
1《万 11.080.10
C 47

中华 人 民共 和 国 医药 行 业标 准

YY 1 007一2010
代替YY 1007一2005

立式蒸汽灭菌器

Vertical mode Steam sterilizers

2010一12一27发布 2012一06一01实施

誉 一
嘴裂黔

国家食品药品监督管理局 发 布



YY 1007一 2010

目 次

前言 ···············································································································⋯⋯ 1

1 范围 ·············································································································⋯⋯ 1

2规范性引用文件 ··············································································..·..·..·..·..·.⋯⋯1
3 术语和定义 ··································································································⋯⋯ 2

4 分类与标记 ·····································································································⋯⋯ 2

5 要求 ·······················。·······················································································⋯⋯ 2

6 试验方法 ·········································································································4·4⋯ 6

7 检验规则·······················································································价········⋯⋯ 10

8 标志、使用说明书、包装、运输、贮存····································································⋯⋯ 10

附录A(资料性附录) 供给水和蒸汽冷凝水的质量指标·····································。······⋯⋯12
附录B(规范性附录) 测试仪器、设备 ····························································。·····⋯⋯ 13



YY 1007一 2010

前 言

    本标准的全部技术内容为强制性。

    本标准代替YYI。。7一2。。5《立式压力蒸汽灭菌器》。

    本标准与YYI。。7一2005相比主要变化如下:

    — 对原标准的内容作了适当的修改和补充，明确了对不同型式的立式蒸汽灭菌器有不同的技术

        要求;

    — 增加部分术语和定义，通用术语和定义采用GB/T 19971《医疗保健产品灭菌    术语》、

        GB 8599一2008《大型蒸汽灭菌器技术要求  自动控制型卜

    — 增加了“测试连接器”、“噪声”、“干燥度”等要求;
    — 增加了对自动控制型立式蒸汽灭菌器的电磁兼容要求，执行GB/T18268《测量、控制和实验

        室用的电设备  电磁兼容性要求》的规定;

    — “温度控制”和“灭菌效果”的要求和试验方法，参照了GB 8599一2008、YY 0646一2。。8《小型

        蒸汽灭菌器  自动控制型》和YY 0731一2009《大型蒸汽灭菌器  手动控制型》中规定的相关

        内容，代替了原来的要求和试验方法;
    — 增加了“供给水和蒸汽冷凝水的质量指标”。

    本标准附录A为资料性附录、附录B为规范性附录。

    本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC 200)归口。

    本标准起草单位: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、上海华线医用核子仪

器有限公司、连云港千樱医疗设备有限公司。

    本标准主要起草人:李晶、黄秀莲、郑红琴、胡昌明、刘振健。
    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。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为:

    — WSZ一85一1964、WSZ一85一 1973、WSZ一85一1983、YY 91125一1999。

    — GB 4027.2一1983、YY 91007一1999。

      — yy  1 nn7一 2门0弓_
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立式蒸汽 灭菌器

范围

    本标准规定了立式蒸汽灭菌器的术语和定义、分类与标记、要求、试验方法、检验规则和标志、使用

说明书、包装、运输、贮存。

    本标准适用于额定工作压力为0.25 MPa以下的立式蒸汽灭菌器(以下简称灭菌器)。该灭菌器主

要用于医疗卫生、科研等单位用于医疗器械、实验室器皿、培养基以及非封闭液体或制剂等的灭菌。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条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(不包括勘误的内容)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。

    GB15。 钢制压力容器

    GB/T 191 包装储运图示标志(GB/T 191一2008，150 780:1997，MOD)

    GB/ T1226 一般压力表

    GB 4793.1 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 4793.1一

2007，IEC 61010一1:2001，IDT)

    GB 4793.4 测量、控制及实验室用电气设备的安全  实验室用处理医用材料的蒸压器的特殊要

求(GB 4793。4一2001，idt IEC 61010一2一41:1995)

    GB/T 7307 556非密封管螺纹(GB/T 7307一2001，。qvISOZzs一1:1，94，Pipethreadswith55de-
gree thread angle where pressure-tight ioints are not made on the threads)

    GB 8599一2。。8 大型蒸汽灭菌器技术要求  自动控制型
    GB/T9969 工业产品使用说明书  总则

    GB/T12244 减压阀  一般要求
    GB/T1471。 医用电器环境要求及试验方法

    GB/T16839.2一1997 热电偶 第2部分:允差(idtIEC6o584一2:1982+AI:1989)

