GB 8599—20**
GB 8599—20**
	ICS  
	[bookmark: ICS]11.080.10

	CCS  
	[bookmark: CSDN]C 47


[bookmark: _Hlk26473981]中华人民共和国国家标准
[bookmark: 文字1][bookmark: NSTD_CODE_F][bookmark: NSTD_CODE_B]GB 8599—20**
[bookmark: OSTD_CODE]代替 GB 8599-2008
[image: ]

[bookmark: CSTD_NAME][bookmark: _Hlk76025166]大型压力蒸汽灭菌器技术要求

[bookmark: ESTD_NAME]Technical requirements for large steam sterilizers

[bookmark: IN_STD_CODE]     
[bookmark: 下拉1]
[bookmark: CMPLSH_DATE]（本草案完成时间：2021.7.1）
[bookmark: 下拉2]
[bookmark: PLSH_DATE_Y][bookmark: PLSH_DATE_M][bookmark: PLSH_DATE_D]20XX - XX - XX发布
[bookmark: CROT_DATE_Y][bookmark: CROT_DATE_M][bookmark: CROT_DATE_D]20XX - XX - XX实施


Q/LB.□XXXXX-XXXX
[image: ]`

2

[bookmark: BookMark1][bookmark: _Toc76045114]目次
前言	III
1  范围	1
2  规范性引用文件	1
3  术语和定义	1
4  分类	3
5  要求	3
5.1  安全要求	3
5.2  结构要求	4
5.3  性能要求	9
6  试验方法	11
6.1  安全要求试验	11
6.2  结构要求试验	11
6.3  性能要求试验	12
附录A（资料性）  环境影响	21
附录B（资料性）  同一型号、规格灭菌器的鉴定标准	22
B.1  同一型号、规格灭菌器的鉴定标准	22
B.2  不构成新的型号、规格灭菌器的变更设计	22
附录C（资料性）  小负载温度试验期间的温度与时间允许范围	23
附录D（规范性）  测试仪器、设备和材料	24
D.1  标准测试包	24
D.2  小规格测试包	25
D.3  压力仪表	25
D.4  温度传感器	26
D.5  温度记录设备	26
D.6  压力记录设备	27
D.7  满负载，织物	27
D.8  测试包，金属	27
D.9  空腔负载试验的过程挑战装置（PCD）	29
附录E（资料性）  制造商应提供的信息和文件	30
E.1  制造商应提供的文件	30
E.2  灭菌器的随机信息	30
附录F（资料性）  正常工作条件	32
F.1  概要	32
F.2  电源供应	32
F.3  灭菌室蒸汽供应	32
F.4  蒸汽发生器供水	32
F.5  照明	33
F.6  供水（除F.4外）	33
F.7  压缩空气	33
F.8  排放	33
F.9  工作环境	34
F.10  安装	34
参考文献	37
GB 8599—20**
GB 8599—20**

II
I
[bookmark: _Toc76047129][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件全部内容为强制性。
本文件代替GB 8599-2008《大型蒸汽灭菌器技术要求 自动控制型》,与GB 8599-2008相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：
更改了标准的“范围”（见第1章,2008年版的第1章）；
更改了引用标准、规范的适用版本（见第2章）； 
增加了“绝对压力”、“压力”、“权限装置”、“周期参数”、“周期阶段”的术语和定义（见3.1、3.2、3.4、3.8、3.14）；
更改了“空腔负载”、“压力容器”、“灭菌单元”的术语和定义（见3.12、3.16、3.18，2008年版的3.8、3.11、3.14）；
删除了“基本参数”；（见2008年版的4.2）；
删除了联锁装置的要求（见2008年版的5.4.1.2）；
更改了双门灭菌器的要求（见5.1.1.2，2008年版的5.4.2）；
更改了测试连接器的要求（见5.1.1.3，2008年版的5.4.3）；
删除了隔热材料的要求（见2008年版的5.4.4）；
更改了管道的要求（见5.2.2.1，2008年版的5.5.1）；
更改了蒸汽源的要求（见5.2.2.2，2008年版的5.5.2）；
更改了空气过滤器的滤除效率（见5.2.2.3.2，2008年版的5.5.3.2）；
更改了测量系统——显示和记录装置的内容（见5.2.3，2008年版的5.6）；
更改了控制系统的要求（见5.2.4，2008年版的5.7）；
明确了BD测试判定标准（见5.3.1.1，2008年版的5.8.1.1）；
更改了橡胶负载的灭菌效果的相关要求、试验方法及附录（见5.3.2、6.3.2，2008年版的5.8.2、6.8.2、F.8）；
增加了饱和蒸汽理论温度的计算方法（见5.3.3.1）； 
更改了空腔负载试验的要求（见6.3.1.2，2008年版的6.8.1.2）；
温度性能试验中增加了无线温度传感器的相关要求（见6.3.3，2008年版的6.8.3）；
更改了真空泄漏试验的要求（见6.3.4.3，2008年版的6.8.3.4.3）；
更改了噪声试验的试验要求（见6.3.6，2008年版的6.9）；
删除了标记的关要求（见2008年版的5.12）；
修改了“附录A（资料性）环境影响”（见附录A，2008年版的附录A）；
更改了“附录B（资料性）同一单元灭菌器的识别标准”（见附录B，2008年版的附录B）；
将“附录C（资料性）小负载温度试验期间的温度与时间允许范围”修改为资料性附录（见附录C，GB 8599-2008的附录E）；
删除了“附录D（规范性）材料”（见2008年版的附录D）；
更改了“附录D（规范性）测试仪器、设备和材料”的要求（见D.4，2008年版的F.4）；
更改了“附录E（资料性）制造商应提供的信息和文件”的要求（见附录E，2008年版的附录G）；
增加了“附录F（资料性）正常工作条件”，并将“附录C（资料性附录）蒸汽和水的质量”和“附录F（资料性）正常工作条件”合并（见附录F，2008年版的附录C）；
更改了“附录F（资料性）正常工作条件”中蒸汽发生器供水污染物中的氯离子的指标要求和蒸汽冷凝物中电导率的质量指标（见附录F，2008年版的附录C）。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200）归口。
本文件起草单位：山东新华医疗器械股份有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、江阴滨江医疗设备有限公司、倍力曼医疗设备(上海)有限公司、北京协和医院、宁波甬安医疗器械制造有限公司。
本文件主要起草人： 
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：
——1988年首次发布为GB 8599-1988；
——2008年第二次修订时，并入了GB 8600-1988《压力蒸汽灭菌器灭菌效果检验方法》；
——本次为第三次修订。
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大型压力蒸汽灭菌器技术要求
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc69146010][bookmark: _Toc69146054][bookmark: _Toc69215989][bookmark: _Toc69231491][bookmark: _Toc74143924][bookmark: _Toc75796123][bookmark: _Toc75944947][bookmark: _Toc75949452][bookmark: _Toc75957231][bookmark: _Toc75958327][bookmark: _Toc75961222][bookmark: _Toc76044830][bookmark: _Toc76044878][bookmark: _Toc76045023][bookmark: _Toc76045115][bookmark: _Toc76047130]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了大型压力蒸汽灭菌器（以下简称：灭菌器）技术要求的型式、要求和试验方法。
本文件适用于可以装载至少一个灭菌单元或容积不低于60 L的真空式大型压力蒸汽灭菌器。该灭菌器主要用于医疗保健产品及其附件的灭菌。
本文件未规定液体物品、易燃易爆物品、生物废料、人体组织的处理要求。
按本文件设计和生产的灭菌器应考虑产品寿命周期中的环境因素的影响。环境影响因素参见附录A。
本文件不适用于控制灭菌器制造生产的各个阶段的质量保证体系的要求。
有单独国家标准或行业标准的灭菌器可不执行本文件，如立式蒸汽灭菌器、生物安全灭菌器等。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc69146011][bookmark: _Toc69146055][bookmark: _Toc69215990][bookmark: _Toc69231492][bookmark: _Toc74143925][bookmark: _Toc75796124][bookmark: _Toc75944948][bookmark: _Toc75949453][bookmark: _Toc75957232][bookmark: _Toc75958328][bookmark: _Toc75961223][bookmark: _Toc76044831][bookmark: _Toc76044879][bookmark: _Toc76045024][bookmark: _Toc76045116][bookmark: _Toc76047131]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 3768 声学 声压法测定噪声源声功率级和声能量级 采用反射面上方包络测量面的简易法
GB/T 3785（所有部分） 电声学 声级计
GB 4793.1—2007 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
GB 4793.4 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第4部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求
GB/T 16839.1 热电偶 第1部分：电动势范围和允差
GB/T 18268 测量、控制和实验室用的电设备　电磁兼容性要求
GB 18281.3 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
GB 18282.1 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分：通则
GB 18282.3 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第3部分：用于BD类蒸汽渗透测试的二类指示物系统
GB/T 19633（所有部分） 最终灭菌医疗器械的包装 
[bookmark: _Toc69146012][bookmark: _Toc69146056][bookmark: _Toc69215991][bookmark: _Toc69231493][bookmark: _Toc74143926][bookmark: _Toc75796125][bookmark: _Toc75944949][bookmark: _Toc75949454][bookmark: _Toc75957233]GB/T 30121 工业铂热电阻及铂感温元件
[bookmark: _Toc75961224][bookmark: _Toc76044832][bookmark: _Toc76044880][bookmark: _Toc76045025][bookmark: _Toc76045117][bookmark: _Toc76047132]术语和定义
GB/T 19971-2015和GB 18278.1-2015界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

