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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
附录A、附录B、附录C为规范性附录。
本文件由                提出并归口。

本文件主要起草单位：
本文件主要起草人：
过氧乙酸低温灭菌器通用技术标准

1　 范围

本文件规定了过氧乙酸低温灭菌器（以下简称灭菌器）的术语和定义、要求、试验方法、标志与使用说明书、包装、运输、贮存。

本文件适用于过氧乙酸为灭菌介质，能够产生等离子体的低温灭菌器。

本文件未规定涉及使用风险范围的安全要求，未规定过氧乙酸低温灭菌器的确认和常规控制的要求。

2　 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，仅所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。
GBZ 159 工作场所空气中有害物质监测的采样标准

GB/T 191  包装储运图示标志
GBZ/T 300.1-2017 工作场所空气有毒物质测定  第1部分：总则
GB 4793.1-2007  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
GB 4793.4-2019  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第4部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求

GB/T 14710-2009  医用电气环境要求及试验方法
GB/T 18268.1-2010  测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分:通用要求
GB 27955-2020 过氧化氢气体等离子体低温灭菌器卫生要求
GB/T 32309-2015 过氧化氢低温等离子体灭菌器
GB 38598-2020 消毒产品标签说明书通用要求
YY/T 0466.1-2016 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号

3　 术语和定义

GB/T 32309-2015中的术语和定义适用于本标准。

4　 要求
4.1　 正常工作条件

工作条件应满足以下要求：

a) 环境温度：10 ℃～40 ℃；

b) 相对湿度：不大于80 %；

c) 大气压力范围：70 kPa～106 kPa；

d) 电源：交流(220±22)V，(50±1)Hz或交流(380±38)V，(50±1)Hz。

4.2　 外观与结构

灭菌器外观应完整，外表面应整洁、色泽均匀、不应有伤斑裂痕等缺陷。

灭菌器外表面各种文字标志应清晰、准确、牢固。

灭菌器紧固件应安装牢固，控制键调节应灵活可靠，各种显示和指示标记应清晰易认。

4.3　 材料

灭菌器接触过氧乙酸的材料，应满足：

e) 耐过氧乙酸的腐蚀；

f) 不应导致过氧乙酸质量的降低；

g) 不应释放出任何已知的，对人体健康、灭菌负载和环境有害的物质。

4.4　 灭菌剂组成及用量

制造商应在说明书中明确所用灭菌剂的组成、浓度范围及用量范围。
4.5　 灭菌室门和联锁装置

在灭菌周期的进行过程中应不能打开灭菌室的门。

灭菌室门关闭后，在未进行灭菌周期的情况下应可再次打开。

灭菌室门的密封件应可更换，应可以检查和清洁密封件以及它与门接触的表面，而无需拆除门的结构。

灭菌室的门应装有安全联锁装置，并应符合以下规定：

h) 灭菌器在正常工作条件下，当门未锁紧时，不能运行灭菌程序并有报警提示；

i) 过氧乙酸注入后，若用人工或其他的方法终止灭菌周期，必须经过过氧乙酸有效消除程序，否则门应不能被打开；且应有相应的报警提示。

双门灭菌器（若有）的门应符合以下规定：

j) 除非维护的需要，应不能同时打开两个门；

k) 在未显示灭菌周期结束之前，应不能打开卸载门；

l) 测试周期结束后，应不能打开卸载门；

m) 用于控制启动灭菌周期的装置应安装于灭菌器的装载侧。