    GB/T18268 测量、控制和实验室用的电设备    电磁兼容性要求(GB/T18268一2000，idt

IEC  61326一1:1997)

    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 18281.3一

2000，idt 150 11138一3:1994)

    GB/T19971 医疗保健产品灭菌  术语(GB/ T19971一2005，150/TSlll39:2001，IDT)

    JB/T8622一1997 工业铂热电阻技术条件及分度表(neqlEC751:1983)

    YY 0154 压力蒸汽灭菌设备用弹簧式安全阀

    YY/TO157压力蒸汽灭菌设备用弹簧式放气阀

    YY/TO158 压力蒸汽灭菌设备用密封垫圈

    YY/TO159压力蒸汽灭菌设备用疏水阀
    YY 0466 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号(YY 0466一2003，150 15223:

2000，IDT)

    YY 0646一2008 小型燕汽灭菌器  自动控制型

    医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定  国家食品药品监督管理局(2004)
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3 术语和定义

GB/T 19971和GB 8599一2。。8中确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

立式灭菌器 vertical mode sterilizers

灭菌室开口向上的灭菌器。

3.2

手动控制型蒸汽灭菌器 steam sterilizer交 鱼rol type

  采用手动方式设定与调节灭菌多
纯手动控制型和半 自动控制型。J产

以及进行灭菌周 运行，以实现灭菌的蒸汽灭菌器，包括

4 分 类与标记

分类

  灭菌器按控制淤
置换 式步卜

方式分

构形式

气

蒸

4。1

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.2

4.2.1

4.2.2

  灭菌器按

  灭菌器按

  灭菌器按

基本参数

  额定工作

  灭菌工作

于 0.25

115℃ ~ 污

5 要求 匡

叫

度

度

力

使

源

莉

温

湿

玉

和

电

毅

境

对

气

曦

用

价

环

相

大

程

使

:一:.，
正常工作条

应满足下

40℃;

一85%;

军106
菌器

外接蒸汽式灭菌妙
灭菌器供给水 和蒸尹布

供给水和蒸汽冷凝水 的质

22V，50 Hz士1 Hz或a.c.380V士38

沁气源压力:0.3 MPa一0.6 MPa。，
;501长士1 Hz;

菌过程 ，不损坏灭菌器J彭芡菌物击战

标 ，参见

a) 
b)

c)

注

d) 
e)

2

注 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5

5.2 外观与结构 、、 J产

5.2.1 灭菌器的型式和灭菌室的尺寸，应育含制遗喜吕朋书颐技术文件规定的要求.