绝对压力  absolute pressure
以绝对真空为零位基准的压力。

压力  pressure
以大气压力为零位基准的压力。
即表压力，在真空状态下为负值。

BD测试 Bowie and Dick test
对能灭菌多孔负载的灭菌器是否能够成功去除空气的测试。

权限装置  access device
进入设备受限部分的方法。
比如通过专用的钥匙、密码、工具以及生物识别技术等。

排除空气  air removal
从灭菌室内和被灭菌包内去除空气，以帮助蒸汽的渗透。

自动控制器  automatic controller
根据预设定的参数，控制灭菌器按程序自动运行的装置。

周期结束  cycle complete
表示设定的周期循环已经完成，可以从灭菌室中取出灭菌后的负载。

周期参数  cycle parameter
用于控制、指示和记录操作周期的物理值。

双门灭菌器  double ended sterilizer
在灭菌室的装载端和卸载端各有一扇门的灭菌器。

平衡时间  equilibration time
从参考测量点达到灭菌温度开始，到负载的各部分都达到灭菌温度所需要的时间。

维持时间  holding time
灭菌室内参考测量点及负载各部分的温度连续保持在灭菌温度范围内的时间。
维持时间紧跟在平衡时间之后，时间的长短与灭菌温度有关。

空腔负载 hollow load
含有管腔，其直径不小于2 mm，且其腔体中的任何一点距其与外界相通的开口处的距离不大于其内直径的1500倍的器械。

装载门  loading door
指双门灭菌器的门，在灭菌开始之前通过它将灭菌器负载放入灭菌室中。

周期阶段  operating cycle stage
操作周期的一部分，用于完成特定的功能。

灭菌时间 plateau period
平衡时间加上维持时间。

压力容器 pressure vessel
是指盛装气体或者液体，承载一定压力的密闭设备。

参考测量点 reference measurement point
用于操作周期控制的温度传感器位置。

灭菌单元  sterilization module
体积为300 mm（高度）×600 mm（长度）×300 mm（宽度）的长方体。

灭菌温度范围 sterilization temperature band
负载和参考测量点的温度波动范围，其最低温度为灭菌温度。
这些温度通常以℃为单位。

灭菌负载 sterilization load
在灭菌室内接受灭菌处理的物品。

卸载门  unloading door
双门灭菌器的门，在一个灭菌用操作周期之后，可以通过它从灭菌室中取出灭菌负载。

可用空间  usable space
灭菌室内不受固定部件限制，可以放置灭菌负载的有效空间。
可用空间应由制造商指定。
[bookmark: _Toc69146013][bookmark: _Toc69146057][bookmark: _Toc69215992][bookmark: _Toc69231494][bookmark: _Toc74143927][bookmark: _Toc75796126][bookmark: _Toc75944950][bookmark: _Toc75949455][bookmark: _Toc75957234][bookmark: _Toc75958329][bookmark: _Toc75961225][bookmark: _Toc76044833][bookmark: _Toc76044881][bookmark: _Toc76045026][bookmark: _Toc76045118][bookmark: _Toc76047133]分类
灭菌器按型式分为：
1. 灭菌器按蒸汽供给方式分为带蒸汽发生器和外接蒸汽型。
灭菌器结构可分为单门或双门。
参见附录B给出的同一型号、规格灭菌器的识别标准。
[bookmark: _Toc69146014][bookmark: _Toc69146058][bookmark: _Toc69215993][bookmark: _Toc69231495][bookmark: _Toc74143928][bookmark: _Toc75796127][bookmark: _Toc75944951][bookmark: _Toc75949456][bookmark: _Toc75957235][bookmark: _Toc75958330][bookmark: _Toc75961226][bookmark: _Toc76044834][bookmark: _Toc76044882][bookmark: _Toc76045027][bookmark: _Toc76045119][bookmark: _Toc76047134]要求
[bookmark: _Toc69146015][bookmark: _Toc75961227][bookmark: _Toc76044835][bookmark: _Toc76044883][bookmark: _Toc76045028][bookmark: _Toc76045120][bookmark: _Toc76047135]安全要求
压力容器
概述
灭菌室门的密封件应可更换，应可以检查和清洁密封件以及它与门接触的表面，而无需拆除门的结构。
灭菌室门关闭后，在未进行灭菌用操作周期的情况下应可再次打开。
在灭菌用操作周期的进行过程中应不能打开灭菌器的门。 
双门灭菌器
除非维护的需要，应不能同时打开两个门。
正常使用中，在未显示“周期结束”之前，应不能打开卸载侧门或解除卸载侧的密封。
BD测试、空腔负载测试和真空泄漏测试周期结束后，应不能打开卸载侧的门。
测试连接器
压力连接器：若有压力连接器，该连接器应有标记PT（压力测试）和盖帽。
温度连接器：若有温度连接器，连接器应装在易于维护的位置，便于温度传感器软线穿过，且能连接到所有的温度测试点。该连接器应有标记TT（温度测试）和盖帽。
若有测试用的三通和接头，应配套安装，且应符合5.1.1.3.1、5.1.1.3.2的要求。
电气安全和电磁兼容
电气安全应符合GB 4793.1和GB 4793.4的要求。
电磁兼容性应符合GB/T 18268.1的要求。
[bookmark: _Toc69146016][bookmark: _Toc75961228][bookmark: _Toc76044836][bookmark: _Toc76044884][bookmark: _Toc76045029][bookmark: _Toc76045121][bookmark: _Toc76047136]结构要求
结构与灭菌室尺寸
灭菌室的容积不低于60 L或内部可用空间应能放置一个或多个灭菌单元。
灭菌器的型式和灭菌室的尺寸应符合制造商说明书或技术文件规定的要求。
灭菌器的部件
管道
除非会妨碍灭菌器正常运转，否则当蒸汽和水的管道温度高于60 ℃时，应采取隔热措施，以便尽量减少对环境的热量散发。
为了减少管道冷凝现象的发生，冷水管道易采取隔热措施。
管道中的泵、控制阀、传感器应有标识。
蒸汽发生装置
自带电加热蒸汽发生装置的灭菌器应符合以下要求：
1. 应安装水位检测装置；
应安装低水位保护装置；
应安装过温保护装置；
进水水路的设计应能够防止回流。
自带蒸汽加热蒸汽发生装置的灭菌器应符合以下要求：
1. 必须安装水位检测装置；
进水水路的设计应能够防止回流；
空气过滤器
当操作周期需要将空气导入灭菌室时，空气应经过滤器过滤后进入。
空气过滤器宜由抗腐蚀和抗降解的材料制成，这些材料宜能对过滤器起保护作用。
过滤器滤除直径0.3 μm以上微粒的滤除效率应不低于99.97%。
过滤器与灭菌室之前应装有止回阀，以避免蒸汽进入过滤器。
真空系统
灭菌器应有真空系统用于空气排除和干燥，真空系统宜包含蒸汽冷凝装置。
测量系统——显示和记录装置
测量系统
灭菌器应至少含有以下测量系统：
1. 灭菌室指示温度；
灭菌室控制温度；
灭菌室记录温度；
灭菌室指示绝对压力；
灭菌室控制绝对压力；
灭菌室记录绝对压力；
夹套指示压力或绝对压力（如灭菌器有夹套结构）；
蒸汽发生器指示压力或绝对压力（如灭菌器有蒸汽发生器）。
a)和b)可以整合到同一测量系统，d)和e)可以整合到同一测量系统（见图1）。指示用的测量系统a)、d)、g)和h)可集中显示在一个显示装置上。
记录用的测量系统的值，c)和f)也可额外显示。
如果蒸汽发生器与夹套直接联通时可共用一套指示、控制压力测量系统。
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说明：
1. 灭菌室的温度测量系统，指示用温度和控制用温度可以合并[见5.2.3.1 a)和b)]；
2. 灭菌室的压力测量系统，指示用压力和控制用压力可以合并[见5.2.3.1 d)和e)]；
3. 灭菌室记录用温度测量系统[见5.2.3.1 c)]；
4. 灭菌室记录用压力测量系统[见5.2.3.1 f)]；
5. 灭菌器夹套压力测量系统[见5.2.3.1 g)]；
6. 蒸汽发生器压力测量系统（如果安装）[见5.2.3.1 h)]。
灭菌室温度、夹套压力和蒸汽发生器压力的显示可集中显示在一个显示装置上（见5.2.3.1）；
设备自身带有蒸汽发生器时适用。
测量系统原理示意图
状态显示
灭菌器显示装置应至少指示以下信息：
1. 有可见指示信号，表明“门已锁定”；
有可见指示信号，表明“周期进行中”；
有可见指示信号，表明“周期结束”；
有可见指示信号，表明“故障”（见5.2.4.2）；
指示已选择的操作周期；
指示操作周期计数；
指示周期阶段。
g)可与a)、b)和c)结合使用。
当门打开时，提示周期结束的指示信号应消失。
双门灭菌器
灭菌器的两端应至少包括有： 
1. 灭菌器灭菌室压力指示；
有可见指示信号，表明“门已锁定”；
有可见指示信号，表明“周期进行中”；
有可见指示信号，表明“周期结束”；
有可见指示信号，表明“故障”（见5.2.4.2）。
测量系统和计时器
温度传感器
温度传感器应采用精度至少为GB/T 30121中规定的A级精度的铂电阻或GB/T 16839.1中规定的1级精度的热电耦类型。
也可使用其它等效的系统。
指示用温度传感器、控制用温度传感器和记录用温度传感器应放置于制造商所确定的参考测量点处。
灭菌室的温度测量系统，用于控制、记录和显示
应至少含有两个独立的灭菌室温度传感器，其中记录系统应有独立的传感器。当其中一个温度测量系统出现故障，应不会影响另一个温度测量系统。
灭菌室的温度测量系统应为：
1. 显示单位为℃；
其分辨率至少为0.1 ℃。
压力传感器
灭菌室压力传感器应为：
1. 绝对压力型传感器；
灭菌室压力的显示和记录也可以使用相对压力的形式。
在0 kPa～400 kPa绝对压力的数值范围内精度至少为±1.6%。
灭菌室压力测量系统，用于控制、记录和显示
应至少含有两套独立的灭菌室压力传感器，其中记录系统应有独立的传感器。当其中一个压力测量系统出现故障，应不会影响另一个压力测量系统。
灭菌室压力测量系统应为：
1. 显示单位为kPa或MPa；
分辨率至少为1 kPa。
时间控制和显示
时间控制和显示装置应：
1. 根据应用需要，分度为小时（h）、分钟（min）和秒（s）；
操作周期每个阶段的时间误差不超过±1％。
记录系统
记录
记录可以采用图形或报表形式，也可两者都有。
无论是图形或报表形式，其记录都应符合5.2.3.5.1.3的要求。
记录可以采用电子数据存储或纸质打印，也可两者都有。
通过记录数据可以确定周期参数是否达设定值，以及在允许公差内（见5.2.4.1.1）。记录数据应包含操作周期的压力转折点。图示说明见图2和表1。
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标引序号说明：
	1 ——开始；
	tj+1——灭菌时间的结束时间；

