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GB 18282．3--2009／ISO 11140-3 12007

本部分的全部技术内容为强制性。

GB 18282<<医疗保健产品灭菌化学指示物》标准由以下几部分组成：

——第1部分：通则；

——第3部分：用于BD类蒸汽渗透测试的二类指示物系统；

——第4部分：用于替代性BD类蒸汽渗透测试的二类指示物；

——第5部分：用于BD类空气排除测试的二类指示物。

本部分为GBl8282的第3部分。

本部分等同采用ISO 11140—3：2007<<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》。

本部分与ISO 11140—3：2007相比，主要差异如下：

——按照GB／T 1．1的要求进行了一些编辑上的修改；

——删除国际标准的前言；

——对于本部分中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际标准号替换为

相应的国家标准号，并注明采用关系。

本部分的附录A～附录K为规范性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC／TC 200)归口。

本部分起草单位：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、北京麦迪锦诚医疗器

械有限责任公司、山东新华医疗器械股份有限公司。

本部分主要起草人：卢文娟、卢忠、袁秦、胡相华、吕连生、王久儒。
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引 言

BD测试是对用于已包装的和多孔的负载灭菌的灭菌器进行的性能测试。同时，该测试用于声明

符合EN 285的压力蒸汽灭菌器的证实过程中，并被作为ISO 17665—1中的一个常规性能测试。测试方

法参见EN 285。

BD测试的失败是影响负载均匀一致灭菌的各种可能原因的综合体现。测试失败并不能证明灭菌

器只存在空气滞留、空气泄漏或含有非冷凝气体问题。不排除其他引起失败的原因。

BD测试是对多孔负载医疗保健产品灭菌的高真空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测试包。由于排除空气阶段的效率不足，在排除空气阶段有空

气泄漏，或蒸汽供应中有非冷凝气体，使测试包中存在空气会导致测试失败。测试结果有可能会受到其

他限制蒸汽渗透因素的影响。BD测试并不一定能证明曾达到灭菌要求的温度，或在灭菌所需时间内

保持该温度。

BD测试的测试包由以下两部分组成：

a)小型标准测试负载；

b)检测蒸汽存在的化学指示物。

BD测试口3最初用粗布巾作为测试负载。EN 285所述测试则使用了棉布单。

由于在不同国家的许多不同测试都一直被称作BD测试，所以GB 18282的本部分使用“BD类测

试”这个术语。
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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

1范围

GB 18282的本部分规定了用于已包装的(例如器械)和多孔的负载灭菌用蒸汽灭菌器蒸汽渗透测

试中所使用的化学指示物的要求。作此用途的指示物即为ISO 11140—1中所述的二类指示物。

符合GB 18282的本部分要求的指示物应结合符合EN 285要求的标准测试包一并使用。

GB 18282的本部分对标准测试包的性能不作考虑，仅对指示物系统的性能作要求。

2规范性引用文件

下列文件中的条款通过GB 18282的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

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

部分。

GB／T 11501摄影密度测量第3部分：光谱条件(GB／T 11501 2008，IsO 5-3：1995，IDT)

GB／T 12823．1摄影 密度测量 第1部分：术语、符号和表示法(GB／T 12823．1 2008，

ISo 5-1：1984，IDT)

GB／T 12823．4—2008摄影密度测量第4部分：反射密度的几何条件(ISO 5-4：1995，IDT)

