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小型压力蒸汽灭菌器温度、压力参数校准规范

1 范围

本规范适用于容积不超过60L的压力蒸汽灭菌器（以下简称灭菌器）温度、压力参数

的校准，其他类似设备也可参照本规范进行校准。

2 号｜用文件

JJF 1101-2019 环境试验设备温度、湿度参数校准规范

YY0646-2008 小型蒸汽灭菌器医药行业标准

EN 13060: 2014 (E）小型蒸、汽灭菌器 Small Steam Sterilizers 

GB/T 30690 2014 小型压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求

GB/T 19971-2015 医疗保健产品灭菌术语

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 灭菌设定时间 set time for sterilization 

灭菌器设定的灭菌时间。

3.2 灭菌温度 sterilization temperature 

规定的杀灭耐热杆菌、抱子的饱和蒸汽温度。

3.3 温度偏差 temperature deviation 

在灭菌设定时间内，位于几何中心处温度记录器实测温度平均值与灭菌器温度设定值

的差值。

3.4 压力示值误差 press田e indication error 

在灭菌设定时间内，灭菌器压力表示值平均值与压力记录器实测压力平均值的差值。

1 
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3.5 温度均匀度旬mperature m坦Ormity

灭菌设定时间内，灭菌器某一瞬间任意两个测量点温度之闸的最大差值. [JJF 

1101-2019 环境试验设备温度、湿度参数校准规范术语3. 8] 

3.6 温度波动度阳perature tluctua侃侃

在灭菌设定时间内，空间任意一点温度随时间的变化量. [JJF 1101-2019 环境试磕

设备温度、湿度参数校准规程术语3.6]

3.7 灭菌压力由副i回筒。npressme

对应于灭菌温度饱和蒸汽的相对压力－

4 概述

灭菌器主要是基于饱和蒸汽热力灭菌原理而设计．当温度超过细胞最佳生理活动的温

度范围时，随着温度的升高细胞代谢减罐，细胞的生长及繁殖最终停止．维持细胞生理活

动的温度均有一定的上限，一旦超过，起生命作用的蛋自质、酶及核酸会被永久性破坏，

从而导致细胞发生不可逆转的死亡，最终达到灭菌的目的．

灭菌器一般由密封门、操作面板、安全阀、手动阀、排汽口、灭菌腔体、灭菌网篮、

排水口、电加热器等部分组成，结构示意图如图 1 所示．

ι捺｛靠高饭

’冒－－咽，

安全词
在娴

固 1 灭菌辘结构示意固

灭菌网盗

电细1描

2 
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5 计量特性

灭菌器温度、压力参数的技术要求见表 l。

表 1 灭菌器温度、压力参数的技术要求

校准项目

温度偏差

温度波动度

温度均匀度

压力示值误差

注：以上所有指标不用于合格性判别，仅供参考

6 校准条件

6. 1 环境条件

6. 1. 1 环境温度z (15～35）℃。

6. 1. 2 环境湿度z 运 85 %阳

技术指标

。℃～3℃

土l℃

罢王3.0℃

运士5kPa （数字式〉：

运士 lOkPa （模拟式）

6. 1. 3 周围无强烈震动和气流存在：周围无腐蚀性、高浓度粉尘、爆炸性等气体。

6.2 负载条件

校准一般应在空载条件下进行；若用户需要负载条件下校准，应说明负载情况。

6.3 测量标准

6. 3. 1通常采用多个无线温度记录器和一个无线压力记录器作为测量标准，测量标准应满

足不破坏灭菌器及其正常运行条件（如不能破坏灭菌器密封性能）的要求。

6.3.2标准器及配套设各见表2.

表2 标准器及配套设备

序号 测量标准或设备 技术耍求

测量范围： 0℃～140℃ 
1 无线温度记录器

分辨力z 不低于 0.01 ℃

3 
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7 校准项目和校准方法

7. 1 校准项目

JJF （京） 141-2024 

最大允许误差z 士0.1℃

采样频率z 运ls

测量范围： lOkPa~400 kPa （绝对压力）

分辨力z 不低于 O.lkPa
无线压力记录器

最大允许误差g 土1 kPa 

来样频率z 运ls

校准项目包括温度偏差、温度波动度、温度均匀度、压力示值误差。

7.2 校准方法

7. 2. 1 校准程序的选择

一般选择用户常用程序进行校准，无常用程序时可按照表 3 的程序选择一种进行校准。

表 3 灭菌程序与采样间隔

灭菌温度 灭菌设定时间 记录间隔

／℃ ／皿in Is 

115 30 15 

121 20 10 

126 15 10 

134 3 1 

7. 2. 1. 1 测量点位置的选择

无线温度记录器应在排水口附近和几何中心处各放置一个：根据客户需求可适当增加

温度测量点位。

压力记录器尽量放置于排水口附近处。

7.2.2 校准过程

依据灭菌程序设定无线温度记录器、无线压力记录器时间间隔。设置完成后应在环境

条件至少保持（2～3) min，以测量环境大气压力值。

4 
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测量标准按要求放入灭菌室内，设定灭菌温度后运行灭菌程序。等待灭菌设定时间开

始计时后，观察并记录灭菌器压力的显示或指示值，记录灭菌器起始值、中间值、结束值

三个压力指示值z 等待灭菌过程结束后，将温度、压力记录器中的数值导出，并进行后续

的数据处理，在数据处理时，需要去掉第一个记录值。

7.3 数据处理

7. 3. 1 温度偏差

灭菌设定时间内，对于可以按等时间间隔、自动记录温度示值的无线温度记录器，取

无线温度记录器示值的平均值＝

At= (t; +M)-ts (1) 

式中z M一温度偏差，℃：

仁一位于几何中心处温度记录器示值的平均值，℃z

A鸟一温度记录器修正值，℃：

t 一灭菌器温度设定值，℃。

温度波动度

灭菌设定时间内，空间内各测量点实测最高温度与最低温度之差的一半z 冠以“±”

号，取全部测量点中变化量的最大值作为温度波动校准结果。

Mj=±m缸［（tjmax -tjmm)/2] (2) 

式中2

tjmax一一测量点 j 在测量中的最高温度，℃：

tj皿一一测量点 j 在测量中的最低温度，℃。

7.3.2 温度均匀度

灭菌设定时间内，各测量点每次测量中实测最高温度与最低温度之差的算术平均值。

n J/ ) 
n m k 4

ι
 

皿阻
k 4

ι
 

( EVZ 
一
－

u 4
ι
 

A 
(3) 

式中s
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