	ti——第i次蒸汽注入的开始时间；
	tj+2——干燥时期的开始时间；

	ti+1——第i+1次真空脉冲的开始时间；
	tj+3——干燥时期的结束时间；

	tj——灭菌时间的开始时间；
	2 ——结束。


灭菌用操作周期示意图


需要记录的数值的示例
	[bookmark: _Hlk68857247]周期步骤
	时间
	温度
	压力
	灭菌a
	日期a，灭菌器的识别，操作员的识别

	
	
	（测量值）
	周期识别
	周期运行计数
	

	启动
	√
	—
	—
	√
	√
	√

	ti
	√
	—
	√b
	—
	—
	—

	ti+1
	√
	—
	√b
	—
	—
	—

	tj
	√
	√
	√
	—
	—
	—

	tj+1
	√
	√
	√
	—
	—
	—

	tj+2
	√
	—
	√
	—
	—
	—

	tj+3
	√
	—
	√
	—
	—
	—

	结束
	√
	—
	—
	—
	—
	—

	1. ti——第i次蒸汽注入的开始时间；        ti+1——第i+1次真空脉冲的开始时间；
tj——灭菌时间的开始时间；             tj+1——维持时间的结束时间；
tj+2——干燥时期的开始时间；            tj+3——干燥时期的结束时间。
符号“√”表示需要进行记录；符号“－”表示不需要进行记录。