ISO 187：1990纸、纸板和纸浆处理和试验的标准大气条件、环境监测和试样处理程序

ISO 2248包装运输包装件跌落试验

IsO 5457技术制图 图纸幅面和格式

ISO 5636—3纸和纸板透气度的测定(中等范围)第3部分：本特生法

ISO 11140—1：2005医疗保健产品灭菌化学指示物第1部分：通则

IsO／CIE 10526：1999 比色法用CIE标准施照体

EN 285：2006灭菌蒸汽灭菌器大型灭菌器

3术语和定义

ISO 11140—1确立的术语和定义适用于GB 18282的本部分。

4通用要求

4．1 ISO 11140—1的要求适用。

4．2测试前测试样品必须符合ISO 187的要求。

5指示物系统的构成

指示物系统的构成应符合下列要求：

a) 指示剂应均匀分布于衬底上，并覆盖不小于30％的衬底表面。相邻指示剂区域相距应不超过

20 mm。指示剂的分布方式应方便比较边缘空白部分及中部指示剂区域的颜色变化；

b) 在1．47 kPa气压下，按照ISO 5636—3进行测试时，指示物系统的空气孔隙应不小于1．7 pm／

(Pa·s)；

1
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c)应有足够强度以耐受蒸汽灭菌；

按照附录A的要求进行测试；

d) El力观察，衬底颜色应均匀一致；

e)制造商规定的有变化或无变化的指示物与衬底应有不少于0．3的相对反射密度差异；

按照附录B的要求进行测试；

f)应可用持久性墨水清楚标明处理和未处理的材料。处理前所做的标记在处理后应仍保持

清晰；

g)应符合ISO 5457中A4幅面的尺寸要求。

6性能要求

6．1 指示物应符合下列要求：

a)暴露于134+护℃饱和蒸汽中3．5rain土5 s后，或暴露于121+j 5℃饱和蒸汽中15rain±5 s后，

或暴露于上述两种条件中，指示物颜色变化应均匀一致，并符合5e)的要求；

按照附录C的要求进行测试；

b) 当指示物置于标准测试包中心，标准测试包中心的温度比蒸汽暴露装置(见附录H)腔体排气

口通道内的温度低2℃时，应显示出不均匀的颜色变化；

按照附录I的要求进行测试；

c)暴露在140℃士2℃干热环境中不少于30 min后，指示物系统应没有可辨别的颜色差异；

按照附录D的要求进行测试；

有些指示物会发生轻微的颜色变化。如果变化轻微，或变化程度与暴露于符合6．1a)要求的

蒸汽中时的变化程度有明显不同，但在制造商规定的限度内，则也可接受；

d) 在测试过程中，与测试负载紧密接触的指示剂应不向测试负载发生可见转移。

按照附录F的要求进行测试。

6．2在制造商规定的有效期内，指示物应符合GB 18282的本部分的要求。

老化实验时指示物发生任何变化，其变化应与暴露于饱和蒸汽[见6．1a)]中的变化不同，并应使其

失活以致不发生进一步的变化，或不影响其性能，并符合6．1a)和6．1b)的要求。

按照附录G要求进行测试，或按附录E的要求加速老化后进行测试。

7包装和标签

7．1 每个已有指示剂的衬底都应标示设计使用的操作温度。

7．2每个指示物应标有可追溯生产历史的独立编码。

7．3每个指示物应在下列标题后为使用者预留记录实际周期信息的空间：

——部门；

——设备编号；

——周期号；

——操作员；

——日期；

——结果；

——监控员。

相邻标题之间应有不小于5 mmX 20 mm的空白，以便使用者在使用时可填入所需信息。见图1。

7．4产品包装应能方便分开单元产品，并保证产品在一般运输中不受潮湿、尘埃、阳光、损坏的影响，且

当按制造商说明的方法贮存时，在规定的有效期内保证产品性能。

制造商应保留是否符合要求的书面凭证。
2
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7．5每个包装箱外应标有产品被合理使用的操作温度。

7．6制造商提供的信息(见ISO 11140 1：2005的5．7和5．8)应包括足够的指示物使用说明，以保证能

正确理解测试结果。

注：可采用其他格式。

8质量保证

部门

设备编号[二二二二]
周期号

操作员

日期

结果

监控员

图1 符合要求的格式举例

8．1 质量体系应保证满足本部分第6章的性能要求。

8．2记录应妥为保存，以保证出现问题时，能召回有问题批次的产品。

8．3生产和销售记录应保存5 a或2倍于产品所声明的有效期。记录保留要求的例子见GB／T 19001[“。

一一一一一
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附录A

(规范性附录)

