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前　　言

　　本标准对应于ＥＮ１４１８０：２００３《医用消毒灭菌器　低温蒸汽甲醛灭菌器　要求和检测》的一致性程

度为非等效。

本标准附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｄ为规范性附录，附录Ｅ和附录Ｆ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。

本标准起草单位：洁定医疗器械（苏州）有限公司、张家港市华菱医疗设备制造有限公司、洁定贸易

（上海）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和江苏省卫生监督所。

本标准主要起草人：徐伟雄、周云峰、张洁、胡昌明、王其鳌、顾健、黄秀莲。

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。
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医用低温蒸汽甲醛灭菌器

１　范围

本标准规定了医用低温蒸汽甲醛灭菌器（以下简称灭菌器）的术语和定义、型式与标记、要求、试验

方法、检验规则、标志和使用说明书、包装、运输、贮存。

本标准规定的灭菌器主要利用低温蒸汽甲醛混合气体对热敏医疗物品进行灭菌。

本标准未涉及低温蒸汽甲醛灭菌过程的有效性确认和日常质量控制要求，但本标准中的测试方法

和设备可参考用于灭菌器的验证和日常控制。

本标准未规定涉及使用风险范围的安全要求。

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。

ＧＢ／Ｔ１９１　包装储运图示标志（ＧＢ／Ｔ１９１—２００８，ＩＳＯ７８０：１９９７，ＭＯＤ）

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，ＩＥＣ６１０１０１：２００１，ＩＤＴ）

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（ＧＢ／Ｔ１８２６８—２０００，ｉｄｔＩＥＣ

６１３２６１：１９９７）

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

１１１３８１：１９９４）

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装（ＧＢ／Ｔ１９６３３—２００５，ＩＳＯ１１６０７：２００３，ＩＤＴ）

ＩＳＯ１１１３８５　医疗保健产品灭菌　生物指示物　第５部分：低温蒸汽甲醛灭菌过程用生物指示物

ＩＥＣ６１０１０２０４２　测量、控制和试验室用电气设备的安全要求　第２０４２部分：使用有毒气体处理

医用材料及供试验室用的高压消毒锅和灭菌器的专用要求

ＥＮ８６７５　灭菌器用非生物系统　第５部分：小灭菌器（Ｂ型和Ｓ型）检测用过程挑战装置ＰＣＤ和

指示物

ＥＮ６０５８４２：１９９３　热电偶　第２部分：公差

ＥＮ６０７５１：１９９５　工业用铂电阻温度传感器

医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定　国家食品药品监督管理局

消毒产品标签说明书管理规范　中华人民共和国卫生部

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

权限控制工具　犪犮犮犲狊狊犱犲狏犻犮犲

只能由经授权的人使用的钥匙，密码或工具。

３．２

通风　犪犲狉犪狋犻狅狀

灭菌过程的一个或几个部分，在特定的条件下甲醛及其反应产物从灭菌负载中解吸附至预定水平
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