	a表示对图形记录系统为可选项。
b表示对每一压力转折进行记录。



应能记录灭菌阶段灭菌室指示用温度、控制用温度和记录用温度的最高温度、最低温度。
指示用温度和控制用温度可以合并。
灭菌运行数据是否符合设定参数的结论应能记录。
结论可采用“灭菌过程参数合格”的表述，或其它等同表述。
控制系统
概述
制造商应规定自动控制器的程控参数和公差，以符合5.3.3规定的要求。
在当自动控制器发生故障的情况下，应有安全装置使灭菌室内的压力安全地回到大气压力的状态，并允许装载门打开。
灭菌室的温度测量系统以及压力测量系统应配备有故障检测和指示系统。
控制参数的调节应只能通过使用权限装置来完成。
为了日常维护、测试以及紧急情况的需要，应提供手动操作方法。手动操作应通过使用权限装置来完成，方式与5.2.4.1.4的规定应有区别。
所选择的手动操作模式应能显示。
灭菌器应设有保护装置，防止与自动控制器相连的输入和输出回路发生短路故障的影响。
控制系统应有输入和输出的状态指示。
这些输入和输出的状态指示可以装在控制箱内。
应确保在测试和正常工作状态下，故障发生时，系统能显示故障。
如果用于确定蒸汽渗透效果的指示物规定的维持时间与常规灭菌用操作周期所用的灭菌时间不同，则应提供单独的测试用操作周期。该测试用操作周期应不优于常规灭菌用操作周期的排除空气阶段。
测试用操作周期的脉动次数、脉动上下限值等的实测值均不优于常规灭菌用操作周期。
应提供真空泄漏自动测试用操作周期，并显示压力回升速率。
当运行测试用操作周期，该周期结束时的显示应不同于常规灭菌用操作周期。
故障显示系统
如果周期参数超出预先规定的限值（见5.2.4.1.1），或操作周期被中断，自动控制器应：
1. 提供可见的故障指示；
1. 另外，宜提供一个灵敏度较高的声音报警装置。
故障发生后，将认为物品未能成功灭菌。
显示故障发生时所处周期阶段；
“周期结束”不能出现。
若灭菌器安装了打印机，故障信息应能被打印出来。
显示故障后，该故障的可见显示应至少保持到灭菌器的门被打开为止（见5.1.1.2.2）。
[bookmark: _Toc69146017][bookmark: _Toc75961229][bookmark: _Toc76044837][bookmark: _Toc76044885][bookmark: _Toc76045030][bookmark: _Toc76045122][bookmark: _Toc76047137]性能要求
蒸汽渗透
每个蒸汽灭菌过程都是独立的。定期进行蒸汽渗透测试，可以提供十分重要的信息。应采取措施，确保每个操作周期都有充分的蒸汽渗透。
BD测试
按6.3.1.1的方法对灭菌器进行测试，BD测试指示物应颜色变化应符合GB 18282.3和指示物说明书的要求。
空腔负载试验
按6.3.1.2的规定对灭菌器进行测试，化学指示物的变色应能达指示物规定的通过条件。
灭菌效果
小负载灭菌效果
按6.3.2.1的规定进行测试，按生物指示物制造商的规定进行培养，灭菌周期应确保暴露的生物指示物不再具有生物活性。未经灭菌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。
关于生物指示物的要求见GB 18281.3。
小负载灭菌效果
按6.3.2.2的规定进行测试，按生物指示物制造商的规定进行培养，灭菌周期应确保暴露的生物指示物不再具有生物活性。未经灭菌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。
关于生物指示物的要求见GB 18281.3。
温度参数 
小负载温度
按6.3.3.2的规定对灭菌器进行测试，小负载温度试验应符合以下要求：
1. 对于灭菌室容积不大于800 L的灭菌器，平衡时间应不超过15 s；对于容积更大的灭菌器，平 衡时间应不超过30 s。
在灭菌时间，在标准测试包上方测量点所得的温度比在灭菌室参考测量点测得的温度，在开始60 s内应不超过5 ℃，在60 s后，应不超过2 ℃。
在维持时间，灭菌室参考测量点测得的温度、标准测试包中任一测试点的温度，以及根据灭菌室压力计算所得的对应饱和蒸汽温度应符合如下要求：
——灭菌温度范围下限应不低于灭菌温度，上限应不超过灭菌温度+3 ℃。
——同一时刻各点之间的差值应不超过2 ℃（见图C.1）。
饱和蒸汽理论温度可使用如下公式计算：
		()
式中：
T—— 饱和蒸汽温度值，单位为开尔文（K）；
P—— 测得的饱和蒸汽压力值，单位MPa，测试的平均时间为1 s至2.5 s之间的时间常数；
A—— 42.6776 K；
B—— -3892.70 K；
C—— -9.48654 。
对于灭菌温度分别为121 ℃，126 ℃和134 ℃的灭菌器，维持时间应分别不小于15 min，10 min和3 min。
1. 其它温度和时间组合可适用。
小负载温度试验期间的温度与时间允许范围参见附录C。
满负载温度
按6.3.3.3的规定对灭菌器进行测试，满负载温度试验应符合以下要求：
1. 对于灭菌室容积不大于800 L的灭菌器，平衡时间应不超过15 s；对于容积更大的灭菌器，平衡时间应不超过30 s。
平衡时间结束时，在灭菌室参考测量点测得的温度，标准测试包的几何中心及包内最顶棉布 层下面的位置测量所得的温度都应在灭菌温度的范围之内。
在维持时间，灭菌室参考测量点测得的温度、测试包中任一测试点的温度，以及根据灭菌室压力计算所得的对应饱和蒸汽温度应符合如下要求：
——灭菌温度范围下限应不低于灭菌温度，上限应不超过灭菌温度+3 ℃；
——同一时刻各点之间的差值应不超过2 ℃。
对于灭菌温度分别为121 ℃，126 ℃和134 ℃的灭菌器，维持时间应分别不小于15 min，10 min和3 min。
其它温度和时间组合可适用。
真空泄漏
按6.3.4的规定对灭菌器进行测试，压力上升的速度不应超过0.13 kPa/min。
负载干燥效果
小负载时织物干燥效果
按6.3.5.1的规定对灭菌器进行测试，试验样品质量增加应不超过1%。
满负载时织物干燥效果
按6.3.5.2的规定对灭菌器进行测试，试验样品质量的增加应不超过1%。
金属负载时干燥效果
按6.3.5.3的规定对灭菌器进行测试，测试负载的质量增加应不超过0.2%。
噪声
灭菌器空载时，按照6.3.6规定的方法进行测试，其噪声应不大于85 dB（A计权）。
压力改变速率
按5.3.7规定进行测试，在灭菌周期进行过程中，任意3 s间隔内的平均压力变化应不超过1 000 kPa/min。
控制压力改变速率可以降低灭菌物品的包装破坏风险。
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测试用的仪器、设备和材料应符合附录D的要求，同时参考制造商提供的信息和文件。
制造商应提供的信息和文件参见附录E。
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压力容器试验
概述
实际操作检查。
双门灭菌器试验
实际操作检查。
测试连接器试验
实际检查。
电气安全和电磁兼容试验
电气安全按GB 4793.1、GB 4793.4规定的方法进行。
电磁兼容性按GB/T 18268.1规定的方法进行。
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结构与灭菌器尺寸试验
目力观察，且按制造商提供的规定程序所批准的文件和图样，测量灭菌室尺寸。
灭菌器的部件试验
管道试验
按制造商提供的技术说明书及文件规定的要求，对灭菌器的隔热材料进行检查。
实际检查。
蒸汽发生装置试验
实际操作和目力观察。
空气过滤器试验
查阅制造商提供的质量文件证明和实际操作检查。
真空系统试验
实际检查。
测量系统——显示和记录装置试验
实际操作检查和目力观测，查阅制造商提供的有关质量证明。
控制系统试验
概述
按制造商提供的操作手册实际操作检查，并查阅制造商提供的有关质量证明。
故障显示系统试验
模拟故障检查。
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蒸汽渗透
BD测试
BD测试是对多孔负载灭菌的灭菌器是否能成功排除空气的测试。成功的BD测试说明蒸汽能快速而均匀地渗透试验包。试验包内尚有空气存在的原因如下：
——空气排除不完全；
——在排除空气的阶段出现了真空泄漏的情况；
——在供蒸汽过程中出现了非冷凝气体。
以上情况均可导致测试的失败。
测试的结果有可能会受到其他限制蒸汽渗透的因素影响。
因此测试的失败并不能立即判断是否是由于空气残留、真空泄漏或非冷凝气体的原因，故应尽可能减少其他可能因素的影响。
BD测试是小负载温度试验的补充。这两种试验都应满足其验收标准，才确定的空气排除和蒸汽渗透有效。在工艺条件不充分的情况下，织物包中会有空气和其他非冷凝气体残留，而化学指示物可对这些气体残留做出反应。温度试验无法区分热的空气和热的蒸汽。在某些工艺过程中，特别是采用进汽缓慢，压力上升率小的工艺过程中，可以加热织物包内残留的空气使其达到蒸汽温度。在这种情况下，温度试验的方法对空气的残留是不敏感的，而化学指标物则可以识别过程的失败。
设备要求
1. [bookmark: _Hlk74127137]符合D.1规定的标准测试包适用于装载量超过1个灭菌单元的灭菌器；符合D.2规定的小规格测试包适用于装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器；
BD测试指示物应符合GB 18282.3的要求；
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 选择测试所需操作周期（见5.2.4.1.9）；
在空载和没有额外延长干燥时间的情况下，运行1个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
将标准测试包或小规格测试包的包装打开并将测试指示物放在标准测试包大致中心位置的层上。如D.1或D.2所述将测试包重新进行包装；
[bookmark: _Hlk74128346]将标准测试包放置于灭菌室水平面的几何中心，离灭菌室底面高度为100 mm～200 mm之间。对装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器，将小规格测试包放置在灭菌室底面上；
按步骤启动操作周期；
在试验结束时，检查指示物，应符合5.3.1.1的要求。
对于使用的指标物的处理，应查阅指标物的使用说明。
空腔负载试验
空腔负载试验是用来确定在达到设定的控制水平时，空腔测试体内的空气稀释程度足以使蒸汽均匀地渗透入。空腔负载过程挑战装置（PCD）实验时应裸露测试。
试验数据显示了空腔负载试验性能的变化与周期空气排除阶段压力变化速率有关。
设备要求
1. 符合附录D.9要求的空腔负载过程挑战装置（PCD），进行预处理，使PCD的内外表面温度在20 ℃～30 ℃之间，相对湿度40％～60％；
[bookmark: _Hlk74145191]空腔负载挑战装置（PCD）的结构应当符合附录D的规定，与之配套的指示物系统应符合GB 18282.1的要求。
1. 供给介质条件参见附录F。
以前使用过的残留装置内的水分，会对测试结果产生不良影响。
试验步骤
1. 选择需要试验的操作周期（见5.2.4.1.9）。确保灭菌时间和温度符合6.3.1.2.1 b)所规定的指示系统的要求；
在空载和没有额外延长干燥时间的情况下，运行1个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
打开管盖，按照制造商说明，确认无可见液态水，PCD中连接处密封完整；
按照说明书规定，将化学指示物固定，盖上管盖，保证密封；
将空腔负载过程挑战装置（PCD）放在灭菌室可用空间的几何中心轴线上，距离灭菌室底部平面100 mm～200 mm的高度；
运行所选择的操作周期；
试验周期结束，检查化学指示物的变化是否满足5.3.1.2的要求。
对于使用的指标物的处理，可查阅指标物的使用说明。
灭菌效果实验
小负载灭菌效果试验
设备要求
1. 符合D.1规定的标准测试包适用于装载量超过1个灭菌单元的灭菌器；符合D.2规定的小规格测试包适用于装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器；
灭菌效果试验的生物指示物应符合GB 18281.3的要求。