蒸汽灭菌后的强度评价

A．1仪器

A．1．1蒸汽暴露装置，见附录H。

A．1．2标准测试包，见附录K。

A．1．3蒸汽供应，符合EN 285的要求。

A．2步骤

A．2．1将含有指示物系统的标准测试包在其指示物系统规定的工作温度下，暴露3个连续周期。

A．2．2将标准测试包从蒸汽暴露装置中取出，按照ISO 2248要求进行跌落试验，即从1 m高跌落至

坚硬水平表面。

注：水泥或水磨石表面均可。

A．2．3把指示物从标准测试包中取出，检查可见损坏。

A．2．4分别对3个不同批次指示物系统产品重复本测试。

4
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附录B

(规范性附录)

通过测定相对反射密度评估衬底与有变化(或无变化)

的指示物系统之间的颜色可见差异

B．1原理

有／无变化的指示物和衬底的相对反射密度Dm(见GB／T 12823．1定义)由以下方法确定，这些方

法基于GB／T 11501和GB／T 12823．4，需设参比。

DRf一一lgRf

Rf一西。／圣。

式中：

西。——指示物的反射通量；

西。。——衬底的反射通量。

为全面定义一种光谱密度，则必须规定测量系统的光源、光学系统和光谱响应。

B．2仪器

B．2．1蒸汽暴露装置，见附录H。

B．2．2光电反射光度计，见B．3．2。

B．3测量

B．3．1照明

据ISO／CIE 10526：1999，入射通量的相对光谱功率分布应符合CIE标准施照体D65的要求。

注：相当于北方多云天气的日照。

B．3．2测量设备

B．3．2．1通用要求

测量仪器应为光电仪，示值与测试表面光反射强度误差应不大于0．3％。

B．3．2．2光几何条件

测量仪器的光几何条件应符合GB／T 12823．4要求。包括样品照明角度在40。～50。之问，沿采样

孔中心法线(O。)的观察角度为10。。

应使衬底或指示剂充满仪器测量孔。

如果被测表面高度反光，如有塑料面，为减小测量误差，光学系统应装有偏光滤光器。

B．3．2．3光谱响应

对于视觉反射密度，探测器和测量仪器出射元件的光谱特性合成的光谱响应灵敏度应与明视觉光

谱光效率Vx相匹配。yx和反射密度计光照度B逐个波长的乘积确定了整个测量仪器具有标准视觉
密度的光谱乘积。测量仪器的光谱乘积值应在表B．1给出值的±20％内。

注：以上情况的前提是仪器光学部件或样品不含荧光物质。

B．3．2．4校准

反射密度是由完全反射体或完全漫反射体作参比标准而定义的。由于这样的材料是不存在的，因

此可通过和另一合适参比标准比对进行校准，例如，可用于校准密度计的浓缩硫酸钡板或搪瓷金属板。

测量仪器应用经计量的样品进行校准。

仪器显示值应在参比样品计量值±3％内。
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B．3．2．5背衬

在测量衬底和指示物的反射密度数值时，样品应置于一背衬材料上，该背衬应由无光谱选择性漫反

射材料制造，且应具有1．50以上的标准反射密度值(见GB／T12823．4—2008附录A)。

B．4测试方法

B．4．1样品预处理

测试时应预先使样品在温度23℃士2℃，相对湿度50％土5％的环境中进行平衡。

推荐使用标准条件，因为有些材料当温度和相对湿度不同时，密度也会不一样。

B．4．2测试步骤

如果要评价有变化指示物的反射密度，则在指定的操作温度下，把指示物暴露于蒸汽暴露装置的一

个周期中，使指示物颜色变化一致。

注：由附录C所述测试得到的样品可作为有变化的指示物使用。

以衬底作参比，测量衬底上的指示剂的相对反射密度。

分别对3批指示物系统重复进行5次测试。

B．5测试报告

测试报告应至少包含下列内容：

a) 指示物制造商的名称和地址；

b)测试用指示物的批号；

c)测试仪器的制造号、型号和序列号；

d) 国家授权机构的可追溯性校准资料；

e)暴露指示物的蒸汽温度记录图表；

f)相对反射密度的平均值和范围；

g)测试日期；

h)测试员操作证。

表B．1 给定波长和光照度下的反射光度计所要求的光谱乘积值

波长 反射密度计光照度 视觉密度的光谱乘积

rLm EA 仃v

340 4

350 5

360 6

370 8

380 10

390 12

400 15 <1 000

410 18 1 322

420 21 1 914

430 25 2 447

440 29 2 811

450 33 3 090

460 38 3 346

470 43 3 582



表B．1(续)

