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小型压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测

方法和评价要求

1 范围

本标准规定了小型压力蒸汽灭菌器(以下简称灭菌器)的分类与用途、验证方法、监测方法及评价

指标。
本标准适用于容积不超过60L的压力蒸汽灭菌器。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1
小型压力蒸汽灭菌器 smallsteamsterilizer
容积不超过60L的压力蒸汽灭菌器。

2.2
B类灭菌周期 typeBofsterilizationcycles
适用于灭菌有包装或无包装负载(实心负载、中空负载和多孔负载等)的周期。

2.3
N类灭菌周期 typeNofsterilizationcycles
仅用于灭菌无包装实心固体负载的周期。

2.4
S类灭菌周期 typeSofsterilizationcycles
用于灭菌生产厂家规定的特殊负载的周期,包括无包装的实心固体负载和至少以下一种负载:多孔

负载,小量多孔条状物,中空负载,单包装物品和多层包装负载。

2.5
满载 fullyloaded
按生产厂家说明书规定方式摆放的最高装载量。

2.6
B-D测试物 bowie-dicktestsystem
将B-D测试纸与负载整合在一起可直接用于B-D测试的指示装置或产品。

2.7
灭菌过程验证装置 processchallengedevice;PCD
对灭菌过程有预定抗力的模拟装置,用于评价灭菌过程的有效性。其内部放置化学指示物时称化

学PCD,放置生物指示物时称生物PCD。

2.8
管腔型灭菌过程验证装置 processchallengedeviceforhollowinstrumentload
管腔内直径≥2mm,内部无连接点,且其腔体中的任何一点距其与外界相通的开口处的距离≤其

内直径的1500倍的用于监测管腔型器械的灭菌过程验证装置。
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