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 进行如6.3.4规定的真空泄漏试验。若漏出的气流速度超出5.3.4中的规定，停止运行该测试；
选择将要测试的操作周期；
空载运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
将标准测试包或小规格测试包的包装打开，并把至少10个生物指示物均匀放置于标准测试包或小规格测试包的中间层。如D.1或D.2所述将测试包重新进行包装；
运行一个操作周期；
在试验结束时，检查指示物，应符合5.3.2.1的要求。
对于使用后的指示物的处理，应查阅指示物的使用说明。
满负载灭菌效果试验
设备要求
1. 如D.7所述的满负载织物；
灭菌效果试验的生物指示物应符合GB 18281.3的要求；
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 进行如6.3.4规定的真空泄漏试验。若漏出的气流速度超出5.3.4中的规定，停止运行该测试；
选择将要测试的操作周期；
空载运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
将标准测试包或小规格测试包的包装打开，并把至少10个生物指示物均匀放置于标准测试包或小规格测试包的中间层。如D.1或D.2所述将测试包重新进行包装；
如D.7所述，将标准测试包或小规格测试包和其他模拟负载放入灭菌室；
运行1个操作周期；
在试验结束时，检查指示物，应符合5.3.2.2的要求。
对于使用后的指示物的处理，可查阅指示物的使用说明。
温度性能试验
小负载温度试验
在小负载温度测试中，放置1个测试包，用于验证在灭菌操作周期的排除空气阶段后，灭菌室和标准测试包内是否已经获得灭菌的温度条件。
设备要求
1. 符合D.1规定的标准测试包适用于装载量超过1个灭菌单元的灭菌器；符合D.2规定的小规格测试包适用于装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器；
1. 温度和压力记录设备如D.5、D.6所描述；
1. 7个温度传感器如D.4所描述；
1. 温度传感器可采用无线或有线形式，当采用有线温度传感器试，其与灭菌室的连接口，应不会影响灭菌室的真空密封性和压力密封性。
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 若采用有线温度传感器时，通过温度传感器的连接器将温度传感器引入灭菌室；
进行如6.3.4描述的真空泄漏试验。若泄露速率超出5.3.4中的规定，停止运行该测试；
将1个温度传感器放置于参考测量点上；
该温度传感器宜尽可能靠近灭菌器的灭菌室温度传感器位置，否则将对测试结果产生不利影响。
选择将要测试的操作周期；
空载运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
将标准测试包或小规格测试包的包装打开，并把5个温度传感器放在测试包中图3所示的位置。如D.1或D.2所述将测试包重新进行包装；
将标准测试包放置在灭菌室水平面的几何中心，离灭菌室底水平面高度为100 mm～200 mm之间。对装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器，本测试方法相应被更改为将小规格测试包放置灭菌室底水平面上；
将第7个温度传感器固定于距标准测试包或小规格测试包的上表面（50±10）mm的垂直中心处；
运行1个操作周期并进行以下测量：
[bookmark: _Hlk74128432]——从独立的试验记录中，观察并记录操作周期中所有重要阶段的持续时间、脉冲次数、温度和压力；
——在灭菌维持阶段的前段、中段和末端，观察并记录下灭菌室指示温度和指示压力；
——确保安装于灭菌器上的记录装置将整个操作周期记录下来（见5.2.3.5）。
在测试完成后，继续运行以下操作：
——检查是否出现了表明整个测试用操作周期已结束的可见指示；
——检查测试记录，应符合5.3.3.1中规定的要求；
——检查测试记录，应符合操作周期的要求[见E.2.4 f）]。
[image: ]
标引序号说明：
１——传感器的位置
２——中间层
传感器放置的位置
满负载温度试验
[bookmark: _Hlk74128546]满负载温度测试，采用制造商规定的装载容积和最大装载质量来填充整个灭菌室的可用空间，用于验证是否达到制造商规定的灭菌温度条件。
设备要求
1. 如D.7所述的满负载织物；
如D.5、D.6所述的温度和压力记录设备；
如D.4所述的7个温度传感器；
温度传感器可采用无线或有线形式，当采用有线温度传感器试，其与灭菌室的连接口，应不会影响灭菌室的真空密封性和压力密封性；
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 若采用有线温度传感器时，通过温度传感器的连接器将温度传感器引入灭菌室；
进行如6.3.4规定的真空泄漏试验。若漏出的气流速度超出5.3.4中的规定，停止运行该测试；
将1个温度传感器放置于参考测量点上；
该温度传感器应尽可能靠近灭菌器的灭菌室温度传感器位置，否则将对测试结果产生不利影响。
选择将要测试的操作周期；
空载运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
将标准测试包或小规格测试包的包装打开，并把5个温度传感器放在测试包中图3所示的位置，另一个则置于包内最上方的棉巾之下。如D.1或D.2所述将测试包重新进行包装；
如D.7所述，将标准测试包或小规格测试包和其它模拟负载放入灭菌室；
运行1个操作周期并进行以下测量：
——从独立的试验记录中，观察并记录操作周期中所有重要阶段的持续时间、脉冲次数、温度和压力；
——灭菌维持阶段的前段、中段和末段，观察并记录下灭菌室指示温度和指示压力；
——确保安装于灭菌器上的记录装置记录整个操作周期（见5.2.3.5）。
在测试完成后，继续运行以下操作：
——检查是否出现了表明整个测试用操作周期已结束的可见指示；
——检查测试记录和包括标准测试包或小规格测试包的材料，应符合5.3.3.2中规定的性能要求；
——检查测试记录，应符合操作周期的要求[见E.2.4 f）]。
真空泄漏试验
概述
测试用于验证在真空状态下，漏入灭菌室的气体量不足以阻碍蒸汽渗透负载，并且不会导致在干燥期间，负载受到再次污染。
设备要求
1. 符合D.3规定的压力检测仪表。
如果灭菌器装有符合D.3规定的绝对压力检测仪表，则不需要增加其它仪表。
计时仪表，15 min内的误差应不超过±0.5 s。
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 将检测压力仪表连接到灭菌室上。 
用下列方法使灭菌室的温度稳定：
——如果压力容器带有加热夹套，空载进行一个操作周期；
——如果压力容器没有加热夹套，应确保灭菌室温度不会高于环境温度20 ℃以上。
例如，在一个密闭的4kPa的压力容器中，在20 ℃～140 ℃的范围内，温度每变化10 ℃，压力大约变化0.1 kPa；在7 kPa时，该变化大约为0.2 kPa。如果在测试期间，如温度变化超过10 ℃，测试结果可能会受到影响。
在温度稳定、并且除了固定装置及必要的监测传感器外，灭菌室为空载的条件下，开始测试操作周期。当灭菌室压力为10kPa或者以下的时候，关闭所有与灭菌室相连的阀门，停止真空泵。观察并记录时间（t1）和压力（p1）。至少等待300 s，但不超过600 s，让灭菌室中的冷凝水气化；然后，观察并记录灭菌器灭菌室内的压力（p2）和时间（t2）。然后再经过（600±10）s之后，再观察并记录一次压力（p3）和时间（t3）。
灭菌器可设计有自动真空泄漏测试周期，泄漏率宜显示单位为kPa／min。
负载干燥效果试验
小负载时织物干燥效果试验
概述
织物小负载干燥效果测试用于说明经过灭菌操作周期后，在小负载织物情况下，标准测试包会吸收过量的湿气。
设备要求
1. 符合D.1规定的标准测试包适用于装载超过1个灭菌单元的灭菌器；符合D.2规定的小规格测试包适用于装载量为1个灭菌单元的灭菌器；
天平，量程最少为8 kg，精度最少±1 g；
秒表。
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 确认测试包的材料符合D.1或D.2所述的要求；
对标准测试包或小规格测试包称重（m1）；
选择被测试的操作周期；
空载情运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
[bookmark: _Hlk74129795]将标准测试包放置于灭菌室水平面的几何中心，离灭菌室底水平面高度为100 mm～200 mm之间；对装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器，将小规格测试包放在灭菌室底水平面上；
在测试包放入灭菌室60 s内启动操作周期；
在灭菌周期结束后120 s内称测试包的质量（m2），并记录结果；
用公式（2）计算（以百分比计算）测试包的水分变化：
		()
式中：
Δm是水分变化百分比；
m1是灭菌前标准测试包或小规格测试包的质量，以g为单位；
m2是灭菌后标准测试包或小规格测试包的质量，以g为单位。
检查上述结果应符合5.3.5.1的要求。
满负载时织物干燥效果试验
概述
织物满负载干燥效果测试是用于说明操作周期中，在满负载织物情况下，标准测试包不会吸收过量的湿气。
设备要求
1. 满负载织物，如D.7所述；
天平，量程最小为8 kg，精度最小±1 g；
秒表。
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 确认测试包的材料符合D.1或D.2所述的要求；
对标准测试包或小规格测试包称重(m1)；
选择被测试操作周期；
空载运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
如D.7所述，将标准测试包或小规格测试包和其它模拟负载放入灭菌室；
在测试包放入灭菌室60 s内启动操作周期；
在灭菌周期结束后120 s内称标准测试包或小规格测试包的质量（m2），并记录结果；
用公式（2）计算（以百分比计算）测试包的水分变化；           
检查上述结果应符合5.3.5.2的要求。
金属负载时干燥效果试验
概述
在金属负载干燥效果的测试中，金属与参考负载一起使用，用于证明在常规生产中不会引起湿包问题。如果测试完成以后发现湿包，原因可能是负载的类型和它在灭菌室的位置。
设备要求
1. 测试包，如D.8所述的金属材料；
天平，量程最小为15 kg，精度最小±1 g；
秒表。
供给介质条件参见附录F。
试验步骤
1. 保证测试负载状态应与周围的环境相同；
称测试包和金属的重量，并记录它的质量（m1）；
选择被测试的操作周期；
空载运行一个操作周期；
1. 该步骤作用为对灭菌器进行预热和排除初期蒸汽质量差的影响。
如果有数据可以证明前一个操作周期作用具有类似的效果，则可以省略这个操作周期。
将测试包及金属负载放在层架较低位置；
使用灭菌篮筐，每个各装载大约15 kg的钢制物品，装载灭菌室至满负载状态。所有的物品应与周围的环境相平衡；
检查测试包内的温度是否在（25±2）℃的范围内，并在60 s内启动操作周期；
灭菌操作周期结束后，将测试包和金属从灭菌室取出，并在5 min内完成称重。记录它的质量（m2）；
用公式（3）计算（以百分比计算）水分变化： 
		()
式中：
Δm是水分变化百分比；
m1是灭菌前测试包连同金属的质量，以g为单位；
m2是灭菌后测试包连同金属的质量，以g为单位。
检查上述结果应符合5.3.5.3的要求。
噪声试验
在灭菌器空载时，正常运行操作周期，用声级计在距灭菌器前方1 m距离、1.6 m高度处的适宜操作者的位置，测量其噪声的最大声压等级，结果应符合5.3.6的要求。
声级计性能应不低于GB/T 3785对1型仪器的要求，最大声压等级的计算应符合GB/T 3768的规定。
供给介质条件参见附录F。
压力改变速率试验
概述
压力改变速率试验用于证明操作周期内灭菌室内出现的压力变化率不超过会引起包装损害的限制值。这个限制值用作对符合GB/T 19633的包装材料性能的要求，这是选择经济的包装材料和短而有效的操作周期两者的综合考虑。
设备要求
如D.6所示的压力记录设备。
试验步骤