5.2.2 灭菌器的外形应整齐，不应有明显的歪斜、凹陷、毛刺、划伤等缺陷。

5.2.3 灭菌器控制和调节装置应灵活可靠，紧固件应无松动。

5.3 压力容器和部件

5.3.1 灭菌器的压力容器及其安全附件应符合GB 150的规定。

5.3.2 灭菌器应装有安全阀，安全阀应符合YY 0154的规定。安全阀的开启压力应不大于灭菌器的

设计压力，安全阀的排放能力应大于或等于灭菌器的安全泄放量。

5.3.3 灭菌器若装有放汽阀，放汽阀应符合YY/T 0157的规定。

5.3.4 灭菌器若装有疏水阀，疏水阀应符合YY/T 0159的规定。

5.3.5 外接蒸汽式的灭菌器若装有减压阀，减压阀应符合GB/T 12244的规定。减压阀在额定工作压

  2
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力内调节时，输出端压力波动应不大于十10%。

5.3.6 灭菌室门的密封件应符合YY/T 0158的规定。在无需破坏门结构的前提下，应可更换、检查和

清洁密封件以及它与门接触的表面。

5.3.7 除非隔热材料会妨碍灭菌器的运转及其操作，灭菌室的外表面、蒸汽发生器(若有)外表面和蒸

汽管路都应覆盖隔热材料，以尽量减少热量在环境中的散发。

5.4 安全联锁装置

5.4.1快开门式灭菌器的门应装有安全联锁装置，灭菌器在正常工作条件下，当门未锁紧时，蒸汽不应

进人灭菌室内。

5.4.2 应保证灭菌器的门在灭菌室内压力已被完全释放、安全联锁装置脱开后才能打开，否则门不应

被打开。

5.4.3 应具备上述两项动作同步的报警功能。
5.5 压力(温度)测试连接器

5.5.1 灭菌器至少应装配一个标准的测试接口。

5.5.2测试接口管螺纹应符合GB/T 7307 GI/ZA的要求，并应进行有效的密封。

5.5.3 测试接口应处于容易接通灭菌室的位置，压力(温度)测试连接器应有标记PT/TT和帽盖。

5.5.4 蒸汽人口、真空端口和管道不能作为测试接口。

5.6 灭菌器的仪表

5.6.1 灭菌室压力指示器

    灭菌室压力指示器应符合如下要求:

    a) 数字式或模拟式;

    b)数值范围包含okPa一400kPa或一lookPa~300kPa;
    c) 在okPa一40okPa或一lookPa一300kPa的数值范围内精确度至少为1.6级;

    d) 对模拟式指示器，刻度分度值划分不大于20 kP解

    e) 对数字式指示器，其分辨力为IkPa或更好;
    f) 在测量工作压力时，精度至少为士skPa;

    9)在。kPa一400 kPa或一100 kPa一300 kPa的数值范围内，周围环境温度的误差补偿不超过
        0.04%/℃;

    h) 若具有控制功能时，应具备传感器故障保护装置;

    1) 在不拆分仪表的情况下，使用权限控制工具可进行现场调节。

5.6.2 夹套压力指示器(若有)

    若灭菌器装有夹套压力指示器，应符合如下要求:

    a) 数字式或模拟式;

    b)数值范围包含okPa一400kPa;
    c) 在。kPa一400 kPa的数值范围内精确度至少为1.6级;

    d) 对模拟式指示器，刻度分度值划分不大于20kPa;

    e) 对数字式指示器，其分辨力为IkPa或更好;

    f) 在测量工作压力时，精度至少为士skPa;

    9)在。kPa一400 kPa的数值范围内，周围环境温度的误差补偿不超过。.04肠/℃，

    h) 若具有控制功能时，应具备传感器故障保护装置;

    1) 在不拆分仪表的情况下，使用权限控制工具可进行现场调节。

5.6.3 温度指示器

    温度指示器应符合如下要求:

    a) 数字式或模拟式;
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b) 数值范围包含50℃~150℃;

c) 在50℃一150℃的数值范围内，模拟式指示器精度至少为士1.6%，数字式指示器精度至少为
    士1%;

d) 模拟式指示器，刻度分度值划分不大于2℃;

e) 数字式指示器，其分辨力为。.1℃或更好;

f) 在测量灭菌温度时，精确度至少为士。.5℃;

9) 周围环境温度的误差补偿不超过0.04 ℃/℃;

h) 若具有控制功能时，应具备传感器故淆确片叫妇邑‘

    1) 在不拆分仪器的情况下，使

5.6.;记录仪器及其记录(若年洲
控制工具可进行现

若灭菌器装有记录仪器

a)记录仪器应为数尹骂彝鬓
记录仪器测量

记录仪器记副 数扮}应

在215 lx

记 录;

若要标记

超过 sd

应提供对

模拟式记

模拟式淘

恻沪照‘老步
慰。5、:11

25 mll飞远的 离应能容易地读出

b) 

c)

d)

min之1切的精度至少为士2.5%

少为 士1

仪器在现

器 的走幻

录仪器垃

e)

f)

团

h)

包含50 C

150℃的

更的刻质艺

℃或豆_

牙

精

恻毅
截
戮

数

在

图

分

测

每

模拟式 压力记)

— 数值范 围 一400 kPa或一100 kPa一300 kP

赚、
大与的玉力 状态 下的压力 指示

0; 、

okPa~ 400 一300 kPa的数植范围 度至少为士1.6%;

为

在

数值划分应不大于2诊喊

分辨力为5 kPa或更好

测量工作压力时，精度至少为士5 kPa;
每条采样通道的采样周期应不大于2.55;

数字式温度记录仪器应为:

— 可记录文本;

— 数值范围包含50℃一150℃;
— 分辨力为。.1℃或更好;

