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    YY/TO567‘医疗保健产品的无菌加工》分为以下几部分:

    — 第1部分:通用要求;
    — 第2部分:过滤;

    — 第3部分:冻干法;

    — 第4部分:在线清洗技术;

    — 第5部分:在线灭菌;

    — 第6部分:隔离器系统.

    本部分为YY/T 0567的第5部分。
    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本部分使用翻译法等同采用150 13408一5:2。。6艰医疗产品的无菌加工 第5部分:在线灭菌》，生

150 13408一5:2006相比，主要编辑性修改如下:

    — 对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转化为泪

        应的国家标准号，并在第2章中注明一致性程度。

    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归口并负责解释。

    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、杭州泰林生物技术巷
备有限公司。

    本部分主要起草人，柯军 早伟葵_颇从_叶于从 叔编姑
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    在制定YY/T 0567.1的过程中，发现某些项目，如过滤、冻干及在线灭菌技术等需要补充大量信

息，若在相应附录中说明则内容过多.
    YY/TO567的本部分包含在线灭菌期间应注意的要求和指引。YY/TO567本部分的目的是将生

产医疗产品的在线灭菌过程确认和常规控制标准化。
    通常情况下，在线灭菌之前先进行YY/To567.4中描述的在线清洗。虽然在线清洗和在线灭菌崖

方法在过程上有较大差异，但它们在线处理的概念是类似的。

    建立在线灭菌技术需考虑的最重要的问题是，系统的设计应确保它们能成功地将生产设备灭菌互



YY/T 0567.5一2011/150 13408一5:2006

医疗保健产品的无菌加工

  第5部分:在线灭菌

范围

    YY/T 0567的本部分规定了通过无菌加工来生产无菌医疗保健产品的设备的产品接触表面进行
在线灭菌(sIP)的通用要求，并提供鉴定、确认、运行和控制方面的指南。

    注:sIP可通过使用蒸汽或其他气体或液体灭菌剂实现.附录 A给出了最常用的方法— 在线蒸汽灭菌的特别

        指南。

    本部分适用于灭菌剂被送人设备的内部表面从而与产品接触的过程。

    本部分不适用于设备被拆卸后送至灭菌器的过程。

    本部分并不取代或替代国家法规要求，特别是属于国家或地区管辖权限内的要求，如生产管理规范

(oMPs)和/或药典要求等。

    本部分没有规定海绵状脑病的病原体灭活过程开发、确认和常规控制的具体要求，如羊痉痒病、疯

牛病和克雅病。

规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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 18281(所有部分) 医疗保健产品灭菌  生物指示物(150 11138，IDT)

GB 18282(所有部分) 医疗保健产品灭菌  化学指示物(150 11140，11)T)

    GB/T19003 软件工程 GB/T19001一2000应用于计算机软件的指南(GB/T19003一2008，

150/IEC 90003:2004，IDT)

    GB/T 19972 医疗保健产品灭菌  生物指示物选择、使用及检验结果判断指南(GB/T工9972一

2005，150 14161:2000，11)T)

    GB/T19974 医疗保健产品灭菌  灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控制

的通用要求(GB/T 19974一2005，150 14957:2000，IDT)

    YY/To567.1 医疗产品的无菌加工 第 1部分:通用要求(YY/T0567.1一2005，15013408一1:

1998，IDT)

    YY/To567.4 医疗保健产品的无菌加工 第4部分:在线清洗技术(YY/To567.4一2011，

150 13408一4:2005，IDT)

    15017“5一1 医疗保健产品灭菌  湿热 第1部分:医疗器械灭菌过程的制定、确认和常规控制

要求(Sterilization of health care products一Moist heat一Partl:Requirement:for the development，

validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

3 术语和定义

YY/T 0567.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

盲区 dead leg

在设计中无法让灭菌剂充分触及的区域。
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3.2

    设计鉴定 desi，qualincation

    对设施、设备或系统的规格是否符合预期用途的验证。

    〔150/TS 11139:2006，定义2.12〕

3.3

    材料安全性数据表 material sarety data sheet Msos
    详细说明材料属性，以及其对人类和环境潜在危险效应，安全的操作和处置该材料的必要的预防措