1. 将压力记录设备连接好。
按6.3.4试验方法，进行真空泄漏试验。如果真空泄漏率超过了5.3.4的规定，应停止测试。
选择测试的操作周期。
空载运行一个操作周期，并观察和记录操作周期中所有重要阶段的时间、温度和压力。
测试完成后，按如下所述继续：
——检查上面指定的记录，应符合操作周期要求；
——检查连续测量每3 s间压力差，应符合5.3.7的要求。
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（资料性）
环境影响
无论是气态的水还是液态的水，它都被认为是无毒、无刺激、不会产生过敏反应，除了意外情况下可能对身体造成烫伤危险以外，不会对当地环境或者人类产生危害。
使用灭菌器进行蒸汽灭菌所产生的环境影响，主要有以下几个相互独立的方面：
材质设计和选择；
灭菌器试制阶段消耗的能源和供给服务；
灭菌器制造使用的物料、能源和耗材；
包装、运输、安装和维修活动；
在检测和正常运转过程中，使用、清洁和丢弃所用的物品；
在检测和正常运转过程中，产生饱和蒸汽时，需要使用水资源和能源；
在正常运转过程中出于设备运行和冷却目的，对水资源的消耗，以及对对电力、压缩空气等消耗；
减少它们的使用可以减少排放物，并且可以增加灭菌器的耐用性和寿命。
在正常运转过程中，排出污染废水；
噪音、振动以及热辐射；
向工作环境排放的热量；
设备报废和材料回收。
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（资料性）
同一型号、规格灭菌器的鉴定标准
[bookmark: _Toc76044844][bookmark: _Toc76044892][bookmark: _Toc76045037][bookmark: _Toc76045129][bookmark: _Toc76047144][bookmark: _Toc69146026][bookmark: _Toc75961238]同一型号、规格灭菌器的鉴定标准
定义为同一型号、规格的灭菌器应：
相同数量和结构的灭菌器门；但是当测试证明，对给定的灭菌室大小和门种类，单门或双门对负载没有影响时，则应视为同一型号的灭菌器；
所有的供给服务介质供应系统都应从同一方向接入灭菌器灭菌室；如果采用对称方式连接，则应视为同一型号的灭菌器；
相同的控制系统中，所有传感器都应装在同一位置和同一方向；对控制系统进行的、任何不影响工艺流程的更改和限值变化均应视为同一型号的灭菌器；
采用相同的操作周期。
当操作周期空气排除阶段控制工艺在规定的公差范围内与默认值发生改变时，应进行小负载温度试验、满负载温度试验、BD测试、空腔负载试验来验证。
[bookmark: _Toc76044845][bookmark: _Toc76044893][bookmark: _Toc76045038][bookmark: _Toc76045130][bookmark: _Toc76047145][bookmark: _Toc69146027][bookmark: _Toc75961239]不构成新的型号、规格灭菌器的变更设计
满足B.1，其他方面设计不变，下列变化不构成新的型号、规格：
[bookmark: _GoBack]灭菌器灭菌室安装高度变化；
灭菌器灭菌室尺寸相差不超过±10％；
灭菌操作周期内灭菌时间或干燥时间延长，但灭菌温度相同，排除空气阶段一致；
设计或零部件供应商的任何变化，只要可以提供文件资料，证明没有影响灭菌器性能的。
1. B.1描述的是同型号、规格的灭菌器应具备的结构和功能特点。
B.2描述的是同型号、规格的灭菌器，在部分非关键结构和功能变化时不构成新的型号、规格的灭菌器。
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（资料性）
小负载温度试验期间的温度与时间允许范围
小负载温度试验中的温度和时间允许范围如图C.1所示。
[image: ]
标引符号说明：
A ——灭菌时间开始；
B ——灭菌时间结束；
Ts——灭菌温度；
TB——灭菌温度范围；
t1——灭菌时间；
t2——平衡时间；
t3——60 s；
t4——维持时间；
S1——参照测量点的温度曲线；
S2——测试包中心点的温度曲线；
S3——测试包上方50 mm处的温度曲线；
T1——维持时间内的参考温度点与测试包各点温度间的最大温差值；
T2——在灭菌时间前60 s内，参考温度点与测试包上方测量点温度间的最大温差值；
T3——t3（60 s）后，参考温度点与测试包上方测量点温度间的最大温差值。
小负载温度试验期间的温度与时间允许范围
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（规范性）
测试仪器、设备和材料
[bookmark: _Toc69146030][bookmark: _Toc75961242][bookmark: _Toc76044848][bookmark: _Toc76044896][bookmark: _Toc76045041][bookmark: _Toc76045133][bookmark: _Toc76047148]标准测试包
1. 测试包用于测试当前测试周期参数达到设定值时，蒸汽能快速均匀穿透测试包。
用于BD测试、小负载测试、空气探测器测试、织物干燥效果测试，并可以与其他材料一起组成满负载。
标准测试包可以反复使用，当满足D.1.3和D.1.4要求时，还可以用于连续检测。还应考虑影环境因素的清洁时间间隔的以及清洁方法。
标准测试包应由漂白纯棉布单组成。尺寸大约为900 mm×1 200 mm，经纱应为（30±6）支纱/cm，纬线应为（27±5）支纱/cm，每平方米的重量应为（185±5） g，无折边。
无论新的或脏的棉布单，都应进行清洗，并应避免加任何织物清洗剂。
织物清洗剂会影响织物的性质，并可能含有会导致产生非冷凝气体的挥发物。
棉布单应该进行干燥，然后放置到温度为20 ℃～30 ℃、相对湿度为40％～60％的环境中进行干燥稳定后才能使用。
标准测试包应按照图D.1的规定进行折叠和组装。
 (
d）8层，3次折叠
) (
e）16层，4次折叠
) (
a）1层，不折叠
) (
b）2层，1次折
叠
) (
c
）4层，2次折叠
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标准测试包的折叠和组装
布单应叠成大约220 mm×300 mm，用手压好之后，摞成高度大约250 mm。标准测试包应采用相似的包布进行包裹，并用宽度不超过25 mm的胶带进行紧固。标准测试包的总重量应为7 kg±0.14 kg（大约需要30张布单）。标准测试包在测试循环结束后，应从灭菌器中取出，并在20 ℃～30 ℃和相对湿度40％～60％的环境中进行通风，然后才可继续使用。在每次使用间隔期间，标准测试包应存放在20℃～30℃和相对湿度40％～60％的环境中。
使用过后，标准测试包将被压缩。如果250mm厚的标准测试包重量超过7.14kg，标准测试包就不能再使用了。
使用之前，应用校准过的仪表测量标准测试包的温度和湿度。确保包内条件温度应为20 ℃～30 ℃，相对湿度应为40％～60％，否则不能用于检测。
测试包可用不同材料制成，大小和重量也可不同，只要能与标准测试包有相同的效果。
[bookmark: _Toc69146031][bookmark: _Toc75961243][bookmark: _Toc76044849][bookmark: _Toc76044897][bookmark: _Toc76045042][bookmark: _Toc76045134][bookmark: _Toc76047149]小规格测试包
该测试包专门用于装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器，用与检测蒸汽能快速均匀渗透测试包,达到周期设定参数值。
它可以用于进行B-D测试、小负载测试、空气探测器测试、织物包干燥效果测试，同时，也可以与其他材料一起组成满负载。
测试包可以反复使用，当满足D.2.3和D.2.4的要求，可以用于连续检测。还应考虑影响环境因素的清洁时间间隔以及清洁方法。
测试包应由经漂白的纯棉布单组成。尺寸大约为900 mm×1 200 mm，经纱应为（30±6）支纱/cm，纬线应为（27±5）支纱/cm，每平方米的重量应为（185±5）g，无折边。
无论新的或脏的棉布单，都应进行清洗，并应避免加任何清洗剂。
织物清洗剂会影响织物的性质，并可能含有会会导致产生非冷凝气体的挥发物。
棉布单应该进行干燥，然后在温度为20 ℃～30 ℃、相对湿度为40％～60％的环境中进行平衡。
测试包应按照图D.1的规定进行折叠和组装。
布单应叠成大约220 mm×300 mm，用手压好之后，摞成高度大约150 mm。测试包应采用相似的包布进行包裹，并用宽度不超过25 mm的扎带进行紧固。测试包的总重量应为（4.0±0.14）kg。（大约需要17张布单）测试包在测试循环结束后，应从灭菌器中取出，并在20 ℃～30 ℃和相对湿度40％～60％的环境中凉放。然后才可继续使用于检测。在每次使用间隔期间，测试包应存放在20 ℃～30 ℃和相对湿度40％～60％的环境中。
使用之前，应用校准过的仪表测量测试包的温度和湿度。确保包内应为20 ℃～30 ℃，相对湿度应为40％～60％，否则不能用于检测。
[bookmark: _Toc69146032][bookmark: _Toc75961244][bookmark: _Toc76044850][bookmark: _Toc76044898][bookmark: _Toc76045043][bookmark: _Toc76045135][bookmark: _Toc76047150]压力仪表
应使用测量装置检测压力指示和记录设备。
1. 可使用其它合适的，精度满足要求的含传感器的仪表。
测量装置可以包含一个或多个仪表或测量传感器。
绝对压力传感器应：
1. 具有量程范围应至少包括0 kPa～400 kPa；
压力上升响应时间τ0.9 ≤ 0.12 s。
绝对压力传感器包括压力感应器、信号转换元件和变送器(如适用)。
压力测量链应：
1. 以单位kPa或bar显示绝对压力；
具有量程范围至少包括0 kPa～400 kPa；
分辨率不得超过0.1 kPa；
最大允许测量误差不得超过1 kPa；
如果用于泄漏测试试验，在灭菌器制定的刻度范围内，每间隔1.5 kPa的测量误差都不超过0.1 kPa。
每套压力系统都应按相应的国家或行业标准进行校准。
每套压力系统都应按制造商的规定进行校准。
[bookmark: _Toc69146033][bookmark: _Toc75961245][bookmark: _Toc76044851][bookmark: _Toc76044899][bookmark: _Toc76045044][bookmark: _Toc76045136][bookmark: _Toc76047151]温度传感器
温度检测传感器
1. 温度传感器应用于测量本文件所述试验中的指定位置的温度。
温度传感器应是符合GB/T 30121中规定的A级精度的铂电阻或GB/T 16839.1中规定的1级精度的热电耦类型。
传感器及其连接线的任何部分的截面积均应不超过3.1 mm²；
温度传感器的运行特性不应受它所处环境（例如：压力、蒸汽或真空）影响。
温度测量链
温度测温链，包括D.4.1中的温度检测工具应:
1. 显示单位℃；
测量量程包含0 ℃～150 ℃；
分辨率为0.1 ℃，或更好；
在测量量程0 ℃～150 ℃范围内，最大允许测量误差（不包含传感器）为±0.25%；
最大允许测量误差不超过0.5 ℃；
用于校准或调整灭菌器记录和指示温度的温度检测测量链最大允许测量误差不超过0.2 ℃；
根据国家标准或基础标准进行校准，校准值包含记录灭菌过程和评估试验结果；
对温度误差进行补偿，使环境温度变化引起的测量误差不超过0.04 ℃/℃；
在使用场所安装的测量链，应使用独立的温度源，在温度带范围内进行温度校准。
[bookmark: _Toc69146034][bookmark: _Toc75961246][bookmark: _Toc76044852][bookmark: _Toc76044900][bookmark: _Toc76045045][bookmark: _Toc76045137][bookmark: _Toc76047152]温度记录设备