— 在50℃一巧。℃的数值范围内精度至少为士1%;

— 纸的宽度不小于15字符/行;

— 每条采样通道的采样周期应不大于2.5出
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    k) 数字式压力记录仪器应为:

        — 可记录文本，

        — 数值范围包含0 kPa一400 kPa或一100 kPa~300 kPa，

        — 分辨力为1 kPa或更好;

        — 在0 kPa一400 kPa或一100 kPa一300 kPa的数值范围内精度至少为士1.6%;

        — 记录纸的宽度不小于15字符/行;

        — 每条采样通道的采样周期应不大于15。

5.6.5 定时器(若有)

    若灭菌器装有灭菌定时器，其误差应为预置值的。一5%.
5.6.6 报替显示

    当出现故障时，应有声或光的报警显示。该故障的可见显示至少应保持到使用权限控制工具的人

员对其进行处理.

    注:故障情况有周期参数变量值超出制造商规定的限值、介质供应故障足以影响达到这些变量的要求或导致设备

        停止运行等.

5.6.7 周期计数器(适用于自动控制型灭菌器)

    自动控制型灭菌器的周期计数器应符合如下要求:

    a) 显示运行过的周期次数;

    b) 至少有4位数字显示，每位数字应显示为。一矢

    c) 周期计数值不得被使用人员或操作者复位或改变.

5.7 空气过滤器(适用于真空式灭菌器)

    真空式灭菌器的空气过滤器应符合如下要求:

    a) 当灭菌周期要求将空气直接导人灭菌室时，空气应经过滤器进人;
    注: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。

    b) 过滤器滤除直径大于。.30拜m微粒的滤除效率应不低于99.5%;

    c) 过滤器应安装在灭菌室外部容易更换和维护的位置，并保持干燥;

    d) 过滤器与灭菌室之间应装有单向阀，以避免蒸汽进人过滤器。

5。8 真空系统(适用于真空式灭菌器)

    真空系统用于空气排除和干燥，制造商应明确满足本标准要求所需的最低真空度。

    注:为了满足负载千燥要求，宜采用绝对压力等于或小于 4kPa的真空系统.

5.9 蒸汽发生器(适用于自带蒸汽发生器式灭菌器)

5.9.1进水水路的设计应能防止回流。

5.9.2 灭菌器应有防干烧功能，当水位低于规定水位线时，灭菌器应立即自动切断加热电源，同时发出

报警信号。

5.10 灭菌器的控制系统

5.10.1 温度控制

5.10.1.1 灭菌温度范围

    控制系统应把灭菌室温度控制在所预置灭菌温度的。℃一3℃范围内。

5.10.1.2 负载温度

5.10.1.2.1 在维持时间内，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:

    — 应在灭菌温度范围内;

    — 同一时刻各点之间的差值应不超过2℃。
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5.10.1 2.2 对于灭菌温度分别为121℃，126℃和134℃的灭菌周期，维持时间分别应不少于

20 min，15 min和 4 min。

    注:其他温度和时间组合可适用。

5 10.2 压力控制器(适用于手动控制型)

    灭菌器在各额定工作压力下均应恒压，误差不大于+10%，但应不大于设计压力。

5.11 密封性能

5.11.1灭菌器在额定工作压力下，各部位不应有渗漏现象。
5.”.2 真空式灭菌器应进行灭菌室真空密封试验，压力上升的速度不应超过。.13kPa/mino

5.12 BD测试(适用于真空式灭菌器)

    按6.12规定的方法，对灭菌器进行测试，整个BD测试指示物应变色均匀。

5.13 灭菌效果

    按照6.13的规定进行试验，按生物指示物制造商的规定培养生物指示物，未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。经过1个灭菌周期后应确保暴露的生物指示物不再具

有生物活性。

5.14 干操度(适用于真空式灭菌器)

    按6.14规定的方法对灭菌器进行测试，布单测试包的质量增加应不超过+1写，器械测试包的质量
增加应不超过+。.2%，且表面不得有湿迹。

5.15 噪声

    灭菌器在灭菌周期内正常运行时，噪声应不大于65dB(A计权)。

5.16 装载装置

5.16.1 灭菌室应配备装载装置，该装置应能存放被灭菌物品，帮助被灭菌物品进出灭菌室。

5.16。2装载装置外形应端正，表面光滑，不应有划伤、毛刺等缺陷.