4.6　 显示装置

4.6.1　 显示信息

显示装置应显示以下可视信息：

n) 灭菌室压力、温度；

o) 灭菌器所处的工作状态；

p) 灭菌室门的开关状态；

q) 所选择的灭菌周期；

r) 灭菌器所处运行阶段以及运行时间；

s) 发生故障时的故障类型。

4.6.2　 温度指示装置

温度指示装置应符合以下要求：

t) 数字式；

u) 温度单位为摄氏度(℃)；

v) 显示范围包含0 ℃～99 ℃；

w) 分辨率为0.1 ℃；

x) 当用于控制功能时，应有传感器故障保护功能；

y) 在不拆分仪表的情况下，可使用特殊钥匙、密码或其他工具进行现场调整；

z) 温度传感器的温度测量范围应至少为0 ℃～100 ℃，精度至少为±0.5%。

4.6.3　 压力指示装置

压力指示装置应符合以下要求：

aa) 数字式；

ab) 压力单位为Pa；

ac) 分辨率为5 Pa或更优；

ad) 当用于控制功能时，应有传感器故障保护功能；

ae) 灭菌室压力装置需要调整时，应使用特殊钥匙、密码或其他工具进行现场调整；

af) 压力传感器的测量范围至少应为10 Pa～10000 Pa，压力传感器在此范围内精度至少为±1.5%。

本标准中所指压力是指绝对压力。

4.6.4　 计时装置

过程控制计时器的精度和重复性应优于其预期测量的时间间隔值。计时器应符合以下要求：
ag) 采用秒（s）或分钟（min）作为单位；

ah) 精度至少应为±1%；

ai) 应使用特殊钥匙、密码或其他工具进行现场调整。

4.7　 记录装置

记录装置应能记录整个运行周期的关键过程变量。

记录装置的精度和分辨率应不低于控制测量系统的精度和分辨率。

记录装置的性能应不低于下列指标要求：

aj) 温度

—— 精度：在0 ℃至100 ℃范围内至少为±1%； 

—— 分辨率：1℃或者更优；

—— 测量信号采样率：至少每隔5 s采样一次。

ak) 压力

—— 精度：测量范围为0~13000 Pa的压力传感器的精度为±1.5%；

—— 分辨率：2 Pa或者更优；

—— 测量信号采样率：至少每隔5 s采样一次。
生成的记录应清晰易读并应能在正常工作环境条件下保存至少3年。

任何超出允差范围的数据均能被记录。

4.8　 空气过滤器

当灭菌周期要求将空气直接导入灭菌室时，空气应经空气过滤器进入。

空气过滤器滤除直径大于0.30 μm微粒的滤除效率应不低于99.5%。

空气过滤器应安装在灭菌室外部容易更换和维护的位置，并保持干燥。

4.9　 灭菌周期及控制

4.9.1　 灭菌周期的控制

灭菌器应采用自动控制器控制灭菌周期和各项参数。

自动控制器应能预设一个或多个灭菌周期，任何预设参数的更改应使用密码或权限工具。

灭菌周期运行时灭菌室温度应不大于60 ℃。

4.9.2　 灭菌周期的阶段

4.9.2.1　 概述

灭菌周期应至少包含预处理阶段、扩散阶段、真空阶段、等离子体发生阶段、通风阶段等（可不限于下列名称），并可多次重复运行。

4.9.2.2　 预处理阶段

预处理阶段灭菌室压力下限应达到说明书规定的抽空限度，最低压力应不大于80 Pa。

4.9.2.3　 扩散阶段

灭菌器进入扩散阶段应符合以下要求：

al) 扩散阶段的时间应符合说明书的规定，实测误差应在±2%范围内；

am) 扩散阶段完成时的压力值应在说明书规定的范围内；

an) 过氧乙酸溶液注入量应在应在设定值的±10%范围内；

ao) 加注系统若有传输管道，灭菌器应有去除装置以除去传输管道残留的过氧乙酸，传输管道过氧乙酸残留量应不大于60 mg。

4.9.2.4　 真空阶段

ap) 灭菌器进入真空阶段应符合以下要求：

aq) 真空阶段灭菌室压力下限应达到说明书规定的抽空限度，最低压力应不大于80 Pa。

4.9.2.5　 等离子体发生阶段

灭菌器进入等离子体发生阶段应符合以下要求：

ar) 等离子体发生器输入功率应符合制造商规定，实测误差应在±10%范围内。

as) 等离子体发生器放电时间应符合制造商的规定，实测误差应在±2%范围内。

4.9.2.6　 通风阶段

通风阶段完成后，灭菌器内压力应能达到大气压力。

4.10　 报警