温度记录设备应能记录本文件中试验所述的温度测量点的温度，也可将它用于检查灭菌器上的其它温度仪表。
温度记录设备应：
1. 可记录至少7个温度测量链，每个测量链都应符合D.4.2；
记录D.4.2规定的量程内的温度；
采样通道可以为多路或各自独立；
每条采样通道的采样率应不大于1 s。
所有测量链测得的温度在灭菌温度范围内都应不超过0.5 ℃。
温度记录工具应能产生可被获取，或被其他系统（比如软件系统）读取。
对记录的访问可以使用密钥、代码或工具来保护。
温度记录工具产生的电子数据存储在记录器中时应当是完整的。
所有采样数据都应用于说明测试结果。
[bookmark: _Toc69146035][bookmark: _Toc75961247][bookmark: _Toc76044853][bookmark: _Toc76044901][bookmark: _Toc76045046][bookmark: _Toc76045138][bookmark: _Toc76047153]压力记录设备
压力记录设备应与压力感应元件一起使用，记录灭菌操作周期时灭菌室的绝对压力。它亦可用于检查灭菌器上的压力仪表。
设备有可能与温度记录设备一起作为校准压力的附加信号。每条采样通道的采样率应不大于1 s。所有采样数据都应用于说明测试结果。
压力记录设备应：
1. 记录绝对压力的测量链，符合D.3.4；
记录D.3.4中规定量程的绝对压力；
采样速率不大于1 s。
压力记录工具产生的记录应能被获取或可被其他系统（比如软件系统）读取。
对记录的访问可以使用密钥、代码或工具来保护。
压力记录工具产生的电子数据存储在记录器中时应当是完整的。
[bookmark: _Toc69146036][bookmark: _Toc75961248][bookmark: _Toc76044854][bookmark: _Toc76044902][bookmark: _Toc76045047][bookmark: _Toc76045139][bookmark: _Toc76047154]满负载，织物
测试包模拟灭菌器可处理的最大织物质量，并且测试当周期参数达到设定值时，蒸汽能够迅速、均匀地渗透织物，并达到灭菌条件。
满载织物可以反复使用，当满足D.7.3和D.7.4的要求时，可以用于连续检测。还应考虑影响环境因素的清洁时间间隔以及清洁方法。
满负载应由折叠的棉布单和一个标准测试包的组成，符合D.1规定的标准测试包适用于装载量超过1个灭菌单元的灭菌器；符合D.2规定的小规格测试包适用于装载量不超过1个灭菌单元的灭菌器。
每张棉布单应包含最少50％质量比的棉纤维，每平方米的重量约为200 g 。无论新的或脏的棉布单，都应进行清洗，并应避免加任何织物清洗剂（见第D.1章）。
棉布单进过干燥后，在温度为20 ℃～30 ℃之间，相对湿度为40％～60％环境下凉放至少1 h。
如果棉布单凉放的环境比规定的干燥，测试包在灭菌器容易引起蒸汽过热，从而导致结果错误。
通风干燥后，应将布单折叠成包。每包质量为（7.5±0.6）kg。
标准测试包应放置在由制造商指定的最难灭菌的位置。如果没有相关信息，则可将测试包放置于灭菌室水平面的几何中心，离灭菌室底水平面高度约为100 mm处。剩余的可用空间可以放置其它的棉布包，放在与标准灭菌单元尺寸类似的灭菌篮筐里（防止棉布包脱落），填充灭菌室其余的可用空间。若不适用，则剩余空间应使用单独的棉布填充。
每个灭菌篮筐里的织物质量应约为（7.5±0.6）kg。
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该测试包代表金属物品，例如：难以干燥的器械。
金属测试包可以反复使用，也可连续检测。
灭菌负载应包含带有不锈钢篮筐的测试盒和一定量的由纺织材料包裹的金属螺丝。
测试盒应：
密封盖板，并且符合图D.2的规定；
不含有图D.2所示以外的孔；
结构材料应为1 mm厚度不锈钢。
不锈钢篮筐应：
由不锈钢构成；
底部格子的尺寸为5 mm×5 mm；
侧面格子的尺寸为5 mm×5 mm；
负载接触表面与篮筐承重支撑表面大约相隔6 mm；
能够支撑平均分布的负载10 kg；
外部尺寸长度为（480±5）mm，宽度为（250～254）mm，高为（50～55）mm；
质量为（1.3±0.1）kg。
                                                                               单位为毫米
[image: ]
标引序号说明：
1——在两个侧面上各钻10个Φ4 mm的孔。
2——采用Φ6 mm×1 550 mm的硅密封圈粘到顶盖内，顶盖盖好将硅密封圈压紧后，其直径缩少至原来的90%。
金属测试盒详图
用在测试负载的金属螺丝应：
不锈钢；
六角头螺丝；
总质量为（8.6±0.1）kg；
清洁干燥、无油污。
测试中使用的织物材料应：
测试包应由脱脂纯棉布单组成。尺寸约为900 mm×1200 mm，经纱应为（30±6）支纱/cm，纬线的数量为（27±5）支纱/cm；
新或脏的棉布单，应进行清洗。并应避免加任何织物清洗剂；
进行干燥和凉放处理；
贮存在相对湿度为40％～60％、温度为20 ℃～30 ℃的环境中至少1 h。
这点是要求包装前，包装物品与当地现场的环境参数相同。
测试包中的所有金属物品都应在（23±2）℃的温度下达到温度平衡。
测试包应像如下组装：
将不锈钢篮筐放在布单上；
将螺丝均匀地放在不锈钢篮筐上；
用布单包好装有螺丝的不锈钢篮筐；
将包好的不锈钢篮筐放入测试盒内。
使用前把测试包贮存在满足上述条件的环境中。
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空腔负载试验的过程挑战装置PCD 由管盖、连接器、指示物固定器、软管组成，如图D.3所示。化学指示物应符合GB 18282.1的要求，制造商提供化学指示物的选择和使用方法。
过程挑战装置符合如下要求：
材料：聚四氟乙烯（PTFE）；
管壁厚度：（0.5±0.025）mm；
管内直径：Φ（2.0±0.1）mm；
软管长度：（1500±15）mm；
指示物固定器重量：（10.0±0.1）g； 
PCD内部自由容积：装置内部总容积减去指示物固定器容积的（6±1）%。
可使用其它证实等同性的材料。当使用其它材料时，壁厚与指示物固定器重量可相应改变。
[image: ]
标引序号说明：
1——管盖
2——指示物固定器
3——指示物
4——连接器
5——开口端
6——软管
GB 8599—20**
GB 8599—20**
空腔负载试验的过程挑战装置（PCD）的例子
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（资料性）
制造商应提供的信息和文件
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测试和检验记录，足以证明买方所购灭菌器满足要求（见 E.2.4）。
文件应包括：
1. 所有测量系统的校准证明文件；
安全装置的功能及其设定均符合要求的证明文件；
自动控制器的详细设定参数，包括控制每个操作周期的每个节点压力、温度和时间的参数；
空气检测器的设定方法（如适用）；
符合本文件要求的声明；
本文件没有规定的其他操作周期和扩展用途声明。
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本条款规定内容可以协助买方进行安装准备、安装和操作灭菌器，并进行常规维修。
E.2.4和E.2.5规定的信息可以在灭菌器交货前整体提供，也可以在交货前和安装工作开始之前分别各提供一部分（共分两部分）。
在交付灭菌器及其安装之前，应将下列信息提供给买方：
1. 安装说明，包括当灭菌器压力容器装满水之后对地面的承重要求，灭菌器的整体尺寸、整体质量、所需搬运空间和主要大部件的质量；
电源类型。例如：直流还是交流、单相还是三相、电压和频率（包括最大值和最小值）以及以kW和kVA计的最大连续功率；
蒸汽的最大流量和利用率、最大和最小供应压力；
灭菌器工作时所需蒸汽的质量和用量；
每个操作周期用水量，供水要求压力的最大值和最小值和在最小压力时的流量，最大温度和最小温度；
压缩空气工作范围和在最低压力时的流量；
当工作环境温度为（23±2）℃，灭菌器在门开启和门关闭时的热辐射功率（W）；
在设计通风系统的时候，用户应考虑灭菌器和已灭菌负载的热辐射。
在门开启和门关闭时灭菌器前方的热辐射功率（W），且当工作环境温度为（23±2）℃，门可以打开，也可以关闭；
根据5.3.6的噪声值，以及最大冲击噪音指标的圆整值；
与灭菌器一起使用的其他附加设备的噪声值；
门的类型以及开关门所需的空间说明；
装卸载物品可能需要额外空间。
水和蒸汽冷凝水的最大排量和最高排水温度；
蒸汽发生器供给水的最大硬度值、pH值范围和电导率（见表F.1）（如适用）；
灭菌器包装材料的处理说明；
运输和储存期间的处理说明，例如稳定性、朝向、温度、湿度和压力的条件；
任何必要的附加装置的说明。例如：单独安装的空气压缩机；
有关排污和通风等所需介质供应设施的详细说明；
灭菌器的电磁兼容环境类型（见5.1.2.2）；
工作环境照明和维修区照明；
安装灭菌器处的环境温度和相对湿度的最大值；
安装灭菌器的最大海拔。
进行安装确认之前，应提供下列信息（见E.1）：
1. 简短操作说明；
1. 安装鉴定和运行鉴定测试指南，建议的测试见附录F；
1. 用户说明书，至少包含下述信息：
应用范围；
负载类型及包装；
总体积；
设计压力、允许工作压力和允许温度；
可用操作周期说明；
控制、指示和记录装置说明；
安全装置的说明和设定；
故障说明；
挡板清洁指引；
灭菌器专用的耗材和附件说明；
清洁方法和清洁剂说明；
1. 压力容器可用空间的尺寸大小；
1. 可装载的灭菌单元个数（整数）；
1. 操作周期的说明，并包含以下的内容：
最高工作温度；
操作周期中压力随时间变化的关系图；
适用于所提供灭菌器的每个标准测试负载相应运行的操作周期温度随时间变化记录；
操作周期关键参数（见5.2.4.1.1）；
操作周期关键参数值域； 
如果需要，应提供可用空间最冷点与参照测量点之间的关系的证明文件。
1. 安全部件说明（例如：门联锁装置）；
1. 维修手册包括：
维修与测试内容和执行；
电气图；
管线图；
完整备件清单；
维修和检测专用工具清单；
质量保证说明；
客户服务地点清单；
故障检查指引。
1. 灭菌器报废、耗材和附件的丢弃处置说明；
1. 空气泄漏速率。
应提供E.2.3和E.2.4中规定的、适用于自带蒸汽发生器的其他必要信息。
GB 8599—20**
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（资料性）
正常工作条件
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F.10所述的灭菌器的安装鉴定和运行鉴定，对供给服务宜满足本章节要求。
灭菌器的性能取决于其设计和结构以及提供的供给服务质量。当供给服务不符合规定要求时，灭菌器的性能可能会受到不利影响。
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灭菌器电源供应宜符合GB 4793.1—2007中4.3.2.4、6.10条款要求。
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非冷凝气体含量
每100 ml饱和蒸汽冷凝物中，非冷凝气体含量宜不大于3.5 ml。
干燥度
饱和蒸汽干度值宜不低于0.95。
过热度
供应蒸汽减压到大气压时，过热度宜不超过25 ℃。
蒸汽冷凝物
蒸汽中污染物含量不能影响灭菌进程或对灭菌器或灭菌物品造成损害。
建议蒸汽污染物的最大含量见表C2。
压力波动
外部蒸汽源供应蒸汽时，最后一个减压阀入口处蒸汽压力宜在0.3 Mpa～1 Mpa,压力波动不宜超过±10%。
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灭菌器使用蒸汽发生器供应蒸汽时，蒸发器供水产生的蒸汽不宜影响到灭菌的进程或对灭菌器或灭菌物品造成损坏。
1. 建议蒸汽发生器供水质量指标见表F.1。
蒸汽发生器供水中溶解的非冷凝气体会影响蒸汽中非冷凝气体的含量。
蒸汽发生器供水的污染物指标，参见表F.1。
蒸汽发生器供水的污染物指标
	项目
	指标