5.16.3 装载装置应设计为放置灭菌物品后，不能阻塞蒸汽的穿透.

5.17 安全要求

5.17.1 电气安全应符合GB 4793.1和GB 4793.4的要求.

5.17.2 电磁兼容性应符合GB/T 18268一2000的要求(不适用于手动控制型灭菌器)。

5.18 环境试验

    灭菌器的环境试验条件应符合GB/T14710中环境试验11组和表1的要求.

                                        表 1 环境试验

试验项 目

试验要求 检验项目

箱内试验时间

        h

箱 内持续 时间

        h

箱 内恢 复时间

        h

初始

检侧

中间

检侧
最后检测

常温 全性能 5。9。2、5。10。1

低温贮存试验 4 4 5。92、5。10。1

高温贮存试验 4 4 5。9。2、5，10.1

湿热贮存试验 48 24 5。9。2‘5。10。1

运输试验〔正常包装状态) 5.2.3、5.4、5.9.2、5.10.1，5.11

注:采用液晶显示的控制器的低温贮存试验温度为一2。℃.

6 试验方法

6.1 试验条件

    在无特殊测试条件规定时，按5.1规定的工作条件进行。

  6
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6.2 外观与结构试验

    按制造商提供的规定程序所批准的文件和图样，测量灭菌室的尺寸并目测检查，应符合5.2的

要求。

6.3 压力容器和部件试验

6.3.1 查阅制造商提供的锅炉压力容器安全监察机构登记注册的产品铭牌、产品质量证明书，目视和

操作检查，应符合5‘3.1的要求。

6.3.2 安全阀试验

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，将灭菌器压力升至开启压力，观察安全阀的开启压力与排放

能力，并查阅制造商提供的产品合格证书，应符合5.3.2的要求。

6.3.3 放汽阀试验(若适用)

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，升高灭菌器压力至超过额定工作压力，观察放汽阀是否有蒸

汽排出，并查阅制造商提供的产品合格证书，应符合5.3.3的要求。

6.3.4 疏水阀试验(若适用)

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，观察排汽口，应在灭菌过程中有间歇性的排水现象，并查阅

制造商提供的产品合格证书，应符合5.3.4的要求.

6.3.5 减压阀试验(若适用)

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，将蒸汽通过减压阀，分别观察输出端30min，并查阅制造商

提供的产品合格证书，应符合5.3.5的要求。

6.3.6 密封件试验

    查阅制造商提供的产品合格证书，目视和操作检查，应符合5.3.6的要求。

6.3.7 隔热材料试验

    目测检查，应符合5.3.7的要求。

6.4 安全联锁装置试验

    查阅制造商提供的产品质量证明书，实际操作检查，应符合5.4的要求。

6.5 压力(温度)测试连接器试验

    实际操作和使用通用量具检查，应符合5.5的要求。

6.6 灭菌器的仪表试验

6.6.1 灭菌室压力指示器试验

    目测检查，并查阅制造商提供的产品合格证书，应符合5.6.1的要求。

6.6.2 夹套压力指示器试验(若适用)

    目测检查，并查阅制造商提供的产品合格证书，应符合5.6.2的要求。

6.6。3 温度指示器试验

    目测检查，并查阅制造商提供的产品合格证书，应符合5.6.3的要求。

6.6，4 记录仪器及其记录试验(若适用)

    实际操作检查和目力观测，并查阅制造商提供的有关质量证明，应符合5.6.4的要求。

6.6.5 定时器试验 (若适用)

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，从灭菌器执行灭菌程序开始用电子秒表计时，记录灭菌结束

的时间，应符合5.6.5的要求。

6.6.6 报替显示试验

    模拟故障和实际操作检查，应符合5.6.6的要求。

6.6.7 周期计数器试验 (若适用)

    目测和实际操作检查，应符合5.6.7的要求。
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6.7 空气过滤器试验(若适用)

    查阅制造商提供的质量文件证明和实际操作检查，应符合5.7的要求。

6.8 真空系统试验(若适用)

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，观察灭菌器真空指示表，应符合5.8的要求。

6.9 蒸汽发生器试验(若适用)

6.9.1 进水水路试验

    目测检查，应符合5.9.1的要求.