GB 18282．3--2009／ISO 11 140—3：2007

波长 反射密度计光照度 视觉密度的光谱乘积

nm E^ 仃v

480 48 3 818

490 54 4 041

500 60 4 276

510 66 4 5i3

520 72 4 702

530 79 4 825

540 86 4 905

550 93 4 957

560 100 4 989

570 107 5 000

580 114 4 989

590 122 4 956

600 129 4 902

6lO 136 4 827

620 144 4 731

630 15l 4 593

640 158 4 433

650 165 4 238

660 172 4 013

670 179 3 749

680 18； 3 490

690 192 3 188

700 198 2 901

7lO 204 2 622

720 210 2 334

730 216 2 041

740 222 i 732

750 227 1 431

760 232 1 146

770 237 <1 000
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C．1仪器

附录C

(规范性附录)

暴露于饱和蒸汽中的指示物的颜色变化评价

c．1．1蒸汽暴露装置，见附录H。

C．1．2蒸汽供应，符合EN 285的要求。

C．1．3温度记录设备，符合EN 285中对测试仪器的要求。

C．1．4标准测试包，见附录K。

c．2测试步骤

C．2．1 将用于测试指示物系统的热电偶按EN 285要求置于标准测试包内，在指示物系统规定操作温

度下与指示物系统一起暴露于蒸汽暴露装置的一个操作周期，测试并记录温度。在灭菌时间开始时，蒸

汽暴露装置排气口管道内的温度与测试包中心的温度差应不大于0．5℃，并应在整个灭菌时间保持，否

则测试无效。

c．2．2自动周期完成后，从测试包中取出化学指示物系统，并检查其是否符合6．1a)的要求。

C．2．3分别对3个不同生产批次的指示物系统重复进行5次测试。



G-B 18282．3--20091IS0 11140-3：2007

附录D

(规范性附录)

暴露于干热环境的指示物颜色变化评价

D．1仪器

D．1．1两个钢盘，约200 ram×100 mm，厚2 mm，表面覆盖标准测试包材料。

D．1．2干热炉，能把温度保持在140℃士2℃。

在测试过程中，炉内相对湿度应小于5％。

D．2测试步骤

D．2．1 预热干热炉至操作温度。

D．2．2从指示物系统上裁两片200 mm×100 mm测试片，每个测试盘中心放1片，并用耐高温粘贴带

固定四角，使其不能移动。

D．2．3将测试片水平放人炉内，并使其暴露于140℃±2℃的干热环境中30rain。移出测试片并检查

其颜色变化。

D．2．4分别对3个不同产品批次的指示物系统重复测试5次。



GB 18282．3--2009／1$0 11 140-3 12007

附录E

(规范性附录)

测试样品的加速老化

E．1 将指示物系统在规定条件下放置24 h(见4．2)。把指示物放在有孔托盘上，水平置于干燥器内

其下方为饱和溶液，例如氯化钾溶液，65℃下其提供约80％相对湿度环境。

E．2将干燥器密封并放置在内部温度均一的热炉内，以65℃土2℃加热7 d。

推荐使用有连续温度记录装置的多叶离心式混合器和推进器来进行空气循环的机械对流炉。
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附录F

(规范性附录)

