定 .

5.3.3.2 在灭商周期启动之前门关闭后联锁装置未锁定.门应可litl关闭和开启 .

5.3.3.3 只有门关闭到位 .灭商器才能启动运行，在运行过程中亚陶器的门应打不开. 在周期运行开

始后.如友生故障和故障指示时，王商室内压力未完全释放.联锁装置应锁定时 . 'i(商器的门应打不开，

井具有阔步的放障报警.

5.3.3. 4 对于双门灭商器，除非维护需要，双门应不能同时打开.

5.3.3.5 对于双门灭商器，在显示周期结束之前 ，卸就门应打不开.

5.3. 3.6 空气泄漏测试和测试程序来结束后，应打不开卸盟门 .

5.3.3.7 对于双门灭商器，用于控制开始灭商周期的装置应安装于装载侧 .

5.3. 3. 8 门密封胶圃接触面应昂于消沽 ，且门密封肢圈易于更换 .

5.3. 4 测试接口

5.3. 4. 1 灭商器至少应装配一个标准的测试接口 .

5.3. 4.2 测试接口应为 Gl /4"螺纹或其他告适的连接方式.

5.3. 4.3 测试接口应处于容易接通灭菌室的位置，应被清楚标记.

5. 3. 4. 4 蒸汽人口、真空端口和管道不能作为测试接口 .

5.3.5 空气过意榻(若有〉

5.3.5. 1 在真空干燥阶段后，空气应通过过滤器进入灭商室. 以使灭商直压力达到大气压的压力 .

在直气过撞It应由抗腐蚀初耐盒l!J降揭露材料制选 . lí滤嚣的统构匾'曼大限度地保妒过滤材料 .

5.3. 5.2 过滤器且部件易于安装 .

5.3.5.3 过油器应防止任何能削弱其正常功能的111响 .

5.3. 5. 4 过滤器滤除直径 0 . 3 μm 以上微糙的滤除效事不低于 99.5% .

5.3.6 萤圭阑

灭商器应装有安全间 ，安全阀应符告《压力窑器茸圭技术监察规程》第 14 5 盔、 146 条的规定 . 安全

阀开启时，页阳l 室内 压力应不大于设计压力 ， 安全阀的排放能力必须大于或等于灭商器的安全泄

放置.

5.3.7 疏水阑 (若有)

灭陶器若装有疏*阀，疏水阀应符合 YY/T 0 1 59 的规定-

5.3.8 黯压阑 【若有〉
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灭菌器若装有减压阀 ，减压阀应符合 GB 12244 的规定 .

5. 3. 9 真空lI\统 (若有)

真空系统用于空气排除和干燥，制造商店确保满且本标准要求所需最低真空度.

桂 z 为了满足负戴于爆要求.直采用等于章'1、于 4 kPa"空系配.

5.4 仪晕 、指示装置、记最装置和过程评估票统

5.4.1 概述

YY 0646-2008 

所有 5.4 描述的仪表和指示装置应固定在操作者正常操作灭菌揭易于观察的位置，而且其功能被

清晰标记.

除非在本标准中另有规定，否则要求正常视力或矫正视力在 1 m 远处，最小光亮度 (21 5土 l S) lx 的

条件下应~读出仪表上的示值.

5. 4.2 仪噩

5.4. 2.1 灭菌蟹仪量的分类

灭菌器仪表的分类如下 g

的 灭菌室温度指示仪表 s

b) 灭商重压力指示仪表 t

d 夹牵压力指示仪表〈如果页商器有革压夹妻儿

5.4.2.2 灭菌童温童揭示仪事

灭菌室温度指示仪表应。

的 数字式或模拟式$

b ) 温度单位为摄氏度('C) , 

d 数值范围应大于 50 'C -150 'C , 

d ) 在 50 'C - 150 'c数值范围内，精度至少为土 2 'C, 

d 对于模拟式仪表，刻度的分度值平大于 2 'C, 

。 对于数字式仪表分辨率为 0 . 1 'c或更好;

g) 当用于控制功能时，应有传感器故障保护功能 t

h ) 在温度数值范围内，环境温度误差补偿不大于 0. 04 'C/'C, 

0 在不拆分仪表的情况下 ，使用辅助工具可进行现场调节，

j) 检测串温时响应时间 吨，<55 .

在 但表调整部分应墨子观察 .

5.4.2.3 灭菌直压力指示仪囊

灭菌室压力指示仪表应 .

的 数字式或模拟式;

b) 压力单位为 kPa 或 MPai

c) 当灭菌周期包吉真空阶段，压力仪表数值范围为 o kPa JlJ 1. 3 倍的最大允许工作压力或

100 kPaJlJ 1. 3 倍的最大允许工作压力，所给的压力值为绝对压力值a

d) 当灭商周期不包含真空阶段，压力仪表数值范围为 100 kPa 到1. 3 倍的最大允许工作压力或

o kPa到1. 3 倍的最大允许工作压力 ，所给的压力值为绝对压力值 2

c) 在数值范围内，精度至少为 :t5 kPa; 

。 模拟式仪表，刻度分度值不大于 20 kPa; 

g) 数字式仪表分辨率为 1 kPa 或更好 s

h ) 当用于控制功能时，应有传感器故障保护功能手

。 数值范围内，周围环境温度的误差补偿平大于 O. 04% / 'C, 

j ) 灭菌室压力仪表需要调整时，使用辅助工具可进行现场调节.
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在仪表调整部分应晶于观察.

5.4.2.4 虫蕃压力指示仪最(若有)

夹套压力指示仪表应为

的 数字式或模拟式，

b) 压力单位为 kP，或 MPa;

c) 压力仪表数值范围为 100 kPa 到1. 3 倍的是大允许工作压力或 o kPa 到1. 3 倍的最大允许工

作压力，所给的值为绝对压力值，

d) 在数值范围内，精度至少为士 10 kPa j 

的 模拟式仪表，刻度分度值不大于 20 kPa; 

O 数字式仪表 ，分辨率为 10 kPa 或更好，

g) 当用于控制功能时，应有传感器故障保护功能 6

h) 数值范围内，周围环境温度的误差补偿不大于 O.04%/'C ;

;) 页商室夹套压力仪表需要调整时，使用辅助工具可进行现场调节.

在:仪表调'应部分应昂于观察.

5.4.3 指示装置

5.4.3.1 单门灭菌器

E商器除了装有符合 5.1.2.1 规定的指示仪表以外. 装载侧的指示装置应至少显示如下信息

的门已锁紧 s

b) 运行中 a

cl 故障，

d) 周期结束，

的 所选择程序且其类型+

[) 灭商周期计数(见 5.4.3.4) 0

当门打开时.周期结束，指示状态应消失 .

5.4.3.2 双门灭菌器(适用双开门灭菌器)

双门灭商器中，除符合 5.4.3.1 的要求.卸载侧的指示装置应至少显示如下信息

a) X商室压力，

b) 门已锁坚$

c) 运行中 ;

d) 故障，

c) 周期结束.

当门打开时，周期结束，指示状态应消失 .

5.4.3. 3 声信号

声信号应清脆响亮.声信号时间应lìHio为 30 s.可以随时被消除.

5.4.3.4 周期计数器

周期计数器应=

一一指示运行过的且周期次数4

一一至少有 4 位数字显示，每位数字应显示为 0.......9;

周期叶数值不得被使用人员或操作者直位或改变.

5.4 . 3.5 空气泄漏指示

如果灭菌器通过真空阶段束排除空气，灭菌器应有自动空气泄漏试验程序.试验过程在两个压力之间进

行.其中一个压力应低于或等于最低工作压力.当空气压力泄漏超过 O. 13 kPa/ min 时，应有故障指示.
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5. 4.4 记最装置与记最

5.4. 4. 1 概述

的 灭菌器应装配记录装置或如 5.4.5 所述的过程评估革统 s

b) 记录装置可以是数字式或模拟式s

YY 0646-2008 

c) 在正常视力或矫正视力距离记录 250 mm.在最低光照 (215士 15)lx 条件下 ，应能够正确读出

记章，

d) 所有灭菌过程中的数据都应记录下来，记录至少保存 12 个月 s

注"如果装有过程评佑系统，过程评估的结果应有记蒙主挡

注 2 ， 国鑫规范可能要求保存更长时间或永久的记录 .

的 模拟式记录装置温度和压力应记录在同一张表格上，压力和温度的刻度要配合一致$

f) 数字式记最装置不是所有的最样数据都要在数字式记最装置上打印，但打印内容至少包括

图 l 示意的灭菌周期对应的表 2 中的信息.

5.4. 4.2 模拟式记最擎置

a) 时间刻度

一一模拟式记录装置的时间刻度不少于 4 mm/min; 

标记的时间单位为秒(，) .分〈阳的或其他.

一一不大于 5 min 的时间范围内，时间误差应小于士2. S Ya 1 

一-5 min 以上的时间范围内，时间误差应小于士1% .

b ) 温度

模拟式温度记最装置应为 2

一一图表中温度数据的单位为摄氏度('C) , 

图表中温度的刻度分度值应不大于 2 'C, 

一一数值范回应包含 50 'C - 150 'C，

在 50 'C -150 'c数值范围内，精度应至少为土 1 % .

一一分辨率为 1 'c或更好 s

灭菌温度记是调整范围应不大于土 1 'C, 

一一每矗来样通道至少 2 . 5 s 果样一次，

←一每条来样通道至少 2 . 5 s 打印一次-

d 压力

模拟式压力记最装置应为

一→图表中压力数据的单位为 kPa 或 MPa;

一一数值范围应包吉 (0 kPa-400 kP)或(- 100 kPa-300 kPa) , 

一一在(0 kPa- 400 kPa)或(-100 kPa-300 kPa) 的鼓值范围内精度至少应为士1. 6%.

一一灭菌周期没有真空阶段，数值范围应包吉至少为 o kPa--400 kPa; 

灭菌周期没有真空阶段，0 kPa......400 kPa 的数值范围内精度至少应为士 1. 6% ，

每条采样通道至少 2.5 s 采样一次 p

一-每矗采样通道至少 2.5 s 打印一次，

一-图表中压力的数值划分应不大于 20 kPa; 

一一分辨事为 5 kPa 或更好，

一一测量工作压力时，精度至少应为:t 5 kPa . 

5.4. 4. 3 戴宇式记最装置

a) 温度

数字式记录装置应为 .
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可记录丈字或符号 5

数据的记录表示为主本或图形 s

-记录纸张的宽度为每行至少 15 个字符 

一一数值范固应包含 50 'C ~150 'C ; 

在 50 'C ~ 1 50 'C数值范围内 ，精度至少应为士 1 % ;

灭荫温度调整范围应不大于士 1 'C; 

-一分辨率应为 0.1 'C或更好 b

-一每条采样通道应至少 2. 5 s 采样一次 .

bJ 压力

敖字式记录装置应为

-一可记录文字或符号-

数据的记录表示为立本或图形§

纸的宽度不小于 15 字符/行;

数值范因应包古 (0 kPa --'lOO kPa)或 (-1ο(J kPa -- 300 kPa ) 

在 (0 kPa~400 kP， )或 ( - 1 00 kPa- 3lìO k P川的耻值涟围内精度至少;与土 1. 6 % ;

若灭商器没有真空阶段时数值范围 应包古 t') kl ';I- WQ kPa; 

一一若灭幽器没有真空阶段时 .在 o kPa- 1I 00 kP;] 的数目 i.:因内精度至少为士 1. 6 % ;

一一工作压力调节误差应不大于土5 kPa ; 

每是采样通道应至少 2 . .J s ~罪样一次.

分辨率应不大于 1 kPa , 

l 开始

2 结束 .