施的文件。

3.;「，50/TS“‘3”’2。。6，定义2二尸一一、、

一粼礴抓
该变 化

压力 、浓度

11那9:2006

缝
拐翩
魂

课
瑞
跟
FlsO

寡篡套飞
注 :在 YY/，

    YY/TO

    线灭菌 。

ilizati

件的 内

一 20〕岛

菌的方法。

SIP。但是，在

在线进行 的在

67的本部分 ，“在线蒸汽灭菌”缩写 为“蒸汽 sIP”。

3.7

无菌保证水平 5叫
灭菌后产品上单个微

ity扇匆吸Ince Ievel SAL

注 1:术语 sAL表示一个数量值悦鳍幼些1。“或 1了兮尸雪硬用这个数1彭自嘴镍无菌状态时，较低的sAL值具有较

      高的无菌保证水平.所以 1『“的SA公周甩润.曰曰创阳.阅少提供更高的无蔺保证水平.

[150/TS 11139:2006，定义2‘46〕

注2:在YY/To567的本部分中，产品是指遵从 SIP的产品接触表面。

灭菌过程 sterilization process

达到无菌规定要求所需的一系列措施或操作。

[150/TS 11139:2006，定义2.49〕

灭菌荆 steril七inga罗nt
物理或化学实体物，或各实体物组合，具有足够的杀菌活力，能在规定条件下达到无菌。

[150/TS 11139:2006，定义2.50〕
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4 质量体系要素

4.1 概述

YY/T 0567.1的要求应适用。

应制定和实施SIP过程的开发、确认和常规监控每一个阶段的文件化程序。

YY/T 0567的本部分中要求的文件应由指定人员进行审核和批准。

应保存开发、确认、常规监控的记录，以作为符合本部分相关要求的证据。

q

︺

月
﹃

生

4.

或

管理职责

4.1

4.2

4.2.1 应规定实施和执行本部分所描述程序的职责和权限。

4.2.2 如果YY/T 0567的本部分要求是由具有独立质量管理体系的组织来承担，则各方的职责和权

’限应加以明确。

4.3 设计控制

    灭菌剂、灭菌过程、实施sIP的设备和需要进行sIP的设备的特性应保证与文件一致。在规定的阶

段，应策划、实施设计审核并形成文件。

4.4 测量设备和测量系统

4.4.1应为所有测量设备和测量系统的校准制定文件化体系。
4.4.2 在测量的过程中，测量设备应有适当的精确度和公差。

5 过 程和设备特征

5.1 概述

5.1.1 SIP过程的规范应包括但不限于:

    a) 携有灭菌剂的设备和加工条件的相容性;

    b) 必要时的前期清洁程序;

    c) 灭菌剂的导人、同质性、分布和接触时间;

    d) 灭菌剂的物理和/或化学特性;

    e) 过程效能的证明;

    f) 灭菌剂的残留物或降解产物，

    9)必要时产品接触面的干燥;

    h) 过程结束后无菌状态的保持;

    1) 在设备生产产品的过程中形成的任何潜在残留物的可接受程度;
    1) 物理完整性测试及极限值设定。

5.1.2 应规定、记录和复核过程参数及其公差。

5.1.3 在生产过程中，应监测已达到的无菌条件并保持在规定的限度，对灭菌过程的全程进行记录并

形成文件。

5.1.4 虽然在sIP中，整个加工系统可以作为一个单独的整体进行灭菌，但可以更进一步地把系统分

成几个部分以简化灭菌过程。当一个大的系统被分成几个部分灭菌，这些分段应能交叠以保证系统的

所有部分经过充分、有效的灭菌。
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5.1.5 在系统的管件中阀门的开和关可能需要复杂的顺序。如果是手动控制的，应详细记录各步骤。

如果是自动控制的，使用的电子自动化系统宜谨慎设计和确认。

5.2 在线灭菌(slP)的有效性

应建立加工过程的无菌保证水平并形成文件，文件中应包含过程参数的设定理由。

5.3 设备

5.3.1 在线灭菌(slP) 的相关设备

5.’·’口设备的册和制造应有利于兰二澎
部分‘如:过滤器外壳、管道分支浮尸尸

    设计考虑因素应包括但石砚r」二: J口曰

可以进人所有将要 灭菌的设备 内部 产品接触

备内部 表面

菌剂可明
确地爹 辉
路 系盯 无盲

所翻厢 关表面 ;