测试过程中指示物向标准测试包转移评价

F．1仪器

F．1．1钢盘，约200 mm×100 mm，厚2 mm，表面覆盖标准测试包材料。

F．I．2蒸汽暴露装置，见附录H。

F．1．3蒸汽供应，符合EN 285要求。

F．1．4温度记录设备，符合EN 285中对测试仪器的要求。

F．2测试步骤

F．2．1将指示物系统置于表面覆盖标准测试包材料的钢盘中心，有指示剂的一面朝上。在指示物系

统上覆盖另一层标准测试包材料，固定各边缘以保证其能与指示物系统紧密接触。

F．2．2水平放人蒸汽暴露装置内，钢盘为最底层，在121+护℃饱和蒸汽中暴露30 rain。

F．2．3移除上下两层材料，观察材料上是否有指示物残留。

F．2．4分别对3个不同产品批次的指示物系统重复测试5次。
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附录G

(规范性附录)

产品有效期的确定

G．1 产品有效期的确定应按照测试前订立的书面方案进行测试。

G．2把常规包装的样品贮存于推荐的最大温湿度或以上的环境中，并监控环境条件。

G．3在贮存期间和贮存结束后，产品必须符合所有的性能要求。

G．4所有贮存测试结果应在测试结束后保留至少5 a。此后，在产品销售期间应保留结论性报告。



附录H

(规范性附录)

蒸汽暴露装置

GB 18282．3--2009／ISO”140-3：2007

IL 1概述

lL 1．1 蒸汽暴露装置应包括用于已包装的和多孔的负载灭菌的压力蒸汽灭菌器(符合EN 285要求)，

腔内可用空间为250 L～750 L，且符合本附录规定的周期控制的附加要求。

H．1．2控制系统应允许多孔负载灭菌周期在不同厂商的机器上进行模拟操作，同样的周期应有良好

重复性。

FI．2仪器

仪器应符合EN 285：2006中6．2．1．3、6．2．2．1和6．2．2．2的要求。

H．3指示器、控制器和记录传感器

H．3．1应有以下装置：

——周期控制装置；

——蒸汽控制装置(见H．3．2)；

——空气检测装置，若有(见H．3．3)。

H．3．2应有措施保证腔内蒸汽保持在所选操作压力的土1 kPa内。

H．3．3独立于周期控制的空气检测装置，其周期程序应可设置。

H．4操作周期——要求的阶段和控制选择

H．4．1周期阶段

自动控制器应能便于选择和调整下列各个周期阶段：

a)排除空气，通过交替抽真空和注入蒸汽，压力范围和这种交替次数应可调整；

b)蒸汽注入直到灭菌阶段开始；

c)维持期；

d)真空干燥；

e)连通大气。

H．4．2控制选择要求

IL 4．2．1 压力控制点应能在2 kPa～385 kPa范围内达到至少土1 kPa的设置精度。

H．4．2．2持续时间控制点应能在2 s～60 min范围内达到至少士1 S的设置精度。

H．4．2．3温度控制点应能在50℃～145℃范围内达到至少±0．2℃的设置精度。

在排除空气、蒸汽注入或灭菌维持阶段中，当达到程序预先设定的任何温度(在排水道内或空气检

测装置)、腔内压力或持续时间点时，应提供方法来产生操作信号自动启动辅助设备(如空气注入器)，在

任一操作周期内至少有两个此类信号点。
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I．1仪器

附录I

(规范性附录)