图 1 灭菌周期樨图 (仅作为示例)
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襄 2 记景的I!!据与限定值

程序步号' 时间
温度 压力 "'" 宵夜If

周期导
数据与灭菌黯识

〈测量值} 〈测量值〉 类型e ~J号码

开始 J J J J 

"、"‘.， J .J" 

., ‘ " J .J' 

' ‘ 
J J J 

'. 、/. .J' .J' 

" J J J 

" J J 

" J J 

结束 J 

t l ， lJ ， l ， 真空脉动时间 .

.， 、" 压力脉动时间 .

t，;J(菌开始时间 .

'.维持时间.

11 ;1(菌刷刷结束时间 .

" 于爆开始时间 .

" 于燎销束时向 .

在 J袋乐为要打印的依据褒示为不需要打印的敛锯.

a 选撑项 .

b 达到'曼大或量小.

c 如躲王菌揭具有不同的直菌周期 .

d 维仰时间内的Hi jJ与温匮般高与簸低值仰要打印出来·除非这些Ii据不是根据过程评估系统得到的〈符合 5. 4. 5

的要求L

5.4.5 过程评估)\\统 〈若有 )

过程评估系统应有如 F功能

,) 与已经确认的程序进行比较，压力和温度的变化以及变化发生的程序阶段，任何变化趟出设定

范围时给出故障提示;

的 比较任意两个独立的温度传感器，例如王菌室温度指示和温度记录的传感器，或

d 在维持时间内，比较理论燕汽温度和灭荫室温度;

d) 温度测量系统精度不低于灭商室温度指示仪表，

d 压力测量系统精度不低于灭商直压力指示仪表 3

0 时间测量系统精度至少为土 1 % ;

g) 在一定的限定矗件下运行.这些限定条件是由制造商在考虑了过程评估系统的精度后给出的 

M 已经证实舍对特定的过程故障做出反应 .
注 l 过程评估系统的其他 (M且多且附录 C.

注 2 如果糟加除过程评估系统外的记录扭，它应记录如下倩且直菌器识别号、日期程序周期数初过程是否

E确 .

5.5 控制革统

5.5. 1 过程控制

5.5. 1. 1 灭菌过程可以采用压力控制或温度控制 .
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5.5. 1. 2 灭菌器应有自动控制器 ， 自动控制器应能够编程预置灭商周期各阶段的参数，预置周期垂数

只能通过使用极限控制工具来调整 . 自动控制军统能够监控指定的预置周期在数.

5.5. 1. 3 对于双门灭菌器，程序开始控制应在装载侧进行.

5.5. 1. 4 如果灭商器 ilt计为灭菌结束后 ，灭商室内仍有企点，可见的"周期结束"指示出现时应保证开

门时革不再沸腾(见 5.4.3) .

5.5. 1. 5 应提供在安全条件下中断页菌周期的方法. 当灭萌周期中断时，应显示故障.

5. 5.2 性能评价

应能够评定页菌周期的性能

通过观察灭菌指示物，和

一 阅读记录结果 ， 或

通过自动的过程评估旱统.

5.5.3 故障指示事统

5.5.3. 1 灭商周期的变量至少应包括真空利蒸汽压力脉动状态转折点的灭商压力和温度，以及灭菌周

期对应的维持时间(见 8.2) • 

注记蒙仪也能作为艘'擎街5、罩统的 ~ 1r 

5.5.3.2 当页商周期的数应变化起过吨 'ζ ;在因 也 旦旦 1，'服供 1但町;IY 导敛不能元分达到规定的变化 . 自动

控制器应 .

提供故障指币，

不应导致危险

庄 1 店握自然攸蹲在生所在灭画面周知阶目的明显指芋'.

挂 2 可以握住 5. 1 .3 . 3 描述的声音揣 冒，

5.5.3.3 如果'x前黯装有记最过程垂致的打印机，故降指示应髓 IT印出来 .

5.5.3.4 当指示攸障后，自动控制器山 ftVr R:商周期在不导致吃院情况下缸中 11: ，需要使用权限控制

工具才能直位灭前器 .

5.5.3.5 明显的政障显示，需持续到乍性、打一个不同于正常火俐限作的动作来便控制系统主位.

5.5.3.6 对于双门记陶器，故障应在向瑞 H时显示，井且在战附恼 'J、出现时卸载门应 IT不开 .

5.6 水箱(若设备自带水箱)

5. 6.1 水箱和!相关的管道应装配有IW空水帘的阀门，U[f也提'lL

5.6.2 71<箱水量应保证压行完整的'}'. 个火嗣刷刷.或连续带血革垣 li具有政大蒸汽屁量的工作周期 .

5.6.3 水箱应设计有通风 [ 1 ，而且易于清洁.检查和加水.

5.6.4 应有方法显示水箱内是否有足够的水来运行一个工作用期 .

5.6. 5 革箱内71<源不充足时正菌器应不能开始运行或有故障报曹.

5.6.6 水箱中的水禁止向灭商室回流.

5. 7 排水

灭商器向外部排出的水或水蒸气的温度应不超过\00 'C . 

睦 2 徘水管不宜和其他的排放管相连防止形成压力阻碍排水 .

5.8 压绍空气〈若谊备自带压细空气军统)

灭商器使用的压缩空气应经过 25μm 过滤器滤草、2μm 过滤器滤油 . 压缩空气压力由制造商规定.

5.9 装戴装置

5.9.1 灭前室应配各装载装置，该装置应能存放灭商物品.帮助灭商物品迸出灭菌重 .

5. 9.2 装载装置应外形端正 ，表面光滑 ，不应有划伤、毛刺等缺陷.

5, 9.3 装载装置包括主架和托盘，每个托盘底部应有孔. 如果有盖子，每个盖子都应有孔，每个托盘在

灭商室内抽出一半时应能够立撑.

5.9.4 每个托盘应移动自 由，不应有权水残留，低面与支撑面之间应不大于 5 mm . 

10 
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5.9.5 每个托盘的打孔面职应不少于被打孔整个表面的 10%. 打孔应均匀，而且每个孔不低于 20 mmz • 

5.9.6 托盘应设计为当灭商物品放罩在灭菌室时，不能阻塞蒸汽穿透 .

5. 10 空气泄漏

投照 6.10 规定的方法对灭陶器各阶段进行测试时.压力上升平不应超过 0.13 kPa/ min . 

5.1 1 饱和蒸汽温度与时间

5.1 1. 1 技照 6 . 1 1. 1 规定的方法进行空就民验 ，平衡时间、维持时间分别符合 5.1 1. 2. 1. 5. 1 1. 2 .2 的

要求，王两室可用空间的蒸汽温度应符合 5.1 1. 2. 3 的要求 .

5. 11. 2 除了 5.1 1. 3 规定的 A 类空腔负载试验外 .其他负载试验应符合 5.1 1. 2.1 -5 . 1 1. 2. 3 的要求 .

5. 11. 2. 1 平衡时间

,) 平衡时间应不超过 155 ;

的 如果同时满足下丽两个条件.平衡时间不越过 30 ， 可提查

理论蕉汽温度在升温阶段的最后 10 'c 范固内.上升速度低于 8 "C /min 但大于 1 'C / min ô 

在升温阶段的最后 10 'c范固内，灭商室、所有正荫负载的测量温度和理论蒸汽温度之间

相量不大于 2 'C . 

5. 11. 2. 2 维持时间

当设定的王商温度为 121 'c 、 126 'c和 134 'c时.维持时间应分别不小于 15 min , 10 min 和13 min . 

5. 11. 2. 3 维持时间的黯汽温度

在整个维持时间内.所有的可用空间和负载内的测量温度应.

不低于灭商温度:

平超过丑陋温度 4 'C, 

一任意两点之间不越过 2 'C . 

5. 11. 3 对于八英空腔负载和 B类空腔负载 ，化学指示物的颜色变化应达到制造商规定的终在.

5. 12 页菌主动态压力

'1(商黯周期过程中在任意 2 ，间隔内的压力变化应不扭过 1 000 kPa/ mi n . 

5. 13 螺声

在正常灭菌周期内.灭商器不得有异常杂声 ，其噪声应不大于 70 dBCA 计仅) .

5. 14 干燥

5. 14. 1 页菌结束时对于包装的负载，任何残聋的水分不应造成湿包，而且不应对负载造成危害. 对于

包装袋内的水滴应在 5 min 内蒸盎.

5. 14.2 对于实心血载吉水量应不超过 0.2%.

5. 14. 3 对于事孔普选性负载吉卓量应不越过1. 0% .

5. 15 灭菌效果试验

根据表 4 的要求，对于不同类型的灭荫器佳 6 . 15 的规定方法进行测试，技生物指示物制造商的规

定进行培排.页商周期应确保暴露的生物指示物不再具有生物活性. 来经处理的生物指示物在相同的

条件下进行培养时，应具有生物活性.

5. 16 电气量全

电气安全应符合 GB 4793. 1 和 GB 4793.4 的要求 .

5.17 电键辈害性

电磁兼容性应符合 GB/T 1 8268 的要求 .

5. 18 环填试验

页菌器的环境试验应符合 GB/T 1471 0 的要求 .气候环境试验为 H 组表 3 规定了灭商黯环境试验

的要求 .
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章 3 环境试验

试验要求

试验项目 待续时间/ 恢草时间/
试验条件 负载状态 检测环堤

低温贮存试验

高温贮存试验

坦然贮存试验

振动试验

碰撞试验

6 试验方;居

6. 1 试验通用要求

6. 1. 1 试验矗件

h 

O 4 

O 4 

O 48 

O 

O 

试验是件应符合 5 . 1 的要求 .

6 . 1. 2 设备

设备应符合附录 D 的要束 .

6. 1. 3 负载
负载应符合附录 E 的要求 .

6. 1. 4 型式检验

h 

4 正常

2 正常

2 

纵向

纵向

检测项目

初始险测 中间应测 摄后检测

全佳能 5.1 1. 2 

5. 11. 2 

5 . 2 . 5 、 5. 1 0(采 |
用真空件气)、

5. 11. 2 

5.2 . 5 、 5.10(采

用真空怖气〉

5. 11. 2 

温度测量应使用 8 主温度传感器，任何传感器连接电缆应通过验证接口引人灭菌室，外部压力传感

器应通过检验接口连接，型式检验应重复进行 2 次 .

除非制造商规定页菌器只能在一个加热周期后使用，型式检验在室温下进行一次 ，井且在一个加热

周期后立即进行另一次 .

若适用 .按照 6.1 0 的规定执行空气泄漏试验 .

一直温度传感器放在灭菌室内，另一支温度传感器靠近灭商器控制温度传感器，其他所有的温度

传感器分散在试验方法中详细规定的灭菌室且负载内 .

6. 1. 5 出厂检验和萤装检验〈若适用)

温度测量应使用 3 主温度传感器，任何传感器连撞电缆应通过验证接口引人灭菌室 ，外部压力传感

器应通过试验接口连接.

6.2 外观 、结构与灭菌室尺寸试验

灭商器尺寸与结构应按制造广提供的文件和图样进行检查 ， 选用通用量具测量，应符合 5 .2 . 1 、

5 .2.2 的要求 . 以 目力观察和手感检查灭商器的外观 ，应符合 5 . 2.3 、 5 .2 . 4 、 5.2.5 的要求.

6.3 设计和制造

6.3. 1 压力喜器试验

查阅制造商提供的压力容器主件，应符告 5.3.1 的要求 .