6.9.2 防干烧功能试验

    将电加热式灭菌器的水位置于规定的水位线时进行试验，结果应符合5.9.2的要求。

6.10 灭菌器控制系统试验

6.10.1 温度控制试验

6.10.1.1试验所采用的设备，应符合如下要求:

    a) 对于灭菌室内径大于乡500 mm的灭菌器，采用GB 8599一2008 中第F.1章的测试包;对于灭

        菌室内径不大于笋5。。mm的灭菌器，采用YY 0646一2008 中第E.1章的测试包，

    b) 采用7个符合第B.1章要求的温度传感器;

    c) 采用符合第B.2章、第B.3章要求的温度和压力记录设备;

    d) 温度传感器与灭菌室的连接口，应采用符合GB/T7307GI/2A要求的管螺纹，应不影响灭菌

        室的真空密封性和压力密封性。

6.10.1.2试验时，应按照以下步骤进行:

    a) 通过温度传感器的连接器将温度传感器引人灭菌室;

    劫 将1个温度传感器放置于参考测量点上;

    c) 选择将要测试的灭菌周期;

    d) 在空载情况下运行 1个灭菌周期;

    e) 将测试包的包装打开，并把5个温度传感器放在标准测试包中图1所示的位置;

    D 将测试包放置在灭菌室水平面的几何中心，离灭菌室内壁至少50 mm以上;

    9) 将第7个温度传感器固定于距测试包的上表面50 mm的垂直中心处;

    h) 再次运行1个灭菌周期，并记录各传感器所测得的温度值;

    1) 在灭菌周期完成后，检查测试记录，应符合5.10.1的要求。

6.10.2 压力控制器试验(若适用)

    按灭菌器使用说明书的规定进行操作，将灭菌器加热至各工作压力时，观察各压力显示值应符合

5.10.2的要求。

6.” 密封性能试验

6.”.1 当灭菌室达到最高工作压力时，以目力观察20 min，应符合5.11.1的要求。

6.”.2 真空式灭菌器按GB 8599一2008 中6.8.3.4规定的方法进行试验，应符合5.11.2的要求。

6.12 BD测试试验(若适用)

    真空式灭菌器按GB 8599一2008中6.8.1.1规定的方法进行试验，应符合5.12的要求.

6.13 灭菌效果试验

6.13.1试验所采用的测试器材，应符合如下要求:

    a) 采用制造商规定的可装载的最大负载量，测试负载应均匀地放置在灭菌室的可用空间;

    b) 对于灭菌室内径大于尹500 mm的灭菌器，采用GB 8599一2008中第F.1章的测试包;对于灭

        菌室内径不大于价500 mm的灭菌器，采用YY 0646一2008中第E.1章的测试包;

    c) 若干个尺寸相当于1个标准灭菌单元的篮筐;

    d) 所用的生物指示物应符合GB 18281.3或国家有关的要求，且为同一批次生产。
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— 对测试包称重(，1);

— 选择被测试的灭菌周期;

— 在空载时运行1个测试周期;

— 将测试包放置在灭菌室水平面的几何中心，离灭菌室内壁至少50mm以上;
— 在测试包放人灭菌室60 5内启动灭菌周期;

— 在灭菌完成后1205内称测试包的质量(，:)，并记录结果;

— 用公式(1)计算测试包的水分变化:

                            △m二卫丛止二竺王xlo。% .·..··········....·..·⋯⋯(1)



VV 10Q7一 2010

式中:

△二— 水分变化，%;
    m，— 灭菌前测试包的质量，单位为克(9);

    二:— 灭菌后测试包的质量，单位为克(9).

6.14.2检查上述结果应符合5.14的要求.

6.巧  噪声试验
    在灭菌器正常运行时，用声级计在离灭菌器表面lm，离地面高度lm，分左、右、前、后四个方向测

量其噪声，结果应符合5.巧的要求。

6.16 装载装置试验

    实际操作检查，应符合5.16的要求。

6.17 安全性能试验
6.17.1 电气安全按GB 4793.1、GB 4793.4规定的方法进行，应符合5.17.1的要求。
6.17.2 电磁兼容性按GB/T 18268一2000规定的方法进行，应符合5.17.2的要求。

6.18 环境试验

    按照GB/T14710规定的方法进行，应符合5.18的要求。

7 检验规则

7.1 检验分类

    灭菌器的质量检验分出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

7.2.1 应对每台灭菌器进行检查.

