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前　　言

　　本标准５．１．２为推荐性，其余为强制性。

本标准同时代替ＹＹ９１００８—１９９９《压力蒸汽消毒器技术条件———卧式圆形》、ＹＹ９１００９—１９９９《压

力蒸汽消毒器技术条件———卧式矩形》等两项医药行业标准。本标准自实施之日起，上述两项标准

废止。

本标准附录Ｂ为规范性附录，附录Ａ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（ＳＡＣ／ＴＣ２００）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、连云港千樱医疗设备

有限公司、上海华线医用核子仪器有限公司。

本标准主要起草人：李晶、黄秀莲、胡昌明、刘振健、郑红琴。

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：

———ＹＹ９１００８—１９９９、ＹＹ９１００９—１９９９。

———ＧＢ４０２７．３—１９８３、ＧＢ４０２７．４—１９８３。

Ⅰ
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大型蒸汽灭菌器　手动控制型

１　范围

本标准规定了手动控制型大型蒸汽灭菌器的术语和定义、型式与基本参数、要求、试验方法、检验规

则、标志与使用说明书以及包装、运输、贮存。

本标准适用于额定工作压力为０．２５ＭＰａ以下，容积大于６０Ｌ的下排气式、手动控制型的蒸汽灭

菌器（以下简称灭菌器）。

本标准不适用于自动控制型的大型蒸汽灭菌器，也不适用于真空式灭菌器。

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（ＧＢ／Ｔ１９１—２００８，ＩＳＯ７８０：１９９７，ＭＯＤ）

ＧＢ／Ｔ１２２６　一般压力表

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（ＧＢ４７９３．１—

２００７，ＩＥＣ６１０１０１：２００１，ＩＤＴ）

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（ＧＢ４７９３．４—２００１，ｉｄｔＩＥＣ６１０１０２０４１：１９９５）

ＧＢ／Ｔ７３０７　５５°非密封管螺纹（ＧＢ／Ｔ７３０７—２００１，ｅｑｖＩＳＯ２２８１：１９９４）

ＧＢ９９６９．１　工业产品使用说明书总则

ＧＢ／Ｔ１２２４４　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／Ｔ１６８３９．２—１９９７　热电偶　第２部分：允差（ｉｄｔＩＥＣ６０５８４２：１９８２）

ＧＢ１８２８１．３　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（ＧＢ１８２８１．３—

２０００，ｉｄｔＩＳＯ１１１３８３：１９９５）

ＧＢ／Ｔ１９９７１　医疗保健产品灭菌　术语（ＧＢ／Ｔ１９９７１—２００５，ＩＳＯ／ＴＳ１１１３９：２００１，ＩＤＴ）

ＪＢ／Ｔ８６２２—１９９７　工业铂热电阻技术条件及分度表（ｎｅｑＩＥＣ７５１：１９８３）

ＹＹ０１５４　压力蒸汽灭菌设备用弹簧式安全阀

ＹＹ／Ｔ０１５８　压力蒸汽灭菌设备用密封垫圈

ＹＹ／Ｔ０１５９　压力蒸汽灭菌设备用疏水阀

特种设备安全监察条例　中华人民共和国国务院令（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中确定的以及下列术语和定义适用于本标准。

３．１

平衡时间　犲狇狌犻犾犻犫狉犪狋犻狅狀狋犻犿犲

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。

１
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