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医用热力灭菌设备温度计校准规范

1 范围

本规范适用于医用饱和蒸汽热力灭菌设备温度计计量性能的校准。其他湿热灭菌设

备温度计校准可以参照本规范。

2 引用文献

GB/T19974—2005 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/T20367—2006 医疗保健产品灭菌 医疗保健机构湿热灭菌的确认和常规控

制要求

中华人民共和国卫生部 《消毒技术规范》(2002版)

EN285 蒸汽灭菌:大型灭菌设备 (EN285 SteamSterilizers:Largesterilizers)

EN554 医疗器具灭菌———湿热灭菌验证和日常控制 (EN554 Sterilizationof
medicaldevice—Validationandroutinecontrolofsterilizationbymoistheat)

HTM2010 健康技术纪要2010(HTM2010 HealthTechnicalMemorandum2010)
使用本规范时,应注意使用上述引用文献的现行有效版本。

3 术语和定义

3.1 灭菌温度 sterilizationtemperature
《消毒技术规范》规定的杀灭耐热杆菌、孢子的饱和蒸汽温度。

3.2 灭菌平衡时间 equilibrationtime
灭菌设备舱室某个点达到灭菌温度时刻至全部灭菌装载内所有点均都达到灭菌温度

时刻的时间间隔。

3.3 灭菌温度带 sterilizationband
在灭菌保持时间内,介于灭菌温度至灭菌最高允许温度的范围。

3.4 灭菌保持时间 holdingtime
灭菌装载内所有点的温度都保持在灭菌温度带内的时间长度。

3.5 灭菌平台时间 plateautime
灭菌设备某点达到灭菌温度起至灭菌结束的时间间隔。灭菌平台时间是灭菌平衡时

间和灭菌保持时间的总和。

3.6 医用热力灭菌设备温度计 clinicsterilizerthermometer
灭菌设备自身配置的温度计 (以下简称为被校准温度计)。

3.7 参考温度计 referencethermometer
用于校准和测试目的的温度计。
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