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环氧乙烷灭菌生物指示物检验方法

1 范围

本标准规定了环氧乙烷灭菌生物指示物的术语和定义、技术要求和检验方法。
本标准适用于对环氧乙烷灭菌生物指示物的检验。

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。

GB18281.1 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第1部分:通则

GB18281.2 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第2部分:环氧乙烷灭菌用生物指示物

GB/T24628 医疗保健产品灭菌 生物与化学指示物 测试设备

消毒技术规范(2002年版) 卫生部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
生物指示物 biologicalindicator;BI
对指定条件下的特定灭菌程序具有一定抗力,并装在内层包装中可供使用的染菌载体。包含菌片

和自含式生物指示物。

3.2 
载体 carrier
试验微生物的支持物。

3.3 
指示微生物 testorganism
用于制备染菌载体的微生物。

3.4 
活菌计数 viabletestorganismcount
在规定的培养条件下,测定细菌悬液、染菌载体等样本中含有的活菌数量。通过计算长成的单个菌

落数,而得到单位体积菌悬液中或染菌载体上的存活试验菌菌数。

3.5 
D值 Dvalue
在设定的条件下,杀灭微生物数量达90%所需的时间。
注:单位为分(min)。

3.6 
存活曲线 survivorcurve
在设定的条件下,微生物的存活情况与对灭菌介质暴露变化的关系曲线。
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