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前　　言

本标准除５．１１．２．１为推荐性内容外，其余内容为强制性。

本标准非等效采用ＥＮ１３０６０：２００４《小型蒸汽灭菌器》，主要差异如下：

———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；

———本标准按中华人民共和国国务院令第３７３号《特种设备安全监察条例》、国家质量监督检验检

疫总局第２２号《锅炉压力容器制造监督管理办法》、国家质量技术监督局［１９９９］《压力容器安

全技术监察规程》和ＧＢ１５０—１９９８《钢制压力容器》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；

———增加了噪声要求和试验方法；

———删除了ＥＮ１３０６０：２００４标准中非凝性气体的要求和试验方法；

———增加了电磁兼容性的要求和试验方法；

———电气安全要求按ＧＢ４７９３．１《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》、ＧＢ４７９３．４《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》；

———生物指示物要求按ＧＢ１８２８１．１—２０００《医疗保健产品灭菌　生物指示物　第１部分：通则》和

ＧＢ１８２８１．３—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》标

准的要求；

———增加了环境试验条件的要求和试验方法；

———增加了检验和试验设备、灭菌负载两个规范性附录；

———ＥＮ１３０６０：２００４附录的装载装置，修改后列入标准的正文条款。

本标准的附录Ｄ和附录Ｅ为规范性附录，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：韩少川、徐伟雄、陈嘉晔、黄秀莲、刘振健、王道军、吕连生。
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小型蒸汽灭菌器　自动控制型

１　范围

本标准规定了小型蒸汽灭菌器自动控制型的分类与基本参数、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，其灭菌室容积不超过６０Ｌ，不能装载一

个灭菌单元（３００ｍｍ×３００ｍｍ×６００ｍｍ）的小型蒸汽灭菌器自动控制型（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。

ＧＢ１５０　钢制压力容器

ＧＢ／Ｔ１９１　包装储运图示标志

ＧＢ１２２６　一般压力表

ＧＢ４７９３．１　测量、控制和试验室用电气设备的安全要求　第１部分：通用要求

ＧＢ４７９３．４　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

ＧＢ１２２４４　减压阀一般要求

ＧＢ／Ｔ１４７１０　医用电气设备环境要求及试验方法

ＧＢ／Ｔ１８２６８　测量、控制和实验室用的电设备　电磁兼容性要求

ＧＢ１８２８１．１—２０００　医疗保健产品灭菌　生物指示物　第１部分：通则（ｉｄｔＩＳＯ１１１３８１：１９９４）

ＧＢ１８２８１．３—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

（ｉｄｔＩＳＯ１１１３８３：１９９４）

ＧＢ１８２８２．１—２０００　医疗保健产品灭菌化学指示物　第１部分：通则（ｉｄｔＩＳＯ１１１４０１：１９９５）

ＧＢ／Ｔ１９９７１—２００５　医疗保健产品灭菌—术语汇编（ｉｄｔＩＳＯ／ＴＳ１１１３９：２００１）

ＧＢ／Ｔ１９９７４　医疗保健产品　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

ＹＹ／Ｔ０１５９　压力蒸汽灭菌设备用疏水阀

ＩＳＯ１１１４０３：２０００　医疗保健产品的灭菌化学指示物　第３部分：蒸汽渗透试纸的２级指示物

ＥＮ１３０６０：２００４　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（１９９９）

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ１９９７１—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　犪犻狉狉犲犿狅狏犪犾

从灭菌室和灭菌包内去除尽可能多的空气，以帮助蒸汽的渗透。
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