6. 3.2 材料试验

查阅制造商提供的接触蒸汽的材料和装置证明文件，应符合 5.3.2 的要求.

l Z 
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6.3.3 门和联锁装置试验

查阅制造商的资料和实际攘作检验，应符合 5 . 3.3 的要求-

6.3.4 测试接口试验

实际操作检验和用通用量具测量，应符合 5.3.4 的要求-

6.3.5 空气过越普试验

查阅制造商提供的空气过滤器证明文件.应符合 5 . 3.5 的要求-

6.3.6 安全阕试验

目测和实际操作检验.查验制造商提供的证明文件，安圭阀应符合 5.3.6 的要求 -

6.3.7 疏水阑试验

目测和实际操作检验，查验制造商提供的证明文件，疏*阀应符合 5.3.1 的要求 .

6.3.8 喊压阁试验

目测和实际操作检验.查验制造商提供的证明文件.减压阀应符合 5.3.8 的要求 .

6.3.9 真空革统试验

目测和实际操作撞验.查验制造商提供的证明文件，真空系统应符合 5.3.9 的要求-

6.4 仪辑、指示、记最装置和过程评估革统过验

yy 0646-2008 

目测和实际操作检验，并查验制造商提供的证明文件，仪表.指示、记最装置和过程评估罩统应符合

5.4.1 、 5 . 4 . 2.5.4.3 、 5 . 4 . 4 、 5 . 4.5 的要求 .

6.5 控制草统试验

目测和实际操作检验，并查验制造商捷供的证明文件，应符合 5.5.1 、 5.5.2 、 5.5.3 的要求 .

6.6 水箱试验

目测和实际操作检验，水箱应符合 5.6 的要求 -

6.7 排水检测

用温度计测量灭菌嚣工作时向外排出革的温度，应符合 5.1 的要求 .

6.8 压缩空气检验

查阅制造商提供的证明文件.应符合 5.8 的要求 .

6.9 装载装置试验

目测和实际操作检验，灭葡器的装载装置应符合 5.9 的要求，

6.10 空气泄iJiI试验

6.10. 1 设备

符合第 0.5 章的设备或相当设备(见 6 . 10.2) ，

6.10.2 型式撞验和j安装/出厂检验

灭菌器在环境温度最件下执行撞验. 为确保撞验结果正确有效，灭商室温度在与 -t， 阶段的改变

不姐过士 3 'C , 

庄如果灭菌器必细菌热后运行 . 1金验必须在页菌器自然后进行

连接绝对压力指示器到灭菌室，如果工作压力跑出压力指示器范围，应设计有保护功能 . 观察记注

环境大气压力 (Po ) ，开始进行自动空气泄漏试验周期 .

观察记最时间(tl)和绝对压力 (P， ) ，

在 t ， 后等待 (300士 10)5 ，然后观察记最灭 l简直绝对压力 ( P，) 和时间μρ . (Pz- p\) 的值不越过

O. l( PO- P 1) . 

泣如果(P1 - P I)的值细过 O.HPo ← Pl ) ，这可能是正确宣JI韧存在过多的盟气 .

再过(600士 I O )s后，观察和记录页商室绝对压力 ( P， )和时间 ( t3).

在结束试验后，用式。)计算 600 s 内压力的上升速率比Pa/min).

Pl- P2 ð.Pft,t ~ '-土一一」
10 

(1 ) 
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式啡'

ÒP/ÒI - 压力上升速串，

的 300 s 后的压力 -

P , 泄漏时间 600 s 后的压力 .

试验结果应符合 5.1 0 的要求 .

如比使用第0. 5 章规定的设梧夜得的结果相间或更好.可使用不同的时间间隔以证明精度和!再现性 .

注:阁 2 为压力幽线示例 .

1、

1', 

, z 

, . 
P, 环幢大气压力。

300s 6005 

P，段低E力，周期中主气去除和蒸汽渗遁阶段的报低值

屿 1 ， 盯 300 s 时间的 IE !J

凡 泄漏开始后 600 革 时间的压力

，。 氏'金开始时间

" 到达晕低压力的时间，

" 遗漏阶段的开始时间

1:! 民验站束时间 .

图 2 空气遗漏试验的压力曲线示例

6.11 饱和嚣汽温度与时间试验

6.1 1. 1 页菌童空载试验

6. 11. 1. 1 设备

设备应符合第 0.2 章、第 0.3 章、第 0.1 章的要求 -

6. 11. 1. 2 型式检验过程

连接 6. 1. 2 规定的试验和测试设备.一直温度传感器放置在排气口处.一直放置在')(商指控制温

度的传感器位置.另外 6 立分布可用空间的其他位置.以显示liI:高温度和最低温度.并且能够指示王阳

军温度变化曲线 . 如果灭商锻设计为灭商周期结束仍然保留余*.就需要在其中一个周期测量点也 .

试验结果应符合 5.1 1. 1 的要求 .

6. 11. 1. 3 出厂检验或安装检验过程

连接 6. 1. 2 规定的试验和测试设备 . 将温度传感器分布在灭菌室可用空间内，温度传感器的放置

能够指示品商和是低温度 .

试验结果应符合 5.1 1. 1 的要求.

6.1 1. 2 罢，中负载试验

6.1 1. 2. 1 设备和负载

设备应符合第 0.2 章、第 0.3 章、第 0.1 章的要求 .

l' 

苏
州
长
留
净
化
科
技
 

 
 
苏
州
长
留
净
化
科
技



YY 0646-2008 

负载应符合第 E.2 章〈未包装〉或第 E.3 章(单Ji包装)或第 E.4 章(双层包装)的要求-

6. 11. 2. 2 型式检验和出厂检验或安装检验

f'l定闻主温度传感揣在空就试验中能够指示虽高温度和鼓低温度的位置，将剩余的温度传感器用

t(!后，宽不超过 25 mm 的高压灭陶器用的包装带直接固定在螺钉上。金属螺钉J!1.放置在负载包装内 ，用

装载装置(如托盘)将血就放置在灭商器的吁用空间内 立即开始运行灭两周期 .

试验结果应符合 5.1 1. 2 的要求 .

位 根据温度传感器的樊堕.传感器的金属直核与不够锵援触可能发生同跑. 温度传感稽应选为传感器直撞与金

属'很钉接触目不会引起咆化学干扰 . 试验中特别重要的E温匮感应头与螺钉的热接触 .

6. 11. 3 A 粪空腔负载试验

6. 11.3 . 1 负载

负载庇符合第 E. 5 章的要求 .

6. 11. 3. 2 型式检验和出广检验或安装检验过程

将过程挑战装置(PCDl达到环境温度 .}F确认装置内部在使用前是干燥的 .

在空载条件下执行'X商周期 . 将化学指示物政入指示物存放的管内关闭和1密封盖帽 .检查维持时

间是再越过指示物的反应期限。否则嗣暨灭商时间 . 技照使用说明 11的要求装有化学指示物的过程挑

战装置放入亚两直可用~间内 . 'X商结束后将过程挑战装置从火阳电内取出然后再取出化学指示

物.现查指示物颜色变化情况 .

试验结果应符合 5.1 1. 3 的事求 ，

6.1 1. 4 B 类空腔直截试验

6. 11. 4.1 温度试验(出广检验和圭装检验)

6. 11. 4. 1. 1 负载

负载应符合第 E.6 章的要求 .

6. 11. 4. 1. 2 型式检验过程

将剧性试验管在使用前达到环境温度 . Jr确 iA试验管内部使用前是 1 燥的 .

连接 6 . 1. 2 规定的设各 . 在亚南主可则主 (uJ 内至少分布 6 立温度传感器，将其中 4 直温度传感~*

间定在圆柱试验管内，而且确队创立试验管内布 直温度传感器 a 时于t(!峭开口试验管.将温度传感器

问定在试验智的底部 s对于双端开口试验管 .将温度传感器网定在试验营中部. 确认温度传感器的探头

吁试验管不应直接接触. 将温度传感器的连线.用高峰灭荫器用的包装带将其间定在试验管外壁 . 将

剩余的 2 直温度传感器问定在空革试验指示的最高跟度 Q处与Jù低温度点处 . 按照使用说明书的说

明.用装载装置(如托盘〉将血载放入亚商器可用空间内立即开始运行亚两周期 .

试验结果应符合 5.1 1. 2 的要求 .

6. 11. 4. 1. 3 出厂检验或童装检验过程

将圆柱试验管在使用前达到环境温度.并确认试验管内部使用前是下燥的 .

连接 6. 1. 2 规定的设各 . 在'X i前室可用空间内分布温度传感器，将其中 1 立置于试验管内由型式

检验测出的临界点处.将另外 l 主温度传感器放在空载试验中指示的临界点处 . 按照使用说明书的说

明.用装锻装置{如托盘)将负载放人灭商器可用空间内，立即开始运行直前周期.

试验结果应符合 5.1 1. 2 的要求.

6. 11. 4. 2 化学指示嘉统试验(出厂检验或圭装检验)

6. 11. 4. 2. 1 负载

负载应符合第 E. 6 章的要求 .

6.1 1. 4. 2. 2 出厂检验或圭装检验过程

将圆柱试验管在使用自j达到环境温度，并确iA试验管内部使用前是干燥的 .

每直试验管内放置一个合适的化学指示物.检查维持时间是否趋过化学指示物反应的时间，否则缩
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短维持(页商)时间 . 按照使用说明书的说明 ，使用装载装置(如托盘)将负载放入灭商器可用空间内立

即开始运行页商周期 . 灭菌结束后 ，将试验管从灭菌室取出 ，然后再从试验营中取出化学指示物 ，根据

制造商提供的试验方法 ，观察指示物颜色变化情况 .

试验结果应符合 5.1 1. 3 的要求 .

6. 11. 5 小量事孔漳造性负载试验

6. 11. 5.1 设备和负载

设指向符合第 0. 2 章、第 0. 3 章、第 0. 4 章的要求。

负载应符合 E. 1. 2(单层包装〉或 E . 1. 3 ("lV. .o;包装)陆要求 .

6. 11. 5. 2 型式检验过程

连撞 6.1. 2 规定的设各 . 在 À商军可用宇间 r!~ ~~Þ分布 6 直温)Jt传感器 . 按图 3 规定政置其中 4

立在检验负载中 ，选择合适的古封包装方式.确保整个'!(商周期完全密封. 将剩余的 2 主温度传感器网

定在空载试验指示的最高瓶度占址与最低温度币，处 ， 按照使用说明白的说明.使用装载装置〈如托19;.)

将负载放入'!(荫器可用 :-;~ 间内 .L即开始运行'!(商周期 .

() 
回 3 温度传岳挂在小量 !o几串E性负载型式幢验中的位置

试验结果应竹古 5 .1 1. 2 的耍;).，

6. 11. 5. 3 出厂检曹革安聋检验过目

连Ø6. 1. 2 规定的设备 ， 在灭 忧 i 呵空间 的 ;'/(1归温度 μ 咀 ?， \' 按图 4 规量F放置其中 l 立在检验

血就巾.其他温度 i'，噎器固定在空 t~ :""'!吨 ， 飞的最高温度占 1/:: 归 ~~ fl~温度点处.按陪'使用说明书的要

求，使用装载装置(虫口吐吐)将负载j '( 气气 ， 斤\: . 1 ) 用空间内 I l! !l 11 阳，行灭商周期 .

试验结果应符合 '.1 1. 2 的要立

{ ~t 
圄 4 温度传感器在小量事孔串透性负戴出厂险验或安装检验中的位置

6. 11. 6 满载事孔撞适性负载试验(单层包装和理层包装)

6. 11. 6.1 设备和负载

设备应符合第 0.2 章、第口 3 章、第 0.1 章的要求 .

负载应符合 E . 1. 6(单层包装)或 E. 1. 7(双层包装〕的要求 .