4.10.1　 报警要求

当出现故障时，灭菌器应发出声或光报警提示，并应能通过人工或其他的方法终止灭菌周期。在操作时应有相应的提示。

4.10.2　 温度报警

灭菌室温度高于设定值上限值或低于下限值时灭菌器应报警，且不能进入灭菌周期。

4.10.3　 压力报警

灭菌器若不能达到设定的抽空限度时应报警，且不能进入扩散阶段。

4.10.4　 过氧乙酸剂量不足报警

灭菌器中灭菌用过氧乙酸剂量不足时，灭菌器应报警，且不能进入灭菌周期。

4.10.5　 过氧乙酸注入超限报警

过氧乙酸溶液注入量高于或低于说明书规定的上限值或下限值时，灭菌器应报警。

4.10.6　 等离子体发生器故障报警

若等离子体发生器停止工作，灭菌器应报警并中断灭菌周期。

4.10.7　 故障处理

若运行过程中出现故障，灭菌器应：

at) 出现故障提示并有声或光报警；

au) 存储、显示故障的类型；

av) 自动或手动控制周期运行到安全的程度，但不能显示“周期完成”；

aw) 如果故障发生在过氧乙酸注入之后，应保证灭菌室门不能被打开，直到过氧乙酸有效消除；

ax) 灭菌循环未完成时应提示重新灭菌，打印灭菌未完成信息。

4.11　 灭菌效果

按照5.11的规定进行试验，灭菌效果应合格。

4.12　 真空密封性

在灭菌室内压力达到制造商规定的最低压力时，10 min内压力上升的速度不应超过15 Pa/min。

4.13　 容积误差

灭菌室总容积实测误差应在制造商说明书或技术文件规定值的±10%范围内。
4.14　 工作噪声

灭菌器的工作噪声应不大于65 dB（A）。

4.15　 安全要求

4.15.1　 空气中过氧乙酸浓度

工作场所过氧乙酸的残留量15 min时间加权允许浓度（STEL）应＜0.4 ppm。
4.15.2　 负载中过氧乙酸残留

灭菌负载中的过氧乙酸残留值应＜20 ug/cm2。

4.15.3　 材料相容性

对金属及非金属材料器械灭菌后进行兼容性评价，结果应为基本无腐蚀，评价结果仅限用于通过测试的材质。灭菌后的材料外观不应有明显的变化，如颜色、形状和裂痕等。

4.15.4　 电气安全要求

灭菌器电气安全应符合GB 4793.1-2007和GB 4793.4-2019的要求。

4.15.5　 电磁兼容性

灭菌器电磁兼容性应符合GB/T 18268.1-2010的要求。

4.16　 环境试验

灭菌器的环境试验应符合GB/T  14710-2009的中规定的气候环境Ⅱ组试验和机械环境试验Ⅱ组、运输试验的规定。

5　 试验方法
5.1　 试验条件

按4.1规定的正常工作条件进行。

5.2　 外观和结构试验

目视检查，结果应符合4.2的要求。

5.3　 材料试验
当接触过氧乙酸的材料为不锈钢、硅橡胶、聚四氟乙烯、表面经阳极氧化处理的铝合金，可不提供证明材料，其它接触过氧乙酸的元件和材料，按要求查阅制造商提供的证明材料。

5.4　 灭菌剂组成及用量
查阅厂家提供的相关资料，结果应符合4.4的要求。

5.5　 灭菌室门和联锁装置试验

按照说明书要求运行灭菌周期，实际操作检查，结果应符合4.4的要求。

5.6　 显示装置试验

目视检查和实际操作检查，模拟传感器故障，并查阅产品合格证书，结果应符合4.5.1～4.5.3的要求。

目视检查和实际操作检查，计时5 min，并用电子秒表测试计时器精度，结果应符合4.5.4的要求。

5.7　 记录装置试验

按照说明书要求运行灭菌周期，实际操作检查，并核查记录装置的技术参数资料，结果应符合4.6的要求。

5.8　 空气过滤器试验

查阅技术文件证明和实际操作检查，结果应符合4.7的要求。

5.9　 灭菌周期及控制试验

5.9.1　 灭菌周期的控制试验

按照说明书规定运行灭菌周期，实际操作检查灭菌器是否能设置一个或多个灭菌周期，是否能使用密码或权限工具更改预设参数，结果应符合4.8.1的要求。

5.9.2　 灭菌周期运行的要求试验

在空载条件下,将一支温度测量装置放置在抽空口处，一支放置在灭菌器控制温度的传感器位置，另外4支分别放在灭菌室上下两层的前后位置，关闭灭菌器的门，按照说明书规定运行灭菌周期，达到说明书规定的加热时间后, 记录各点温度，结果应符合4.8.2的要求。 