菌剂的端口，在合适的地方允许灭菌剂的流动以移幻二婆级脸布;

力(

端口

为生妥全

设布分应

个灭 菌

亥器);

箱体、阀 、过滤器 、

司和完成

解
别
淆
例

设

灭

正

管

系

正

适

合

在

垫

在

a)

b)

c)

d)

e)

f)

目

h)

i)

户

树脂制闪
系统的罐

如垫圈

团界致白件作完全无菌 。

阀门、

器 的

股备

5.3.1.2

      a) 备连 同

含但不限于:

晒辅助物品(包括构件材料和“竣工”图)的物

口

备

菌剂 的说月

控灭 菌过程的
亨法，包括所有添加剂或交付使今
理灿包括传感器参数及其位置J肠天嘿煞设备;

接
设
翻
醚
黔
温度监测一般会在最慢加我油喊

  安全功能描述，包括人员和

  适用时，安装要求的描述;

b)

c)
击
d)

e)
用于控制和/或监测过程的软件的书面文件证据是按照质量体系制定的，并且该软件符合其设

计意图;

概述要灭菌的加工设备的布局流程图，包括阀门顺序。

5.3.2 用于在线灭菌(slP)的设备

5.3.2.1设备的设计和生产应能有效地对需灭菌设备进行slP和对SIP加以控制。设备在确认中要

验证的基本功能应包含但不限于:

    a) 适用时，灭菌剂的生成;

    b) 灭菌剂在受控和安全的方式下进人需灭菌设备;

    c) 需灭菌设备内的灭菌剂的分布;
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5.3.

贯穿被灭菌设备的有效灭菌条件的保持;

在规定位置灭菌条件的控制和监测;

灭菌剂的安全清除;

设备无菌状态的保持。

  设备说明应包含但不限于:

设备连同所有必要的辅助物品(包括构件材料和“竣工”图)的物理描述;

灭菌剂的说明和它采用的方法，包括所有添加剂或交付使用所需的前体;

监测、控制和记录灭菌过程的仪表配置的描述，包括传感器参数、误差范围及位置;

安全功能描述，包括人员和环境保护部分;

适用时，安装要求的描迷‘侧甩誉豁熟练橄铃玺呈和环境以及sIP所需的和sIP系统安
装的区域所需的

霖喜蓄掣罗
件 的书面文件证据 量球护知喻U定的，并且该软件符合其设

d) 

e)

f)

幼

2. 
a)
 
b)
 
c) 
d)
 
e)

f)

5.33 故障

个 的过程被显 示为

相互独 某稚识另肠偏差和示错的互
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灭菌抽特

6.1 灭 择

6.’·’使甲三
供标称鲜臀
6 12 在选乎翔

平

剂应 在规 定万 菌参数 范围内提

时应适当考虑到与产品残留物之间潜在的相互作用。

6.2 灭菌剂的

6.2.1应有证据能表确
6.2.2 应设定和记录灭

菌 有效性 。

等参

6.3 安全与环境

6.3.1 灭菌剂应具有材料安全性能数据或类似的安全信息。

6.32 除蒸汽外，其他灭菌剂应提供对环境潜在影响的评估。

在线灭菌(sIP)过程

7。1 过程参数

7.1.1 在5.2中证明为有效的过程参数包括它们的最低值和最高限值，应被规定和文件化。过程参数

应足以确保需要进行SIP的设备的灭菌效果。

7.1.2 适当时，这些参数应包含但不限于:

    a) 排空周期数值及其变量;
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灭菌剂浓度;

湿度、温度、压力，

灭菌状态下的时间;

灭菌状态的保持(如不断更换灭活灭菌剂、对通风过滤器完整性检测、采用正压);

灭菌清洗介质的类型，以及系统组装之后需要清洗和干燥的时间、流量和温度。

应规定和记录监控过程变量的方法。

b)
 
c) 
d)

e)

    f)

7.13

7.2

7.2.1

周期开发

  灭菌过程的必要信息，例如获知微生物挑战的有效性和致死率的确定，sIP过程应在这些信息

的基础上进行设计和开发.