6. 11. 6. 2 型式检验过程

连接 6 . 1. 2 规定的设备.在亚陋室可用空间内至少分布 6 直温度传感器按图 5 规定至少放置其

中 4 立在检验负载中，选择合适的雷封包装方式确保整个束前周期完全密封，将剩余的 2 直温度传感

器阴定在空载试验指示的最高温度点处与最低温度点处 . 按照使用说明书的说明使用草鞋在置(如托

盘〉将负载放入灭商器可用空间内.立即开始运行灭菌周期.

16 
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寸
开
一
一
再
一

一
一兵
一

以
图 5 温虚传感器在满载事孔藩透性负载型式检验中的位置

试收结果应符合 5.1 1. 2 的要求.

6.1 1. 6. 3 出厂检验或安装检验过程

连t在 6. 1. 2 规定的设如 . 在灭商直可m唁间内布桂温度传感器按图 6 规定放置 l 直在检验负载

巾 .lt他I且皮传感器朋定在空就试验确队的量高温度在处和1ft低温度点处 . 按照使用说明书的说明使

用装载装配(如托组)将负载放入亚商器可用空间内主 即开始运行亚南周期 .

4 主乓 护
图 6 温度传盛器在满载事孔撞透性负载出厂检验或圭装检验中的位置

试验结果应符合 5.1 1. 2 的要求 .

6. 11. 7 小量事孔藩透性最状物试验〈尊层包装和理层包装 )

6.1 1. 7. 1 世岳和负载

0!挤f句符合第 口 2 章、第 D.31吉、第 D.1 章的要求.

血战f也符合 E. 1. 1< 1且应包装〉或 E . 1. 5(双 1); 包在}的事店 ，

6. 11. 7. 2 型式检验过程

连撞 6. 1. 2 规定的设带 . 在灭荫室空载时正行- 个灭陶j时期米预热亚南黯. 在旦前宣可m宅 1"] 内

j.，少分布 6 直温度传感器 .按图 7 规定放放其中 4 直在险验血载中选择合适的密封包装方式确保整

个灭州州朋完全密封 叼*剩余的 2 直温度传感器问定在空就试验指示的最高温度点处与最低温度点处

，.i'四使用说明白的说明 . 使用装辑装置 (~n 托11<) *负载放入正陶 器可用空间内 ， 立 即 开始运行'k.商

周期.

事哥
/\ 

J正

与L

步吃 ()-
图 7 温度传感器在小量事孔幸透性矗状物型式检验中的位置

试验结果应符合 5 .1 1. 2 的要求 -

6. 11. 7. 3 出厂检验或安装检验过程

连J直 6. 1. 2 规定的设如 . 在正商直可用空间内布置温度传感器按图 8 规定放置其中 l 直在检验
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负载中 ，其他的温度传感器固定在空载试验确认的临界点处.选择告适的密封包装方式，确保整个灭商

周期完全密封. 按照使用说明书的说明，使用装载装置{如托盘)将负截肢人灭菌器可用空间内 ，立即开

始运行灭商周期./\ 
当毛 1)-

圄 8 ìl. lf传感器在小量事孔撞遗性矗状物出广检验或壶漠检验中的位置

试验结果应符合 5.1 1. 2 的要求-

6.1 2 灭菌重内动态压力试验

6. 12.1 设备

设岳应符合第 0.4 章的要求-

6.12.2 型式检验过程

将压力记录装置与试验接口连在 ‘主昂民街标准干蜕 JJ.t .叫 1':，; ; I胃周期，如果有若干这样的王菌周

期 ，则选择单位时间压力减少量最立的枉 'l'.在灭菌器空载 i! t:..:: :j I、 菌周期，灭商周期的全程压力应记

最. 试验完成后 ，撞续以下过程

-一检查记最参敬符合规定的时期没定

一一检查压力转换点是否符合 去南器制造商规定的预期过!'>

试验结果应符合 5. 1 2 的要求 -

6. 13 噪声试验

在灭菌器正常运行时，用声级 ìil. 尚 κ 南器 1 m.离地而i (" I " J 1:11. 分左、右、前、后 4 个方向测量其

噪声 ，试验结果应符合 5.13 的要求 I

6. 14 干燥匮试验

6. 14. 1 :!l;心血戴干爆匮试验

6. 14. 1. 1 设备和负载

设备应符合 0. 5.3 、第 0.6 章的要求.

负载应符合第 E.2 章f 未如茸】亘E铠 E.3 章(单层包装〉或第 E.4 章(双层包装)的要求.

6. 14. 1. 2 型式检验过程

选择要试验的灭菌周期 . 称量抽黯电贫质量.阻括Íù.擎的质酣并记量数据(ml) .

在 z 如果梭'鱼血戴囱托鑫直"需要称量包括托盘在内的负载质量.

将俭验负载通过装载装置放置在灭菌器可用空间内能够获得最大潮湿度的位置，立即运行灭菌周

期. 结束灭菌周期后从亚菌室中取出检验负载.在周期结束指示 2 min 内称量检验负载的质量，记录

数据 (mz).

通过公式计算潮湿度变化 ，计算 C 值公式为

c= 'E.!.二旦1.. X 100 
m , ,, ( 2 ) 

式中。

C一一潮温度变化，用百分比表示 s

m ， 一一灭商前检验负载的质量，单位为克(g) ; 

m， 一一灭商后检验负载的质量，单位为克(g) .
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试验结呆应符合 5.14 .1 、 5. 14 .2 的要求 -

6. 14. 1. 3 出厂撞撞或安装幢幢过程
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选择试验周期，如果需要，执行空载灭菌周期一次. 将栓验血截放置在灭菌器可用空间内能够获得

最大潮温度的位置 ，立即运行页商周期.结束灭商周期后.从灭荫室中取出检验血载，并且实时目测位

查 ，若有疑问，按照型式检验规定执行.

试验结果应符合 5 . 14. 1 , 5. 1 4.2 的要求.

在 1 ， Jlt il! í撞'金可以描合 6. 1 1. 2 的出厂撞撞一起执行 .

在 2 时干布量成的包襄来国.当3夜翻得卸载时，盟匪的贯快咬住会使布上产生徽少的雾气 -

6. 14. 2 事孔津退位负载干爆匮试验〈小量和满戴 .单层包装和双层包装)

6. 14. 2. 1 设备和负截

设岳应符合 D. 5. 3 、第队 6 章的要求.

负戴应符合 E. 1. 2C ，j、审单层包装)或 E. 1. 3 (11' 1:双层包装)或 E. 1. 6(满载单层包装〉或 E. 1. 7(满

载双层包装)的要求.

6. 14. 2. 2 型式检验过程

选择待试验的灭商周期.在另 且果 1 " i、 i.4 ii 改良均 l，;;f ~q ! 市It俭验 ff!载质量并记最数据(m\).

将检验血戴放置在'J(南器可用主 川11 飞Jf~怖古 1~; !I ~ 太湖 tp 『 I 的 f . ?!'立即运行灭菌周期，结束灭菌周期后

从灭菌I室中取出险验负载，实时 1 1 ，-."非F' f;， 锐，在试验ι1 ，吨 tzk 叶料上不应有可见的湿点 . 在周期结

束指示 2 min 内称量幢验血载的 rf: ~r ;' V ..i数据 (m2). 根i\ 二、 汁算潮温度变化.

试验结果应符合 5 . 14 . 1, 5. I 1. ' .; 的要求

6. 14. 2.3 安装栓验或出厂检验过程

选择待试验的灭菌周期，在5 战条件下执行一次灭菌周期 将检验负载放置在灭黯器可用空间内

能够获得鼓大潮湿度的位置 立 HlI巳 t 灭~~ ，可 ~J 飞" '4~ "'< 揭周 知 飞 快灭菌室中取出检验负载，实时目测

检验血载 ，在试验包上或包装材和 l 小 J.J有时 兑的in'点.若 "<: ~ l' ;~:j 接照型式检验规定执行 .

试验结果应符合 5.14 .1 、 5 . 1 1. '.: (1 ~! 吱束，

6. 14. 3 小量事孔津遗性条状物干娱E试验r单层或颊层包装

6. 14. 3. 1 设备和负戴

设备应符合 D. 5. :\，第 D.6 可! 阳:) ' J.~:;I( 

负载应符合 E. I.O\(单层包朵 ) ... E. 1. 5(双但也装)的要求 -

6. 14. 3.2 型式幢幢过程

使用检验血载为小量多孔渗透性条状物 (E. 1. 4 或 E. 1. 5) . 盎照 6. 1 4.2.2 规定的过程进行小量多

孔渗透性条状物干燥度试验 ，

试验结果应符合 5.14. 1 、 5.14 . 3 的要求-

6. 14. 3.3 安装幢验或出厂检验过程

使用检验负载为小量多孔渗透性最状物(E. 1. 4 或 E. 1. 5) 参照 6.14.2.3 规定的过程进行小量多

孔渗透性条状物干燥度试验.

试验结果应符合 5.14.1 ， 5.14.3 的要求-

6. 15 灭菌锺阜试验

6. 15. 1 罢，心血戴灭菌效果试验

6. 15. 1. 1 负戴

负载应符合第 E.2 章〈未包装〉或第 E.3 章(单层包装〉或第E. 4 章〈双层包装)的要求 .

符合 GB 1828 1. 3 要求的生物指示物至少要有 5 直.其中 l 立生物指示物不灭葡 .作为阳性对照组-

6. 15. 1. 2 型式幢验过程

J'!i 照 丘 1 1. 2 自由要求.将 4 宜生物指示物放在负载存放温度传感器的位置，选择告适的密封包装方
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式.确保在整个灭商周期中包装是密封的. 检查灭菌维持时间是否应过生物指示物规定的维持时间.否

则阙整亚南时间按照使用说明书的说明将负载放入灭商器可用空间内，立即开始运行灭菌周期 . 灭商

过后.经过王菌的生物指示物处于制造商规定的培养条件下 ， 该生物指示物是失活的，而阳性对照的生

物指示物则应保持捂住状态.

试验结果应符合 5.15 的要求 .

6.1 5.2 A 类空腔负载E菌效晕试验

6.15.2.1 负载

负载应符合第 E.5 章的要求 .

使用符合 GB 1828 1. I lIi!商载体的生物指示物 2 组.染菌载体的尺寸为 36 mmX6 mm XO. 7 mm , 

其中 l 组生物指示物平灭荫，作为阳性对照组.

6.1 5.2.2 型式检验过程

将过程挑战辈置冷却到环境温度.井保证试验管内部是干燥的 .

执行一次空载的'J(商周期 . 将m荫载体放在过程挑战装置内将装置用布包装好 . 拉圭亚荫维持

时间 ""i吁趋过生物指示物规定的维持时间 . 否则调整灭商时间.按照使用说明书的说明使用装载装置

〈如托盟军 〉将负载放入灭前器可用空间内 立即开始运行亚两周期 . 'J(商过后经过灭甫的生物指示物处

于制应商规定的培鼻最件下 .该生物指示物是失活的而阳性对照的生物指示物则应保待活性状态 .

试验结果应符合 5.15 的要求 .

6. 15.3 B 类空腔负载灭菌效果试验

6. 15.3.1 负载

负载应符合第 E. 6 章的要求.

使用符合 GB 1828 1. I 染商载体的生物指示物 2 组 ，染商载体的尺寸为 36 mm X6 mm XO. 7 mm. 

其中 1m生物指示物不灭荫，作为阳性对照组 .

6.15. 3. 2 型式栓验过程

将过程挑战装置冷却到环境温度.井保证试验管内部是干蝶的 .

句直鼠验圆管内放置一个生物指示物 . 在单端开口 的试验圆管底部放置染两载体.双端开口的试

验阴管中间固定且提前载体. 检查亚南维峙时间是否扭过生物指示物规定的维持时间.否则剧!Ii'J(商时

间 .tJi照使用说明书的说明，使用装革装置(如托盘〉将负戴放λ页菌器可用空间内 .立即开始运行直商

周期 . 'J(葡过后，经过灭荫的生物指示物处于制造商规定的培养果件下.该生物指示物是失活的，而阳

性时照的生物指示物则应保持活性状态 .