5.9.3　 灭菌周期的阶段试验

5.9.3.1　 概述试验

按照说明书规定运行灭菌周期，通过实际操作检查，结果应符合4.8.3.1的要求。

5.9.3.2　 预处理阶段试验

在空载条件下,将一支压力传感器放置在测试接口处或放置在腔体内，按照说明书规定运行一个灭菌周期，查验说明书或技术文件，压力传感器测试结果应符合4.9.3.2的要求。

5.9.3.3　 扩散阶段试验

空载条件下，按照说明书规定运行灭菌周期，用电子秒表测试扩散阶段时间，并对照说明书或技术文件中关于扩散阶段时间的规定，结果应符合4.8.3.3 a）的要求。

在空载条件下, 将一支压力传感器放置在测试接口或放置在腔体内，运行一个灭菌周期，检查扩散阶段的压力值，并对照说明书或技术文件中关于扩散阶段压力的规定，结果应符合4.8.3.3 b）的要求。

在灭菌前用量具计量过氧乙酸量，空载条件下，按照说明书规定运行灭菌周期，程序正常结束后再次用量具计量过氧乙酸量，并计算出一次灭菌周期所用过氧乙酸量，结果应符合4.8.3.3 c）的要求。

在灭菌器未开机工作状态下，将加注系统传输管道取下，放入烘干箱，（60±2）℃烘干30 min，取出冷却至室温后，用分析天平精确称重；重新安装传输管道，灭菌器运行一个灭菌周期，在程序运行结束前，通过真空泵和抽空阀对传输管道中残留的过氧乙酸进行排残；在周期结束后，即取下传输管道，迅速再次称重，二者之差为传输管道过氧乙酸的残留量，结果应符合4.8.3.3 d）的要求。

5.9.3.4　 真空阶段试验

在空载条件下,将一支压力传感器放置在测试接口处或放置在腔体内，按照说明书规定运行一个灭菌周期，查验说明书或技术文件，压力传感器测试结果应符合4.8.3.4的要求。

5.9.3.5　 等离子体发生阶段试验

试验步骤如下：

ay) 按照说明书规定操作，将等离子体发生器放电功率调至规定值，用万用表测量等离子发生器的供电电压和电流，根据电压、电流计算功率。结果应符合4.8.3.5 a)要求。

az) 用电子秒表测试放电时间，查阅说明书或技术文件的规定，结果应符合4.8.3.5 b)的要求。

5.9.3.6　 通风阶段试验

完成通风阶段后，目视观察灭菌室的显示压力，结果应符合4.8.3.6 的要求。

5.10　 报警试验

5.10.1　 报警要求试验

模拟故障和实际操作检查，结果应符合4.9.1的要求。

5.10.2　 温度报警试验

按照说明书规定运行灭菌周期，在运行过程中，按照电路示意图，切断灭菌器加热装置电源，当灭菌室温度低于设定的温度下限时，检查灭菌器的报警动作状况；然后，强制接通灭菌器加热装置电源，当灭菌室温度高于设定的温度上限时，检查灭菌器的报警动作状况，结果应符合4.9.2的要求。

5.10.3　 压力报警试验

按照说明书规定运行灭菌周期，在运行过程中，按照电路示意图，切断真空泵电源，使灭菌器压力无法达到规定压力值时，检查灭菌器的报警动作状况，结果应符合4.9.3的要求。

