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前　　言

　　本部分的全部技术内容为强制性。

ＧＢ１８２８２《医疗保健产品灭菌　化学指示物》标准由以下几部分组成：

———第１部分：通则；

———第３部分：用于ＢＤ类蒸汽渗透测试的二类指示物系统；

———第４部分：用于替代性ＢＤ类蒸汽渗透测试的二类指示物；

———第５部分：用于ＢＤ类空气排除测试的二类指示物。

本部分为ＧＢ１８２８２的第４部分。

本部分等同采用ＩＳＯ１１１４０４：２００７《医疗保健产品灭菌　化学指示物　第４部分：用于替代性ＢＤ

类蒸汽渗透测试的二类指示物》。

本部分与ＩＳＯ１１１４０４：２００７相比，主要差异如下：

———按照ＧＢ／Ｔ１．１的要求进行了一些编辑上的修改；

———删除国际标准的前言；

———对于本部分中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际标准号替换为

相应的国家标准号，并在第２章中注明采用关系。

本部分的附录Ａ～附录Ｌ为规范性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２００）归口。

本部分起草单位：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、山东新华医疗器械股

份有限公司、３Ｍ中国有限公司。

本部分主要起草人：胡相华、黄鸿新、袁秦、卢文娟、何晓帆、王久儒、黄靖雄。
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引　　言

　　ＢＤ测试是对用于已包装的和多孔的负载灭菌的蒸汽灭菌器的性能测试。该测试用于证实灭菌器

是否符合ＥＮ２８５，并作为国际标准ＩＳＯ１７６６５１中的一项常规性能测试。测试方法参见ＥＮ２８５。

ＢＤ测试的失败是影响负载均匀一致灭菌的各种可能原因的综合体现。而不能仅归结于空气残

留、漏气或含有非冷凝气体，有必要调查其他可能的原因。

ＢＤ测试是对多孔负载医疗保健产品灭菌的高真空灭菌器是否能成功排除空气的测试。成功的

ＢＤ测试说明蒸汽能快速而均匀地渗透测试包
［１］。由于排除空气阶段的效率不足，在排除空气阶段有

空气泄漏，或蒸汽供应中有非冷凝气体，使测试包中存在空气会导致测试失败。其他可能阻碍蒸汽渗透

的因素也会影响测试结果。ＢＤ测试并不一定能证明曾达到灭菌要求的温度，或在灭菌所需时间内保

持该温度。

ＢＤ测试的测试包由以下两部分组成：

ａ）　小型标准测试负载；

ｂ）　检测蒸汽存在的化学指示物系统。

ＢＤ测试
［１］最初用粗布巾作为测试负载，ＥＮ２８５所述测试则使用了棉布单。

替代ＢＤ测试的指示物可以使用其他材料作为测试负载，其内部所使用的化学指示物系统必须是

专为这种测试负载所设计的。不同国家的许多不同测试都一直被称作ＢＤ测试，本部分中采用“ＢＤ类

测试”这个术语。

ＧＢ１８２８２的本部分详细说明了指示物系统在与其专用的测试负载共同使用时应达到的性能。测

试负载内部可预装指示物系统以供一次性使用，亦可供重复使用（每次使用前需更换测试负载内部的指

示物系统）。

ＧＢ１８２８２的本部分中描述的指示物用于指示蒸汽渗透不足。指示物的性能应与ＧＢ１８２８２．３中所

描述的ＢＤ类测试指示物的性能具有等同性，但无需完全一致。等同性的含义是，在已知差别范围内对

蒸汽渗透有相似的反应并能提供蒸汽渗透必要水平的保障。导致蒸汽渗透不足的原因很多，符合此要

求的指示物无需指明其具体原因。
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医疗保健产品灭菌　化学指示物

第４部分：用于替代性犅犇类蒸汽渗透测试

的二类指示物

１　范围

ＧＢ１８２８２的本部分规定了二类指示物的性能要求，在针对医疗保健包装产品（如器械和多孔性负

载等）灭菌用蒸汽灭菌器进行的ＢＤ类测试中，该二类指示物可供选择使用。

注：ＢＤ类测试用于蒸汽灭菌器的日常检测及灭菌过程的评价。

符合ＧＢ１８２８２的本部分要求的指示物结合有一种特殊材料作为测试负载。测试负载可以一次性

使用，也可以重复使用。ＧＢ１８２８２的本部分对测试负载未作要求，但规定了结合有专用测试负载的指

示物的性能要求。符合ＧＢ１８２８２的本部分要求的指示物可用于确认蒸汽渗透不足，但无需指明其产

生原因。

本部分不包含确认此指示物系统对不带负压排气过程的灭菌器是否适用的测试方法。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过 ＧＢ１８２８２的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成

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

部分。

ＧＢ／Ｔ１１５０１　摄影　密度测量　第３部分：光谱条件（ＧＢ／Ｔ１１５０１—２００８，ＩＳＯ５３：１９９５，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１２８２３．１　摄影　密度测量　第１部分：术语、符号和表示法（ＧＢ／Ｔ１２８２３．１—２００８，

ＩＳＯ５１：１９８４，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１２８２３．４—２００８　摄影　密度测量　第４部分：反射密度的几何条件（ＩＳＯ５４：１９９５，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８３９．２—１９９７　热电偶　第２部分：允差（ＩＥＣ６０５８４２：１９８２，ＩＤＴ）

ＩＳＯ１８７：１９９０　纸、纸板和纸浆　处理和试验的标准大气条件、大气条件监测和试样处理程序

ＩＳＯ２２４８　包装　运输包装件　跌落试验

ＩＳＯ１００１２１　测量设备的质量保证要求　第１部分：测量设备的计量认证体系

ＩＳＯ１１１４０１：２００５　医疗保健产品灭菌　化学指示物　第１部分：通则

ＩＳＯ／ＣＩＥ１０５２６：１９９９　比色法用ＣＩＥ标准施照体

ＩＥＣ６０５８４２／ａｍ１：１９８９　热电偶　第２部分：允差　１号修改单

ＩＥＣ６０７５１：１９８３　工业用铂电阻温度传感器

ＩＥＣ６０７５１／ａｍ１：１９８６　工业用铂电阻温度传感器　１号修改单

ＥＮ２８５：２００６　灭菌　蒸汽灭菌器　大型灭菌器

３　术语和定义

ＩＳＯ１１１４０１确立的以及下列术语和定义适用于ＧＢ１８２８２的本部分。

３．１

气团　犪犻狉狆狅犮犽犲狋

标准测试包中残留、漏入或注入的空气的浓缩物或非冷凝气体。
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