试验结果应符合 5.15 的要求 .

6.15. 4 小量事孔津涯性负载E菌效果试验

6.15. 4.1 负载

血载应符合 E. 1. 2(单层包装}或 E. 1. 3(双层包装)的要求 ，

符合 GB 1828 1. 3 要求的生物指示物至少要有 5 宜 ，其中 l 直生物指示物不亚两 .作为阳性对照组 -

6.15. 4.2 型式检验过程

按照 6 . 1 1. 5 的试验方法.将 4 直生物指示物放在负载放置温度传感器的位置，选择合适的密封包

装方式，确保在整个页菌周期中包装是密射的 . 检查灭商维持时间是否趟过生物指示物规定的维持时

间.否则调整页商时间.按照使用说明书的说明，用装载装置(如托盘〉将负载放入灭商器可用空间内，立

即开始运行灭商周期. 灭菌过后 ，经过页荫的生物指示物处于制造商规定的培捍条件下，该生物指示物

是失活的 ，而阳性对照的生物指示物则应保持活性状态 .

试验结果应符告 5.15 的要求.

6. 15.5 满载事孔糟透性负载灭菌效果试验

6. 15.5.1 负载

负载应符合 E. 1. 6(单层包装)或 E. 1. 7(双层包装〉的要求，
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符合 GB 18281. 3 要求的生物指示物至少要有 5 支，其中 1 直生物指示物不灭菌，作为阳性对

照组.

6.15.5.2 型式检验过程

按照 6 . 1 1. 6 的试验方法，将 4 宜生物指示物放在负载放置温度传感器的位置，选择告远的密封包

装方式，确保在整个灭菌周期中包装是密封的. 检查灭菌维待时间是否超过生物指示物规定的维持时

间 ，否则调整灭菌时间 . 按照使用说明书的说明，用装载装置{如托盘)将负载放入灭菌器可用空间内，

立即开始运行灭菌周期.灭菌过后，经过灭菌的生物指示物处于制造商规定的培养条件下，该生物指示

物是失活的，而阳性对照的生物指示物则应保持活性状态.

试验结果应符合 5 . 15 的要求 .

6. 15.6 小量事孔海遭性最状物灭菌鼓果试验

6. 15. 6.1 负载

负载应符合 E. 1.<(单层包装)或 E. 1. 5(双层包装〉的要求.

符合 GB 1828 1. ， 要在的生物指示树￥少哥有 5 主 .盹 ' 1 ' 1 主生物指示韧不灭菌，作为阳性对照组.

6. 15.6.2 型式检验过程

按照 6.11γ 的~~辑方法，将 l 仨 :1 柑怕 只物 h1t. ( .. : i/t 战盹宦茹 '11'传感器的位置，选择告适的密封包

装方式，确保在整个火苗周期中也桂 hl 伤抖的.检查元前推捋口 rrllJ是否超过宝物指示物规定的维待时

间 ，否则调塾灭商时间. 按照使111 ，且 111 1 1\ 协说明，用装戴在't1 ， ~I! 托盘)棉面就插入是菌器可用空间内，

立即开始运行灭曲周期 . 灭荫过 盯 ， γf 过灭荫的 1 抽附示物吐 f a，~造商规定的培养;在件下，该生物指示

物是失活的 ，而阳性时照的生物托 i:、物则吨 (~ 1.'j: 运 rt状在

试验结果店符合 5 . 1 5 的要革

6. 16 电气安圭试验

电气安全jj( GB 4793.1 和 ιB 1; '-"; , <1规Æ O<JJi i~进行 I~!. 持什 5.16 的要 -R .

6.17 电磕肇事性

电磁兼容性战 Gb/T 18268 地定的占 IL进行.

6.18 部境试验

灭菌器耳境试抱!1i (;6 147卜 j ~ ;t:的 Ji i1: 进行 M押古 且 . I ~ 的要求.

7 检验规则

7. 1 概述

7. 1. 1 灭菌器的检验分为型式检验、出厂检验租安装检验.

7. 1. 2 对于特殊的灭菌要求和/或特定的器械，一些测试或测试物在理论上不一定合适 ，因此应选择其

他检验过程和/或规定的检验装置(如 PCD 装置〉以证明

←一符合 5. 1 1. 2 的要求，或这样不可能，

一一达到 10- 6 的无菌保证水平，测试应符合 GB/T 19974 规定 .

7. 1. 3 如果有 7. 1. 2 的要求 ，应在使用说明书或顶购丈件中提供如下信息。

一一不适用标准检验要求的基本原因;

一一灭菌器在相应用期中适用性的证明 6

一一如果适用的话，提供 PCD 的详细说明.以便第三方机构能重复该试验 s

一一规定项目的型式检验结果.

7.2 型式检验

7.2.1 对于每个〈可选用的〉灭菌器类型 ，表 5 列出了灭菌器类型对应的撞验项目 . 根据本标准的要求
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可抽取一台或事古灭前器作为检验样机进行型式检验，型式检验还包括制造商声明的用于特定附加的

检验项 ÈI .

7.2.2 有f，9rJ情况之一，应进行型式检验

的 新产品投产时，

b) 间隔一年以上再投产时 ，

c) 设计、工艺或材料重大改变时 5

d) 出厂检验结果与上次地式检验有较大差异时，

U 国家质量监督机构提出监督抽查要求时 .

在 灭描器咆磕兼容性试验在新产品役产时透行.

7.2. 3 -F 州情况为同 - 种类丑陋器，不需要单边进行型式检验 z

时 在相同结构情况下，配骨相同数量的门，

b) 所有的军统连接都从同-方向进入灭葡室.

。 在同样的控制系统中.所有传感器都装在同}位置和同一方向上 a

d) 来则相同的王商周期 .

7.2. 4 HrJ变化不构成新的种类.不需要单强进行型式检验

,) 灭商直形状相似 ，尺寸误差不超过 30%;

b ) 任何设叶的改变或事部件供应商的变化.包括灭商宜的装置 . 只要提供证明文件，证实其变化

不会影响性能上的改变;

c) X荫温度相同 .;i( i情排除空气阶段相同，仅是王商周期内正商时间改变(且 5.1 1. 2 . 2) .

注灭筒温度的改变可能影响直气去除阶匾 .

7.2.5 当灭菌器增加或改变型式检验项目时只需要对增加或改变的项目进行咽式幢验.

7.2.6 型式检验从出厂检验合格品中抽取样机.

7.2.7 只有所有的试验项目都合格，型式检验才合格.否则认为型式检验不合格 .

7.3 出厂检验

7.3.1 时于每个(可选用的〕灭菌器类型 .在 5 列出了不同灭商黯类型的检验项目 . 制造商店接茬 5 规

定的检验项i'l . ，.1出厂产品迸行检验，出厂检验正应包括制造商声明的用于特定附加的检验项 13 .

在我 5 规足的雄始不适用纽出本标准范因特殊产品的检验 .

7.3.2 如果执行丁安装检验的某些项目.则不必进行该项 H的出厂检验 .

注出I 梭验或安装位验是王菌器使用前的JI终检验 .

7.3 .3 如果灭商器出厂检验需要连接外部介质 .介质供应应符合 5. 1. 2 的要求 .

7.4 圭装检验

7. 4.1 如果灭商器在用户所在地组装或连接可能lIi响到灭菌器的某些技肃性能{电力除外).应接茬 5

规定进行该项目的安装检验.

7.4.2 如果执行了安装检验，则不需要进行出厂检验 .

由 :HI 位验茸茸装俭验是灭菌器使用自由的矗终检验 .

7.4.3 安装检验时 ，如果灭菌器需要连接外部介质.介质供应应符合 5 . 1. 2 的要求 .

注变我也验的责任匾'度供应商相用户呆认.

7.5 检验项目

表 4 列出丁不同灭前器类型的型式检验、出f 位验制安装俭验的检验项);j ，不同的检验基本原理垂且

附是 F.
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襄 4 检验项目

E菌器类型
俭验项目 条盐 试验方法

B 型 s 型 N 型

外观结构与灭菌直尺寸 5.2 6.2 T、W T .W T、W

E力容器 5.3.1 6.3.1 T、W T 、W T ‘ W 

材料 5.3.2 6.3.2 T T T 

门和锁直接置 5. 3. 3 6.3.3 丁、W T、W T、W

测试接臼 5.3.4 6.3.4 T T T 

空气过滤器〈著有〉 5.3. 5 6.3.5 T T ' 

安全闽 5.3.6 6. 3.6 T 、W T 、W T 、W

疏水阕〈若有〉 5.3 . 7 6.3.7 T T T 

减压阀(若有〉 5.3. 8 6.3.8 T T T 

真空系统 5.3.9 6.3.9 T T ‘ 

概述 5.4. 1 6.4 .1 T T T 

扭表 5.4.2 6.4.2 丁、W T 、W T 、W

指示装置 5.4.3 6.4.3 T 、W 丁、W T 、W

记录装置与记录 5.4.4 6.4 .4 T、W T.W T 、W

过程评估系统 5.4.5 6.4.5 T T 丁

过程控制 5.5. 1 6. 5.1 T 、W T 、W T.W 

佳能确认 5.5.2 6.5.2 T T T 

故障指示系班 5.5 . 3 6.5.3 T 、W T 、W T 、W

水箱〈若有〉 5. 6 6.6 T T T 

排水 5.7 6.7 T T T 

E缩空气〈若有〉 5.8 6.8 T T T 

装载装置 5.9 6.9 T.W T 、W 丁、W

空气泄漏 5.10 6. 10 T 、 W/lb T" , W/ lb 

饱和革汽温匮与时间

R菌室主戴 5. 11. 1 6. 11. 1 T ,WjI T ,W/l T . Wj l 

jI;心负载，未包装 5. 11. 2 6.1 1. 2 节 .W' T.W 

jI;心负载，单层包装 5. 11. 2 6.1 1. 2 Td.r.wd.f 

实心负载，双层包装 5. 11. 2 6.1 1. 2 T T".Wd 

A 类宝座负载 5. 11. 3 6.1 1. 3 T.W 啊 .w'

B 类空B空负载 5.1 1. 2 或 5.1 1. 3 6.1 1. 4 Td" , Wd.. 

小量多孔渗量性负载，单层包装 5. 11. 2 6.1 1. 5 Td ,I.Wd.1 

小量多孔添置位负戳，双层包辈辈 5. 11. 2 6.1 1. 5 T Td.Wd 

满载多孔渗量性负载 ，单层包装 5. 11. 2 6.1 1. 6 Td.I", Wd,f.1 

满载多孔渗透位负载，双层包装 5. 11. 2 6.1 1. 6 T 币 .W'

小量多孔渗量住条状物，单层包装 5.1 1. 2 6.1 1. 7 Td.f.Wd.f 

小量多孔渗透性条状物，双层包装 5.1 1. 2 6.1 1. 7 'fd .wð 

3眨菌室动在压力 5.12 6.12 T T ' 

噪声 5.13 T T T 
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章 4 (续〉

E菌"类型
检验项目 条款 试验方法

B 型 s 型 N 型

干燥E

实心负载，来包装 5.14 . 2 6.14.1 T6. I. I ,W"'I. C 

实心血戴.单层包装 5.14. 1 ‘ 5.1 4. .2 6.14.1 T "" , w ".1 

主心血缘，双层包装 5.14. 1 ‘ 5.14.2 6. 14.1 T.W 啊 ' .W".f

小量多孔渗透位负载.单且包毒在 5.14. 1 ,5.14.3 6. 14. .2 '[d ' !'..w.. f., 

小量1;孔渗透位负载，双层包装 5.14.1.5.14.3 6.14.2 T cI.., W"" 

1耐戴多孔渗量位负载，单且包装 5.14 . 1 、 5.14 . 3 6. 14.2 Td.r , w d.r 

满戴多孔渗罩住血载，双层包装 5. 14. 1.5. 14. 3 6.14.2 T T" ,W" 

小量多孔，透住条状物..Ii!包装 5 . 1 4 晶 l ‘ 5.14.3 6.14 .3 Td.r , w d.r 

11' .多孔穆革位条状物.双层包毒集 5. 1 <1 .1 、 5 . 1 4.3 6. 14. 3 丁''' ， W''

R菌放果试验h 5.15 6.1 5 

咆气安全I 5. 16 6.16 

环咙试验 5. 18 6.18 T T T 

T 型式检验，

W 出厂撞验，

1 安装撞验 .