5.10.4　 过氧乙酸剂量不足试验

模拟过氧乙酸剂量不足状态，检查灭菌器的报警动作状况，结果应符合4.9.4要求。

5.10.5　 过氧乙酸注入超限报警试验

灭菌器在周期运行过程中，人工调整过氧乙酸加注量，检查当超过加注量上限值和低于下限值时，灭菌器是否报警，结果应符合4.9.5的要求。

5.10.6　 等离子体发生器故障报警试验

灭菌器在周期运行过程中，关闭等离子体发生器，检查灭菌器的报警动作状况，结果应符合4.9.6的要求。

5.10.7　 故障处理试验

在3.8和3.9试验过程中，实际操作检查，结果应符合4.9.7的要求。

5.11　 灭菌效果试验

灭菌效果按照附录A的规定进行检测，结果应符合4.11的规定。

5.12　 真空密封性试验

运行泄露测试程序，内室压力达到100 Pa时进入维持阶段，维持10分钟，在维持阶段压力上升的速度不应超过15 Pa/min。

真空密封性试验应在环境相对湿度不大于50%和空载条件下进行。

5.13　 容积误差试验

测量并计算灭菌室总容积的值，与说明书或技术文件标称的灭菌室总容积值比较，结果应符合4.12的要求。

5.14　 工作噪声试验

在灭菌器正常运行时，用声级计在距灭菌器表面1 m，离地面高度1 m，分前、后、左、右四个方向测量其噪声，结果应符合4.13的要求。
5.15　 安全要求试验

5.15.1　 空气中过氧乙酸浓度测试试验

在制造商说明书规定的使用环境下，按照GBZ/T 300.1-2017的方法进行检测和计算，结果应符合4.14.1的要求。 

5.15.2　 负载中的过氧乙酸残留试验

5.15.2.1　 试验器材

内径为1 mm的聚四氟乙烯管腔2 m、内径为1 mm的不锈钢管腔500 mm。

5.15.2.2　 试验步骤

ba) 按照制造商说明书或技术文件的规定参数（至少包括灭菌室温度、灭菌用过氧乙酸的有效浓度、灭菌器最低真空度、过氧乙酸溶液注入剂量、灭菌时间、扩散阶段压力上下限值、等离子体发生器放电功率、等离子体发生器放电时间），运行灭菌周期；

bb) 灭菌周期结束后，取经过一个灭菌周期处理过的试验器材，分别用100 mL纯水浸泡1 min，制成待检样品。按照附录C的方法进行检测和计算，结果应符合4.14.2的要求。

5.15.3　 材料相容性试验

按照附录D制备金属及非金属材质样品，样品按照《消毒技术规范》（2002年版）中2.2.4的规定评价金属腐蚀性；非金属材质由制造商负责评价，判断是否符合4.15.3。
5.15.4　 电气安全要求试验

电气安全按GB 4793.1-2007、GB 4793.4-2019规定的方法进行试验， 符合4.14.3的要求。

5.15.5　 电磁兼容性试验

按GB/T 18268.1-2010规定的方法进行试验，结果符合4.14.4的要求。

5.16　 环境试验

按GB/T 14710-2009规定的方法要求进行试验，结果符合4.15的要求。
6　 标志与使用说明书

6.1　 标志、标签

每台灭菌器上至少应有下列标志:

bc)  制造商名称、商标和地址；

bd)  产品名称和型号；

be)  电源电压、频率、输入功率；

bf)  生产日期和产品编号；

bg)  产品总重(Kg)；

bh)  产品注册号和执行标准号。

检验合格证上至少应有下列标志:

bi)  制造商名称；

bj)  产品名称和型号；

bk)  检验日期； 

bl)  检验员代号。

外包装箱上至少应有下列标志:

bm)  制造商名称和地址；

bn)  产品名称和型号；

bo)  制造日期和产品编号；

bp)  体积(长×宽×高)；

bq)  毛重(Kg)；

br)  产品注册号及执行标准号；

bs)  必要的储运图示标志应符合GB/T 191—2000中的规定。

6.2　 使用说明书

  灭菌器的使用说明书应符合YY 0466—2003和相关的法规要求。

7　 包装、运输、贮存

7.1　 包装

灭菌器包装前所有的易锈零部件的加工表面均应涂防锈油漆，主机罩上加塑料薄膜。
包装应符合防潮、防雨要求，保证产品不发生自然损坏。

灭菌器在包装箱内应充分固定，防止运输时发生松动和擦伤，具体要求遵照订货合同的相关规定。

包装箱内应至少有下列随机文件:

bt) 产品检验合格证；

bu) 制造商检验合格报告；

bv) 产品使用说明书；

bw) 产品服务卡；

bx) 装箱清单。

7.2　 运输

运输要求按订货合同规定。

7.3　 贮存

灭菌器贮存在温度为-20 ℃～55 ℃，相对湿度为≤85%，无腐蚀气体和通风良好的室内或有遮蔽的场所。

附　录　A 
（规范性附录）
灭菌效果

A.1　 原理

本试验以常见的硬式镜不锈钢材料管腔、软式镜聚四氟乙烯材料管腔为模拟管腔,验证微生物的灭菌效果。本试验应采用两端开口的无缝测试管腔,如有接缝,则应保证气密性。在管腔中央放置染有细菌芽孢的载体,通过半周期灭菌循环,灭菌效果应达10-6  CFU/载体灭菌水平。以嗜热脂肪杆菌芽孢和枯草杆菌黑色变种芽孢为指标菌,共同进行微生物灭菌效果评价,所有试验均为阴性培养结果,则判定结果合格。