7.2.2 检查项目为5.2一5.9、5.10.1.1、5.11、5.12、5.14、5.16以及GB 4793.1、GB 4793.4规定的出

厂检验项目，所检项目均应合格.

7.3 型式检验

7.3.1 有下列情况之一，应进行型式试验:

    a) 新产品投产时;

    b) 停产一年后恢复生产时;

    c) 灭菌器的结构、材料、工艺有重大改进时;

    d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时。
7.3.2 型式检验应从出厂检验合格品中随机抽取样本1台。

7.3.3 型式检验应包括本标准要求中的所有检验项目。

7.34 型式检验所检验的项目均应合格。

8 标志、使用说明书、包装、运输、贮存

8.1 标志

8.1.1 铭牌
    每台灭菌器的铭牌应清晰、耐用，固定在机器的明显部位，内容至少应有如下标志:

    a) 制造商名称、商标及制造许可证编号;

    b) 产品名称、规格型号、灭菌室容积、最高工作压力;

    c) 电源电压、频率、输人功率;

    d) 出厂日期及编号;

    e) 产品注册号;

    D 执行标准号;

    9) 净重。
  1O
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8.1.2 外包装上标志

    当灭菌器有外包装时，文字和标志应清晰，至少应有如下内容:

    a) 产品名称及规格型号;

    b) 制造商名称及地址;

    c) 出厂日期及编号;

    d) 生产企业许可证号、执行标准号及产品注册号;

    e) 体积(长X宽x高);

    f) 毛重 ; —

9)包装箱上应印刷“向上知洲阶可”、“由此起吊妇噜嘴幼羊或图案，图案应符合GB/T191和
YY 0466的规定，并

产品检验合格证.七试
标志不 因 放而模糊

产品检验合格证上

a) 制造商名称诫
洲舌女“下内容:
址 、邮编 、电话 ;

号 ;

82 使用说明书

8.2.1 使用}劲必

    a) 制造丁招

    b) 产品袭口

    c) 执行祖翻

    d) 产 品份弓

    e) 产品贫聋

    f) 使用说钊

8.2.2 灭菌器便

识管理规定》的要

8.3 包装

少应包括

商标及地

格型号 、乡

及产品注

目途 、适用

声吸
黝戴

操作 使 安全注意 详细说 呢;

版 日期

书的编 及《医疗 械说 明书、标 签和包装标

熬
8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

    a)

    b)

    c)

    d)

      e)

    f)

灭菌器包装翩

包装箱应符合

锈零部件的加工表面均应涂防锈油漆

呼求，保证产品不自然损坏。 /
机笃刻二塑料薄膜。

灭菌器在包装箱丙

包装箱内至少应有

产品检验合格证;

牵妞爱莽输时松动和擦伤夕涯求尹盛合同规定
妈U遭机文件卜、‘一一一‘洲尸 J产

制造商检验合格报告;

压力容器质量证明书;

产品使用说明书;

产品服务卡;

装箱清单 。

8.4 运输

    运输要求按订货合同规定。

8.5 贮存

    灭菌器应贮存在温度为一20℃一55℃，相对湿度不大于80%，无腐蚀气体和通风良好的室内或有
遮蔽的场所。
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            附 录 A

        (资料性附录)

供给水和蒸汽冷凝水的质量指标

A.1 供给水的质量指标，参见表A.1.

                                  表A.1供给水的质最指标

厅一一一一一一 项 目 } 标

蒸发残留物

二氧化硅(510:)

铁

福

铅

除铁、锡、铅外的其他重金属

氯离子(以CI一计)

磷酸盐(以P:05卜计)

电导率(25℃时)

pH值

外观

硬度(以碱性金属离子的总量计)

    注:一致性检查结果应符合已知分析方法的规定。

毛lom以L

毛lmg/L

簇0.2扭9/L

簇0.OO5m以L

(。.osm以L

蕊0.1 mg/L

簇Zmg/L

《0.5 mg/L

(5拌s/cm

5~ 7.5

无色透明、无沉淀

夏0.02 mmol/L

A.2 蒸汽冷凝水的质量指标，参见表A.2。

                                表 A.2 蒸汽冷凝水的质量指标

} 项 目 } 标

二氧化硅(510:)