. 如果采用真空乡'气.

b 如果要求在安装地点组毅.

e 如果设计了包装物灭菌的周期 .

d 如果是制造商声明 .

C 隙 A 笑空恩负'员外 .

f 若巳声明双层包装 ，则不需要 .

g 如果干燥厦，不用于严明的实心负戴.双层包装 .

h 灭菌级果应采用型式位验』型应选葬 6. 1 5.2 和 6.15.5(双层包装〉的试验方法 .N 型应这得 6.15.1 的斌'金方

法 .S 型根据负载不同逸'事 6.15 中对店的试验方法.

1 制造商援照 GB 4793. I 、 GB479J.4 标准确定型式毡'金拍出厂撞撞项目 .

在 1 如果灭菌嚣的制造商通过质量认证，能够确保页葡揭符合本标准的要求，可以选摊部分检验代替出厂徨验就

安装俭验.

庄 2 可根据页萄糖的标准要求，合理安排检验顺序和锥验项目 .减少不必要的置直俄验 .

由 3 负就 II!Ilt试检.干燥性能试验和灭菌效果试验可同时进行 .

除了技术性幢验外，如果选择灭菌效果试验.应符合 5 日的要求 . 页菌效果试验不能代替标准中

规定的其他任何试验.

s 标志与使用说明书

8.1 标志

8. 1. 1 铭牌

每台灭菌器的铭牌应清晰、耐用，并固定在灭陶器明显部位 . 铭牌应符合 YY/T 0083 的要求.并且

显示如下内容

a) 制造商的名称和地址 B

b ) 注册号 s

c) 产品编号，
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d) 产品型号 ，

的 额定电压、频率 s

fl 咆压类型 DC/AC ，

U 额定功率 s

hl 类型，

il 制造年份-

8. 1. 2 灭菌器标记

灭商器标记应点久贴牢，在操作位置应清楚昂识 ，标记应提供下列信息

的 仪表和控制器的功能标识，

bl 供串的水质说明.若适用:

d 压力容器应符合 GB 150 的规定 .

8. 1. 3 包装标志

包装箱外壁的文字和标志应清晰，其内在如下 ι

的 产品名称且规格型号 ，

bl 制造商名你旦地址 ，

d 山广 日期且产品编号，

dl 毛重、体职 z

el 包装箱上应印刷 4向上飞"怕雨"等宇样或图案.图案应符合 GB/T 191 的规定#保持标志不

因历时持久存放而楼糊不消 .

8.1.4 产品古格证

产品合格证应包括如下内容

的 制造商名称$

b) 产品名码'Í ;

el 产品编号，

dl 检验日期&

el 检验员代号 ，

f) 质检检验章:

gl 产品标准号.

8.2 使用说明书

8. 2. 1 使用悦明

用户使用说明除符合 GB 1793. 1 、 GB 1793.1 和医疗器械有关规定外，应至少包括如下内容

时 负载包括每个物品虽大重量.每个托盘或每层托架草圭负载重量和最大且重量，

bl 能适合使用包装材料的详细说明.垂见 GB/T 19971 , 

d 元包装物页菌后应立即使用或在清洁状态下储存、运输和应用(例如防止茸叉感染)的说明 ，

dl 控制和指示装置的描述;

cl 水箱中最小供水量(若设备自带水箱 l ，

fl 卓箱排空、清洗、补充新鲜革的频率〈若设备自带水箱h

gl 使用革质的详细描述;

hl 故障处理，

il 每个工作周期描述，包括每个程序的灭甫温度、灭南温度范围和维持时间，

jl 垂见附录 G 说明了每个可用的亚两周期的操作性能 s

kl 安全装置描述，

II 可用空间的尺寸，

ml 负载装载方式:

的 若适用.周围环境如温度、压力和温度的允许范围 p
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。) 'k商器类型，

p) 每个王商周期中的最高温度.包恬此周期中的每一阶段

ql 工作用Jl1J 中压力与时间对应关系茬，

d 使用本标准描述的测试负载时是民的周期时间

垃当使用怜的〈未预然的)'J(菌器时刑期时间通'M"~1l快的 

,) 电源丹:是打开到灭掬器正常使用时的准据时间，

。 如果正陶器装有模拟式记录仪.应有一组记录样本和艇力、温度工作范因表格井要求说明如

何阅读和理解记景，

ul 如果灭前器装有放宇式记最仪.应有一组记祉样本.应说明如何理解下夕IJ数据温度、l主 j).n.j

间和1各个变量的上下限值.

8.2.2 丹J J"维护保!/"

mr'维护保拌i且可l应包括如下内在

叶 维护保棒的时间问隔或时间表

bl lfI尸可以更换的 IHt-消 tp ，

d mf'维护保持专用工具清tp，

d) 保葬操作 z

c) 技术服#地白 H 祉 .

8.2.3 当用户要求时可以提供给用户的维护技术说明其内容如下

a) 技本维护时间间隔或时间表

b) 创项维护操作的工作过~，

d J司期阶段控刷转忻点和1顶置垂数植的限制.

dl 电气jl;[理图，

d 管迫自1理平面因.

。 完整的r.r用元件清单.

g) 非用户维护的部件证明，

hl 安全装配的功能与安装的技术细节 

U 若有.空气检测装世的主装 .

j) 窒载试验时灭两室温度最高出和l Jil: fi<点 .

9 包装、运输贮存

9. 1 包装

9. 1. 1 'J足两器包装前所有的品锈零部件的加工表面J;J应涂中性防锈刑.主机罩上塑料薄膜 .

9. 1. 2 包装箱应符合防潮‘防雨要求保证产品不自然拟坏 .

9. 1. 3 页商器在包装箱内应固定，防止屋输时怯动和!扭扭伤 -

9. 1. 4 包装箱内应有随YL~件 .

9.2 运输

投照合同规定的运输方式执行-

9.3 贮存
'k商器装箱后 .应存放在干燥、通凤、主腐蚀气体的室内或有遮蔽的场所.

26 
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附景 A

(黄料性附录)

A 鬓空腔输和 B 类空E宝物

Å. I 非空腔物〈见圄 Å. 1l

在孔的长盟与且性的比率小子 l

圄 A . I 非空腔物

Å.2 Å 类空睦相4见图 Å. 2)

二 30 

注孔的长度与直在的比率大于 1 也大于 5 的所有物体 .

圄 Å. 2 Å 类空腔辅
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A.3 B 类空虚辅{且圄 A.3 )

15 

" 
挂在的长庄与直程比率大于 1 小子 s 的所有御体.

圄 A.3 B 类空腔楠
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8 . 1 灭菌童产生蒸汽的用水

附录 B

〈面料性附景)

灭菌器用水的说明

为了保证蒸汽供给水质量满足要求.减少冷凝物越标.表 B. l 给出了蒸汽供给水和冷凝物测试项

目参照值.通过检测和分析得出的数值与表B. l 提供的数值对照，判断蒸汽供给在质量是否符合要

束，冷凝物是否超标.

量 8.1 事汽供给水和培握物测试撞撞参照襄

四试项目

蒸盎残留勘

二氧化硅 SiO，

告失

供给水

~ IO mg'l 

", 1 f!ll( [ 

比 1 . "!. "' 1l ， 1

幡 :S;;; O . 005 mg I 

铅 :S:;; O. 05 mg/ L 

其他匮金属 。 1 11 1 1( ' [

----一寸一一一一

氯此物 .;;;2 mg/ L 

鹤盟在挂 l ζ0.5 m~ ' 1 

导电牟〈皿'C) '， 1 '，阳

pH 借 5-7.5

外生一 」 ← 主色清洁无机提

硬度一-一一」一 -一二二 I}"n土川 l

~ 111 物

军主 1.0 mg/ kg 

~O.l mg/ kg 

~:O . 1 mg/ kg 

~O. 005 mg/ kg 

~O. 05 mg/ kg 

~O. I mg/ kg 

ζo. I mg/ kg 

运0.1 mg/ kg 

苍白 ,",s/cm 

5-7 

无色押'活主旺植

笔豆1).02 mmol/L 

注 1 产生寨内的时水 ，且杂质姐 :1:表 ， h 抱回.将缩咂火简报 atJ .J:作"命会导致咽造商讨厨量保证的无效.

在 2 冷凝物指在灭菌空载情11:，.从灭菌重排出的蒸内冷凝物匮 .

8. 2 灭茵器用于产生熏汽之外的用水

如果水源用于冷却目的和/或真空系统 ，水温范囹由制造商规定，包括 1 5 "C. 

在 1 . 因为会影响真空性能，水的温lf~ 尽量慌 ，水温偏高可能会改变真空虚 .

在 Z . 水的硬度宜在 0.7 mmol/L 到 2 mmo1/ L 之间 ，越过此革国会导敖结垢或腐蚀.
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附景 C

〈噩料性附景〉

过程评估罩统

C.l 通常蒸汽灭菌僻的过程评估是解辑说明物理垂数如压力 、温度、时间的记录.一个经过良好培训

的操作者能够评估灭菌过程，确定负载是否被灭商和能否被使用 . 灭菌器的操作者通常不能够解释灭

菌周期记录的物理垂数.

C.2 灭菌器记录仪的应用应考虑操作者是否能够接预期那样作出解释说明或是否需要复印件. 作为

选择，图表记录仪与过程评估革统是可以考虑的. 这个草统监测变化垂数对于确保灭菌和指示操作者

是否接受灭商周期是非常重要的.

C.3 过程评估罩统应回答以下基本问题作为操作者判断记量的依据=

一一在第 个真空和以后的脉动中压力是否足够低'

到达此压力的时间是否在限定值内?

一→-在第一个蒸汽脉动和以后的脉动中压力是否足够高'

一一到达此压力的时间是否在限定值内'

在维持时间内压力量否在限定值内'

一一到达此压力的时间是否在限定值肉'

在维持时间范围内温度是否在限定值肉?

一一包括温度指示仪袤的温度，在维持时间内是否在限定值内'

一一维持时间是否足够*?

干燥压力量否足够低?

~→干燥时间是否足够娃'

上述提出的问题，制造商应根据 5.5.3.1 和 8.2.1 提供的信息一致. 如果任何 个问题回答为

"否"灭菌过程将显示错误，负载被认为没有灭菌.

30 
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D. l 概述

附 景 D

〈规范性附景〉

检验和试验设备

YY 0646-2008 

检验和试验设各应能获得准确的检验和试验记最数据.保存分析结果.确保检验和试验设岳满足

本标准的检验要求，减少检验过程的失误.

D. 2 温度传感器

D. 2.1 温度传感器用于测量本标准描述的规定固定位置的温度.

注 2 所有温匮传感器在测量时性能且相同 .