按照本试验方法对管腔极限进行微生物灭菌效果测试。

A.1.1　 生物指示物

嗜热脂肪杆菌芽孢(ATCC7953),枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC9372），菌种参数符合GB 18281.1-2015的要求。

A.1.2　 验证器材
A.1.2.1　 载体

载体:将芽孢悬液均匀涂布在直径为0。4mm,长度为⒛ mm~30mm不锈钢材质检测材质上,以染菌后不堵塞管腔为限。嗜热脂肪杆菌芽孢阳性回收菌量应为1× 10 6 CFU/载体~5× 10 6 CFU/载体;枯草杆菌黑色变种芽孢阳性回收菌量应为1× 10 6 CFU/载体~5× 10 6 CFU/载体。分别在56℃ 的条件下恒温干燥嗜热脂肪杆菌芽孢72h;在37℃ 的条件下恒温干燥枯草杆菌黑色变种芽孢72h,制成实验用染菌载体。

A.1.2.2　 检测管腔

本试验采用一端开口的无缝测试管腔,如有接缝,则应保证气密性。不锈钢材质无接缝管腔10根，管腔规格内径0.7 mm，长度500 mm；聚四氟乙烯无接缝管腔10根，管腔规格内径1 mm，长度1000 mm。
A.1.2.3　 嗜热脂肪杆菌芽孢的TSB培养基:
干粉胰蛋白胨17.0 g,植物蛋白胨3.O g,氯化钠5.O g,磷酸氢二钾2.5 g,葡萄糖2.5 g,共30 g溶于1 L蒸馏水中,制成胰蛋白胨大豆肉汤(TSB)培养基。

A.1.2.4　 枯草杆菌黑色变种芽孢的TSB培养基:
枯草杆菌黑色变种芽孢的培养基参见《消毒技术规范》。
A.1.2.5　 阳性对照物

将未经灭菌处理的生物指示物中含培养液的玻璃管压碎放人培养箱内培养。
A.1.2.6　 阴性对照物

压碎不含生物指示物载片的培养液玻璃管放人培养箱内培养。

A.2　 操作步骤

将染菌的载体送达不锈钢管腔的盲端一侧,制作10根测试样本。将10根样本均匀摆放在两个器械盒内, 用纸塑包装袋包裹,放置在灭菌室内上下两层篮筐中央(见图A.1)。



按照说明书中的灭菌操作步骤进行半周期灭菌，灭菌结束后以无菌芽孢载体，均放到TSB培养基中，在合适的温度下（嗜热脂肪杆菌芽孢在56 ℃，枯草杆菌黑色变种芽孢在37 ℃）的条件下培养48 h，观察培养结果，如无细菌生长则继续培养至7 d，培养结果仍无细菌生长则判断为阴性。
将染菌的载体送达聚四氟乙烯管腔的盲端一侧，制作10根测试样本。将10根测试样本均匀平行摆放在器械盒内，用纸塑包装袋包裹，放置在灭菌室内上下两层篮筐中央（见图A.2）。


按照说明书中的灭菌操作步骤进行半周期灭菌,灭菌结束后取出细菌芽孢载体,全部放到TSB培养基中,在合适的温度下(嗜热脂肪杆菌芽孢在56 ℃，枯草杆菌黑色变种芽孢在37 ℃)培养48h,观察培养结果如无细菌生长则继续培养至7 d,培养结果仍无细菌生长则判断为阴性。
A.3　 结果计算