7.2.2 应建立灭菌操作程序和规定满足给定灭菌条件的过程参数。
7.2.3 所有运行程序应形成文件并应遵守。
7.2.4 应确定设备内需要灭菌但最难灭菌的位置，并应表明在这些位置灭菌是有效的并能达到预先设

定的可接受水平。

确认

8.1 确认方案

    应建立书面方案规定如何进行验证和确认。应对规定了关键步骤和验收准则的方案进行评审和批

准。设备设计、安装、运行和性能鉴定应按照经批准的方案来实施。应记录、调查并解决任何对方案的

偏离 。

8.2 设计鉴定

    SIP系统应按预期用途设计.在确认的第一阶段，应对系统设计、过程设计以及所有设施、设备和

原材料的设计的正确性进行确定，并证实其满足预期用途的要求.

8.3 安装鉴定

8.3.1 概述

    应实施安装鉴定以表明用以实施sIP并提供灭菌剂的设备、需slP的设备和所有附属部件均应按

它们的规范提供。

8.3.2 安装

8.3‘2.1 应被验证的有:

    a) 设备的安装位置符合规范;

    b) 设备按其安装规范进行安装;

    c) 设备的服务符合规范。

8.3.2.2 应确定对过程关键的、用以监测、控制、指示或记录的所有测量仪器(含任一测试设备)的校

准。此外，校准也可以在运行鉴定开始时确定。
日.3.2.3 计算机控制系统及其相关软件在安装时应进行确认，以证明符合GB/T19003或其他产品制

造相关的指引。

8.4

日‘七’

运行鉴定

  运行鉴定应证明安装好的设备有能力在规定的误差范围内实施具体的SIP过程。
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8.42 设备运行程序应按已设定的要求来确认。这些运行程序应包括但不限于:

    a) 分步操作方案;

    b) 能被识别的获取运行周期参数故障的方法，以及要采取的措施;

    c) 整理、校准、维护说明;

    d) 应有方法识别因设备控制、显示和记录引起的错误;

    e) 技术支持的详细联络方式.

8.4.3 设备可能的最难灭菌的位置应在综合考虑每种灭菌剂的物理和/或化学特性及灭菌过程的灭活

参数后确定。

    注:盲区、罐肩可以认为是可能的最难灭菌的位置.

8.4.4 应形成数据以确认在整个51乙币魄叭娜戴护典灼蕊周内获取规定的灭菌条件(如:时间、压力、温

度、灭菌剂浓度和其分布)

8.4.5 每一个装人 511切 (控制 、显示 、记 造被幽 后果 应在 SIP过 程的重要部

分确定。

8.4.6 应规定

足以证 明所使万
确少呵传感器的数量和位置，如温度和压力传感茗丹嚼提
传息 器数量和位置符合设备 sIP的要求 。 ，‘

件 化证据 ，该证据应

8.5 性 能

8.5.1 通用 要

鉴 定和 始前抽准

并记

哟

的

可证 1 少注范围

置 和到芝置 定条

:据。应有合理

况来 实现 。见

鱼
澎
撇

8。5.1。1

8.5.1.2

8.5.1.3

的常规检

GB/T19

8.5.1.4

测量出的

8.5.1.5

8.5 1.6

应 包 时撰供脚并在SIP过程中

应月
在 性

化证据证明用于性能鉴定的关键参数传感器的数量

瑜 使用生物指示物或染菌载体。它们应符合G‘
胆备的SIP指标。
和GB 18281其他适

用的部分(见GB/、
数量和位置足以证明

997 应规定生物指示物的数量和位置。应

、曰E战性的位置是符合设备sIP盈司
文件七证据表明生物指示物的

8.5.1.7 如果化 学指 示飞加炸为性系典侧自召七盆部出目‘脚暇户 1们 应J杯合 GB 18282.1和其 他活 用的

GB 18282系列标准的其他部分卫殆‘出/T 19974)。应规定」日护呢示物的数量和位置。应提供文件化

证据表明化学指示物的数量和位置足以证限邝热脚黑灵菌挑战性的位置是符合设备SIP要求的。

日5.1.8 性能鉴定应包括一系列不少于3次连续和成功的sIP过程运行以表明过程的可重复性和有

效性。sIP运行成功与否应通过测量可表明达到必需的杀菌有效性的物理参数和生物指示物或染菌载

体的灭活性来确定。

8.5.1.9 如果由于与经确认的sIP过程有效性不相关的因素造成运行失败(见8.5.18)，这次测试可

以记录为与sIP过程实施无关，无须再进行3次连续成功的运行。

    注:这种失败的范例包括但不限于电源故障、缺少维护、或外部监测设备故障(见 GB/T 19974)。

日.5.2 杀灭微生物的有效性

杀灭微生物的有效性的研究应达到下列目的:

a) 证明灭菌剂对抗性挑战微生物的致死率足以达到10“的SAL;