D. 2. 2 当把所有温度传感器插入到灭菌温度范围内的温度源内 . 温度源波动范围不大于土0.1 'C . 温

度传感器之间所测温度误盖平大于 0. 5 l:. 
注:温度传感器可以是八级销咆陋也可以是 1 级误差的热电偶 .

D.2.3 温度传感器任何部分和灭商室内的连线的援触面职不大于 3.2 mmt • 

注 z 这是为了进免温度传感器对灭菌过程或黎汽渗量产生重大Ii响 .

D. 2. 4 温度传感器的精度不应受到连线或放茸的环境影响.如压力、蒸汽或真空.

D. 2. 5 当测试水温时 ，温度传感器响应时间 <0 .9< 1 S. 

D.3 温度记景仪

D. 3. 1 温度记最仪是与温度传感器配合使用 i己最本标准规定的固定位置的检测温度'Ë，'也能够检测

'x.商器上安装的温度仪表是否适合灭商器.

D. 3. 2 如果使用一个以上的仪表，应提供方法使仪茬的同步时间在 1 ，的精度范围内 B

D. 3. 3 在出厂检验和安装检验时，温度记录仪应至少记最 3 个通道在型式检验时至少记录 8 个通

道.每个通道之间可以重复使用也可以是单独使用 . 每个通道的果梓速率至少为 2.5 ，/ 1i: .

D. 3. 4 模拟温度记录仪的温度范围至少为 50 "(:- 150 "C. 最小的可见刻度不大于 1 'C.刻度间最小

的宽度为 1 mm，图表走纸速度不低于 1 5 mm/min . 分度值不大于 0.5 'C. 

D. 3. 5 数字式温度记录仪在 50 "(:- 1 50 "C范围内 . 记最精度至少为 0.1 'C. 

D. 3. 6 在周围环境为 (20 士 3 )'C 的 条件下，温度测量系统的误差(不包括温度传感器)应小于

:t O.2S%. 相对于环境变化的误差应不大于 0.04 'C/'C. 

D. 3. 7 温度记录仪应经过校准，校准应根据制造商校准文件的说明进行. 校准应包吉灭菌温度范围

内的温度点.

D. 3. 8 温度测量系统应经过独立的温度参考源验证，温度事考源应包括灭菌温度范围内的温度点.

D. 3. 9 温度参考源应符合下列要求

它包吉 个参考标准温度计，温度计应经过校准，温度范围在 100 'C -110 'C之间，最小可见

刻度革大于 0 . 2 'C ; 

一一它包吉一个恒温源.容器尺寸能够容纳如 0.2 所述的温度传感器，恒温源各点之间段高温度

差不大于 0 . 2 'C.在 100 'C -140 'C之间控制温度的精度至少为土O. 1 'C. 

D.4 压力测量和记最装置

D. 4. 1 压力测量与记录装置是与压力传感器配合使用在试验灭菌周期中用来测量灭商室内压力.
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它也可用来检测安装在灭菌器上的压力测量仪表是否适合灭菌器.

D.4.2 压力测量与记最装置记录压力传感器检测的压力 . 每个通道的罪样速率应至少为 1 次/' . 装

置可以与温度记最仪一体化，作为附加通道捡验压力 .

D. 4. 3 模拟式压力记最装置的数值范围为 o kPa 到 400 kPa . 最小的可且刻度不大于 4 kPa ，真l 度量

小距离 1 mm，图表速度不大于 1 5 mm/min . 分度值不大于 2 kPa . 

D.4.4 数字式压力记录装置在 o kPa-400 kPa 范围内，记录精度至少为 1 kPa . 

D.4.5 在应用过程中，测量环境为 (20土 3)'(; 条件下，从 o kPa--400 kPa 范围内显示、测量或记录的误

差不大于士2 kPa . 

D.4.6 在压力传感器使用的温度环境内，测量罩统的温度革数不大于 0 . 0 1 %/'(; .

D. 4. 7 相对环境温度变化的测量误差不大于 0. 0 2 %/ '(; • 

D. 4. 8 压力测量装置和连接管道的固有频事不大于 10 Hz，压力上升的时间常数 ( 0 jlJ 63 % ) 不大于

0. 04 S. 

D. 4. 9 压力记最装置店进行枝准.校准应包括比任何灭菌周期的空气去除阶段的最小压力低 20%相

比任何王商周期的最大压力高 10%.

D.5 空气泄清幢测的试验设备

D. 5.' 绝对压力指示器

空气泄漏试验的绝对压力指示器应为 e

d 数字式或模拟式;

b ) 压力单位为 kPa j

<l 数值范围为 o kPa- 16 kPa; 

d) 在 4 kPa--20 kPa 内 ，精度至少为士 2 kPa; 

d 在4. kPa-20 kPa 内 ，线性度不大于 1 % ;

f) 模拟式指示器的分刻度不大于 0.4 kPa.刻度显示偏罄革大于 1 mm/ O. 1 kPaj 

g) 数字指示器的分辨率为 0.1 kPa . 

D. 5. 2 确认环境大气压力的绝对压力揭示锦

确认环境大气压力的绝对压力指示器应为

时 数字式或模拟式 ，

的压力单位为 kPa ;

<l 数值范围为 80 kPa ...... l 05 kPa. 

d ) 在 95 kPa-- 105 kPa 范围内，精度至少为 1 % ;

<l 模拟式指示器的分刻度不大于 0. 4. kPa ，刻度显示不大于 0.1 kPa/ mm; 

f) 数字指示器的分辨串为 0.1 kPa . 

D. 5. 3 秒囊

空气泄漏测量使用的秒表应在 1 5 min 内误差不大于土0.5 S . 

D.6 负载干燥置检验天平

用于检验血载干燥度的天平能够称量撞测物的重量，其精度至少为 0.1 g . 
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E. l 事孔*透位负载

E. 1. 1 概述

事孔渗透性负载符合如下要求

附景 E

(规范性附景〉

页菌负戴

YY 0646-2008 

,) 由漂白过的棉布组成 ，尺寸约 450 mmX300 mm.经线为 (30土的主纱巾m.纬线为 (27 士创立

纱巾m.每块质量约 180 g/ m2 ; 

U 新的或脏的都要洗涤;

d 不应使用织物的添加剂和最料 5

d ) 通风干燥 s

d 在 1 5 "C -25 "c之间.相对湿度为 30 }'O -70%存放至少 1 h. 

位 l 试验包准备好 1 h 蔚禾使用.应放在符合上述条件的工作间内，否则不能使用 .

住 2 试验包町使用不同的材料不同的尺寸‘不间的置量的韧品只要提供证明符合上述规定 

E. 1. 2 小量事孔渗透性负载，单层包装

E. 1. 2. 1 概述

d、!t$孔串连性负载描述为小批量的纺织物负载.能在J<商器内处理和由 E. 1. 1 规定的若干纺织

物组成 ， 片数由试验包的体积和尺寸诀定 . 除了 E. 1. 2. 2 或 E. 1. 2. 3 规定情况外要求的试验包填满

亚南器可用空间的 (20土5)%. 纱布片可包装为平行六面体形状.接近于可用空间的允许. 所有小量多

孔事透性负载放入单层包装 ，该包装形式由王陶器制造商推荐并用于王商器试验。包装材料的选用毒且

GB/ T 19974 . 

E. 1. 2. 2 简化试验包

E. 1. 2. 2. 1 如果灭陶器可用空间为

超过 54 L. 和 s

直径至少 35 Cffi; 

装载装置本应阻碍试验包的装入.

应使用 E. 1. 2.2. 2 和 E. 1. 2. 2. 3 的简化包.

E. 1. 2. 2. 2 简化试验包用于一个灭菌单元灭商器检测，过理垂数的设置保证蒸汽快速均匀渗透包装.

它用于小量负载试验.血载干燥度试验. 纺织物和其他可用材料来组成完施的负载. 简化试验包是可

重复使用，只要它能符合 E. 1. 2. 2. 4 、 E. 1. 2. 2. 5 .E. 1. 2. 2. 6 的要求 .

E. 1. 2. 2. 3 试验包由棉织物片组成 ，每一片都应漂白，尺寸约为 900 mm X 1 200 mm 4 经线为 (30士的

主纱/cm ，纬线为 (27士的主纱Icm .

E. 1. 2. 2. 4 新的或旧的纺织片都应洗涤，井且不能加入织物添加剂 .

E. 1. 2. 2. 5 纺织片应先干燥 ，然后在温度日 '\:-25 '\: .相对湿度 30%--70%之间环境下通凤至少 1 h. 

泣 如果纺织片的通风或储存环统相对盟匮怔于 1 5 "C /70%草 25 "C /30 Yo 可能导致试验过程出错 .

E. 1. 2. 2. 6 通风以后.纺织片应忻叠为尺寸 220 mm X 300 mm 井堆成高度 1 50 mm 的包装 . 通过手

工/Ji实.再用类似材质包布包好.使用宽度不超过 25 mm 包装带密封. 魁个包装约重 (4 . 0 土 o. S)kg . 

E. 1. 2. 3 标准试验包

E. 1. 2. 3. 1 如果灭商器可用空间为

体积超过 1 0 L .和 8

33 

苏
州
长
留
净
化
科
技
 

 
 
苏
州
长
留
净
化
科
技



yy 0646-2008 

直径至少 18 cml 

一一装载装置不阻碍试验包的装入.

应使用 E. 1. 2. 3. 2 和 E. 1. 2. 3. 3 标准试验包.

E. 1. 2. 3. 2 标准试验包用于-个灭菌单元灭菌器幢测，过程参数的设置保证蒸汽快速均匀事透包装 .

纺织物和其他可用材料来组成完盛的负载. 它用于小量多孔事透性负载试验，负载干燥度试验.

E. 1 .2. 3.3 标准试验包由棉织物片组成，每一片都应漂白 ，尺寸约为 4 50 mm X 300 mm . 经线为

(30士的主纱/cm.纬线为(27土 5)主纱Icm.

E. 1. 2. 3. 4 新的或旧的纺织片都应洗涤，并且不能加入织物添加剂 . 清洗后每片都应通风干燥，但不

能员平和研光.

E. 1. 2. 3.5 纺织片应先干燥然后在温度 20 "(:-30 "(: .相对湿度 40%......70%之间环境下通凤至少1 h. 

E. 1. 2. 3. 6 通风以后，纺织片应折叠为尺寸 110 mm X 150 mm.并堆成高度 120 rnm 的包装 . 通过手

工压实，再用类似材质包布包好，使用宽度不跑过 1 9 mm 包装带密封. 整个包装约 (900士 30)g .

E. 1. 2. 3. 7 使用的试验包应符合 ISO 11140-3 ， 2 000 规定.

E. 1. 3 IJ、量事孔司'遗位负截 ，双E包装

E. 1. 3.1 量多孔事透性负载描述为小量纺织物负载，能在灭菌器内处理.由 E. 1. 1 所述的多片纺织物

组成. 纺织物的片数由试验包基本体权和尺寸决定. 除了 E. 1. 3. 2 或 E. l. 3. 3 规定情况外，要靠的试

验包填满灭菌器可用空间的(20土5)% . 纱布片可包装为平行六面体形状，接近于可用空间的允许立体

形状. 该包装形式由灭商器制造商推荐井用于灭菌器试验，包装材料的选用垂且 GB/T 19974 . 

E. 1. 3. 2 如果灭菌器可用空间为=

一一超过 54 L 的体职，和 1

至少 35 cm 的直径 g

装载装置不应阻碍试验包的装入.

应使用 E. 1. 2. 2. 2 到 E. 1. 2. 2. 3 的简化包装.

E. 1. 3. 3 若灭菌器的可用空间为

一一体积越过 10 L .和 s

一一直径直少 18 cm; 

一一装载装置不阻碍试验包的装入.