铁

锡

铅

除铁、福、铅外的其他重金属

氯离子(以CI一计)

磷酸盐(以P:0。卜计)

电导率(25℃时)

pH值

外观

硬度(以碱性金属离子的总量计)

(01mg/L

簇0.lm酬L

(0.005m盯L

镇0.Dsm目L

镇0.1 mg/L

长0.1 mg/L

簇0.1 mg/L

簇3产s/cm

5一 7

无色透明、无沉淀

蕊0.02 mmol/L

注:蒸汽冷凝水质量的试验方法参见EN一285:2006中第 22章.



YY 1007一 2010

  附 录 B

(规范性附录)

测试仪器、设备

B.1 温度传感器

B.1.1 温度传感器用于测量本标准所述试验中的指定位置的温度.

B.1.2 温度传感器应是符合JB/T 8622一1997中A级的铂电阻或符合GB/T 16839.2一1997中1级
允差的热电偶，且几。(0. 55。

B.1.3 灭菌器可用空间内传感器及其连接线的任何部分的截面积均应不超过3.1 mmZ.

B.1.4 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)的影响。

B.2 温度记录设备(如适用)

B.2。1 温度记录设备应与传感器一起使用，测量本标准所述的记录测试中指定点的温度，也可将它用

于检查灭菌器上的其他温度仪表。

B.2.2记录设备应可记录至少7个温度传感器所测的温度。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15。所有数据都用于解释试验结果。

B.2.3 模拟仪表的刻度范围应为。℃一150 ℃，最小的刻度间隔应不超过1℃，记录纸速度不少于

15mm/min，分辨力应为0.5℃或更好。

B.2.4 数字仪表记录的增量不超过0.1℃，刻度范围为0℃一150 ℃。

B.2.5 在环境温度为20 ℃士3℃时测试，0℃一150 ℃之间的误差(不包括温度传感器)应不超过

士0.25%。

B.2.6 因环境温度改变而产生的额外误差应不超过0.04 ℃/℃。

B.2.7 应按相关国家标准或行业标准进行校准。

B.2.8 仪器应按制造商的操作指南进行校准。校准时，需选择在灭菌温度范围内的任一温度。校准

后，所有温度传感器在浸人已知温度士0.1℃范围内的温度源时测得的温度与在灭菌温度范围内测量

的温度相比较，两者之间相差应不超过。.5℃.

B.2.9 当现场安装好后，温度系统应通过在灭菌温度范围内的独立温度源的任一温度进行验证。

B.2.10 温度源应具有如下特征:

    — 1个包括n。℃一140℃范围的标准温度计，最小的刻度间隔应不超过0.2℃。

    — 应有1个测试槽，尺寸足够放置至少7个第 B.1章描述的温度传感器。槽内的温度变化应不

        超过。.2℃，在110℃一140 ℃范围内，控制精度应在士0.1℃之内。

B.3 压力记录设备(如适用)

B.3.1 压力记录设备应与压力感应元件一起使用测试灭菌周期灭菌室绝对压力。它亦可用于检查灭

菌器上的压力仪表。

B.3.2 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

15，所有采样数据都应用于解释试验结果。

B.3.3 模拟设备的刻度范围应包含绝对压力。kPa一400 kPa，最小的刻度间隔应不超过4 kPa，记录

纸的速度应不少于15mm/min，分辨力应为ZkPa或更好。

B.3.4 数字设备记录增量应不超过1 kPa，刻度范围应包含绝对压力。kPa一400 kPao

                                                                                l3
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B.3.5 在0 kPa一400 kPa绝对压力范围，环境温度为20℃士3℃时测量，测量系统误差应不超过

士。.5%。

B.3.6 在使用压力传感器的情况下，测量系统的温度系数应不超过。.01%/℃。

B.3.7 因环境温度改变而产生的误差应不大于。.02%/℃。
B.3.8 传感器和连接管的自然频率应不少于10 Hz，升压的时间常数(相对湿度。一63%)应不大于

0.045。

B.3.9 应按相关国家标准或行业标准进行校准。
B.3.10 当设备连接到压力敏感元件，应按制造商的操作指南校准。同时，校准范围应包含灭菌周拟
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