注 1:在一个不完全灭菌周期内，可以通过显示某种合适的抗性生物指示物的总的杀灭能力来证明.
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    一个或更多的生物学模型系统可用于这个周期的有效性确认中。微生物的选择应基于周期特性和

最恶劣情况来考虑，应记录测试用微生物的选择依据。

    b) 建立一种规定已确定的抗菌剂的微生物灭活动力学的经验式数学关系，并确认由致死行为可

        以推测当暴露于规定的处理方法时微生物存活的概率;

    在特定条件下暴露于灭菌剂时，用于表明过程的灭菌有效性的微生物特征(如:D值、群体数量)应

被确定(通过检测或提供证书)并形成文件。测试方法、可接受标准和测试结果都应该记录并形成文件

(见GB/T19972);

    c) 识别对灭菌剂的杀灭能力产生不利影响的过程变量;

    d) 应对灭菌剂的释放和/或分布产生不利影响的因素进行评估。

    注 2:这些因素可包括，例如，原材料和残留物、降解物或灭菌剂产生的灭活物之间的相互作用，如蒸汽产生的冷凝

          水，和因生产、清洁和/或消毒引起的降解.

8.6 确认的复核和批准

8.6.1 在设计鉴定、安装鉴定、运行鉴定和性能鉴定中收集和产生的信息应形成文件并复核其可接受

性。应记录复核的结果。

8.6.2 应确定一个完整的过程规范，包括过程参数和它们的允许误差.这个过程规范还应包括指定一

个单独的sIP过程作为符合可接受准则的准则。

8.6.3 应生成确认报告。报告应由指定负责编制、评审和接受该确认报告的人员按确认方案提供的验

收准则进行签署。

86.4 确认报告应包括对所有计量器具在校准期内进行性能鉴定时的核查。

8.7 重新鉴定

8.7.1 使用规定设备的过程重新鉴定应在规定的间隔周期和当SIP失败时执行。

日.7.2 sIP过程数据应遵循文件化程序规定的可接受准则定期评审。重新鉴定的数据和在不符合规

定的可接受准则时采取的纠正措施的评审记录应予以保存。

8.7.3 重新鉴定的报告应形成文件并保存。

9 常规监控

9.1 在线灭菌(sIP)过程控制

    常规监控应在每个sIP过程中实施。应记录数据以证明经确认和规定的sIP过程参数已被应用到

系统中。

9.2 程序

    文件化程序应与确认研究中的一致。这些程序包括但不限于:

    a) 分步的操作方案;

    b) 责任和职责;
    c) 运行周期参数的认可准则及如果这些准则不能满足时应采取的措施;

    d) 应有方法识别因设备控制、显示和记录引起的错误;

    e) SIP过程详细描述;

    D 整理、校准、维护说明;

    9)技术支持的详细联系方法。
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9.3 在线灭菌(sIP) 过程记 录

9。3.1 在线灭菌(sIP)过程记录应包含但不限于:

    a) 操作日期;

    b) sIP过程运行周期数的标识，
    c) 操作人姓名;

    d) sIP过程参数及其确认。
    注:记录可包括，例如，设备打印的关键参数(如:在预先设定位置测量的接触时间、温度和压力).

9.3.2 可以提供附加证据(通过生物或化学指示物)证明提供的灭菌过程在规定的误差范围内。

9.3.3 sIP过程记录应在下一批生产前进行审核并得到许可。

9.4 变化控制

9.4.1 应对设备、灭菌剂、过程参数或该设备上生产过程的变更进行评估，这些变更对sIP过程的有效

性和重新鉴定的必要性有潜在的影响。

9.4.2 在确定安装鉴定、运行鉴定或性能鉴定采取的范围时应考虑变化的大小.

9.4.3 评估的结果包括达成决议的理由和必要的鉴定的范围，都应加以记录.