	蒸发残留
氧化硅，SiO2
铁
	≤10 mg/L
≤1 mg/L
≤0.2 mg/L


表F.1  蒸汽发生器供水的污染物指标（续）
	项目
	指标

	镉
铅
除铁、镉、铅外的其他重金属
氯离子（Cl－）
磷酸盐（P2O5-5）
电导率（20 ℃时）
pH值（20 ℃）
外观
硬度（碱性金属离子的总量）
	≤0.005 mg/L
≤0.05 mg/L
≤0.1 mg/L
≤0.5 mg/L
≤0.5 mg/L
≤5 μS/cm
5～7.5
无色、洁净、无沉淀
≤0.02 mmol/L

	一致性检查结果应符合已知分析方法的规定。



蒸汽冷凝物中的质量指标，参见表F.2。
蒸汽冷凝物中的质量指标
	项目
	指标

	氧化硅，SiO2
铁
镉
铅
除铁、镉、铅外的其他重金属
氯离子（Cl－）
磷酸盐（P2O5-5）
电导率（20 ℃时）
pH值（20 ℃）
外观
硬度（碱性金属离子的总量）
	≤0.1 mg/L
≤0.1 mg/L
≤0.005 mg/L
≤0.05 mg/L
≤0.1 mg/L
≤0.1 mg/L
≤0.1 mg/L
≤4.3 μS/cm
5～7
无色、洁净、无沉淀
≤0.02 mmol/L

	蒸汽质量测测试方法参见YY/T 1612-2018。
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灭菌器工作环境最低照明度为200 lx。
[bookmark: _Toc69146048][bookmark: _Toc75961260][bookmark: _Toc76044866][bookmark: _Toc76044914][bookmark: _Toc76045059][bookmark: _Toc76045151][bookmark: _Toc76047166]供水（除F.4外）
灭菌器供水宜符合饮用水标准，并且水温不宜超过20 ℃，硬度不宜超过2.0 mmol/L。
1. 硬度超限，会导致结垢和腐蚀问题。
水温过高会影响真空系统的极限真空度和抽真空速率。
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灭菌器使用外部供应压缩空气时，压缩空气压力范围为0.6 MPa～0.7 MPa，不含液态水，宜能够过滤大于25 μm的颗粒物和大于2 μm的油滴。
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排放系统宜能承受100 ℃的热水，满足水、气和蒸汽冷凝物的最大排放量。
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工作环境温度和湿度宜符合GB 4793.1-2007中1.4要求。
灭菌器和灭菌负载的热量传导会加重环境温度负荷。
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灭菌器所需的所有的供给服务连接（包括电、水、蒸汽、压缩空气）宜提供一个可断开装置，并附有安装说明。
操作断开装置时不宜引起伤害。
安装鉴定
环境要求
环境条件宜符合F.9的要求。
能源要求
能源条件宜符合F.2～F.8的要求。
安装空间要求
压力蒸汽灭菌器（以下简称灭菌器）安装时的承载及位置和空间宜满足制造商的要求，并应留出满足制造商要求的维修空间及操作空间。
宜充分考虑灭菌器本身散热，根据制造商提供的灭菌器散热量，配备相应的排风降温设施，保证维修区域在灭菌器工作时，空间温度≤40 ℃。
管道要求
蒸汽管道
宜有保温措施，采用耐高温、耐酸碱腐蚀的管道。
蒸汽管道压力如果超过设备安装要求，宜安装减压装置。
宜在距与灭菌器连接点2 m范围内安装汽水分离装置，防止管道内及蒸汽中的冷凝水进入灭菌器内部。
宜装有截止阀，确保管道与灭菌器能充分断开，截止阀位置应方便人员操作。
宜装有止回阀，确保意外情况下，其他介质不会倒流入蒸汽管道。
宜装有过滤器（若需要），确保进入灭菌器的蒸汽不含固体颗粒杂质。
宜装有压力表指示汽源压力，安装位置宜方便操作人员观察。
宜预留蒸汽质量测试接口。
宜装有汽水分离器，确保蒸汽管道内的水不会进入灭菌器内室。
供水管道
多台灭菌器可共用一条水管道，但不宜与用化学介质灭菌的灭菌器共用，管径水流量应大于设备总用水量。
宜装有截止阀，确保管道与灭菌器能充分断开，截止阀位置应方便人员操作。
宜装有止回阀，确保意外情况下，其他介质不会倒流入水管道。
宜装有过滤器（若需要），确保灭菌器用水不含固体颗粒杂质。
宜装有压力表指示水源压力，安装位置应方便操作人员观察。
必要时，宜有保温措施。
压缩气管道
宜装有截止阀，确保管道与灭菌器能充分断开，截止阀位置应方便人员操作。
宜装有止回阀，确保意外情况下，其他介质不会倒流入压缩气管道。
宜装有过滤器（若需要），确保压缩气中不含固体颗粒杂质。
宜装有压力表指示气源压力，安装位置方便操作人员观察。
宜装有汽水分离器，确保压缩器管路内的水不会进入灭菌器内室。
排放管道
排放管道及其与灭菌器对接口的高度宜低于机器本身排放口。
管道的设计宜能防止倒流。
排放管道应与大气相通，不宜有反向压力，确保排放过程畅通无阻。
距离灭菌器近端的排水管道宜设置汽水分离装置，减少排水阻力。
灭菌器宜设置单独的排水管道，排至集水坑或室外污水管网，不应与其他排水点及排水管道混用。
排水管宜设置排水坡度，排水管道不宜有局部抬高或整体反向倾斜（即倒坡现象）。
排放管道宜有保温措施，且能耐150 ℃以上高温。 
宜采用金属材质管道。
在条件允许的情况下，医疗卫生机构医用灭菌器使用部门宜尽可能加大排放管道尺寸。
以上为通用要求，医疗卫生机构医用灭菌器使用部门管道除此之外还应符合国家相关规范、标准及供应商相关要求，但并非必须配备以上所有管道，应根据灭菌器制造商的要求配备相关管道。
[bookmark: _Hlk69145746]运行鉴定
按说明书中规定的程序操作灭菌器，在相应的装载方式下运行代表性的标准灭菌周期，装载方式周期运行符合产品说明书的规定，各元件的动作、转换正常。
灭菌器的各程序参数为产品说明书中规定的默认值。
对指示或记录灭菌器压力（若有）、温度、湿度（若有）、时间等仪表（装置）进行核查，各仪表（装置）功能正常，显示或记录的数值符合本文件的要求。
对灭菌器门的安全联锁装置进行测试，测试结果符合《固定式压力容器安全技术监察规程》的规定。
灭菌器运行时的噪声参照6.3.6进行试验。
性能鉴定
灭菌器的性能鉴定需在测试器材和设备说明书规定的装载方式下进行，按说明书中规定的程序操作灭菌器。
灭菌器性能鉴定主要包括BD测试、空腔负载试验、灭菌效果试验、温度性能试验、真空泄漏试验。
BD测试参照6.3.1.1进行试验。
空腔负载试验（若需要）参照6.3.1.2进行试验。
灭菌效果试验参照6.3.2进行试验。
温度性能试验按照6.3.3进行试验。
真空泄漏试验按照6.3.4进行试验。
灭菌工艺（程序）具有可重复性，BD测试和灭菌效果试验宜连续3次试验通过。
1. 灭菌器如需对空腔负载器械灭菌，应通过空腔负载试验。
温度性能试验时，宜在测试器材和设备说明书规定的装载方式下进行。
GB 8599—20**
GB 8599—20**
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