以试验，分别以嗜热脂肪杆菌芽孢和枯草杆菌黑色变种芽孢重复两种材质的微生物测试各5次。

A.4　 结果判定
测试结果均无细菌生长,为阴性,则判定无菌合格。

附　录　B 
（规范性附录）
空气中过氧乙酸检测方法

B.1　 检测器材

B.1.1　 “滴定法”所需器材
by) 多孔玻板吸收管；
bz) 空气采样器，流量范围为0 L/min～2 L/min；
ca) 移液管（5 mL、100 mL）、滴定管（25 mL酸式）、碘量瓶（250 mL）。
cb) 高锰酸钾滴定液（0.02255 mol/L），硫代硫酸钠滴定液（0.001053 mol/L）；硫酸溶液（2 mol/L）、碘化钾溶液（100 g/L）、硫酸锰溶液（100 g/L）、淀粉溶液（5 g/L）、钼酸铵溶液（30 g/L）。
B.1.2　 “分光光度法”所需器材
cc) 多孔玻板吸收管；
cd) 空气采样器，流量范围为0 L/min～2 L/min；
ce) 恒温水浴锅（27℃～100℃）；
cf) 分光光度计，具1 cm比色皿；
cg) 实验用水为去离子水，经煮沸放冷后使用，试剂为分析纯；
ch) 吸收液（磷酸盐缓冲液）：pH=7.9；
ci) 标准溶液：取新配置的质量浓度为0.5%的过氧乙酸溶液5.00 mL于深色磨口带塞锥形瓶中，依次加入2mol/L的H2SO4溶液5.00 mL、1.6g KI、20.0 mL的蒸馏水，摇匀后置于暗处反应5～10 min。以0.0400 mol/LNa2S2O3标准溶液进行滴定，颜色变为淡黄色后加入质量浓度为5%的淀粉溶液0.125 mL，蓝色褪去为滴定终点，计算过氧乙酸浓度。

B.2　 样品采集
cj) 现场采样按照GBZ 159执行。

ck) 短时间采样：在采样点，用装有10.0 mL吸收液的多孔玻板吸收管，以1.0 L/min流量采集空气样品，当样品溶液呈现淡黄色时，立即停止采样，记录采样时间。采样后，立即封闭吸收管的进出气口，置清洁的容器内运输和保存。样品应在24h内测定。

cl) 样品空白：在采样点，打开装有10.0 mL吸收液的多孔玻板吸收管的进出气口，并立即封闭，然后与样品一起运输、保存和测定。每批次样品不少于2个样品空白。

B.3　 滴定法
样品处理：用吸收管中的样品溶液洗涤进气管内壁3次后，从进气管将样品溶液吹入具塞刻度试管中；取出5.0 mL样品溶液，加入含有95 mL纯水的250 mL碘量瓶中浸泡1min后，加入2 mol/L硫酸5 mL，100 g/L硫酸锰3滴，摇匀并用高锰酸钾滴定液滴定至溶液呈粉红色。随即加100 g/L碘化钾溶液10 mL与30 g/L钼酸铵3滴，摇匀并用硫代硫酸钠滴定液滴定至淡黄色。加入5 g/L淀粉溶液3滴（溶液立即变为蓝色），继续用硫代硫酸钠滴定至蓝色消失，记录硫代硫酸钠滴定液的总用量。重复测2次，取2次平均值按下式计算过氧乙酸含量：
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式中：

C ——空气中过氧乙酸的浓度，mg/L；
CK——高锰酸钾滴定液的浓度，mol/L；
Vst——滴定中用去的硫代硫酸钠滴定液的体积，mL；
VO——标准采样体积，L。
B.4　 分光光度法

B.4.1　 标准曲线的制备：

在若干25mL的容量瓶中分别加入0.00～4.00 mL浓度为0.965 mmol/L的过氧乙酸溶液，5.0 mL pH=7.9的磷酸盐缓冲液，一次加入2.0 mL质量浓度为0.1%的4-APP溶液、2.0 mL质量浓度为0.5%的本苯酚溶液、2.0 mL浓度为48 mg/L的HRP溶液，用水稀释至刻度，摇匀，35 ℃水浴中保持30 min。选用1 cm比色皿，以实际空白为参比，在紫外可见分光光度计505 nm出测量显色溶液的吸光度，作工作曲线。

B.4.2　 样品测定：

用吸收管中的样品溶液洗涤进气管内壁3次后，从进气管将样品溶液吹入具塞刻度试管中；取出5.0 mL样品溶液，置于25 mL容量瓶中。同方法显色，在工作曲线上读出过氧乙酸浓度。若样品溶液中过氧乙酸浓度超过测定范围，可用吸收液稀释后测定，计算时乘以稀释倍数。