9.5 设备的维护

应按照文件化程序策划和实施预防性维护。

10 人员培训

10 1 人员应按已建立的程序进行培训。

102 应建立、实施和记录具体的培训计划。培训应能确保人员:

    a) 理解sIP过程的原理，包括操作和结构特征;

    b)适当时，进行常规操作、维护或检测的能力;

    c) 对过程或过程的任何部分失效时所采取的措施的理解;

    d) 对灭菌剂和sIP系统的安全性的理解。
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  附 录 A

(资料性附录)

作经基汽 页菌

人 1 介州

A.1.1本附录包括对在线蒸汽灭菌(蒸汽sIP)的具体指南。它针对蒸汽sIP提出基本考虑因素，但并

不详细展开。

A.1 .2 本指南对蒸汽sIP实际操作加以考虑，从蒸汽sIP的设计、构造和控制方面进行编制.建议在

设计蒸汽sIP过程时考虑新的开发。
All 户必流汁音的早.水指南府与本标准所句含活用于蒸汽SIP要求的正文部分一起考虑。

A 夕 特程知沿各蛛流

A.2.1 蒸汽sIP的关键过程参数是时间、温度和蒸汽压力。它们的最小和最大极限值应在整个灭菌

周期中明确规定和控制。

A.2.2蒸汽SIP设计应允许:
    a) 完全的气体置换和消除;

    b) 在所有低位排放蒸汽以消除冷凝水的积聚;

    c) 灭菌过程结束后无菌状态的保持。

A.2.3 设计SIP过程时应考虑以下因素:

    — 蒸汽应以一种便于分配至系统所有部分的方式引人;

    — 箱体和/或容器应设计成能防止空气滞留;

    — 冷凝水排水口应被安装在系统的最低位置;

    — 系统内的阀门、排水口、盲区、低位、气体过滤器和壳体是气体可能滞留和/或冷凝水积聚的位

        置。这些是蒸汽SIP系统典型的最难灭菌位置(“最差位置”也被称为“冷点，’);

    — 管道应倾斜以排水，使冷凝水能完全的排出。其他可能滞留冷凝水的部分应设计成便于完生

          排水 ;

    — 用蒸汽进行气体置换应通过良好设计的系统和有策略地布置排气来实现。虽然也可以采用移

        抽真空，但下排气是用蒸汽进行气体置换的常用方法;

    — 一旦气体被排除，放气点应被关闭，除非它也被用来除去冷凝水;

    — 在灭菌周期结束后，通常无菌气体(空气或氮气)会在整个系统仍处于正压时通过除菌级过镇

        器引人系统。无菌气体是用来去除系统内的蒸汽和冷凝水，并保持轻度正压直至准备使用前

        由于灭菌后管路会冷却导致真空，所以用经除菌的气体保持正压是重要的。

A.2.4 当采用蒸汽sIP对过滤器进行灭菌时，应考虑以下几方面:

    — 在每个过滤器壳体的灭菌端和非灭菌端的最低位应安装冷凝水排水口;

    — 需要时，蒸汽应在可能导致气体滞留的部位定点排放;

    — 在工作温度下通过过滤器件产生的压差不应超过制造商的建议值;

    — 应监测蒸汽压力和压差;

    — 应在过滤器下游测量温度;

    — 筒式过滤器的位置应使过滤器表面的两端都能安装冷凝水排水口。
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A.3 燕汽的磁

A。3.1蒸汽里不凝结的气体、液态水、压缩机的油和其他杂质应根据蒸汽规范进行控制。

A.3.2蒸汽冷凝水应符合“纯化水”的化学要求。
A.3.3 如果系统用子注射用药物产品(或用于任何其他要求WFI规范的操作过程)，蒸汽冷凝水应

合注射用水(WFI)规范.
A.3.4 用于蒸汽 s1P的兹汽命擂具千役 栩 勤 能分抢苗

A 4 杀菌有的三

  通常用一种高抗性抱子来证明蒸汽sIP杀菌的有效性，如用一种在部分周期中灭活105的嗜热1
肪芽抱杆菌的生物指示物。

    见 GB/T 19972和 T只0 17“只_lr汁隆基下吐、

A.5 常规 肪谁

记录应句括葱汽 slp的结界灯 印‘由今r灭喃不、六骊生却白 防浩.二1，二 品、 ， 。* ，、.
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