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引 言

JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001—2011《通用计量术语

及定义》 和 JJF 1059. 1—2012《测量不确定度评定与表示》 共同构成支撑本规范编写

工作的基础性系列规范。

本规范代替 JJF 1308—2011《医用热力灭菌设备温度计校准规范》，与 JJF 1308—
2011相比，除编辑性修订外，本规范主要技术变化如下：

——规范名称更改为 《灭菌设备温度、压力、时间参数校准规范》，包含灭菌设备

运行的主要参数；

——术语部分增加了灭菌、灭菌时间、灭菌温度范围、灭菌压力、灭菌程序、灭

菌室等，修改了灭菌温度的定义，将灭菌平衡时间、灭菌保持时间、灭菌平

台时间简化为灭菌时间并给出定义，删除了灭菌温度带、医用热力灭菌设备

温度计、参考温度计、示值误差等；

——计量特性按照温度、压力、时间参数分别给出，温度分布均匀性修改为温度

均匀度，灭菌温度带修改为灭菌温度范围，删除了温度波动度；

——校准项目中删除了温度示值误差，修改为灭菌温度范围、温度均匀度、灭菌

压力、灭菌时间；

——校准方法中根据灭菌室的容积，增加了不同容积的布点数量和位置说明；

——附录增加了数据记录格式和证书参考内容。修改了原附录 A不确定度的评定

方法，分别给出了灭菌温度范围、灭菌压力、灭菌时间的评定示例。删除了

原附录 B灭菌设备舱室温度分布、舱室压力、灭菌装载内部温度测量方法

（建议）。

本规范历次版本发布情况为：

——JJF 1308—2011《医用热力灭菌设备温度计校准规范》。
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1

灭菌设备温度、压力、时间参数

校准规范

1 范围

本规范适用于基于饱和蒸汽热力灭菌原理的灭菌设备温度、压力、时间参数的校

准，其他类似设备也可参照本规范进行相关参数的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

GB/T 18278. 1—2015 医疗保健产品灭菌 湿热 第 1部分：医疗器械灭菌过程

的开发、确认和常规控制要求

GB/T 19971—2015 医疗保健产品灭菌 术语

EN 285：2015 大型蒸汽灭菌器 （Sterilization—Steam sterilizers—Large sterilizers）
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文

件，其最新版本 （包括所有的修改单） 适用于本规范。

3 术语

3. 1 灭菌 sterilization
经确认的使产品无存活微生物的过程。

注：在灭菌过程中，微生物的灭活特性用指数函数表示。任何单件产品上活微生物的存在可

用概率表示。概率可以减少到很低，但不可能为零。

［来源：GB/T 19971—2015，2. 47］
3. 2 灭菌温度 sterilization temperature

灭菌效能评价依据的最低温度。

［来源：EN 285：2015，3. 33］
3. 3 灭菌时间 sterilization time

自各测量点温度全部达到灭菌温度，到其中任一测量点温度低于灭菌温度的

时间。

3. 4 灭菌温度范围 sterilization temperature band
灭菌温度至灭菌允许的最高温度的范围。

3. 5 温度均匀度 temperature uniformity
灭菌时间内，灭菌器某一瞬间任意两个测量点温度之间的最大差值。

3. 6 灭菌压力 sterilization pressure
对应于灭菌温度的饱和蒸汽压力。