指示物对空气存在的检测灵敏度评价

I．1．1蒸汽暴露装置，见附录H，并配有空气注入系统。空气注入系统的要求见附录J。

I．1．2温度记录设备，符合EN 285中对测试仪器的要求。

I．1．3蒸汽供应，符合EN 285的要求。

I．1．4标准测试包，见附录K。

I．2测试步骤

I．2．1按照EN 285的要求，放入被检指示物系统，置入热电偶，制作标准测试包。

I．2．2把空气注入系统的喷嘴垂直置于测试包表面几何中心上方25 mm土5 mm处。

I．2．3将测试包暴露于蒸汽暴露装置的一个周期。暴露装置所设以摄氏度为单位的操作温度应为灭

菌温度土l℃。记录测试包中心及蒸汽暴露装置腔体内排气口通道内的温度。

在测试周期的整个排除空气阶段中，打开空气注入器的终端阀门，向气缸充入空气至所需水平。排

除空气阶段最后一个脉冲压力升高过程中，在腔内气压与大气压大致持平时，操作空气注入器，向蒸汽

暴露装置注入空气。然后关闭空气注人器的终端阀门。

注：因蒸汽暴露装置不同，及注人空气时腔内压力的不同，使温度降低2℃所需的准确空气体积会有所不同。

1．2．4确定使标准测试包中心温度降低2℃所需注入腔内空气的体积。

使指示物系统失败的条件如下：

a)灭菌时间开始时测试包中心的温度应比排气口通道内的温度低2℃以上；

b)规定的平衡时间(见EN 285)后，测试包中心的温度应比腔体内排气口通道内测得的温度低

2℃～3℃。

I．2．5暴露于上述条件后，目测指示物系统是否符合6．1b)的要求。

1．2．6分别对3个不同产品批次的指示物系统重复测试5次。
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附录J

(规范性附录)

空气注入系统

C．B 18282．3--20091150 11140-3：2007

空气注入系统(见图J．1)应由下列部件组成：

a)复动式气缸，设计工作压力达1 000 kPa；

b)充气通路，活塞的一面能对空气施加100 kPa 1 000 kPa范围内的某一预定压力，误差为

土10 kPa}

c)可调限制器，在充气时，通过限制活塞在预定的位置的活动来控制充气量。调节精度为

±2 mm。可通过改变活塞冲程，或压力，或两者来控制进入的空气量。可通过在大气压下，向

下排水收集排出气体，测量所排出的水量来调校设备；

d)驱动通路，能从活塞非充气端加压，从而把空气以要求的速度注入蒸汽暴露装置腔内；

e)连接蒸汽暴露装置的通路，包括微调空气注入速度的气流调节装置，以及用于隔开注入器和蒸

汽暴露装置的终端阀门。

空气注入系统应能防止蒸汽暴露装置中的蒸汽返流。

应确保终端阀门打开之前充气回路与空气气缸存在有效隔离。否则无法控制进入蒸汽暴露装置腔

内的空气。

1——蒸汽暴露装置的空气注入端； Vl，V2，V3——电控阀；

2——700 kPa(7 bar)的空气供应； F1——流量控制闽。

c1——无油气缸，通过改变汽缸活塞冲程和(或)压力来控制 注l：采用下列阀门设置：

注人空气量； 充气：V2开；V1、V3关；

NRv——单向阀； 注入：V1、V3开，V2关。

R1，R2一一压力调节器； 注2：150 mm冲程×50 mm内径的汽缸适用

图J．1 空气注入器设计示意图
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附录K

(规范性附录)

标准测试包

K．1本附录基于EN 285的内容。

K．2测试包应由漂白纯棉布单组成，尺寸大约为900 mmXl 200 rnrn。经纱应为30线／crn士6线／cm，

纬纱应为27线／cm土5线／cm。单位面积重量应为185 g／m2±5 g／m2，无折边。

K．3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。

K．4布单应干燥，并在温度为20℃～30℃、相对湿度为40％～60％的环境中进行稳定后才能使用。

K．5稳定后，布单应叠成大约220 mm×300 mm，用手压好之后，摞成高度大约250 mill。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7．0 kg士

0．14 kg(大约需要30张布单)。测试包应该在蒸汽暴露装置中连续暴露4个测试周期。测试包在测试

周期结束后，应从灭菌器中取出，置于温度20℃～30℃，相对湿度40％～60％的环境中。然后测试包

才可使用。在每次使用间隔期间，测试包应置于温度20℃～30℃，相对湿度40％～60％的环境中进行

稳定。若测试包在测试结束后1 h内不使用，可将其存放在能提供并保持上述条件的工作室内。

使用过后，布单将会收缩。如果250 mm厚的布单重量超过7．14 kg，布单就不能再使用。

K．6使用之前，应用合适的校准过的温湿度探头测量测试包的温度和湿度。测试包用作测试前其内

部温度应为20℃～30℃，相对湿度应为40％～60％，否则不能用于检测。测试包的温湿度可以使用纸

张湿度计测量。
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