应使用符合 E. 1. 2. 3. 2 , E. 1. 2. 3. 3 标准试验包.

E. 1. 4 小量事瓦罐遁性矗状楠，单层包装

小量多孔渗透性条状物由多种物品组成，且体积小于 0 . 5 L 或 5%的灭菌器可用空间，取决于较小

的容积数值. 每个单独的物品密度不超过 400 kg/m3 • 测试负载由 E. 1. 1 所述的纺织片组成 .多孔事

透性条状物装入灭菌器制造商推荐的单层包装 ，包装材料的选用垂见 GB/T 19974 . 

E. 1. 5 小量事孔津最佳矗状楠，双层包装

小量多孔渗透性聋状物由多种物品组成，且体lH/J、于 0.5 L 或 5.%的灭菌器可用空间，取决于较小

的容权数值. 每个单独的物品密度不超过 400 kg/m'. 测试负载由 E. 1. 1 所述的纺织片组成，多孔挚

透性是状物装人灭菌器制造商推荐的双层包装.包装材料的选用参见 GB/T 19974 . 

E. 1. 6 满载事孔藩遗性负慧..层包装

符合 E. 1. 2 定义的试验包，试验包由灭商器制造商推荐. 对于剩余空间仍旧用同样的测试负截填

充. 若不告适，用单独的织物片填满 (95士5)%的可用空间.

E. 1. 7 满戴~孔藩遭性负戴，双E包装

符合 E. 1. 3 定义的试验包，试验包为双层包装，对于剩余空间仍旧用同样的测试负载填充. 若不

合适，用单拙的织物片填满 (95 :1: 5)%的可用空间 .

3. 

苏
州
长
留
净
化
科
技
 

 
 
苏
州
长
留
净
化
科
技



YY 0646-2008 

E.2 来包装的实Ií.~负载

实心血载由金属螺钉组成，金属螺钉应为 e

→←奥氏体不锈钢 s

一一一六角螺钉 M12 X100 ，

清洁无油污，使用前干燥.

使用的螺钉数量相当于能处理的来包装实心器械的最大重量，由页菌器制造商规定.

E. 3 实 Ií.~负戴，单层包装

实心负载由第 E.2 章定义的金属螺钉组成.

测试负载的，邑量应为页菌器制造商规定的是大负载量 . 螺钉应分为几组，每组应为灭菌器制造商

要求推荐的单层包装形式.包装材料的选用参见 GB!T 19974. 每组包装量应为灭菌器制造商推荐的

最大的单位数量.

E.4 实心负载，双层包噩

测试负载的且量应为灭菌器制E商地屯的段大血'电趾 蝇H应分为几组，每组应为灭菌器制造商

推荐的双层包装形式.包装材料的应用垂\\!. GB/T 199." 何 ffi 包装置应为灭菌糟制造商推荐的最大

的单位数量.

E.5 A 类窒恩负霉的过程挑战篝置(PCDJ剧化章指示辅

E.5.1 A 类空腔负载的过程挑战在置由膏盖、连接器、精封舱.软膏组成，如图 E.1 所示.化学指示物

应符合 GB 18282.1 的哥求，制造商提供化宇指，王物的试验7il.正

←一管董，

2-一-密封'宦 5

3←一指示物 z

4 连接嚣 p

s一一开口端，

6一一软管.

每易

圄 E.l A 类空腔负载的过程挑战装置〈配D)
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E. 5. 2 过程挑战装置符合如下要求

材料噩四氟乙烯(PTFEl;

软管厚度 (0.5土 O.025)mrnj

管内直径 (2.0土 û. l) mmj

一管桂度(l 50Û :t 15)mmj

密封舱质量， 00.O :l: O . 1) g ，

一 自由密封舱容积 (6士1)%装置且内部容积减去密封舱容职.

注可使用其他证实等同性的材料 . 当使用其他材料时，里厚与密封能质量可相应改变 .

区 6 B 类空腔负载的过程挑战装置 PCD 和化学指示楠

E. 6. 1 日类空腔负载应由 4 个高密度堕四直乙烯(PTFEl的硬性塑料圆柱试验管组成，它能够放置热

电偶或化学指示物而且应有以下尺寸

的单端开口

内部直径 5 mmj 

外部直径 9 mm; 

内部深度 27.5 mmj 

外部t主度 33 mm; 

指示器尺寸 27.5 mmX6 mmX O. 7 mm. 

bl 双端开口

内部直径 5 mmj 

外部直径 9 mmj 

外部民度 55 mmj 

一一 指示器尺寸 55 mmX6 mmX O. 7 mm . 

,) 单端开口

内部直径 10 mm; 

外部直径 :14 mmj 

一内部深度 55 mmj 

外部<<度 60 mm j 

一一 指示器尺寸 55 mmX6 mmXO. 7 mm. 

d ) 双端开口

~ ~ 内部直径 10 mm; 

外部直径 :14 mmj 

-一外部忙度 110 mmj 

指示器尺寸。 110 mmx6 mmXO. 7 mm . 

上述圆管应单独包装而且包装形式由灭商器制造商确定，包装材料的选用参见 GB/T 19971 . 

E. 6. 2 试验中使用的化学指示物涂敷在1 吸收指示物的载体上，化学指示物应符合 GB 18282. 1 要

求，制造商提供化学指示物的试验方法.
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F.1 空气泄搞试验

附最 F

(资料性附景〉

试验基本原理

YY 0646-2008 

空气泄漏试验主要用于证明在真空阶段灭菌宝的空气泄漏量，该泄漏量不应超过抑制蒸汽渗透到

灭菌负载的水平和在干燥阶段不应引是灭商负载再次污染.

F.2 灭菌童压力动态试验

灭商室压力动态试验主要用于证明页商周期中王商室压力的改变不应超过引起包装材料破坏的水

平. 还应综合考虑价格和适用的包装材料，井能有效完成页商周期 .

F.3 空戴试验

空载试验是)!J'f证明灭菌器 件能有7: fj'! 捉影响 兀i，'r 咀 j二 j 际的温度和压 h值来验证预期的设

定值.

F.4 'J、量事孔藩造性负载试验

小量多孔穆透性负载试验用 J Ù] l时蒸汽 自t牺 I起庄 .t' 1 匀地串遣 划规定的试验包中，达到预定的控制

水平，能够获得lt 1.!4i:的灭商条们

F.5 满载事孔司'遭性负载试验

满载多孔渗透性负载试验用 J ilî ll)j 。当达到预定的控制水 f 币 ! ，符合本标准的最大密度条件下多孔

渗透性负载材料，能够获得其要求的<，均条件.

F.6 实心负载试验

实心负载试验用宁 ùl明达到阳Z的控剖4 干.剧 目古今filfl ，1J灭菌器设计处理的最多数量实心器

械组成的负载，能够获得只要求的丑菌条件.

F.7 小量事孔添置性最状牺试验

小量多孔渗透性提状物 i式验用于证明当达到预定的控制水平时 ，符合本标准的小量多孔渗透性最

状物，能够获得其要求的灭菌条件。

F.8 A 类空腔负载试验

A类空腔负载试验用于证明当达到预定的控制水平时，符合本标准用于确认 A 类空腔负载的过程

挑战装宜，能够获得其要求的灭菌条件 .

F.9 B 类空腔负载试验

H类空腔负载试验用于证明当达到预定的控制水平时，符合本标准用于确认 B 类空腔负载的过程

挑战装置，能够获得其要求的灭菌条件 .

F.10 实 IL' 负载干燥度试验

实.u、负载干燥度试验使用参考负载灭菌来证明常规产品负载在灭菌周期后不会引起潮湿问题.
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F. l l 事孔渗透性负载干燥匮试验

$孔渗透性负载干燥度试验用于证明在没有附加干燥条件下，王两周期不会导致多孔渗透性负就

温度的增加，影响产品质量 -

F. 12 小量事孔渗透性负载的豆苗效果试验

1I、量多孔渗透性负载的灭商效果试验确认当控制在预定的血平时，已证明通过试验的小量事孔楼

透性负载，经过直菌周期后，放在检验负载中的生物指示物不可能复活 .

F.13 满载事孔灌透性负载的豆苗效果试验

满载$孔事透性负载的x商效果试验确认当控制在预定的卓平时.已证明通过试验的满载$孔串

造性强载，经过灭荫周期后，放在检验负载中的生物指示物平可能直活 .

F. 14 小量~孔章透性最状铀的灭菌效果试验

1I、量~孔渗透性Ik状物的灭菌效果试验确认当控制在顶定的水平时.已证明通过试验的小Iìt$孔

曹透性条状物 ，经过束两周期后，放在位验负载中的 '1 物指示韧不可能主活 .

38 

苏
州
长
留
净
化
科
技
 

 
 
苏
州
长
留
净
化
科
技



G.l 预购信息

下列信息可以提供给准岳购买人员

附景 G

(资料性附最)

提供给用户的信息

的 盎照本标准，是否有符合标准声明，

YY 0646-2008 

b) 对于可选的')(菌周期，制造商要根据本标准的规定确认检查事项和进行相关')(商周期的型式

检验 ，结果要以表格形式列出通过或失败〈见者 G. l)，

cl 质量信息要求，

d) 安装信息包括

王商器的黯体尺寸 6

')(商器的毛重量，

当水箱中加满水利丑商室中装满负载时的支撑面承查的重量(N/mZ) ;

当水箱中加满水和灭商直与夹套中装满71<进行革压实验时的支撑面承受的重量(NjmZ )

(如果此试验在压力容器规范上有要求h

安装净空间的要求，

门完全打开的净空间要求.

0) 供电类型， DC 或 AC ，单相或多相电压，咆流和频丰

。 对于外接蒸汽.若适用

最高和最低供汽压力，

最大流量和使用流速，

g) 页商器产生蒸汽的用革

是高和最低压力 3

-→最低压力条件下的流速，

JiI:高叶飞温，

一一蒸汽消槌量最高的王商周期的用71<量 ，

h) 对于压缩空气，若适用

最高和最低气jj#，压力+

一-最低屈力条件下的流量，

质量要求/1吉思;

。 排放革的最大流速和温度以及它的是高温度 ，

j) 环境温度为 (23士 3) 'C条件下，选择热量辐射最高程序，王荫器持续运行 1 h ，;<t周围空气辐射

热量的且值，以焦耳为单位，若必要时，

k) 提供周围环境如温度，海拔高度，压力和温度的允许范固.若适用.

i) 制造商推荐的程序用在的革质 ，

m) 可用空间的尺寸(见 5.2.2) .

G.2 提供给用户的立挡和使用说明样囊

者 G. l 适用于根据本标准提供 5 个不同过程周期的E菌器. 一个为满载事孔渗透性负载且确认

为符合标准的 B类周期，另一个为来包装实心器械且确认为 N 类周期，第三个周期确认为 5 类周期，第
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四个是能够使空腔物干燥但不能够充分干燥多孔事透性材料或包装物品的周期，第五个是具有便11、量

事孔事透性条状物干燥的周期 ，能够干燥包装物和文挡中确认的特殊规定的灭商物品.

囊 G. l 使用说明样襄

灭菌器周期分量
撞撞项目

B N 51 52 53 

E菌室动态E力 J J J J J 

空气泄漏 d J J J 

空'配 J J J J J 

实心血戴 J J J d J 

小量多孔司'量性条状物 J 

小量多孔渗遭位虫'民 J 

满貌多乱，避位负戴 J 

B 奖章应血. J J 

A 类主E直截 J J 

重合包毒是 J 

干燥匮，;J;心血'民 J J J d 

于燎匪 ，事孔司'遭位负戴 J J 

'带定的医疗籍'威 (.!I'.使用说明书》 J 

匪 J符合本标准适当的条at .
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