按GBZ 159的方法和要求将采样体积换算成标准采样体积。

按按下式计算空气中过氧乙酸的浓度：
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式中：
C——空气中过氧乙酸的浓度，mg/L；
M——测得的5 mL样品溶液中过氧乙酸的含量，mmol；
VO——标准采样体积，L。
附　录　C 
（规范性附录）
负载中过氧乙酸残留量的检测方法

C.1　 检测器材

C.1.1　 试验负载

内径1mm的聚四氟乙烯管腔2m，内径1mm的不锈钢管腔500mm。

C.1.2　 过氧乙酸残留量检测需要的器材

1) 移液管（5 mL、100 mL）、滴定管（25 mL酸式）、碘量瓶（250 mL）。

2) 硫酸溶液（2 mol/L）、碘化钾溶液（100 g/L）、硫酸锰溶液（100 g/L）、淀粉溶液（5 g/L）、钼酸铵溶液（30 g/L）。

3) 高锰酸钾滴定液（0.02255 mol/L），硫代硫酸钠滴定液（0.001053 mol/L）。

C.2　 检测方法

将试验负载干燥后进行包装放入灭菌器内，灭菌器装载量不应超过灭菌腔室体积的70%，运行一个灭菌周期。

灭菌周期结束后，从灭菌器内取出样片，放入含有100 ml纯水的250 mL碘量瓶中浸泡1 min后，加入2 mol/L硫酸5 mL，100 g/L硫酸锰3滴，摇匀并用高锰酸钾滴定液滴定至溶液呈粉红色。随即加100 g/L碘化钾溶液10 mL与30 g/L钼酸铵3滴，摇匀并用硫代硫酸钠滴定液滴定至淡黄色。加入5 g/L淀粉溶液3滴（溶液立即变为蓝色），继续用硫代硫酸钠滴定至蓝色消失，记录硫代硫酸钠滴定液的总用量。重复测2次，取2次平均值按下式计算过氧乙酸含量：


[image: image3.wmf]

 EMBED Equations  [image: image4.wmf]1000

03803

.

0

)

/

g

(

´

´

´

=

V

V

c

L

X

st


式中：

X——过氧乙酸含量，g/L；

c——高锰酸钾滴定液的浓度，mol/L；

Vst——滴定中用去的硫代硫酸钠滴定液的体积，ml；

V——碘量瓶中过氧乙酸样液体积，ml。

附　录　D 
（规范性附录）
材质相容性检测
D.1　 方法原理
    器械经过多次过氧化氢气体等离子体低温灭菌后，器械表面无腐蚀。测定灭菌后器械材质的相容性, 可以判断灭菌过程中过氧化氢对器械的相容性。
D.2　 样品制备及操作步骤
cm) 参考消毒技术规范3.4.2制备样本。
金属片样本：圆形，直径24.00mm，厚1.0mm，穿一直径为2.0mm 小孔，表面积总值约为 9.80cm2（包括上、下、周边表面与小孔侧面）。光洁度为6。原料如下:
       碳钢    （规格见 GB 700）    
铜      （规格见 GB 2060）
   铝      （规格见 GB 1173）   
不锈钢  （规格见 GB 1220）
用中性仪器洗涤液漂洗每个样品然后用蒸馏水彻底漂清，去除表面污染物和残留清洁剂。用无纺棉布揩干每个材料。 用洁净过滤空气（或等效物）吹干，除去样品上任何残留的纤维。 样品称重，每片样品待天平回零后称重3次, 精确至0.1 mg， 取其平均值作为试验前重量。（称重时, 应戴洁净手套,勿以手直接接触样片）。用单层专用包装袋分别包裹每种材质的检验样品， 防止细菌进入同时保证过氧化氢的渗入。
cn) 将检验样品平放放入灭菌设备器械盒内，不加器械盒盖， 将器械盒放置在灭菌舱上层中央。按照制造商的操作说明将灭菌舱温度设定在最低允许极限，注入最大剂量过氧化氢灭菌剂进行全周期灭菌。
co) 器械无腐蚀验证灭菌的循环次数：不小于100次。
D.3　 检测
   灭菌结束后，将装载样品取出，按照卫生部《消毒技术规范》进行金属腐蚀性评价。
D.4　 结果判定
    参考消毒技术规范3.4.3（9）进行结果判断。观察金属的颜色变化，金属表面的腐蚀速率R＜0.01，基本无腐蚀。非金属表面的腐蚀结果按器械制造商的标准进行判定。
_________________________________
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