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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

ＧＢ４７９３《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求》目前分为９个部分：

———第１部分：通用要求（ＩＥＣ６１０１０１）；

———第２部分：电工测量和试验用手持和手操电流传感器的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０３２）；

———第３部分：实验室用混合和搅拌设备的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０５１）；

———第４部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０４０）；

———第５部分：电工测量和试验用手持探头组件的安全要求（ＩＥＣ６１０１００３１）；

———第６部分：实验室用材料加热设备的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０１０）；

———第７部分：实验室用离心机的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０２０）；

———第９部分：实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０８１）；

———第１０部分：试验和测量电路的特殊要求（ＩＥＣ６１０１０２０３０）。

本部分为ＧＢ４７９３的第４部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本部分代替ＧＢ４７９３．４—２００１《测量、控制及实验室用电气设备的安全　实验室用处理医用材料的

蒸压器的特殊要求》和ＧＢ４７９３．８—２００８《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求　第２０４２部分：

使用有毒气体处理医用材料及供实验室用的压力灭菌器和灭菌器的专用要求》。本部分以ＧＢ４７９３．４—

２００１为主，整合了ＧＢ４７９３．８—２００８的内容。

本部分与ＧＢ４７９３．４—２００１相比，主要技术变化如下：

———修改了适用范围（见第１章，ＧＢ４７９３．４—２００１的第１章）；

———增加了“危险”的术语和定义（见３．５．２）；

———删除了“蒸压器”的术语和定义（见ＧＢ４７９３．４—２００１的３．１．１０１）；

———修改了“腔体”和“运行周期”的术语和定义（见３．２．１０１、３．２．１０５，ＧＢ４７９３．４—２００１的３．２．１０１、

３．１．１０２）；

———增加了对盖子和可拆除的零部件的要求（见４．３．２．３）；

———增加了工作周期的要求（见４．３．２．１１）；

———删除了压力容器标志的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的５．１．２）；

———删除了电压指示标志的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的５．１．３）；

———删除改变控制指示装置的要求（见 ＧＢ４７９３．４—２００１的５．１．６）；

———删除了对压力容器的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的５．１．１０２）；

———增加了说明书中对于非电供给，应有压力和流量的额定范围的要求（见５．４．２）；

———增加了说明书中特殊系统的安装说明要求（见５．４．３．１０１）；

———增加了说明书中操作人员培训的要求（见５．４．１０１）；

———增加了防电击要求中增加１３．０关于由潜在易燃易爆的灭菌剂产生的危险气体环境下的电气

要求（见６．１．１）；

———增加了可触及零部件中检查底部时的试验要求（见６．２．１）；

———增加了特殊系统的安装说明要求（见５．４．３．１０１）；

———删除了对钟形压力容器的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的７．２．１０２）；

———增加了门的稳定性要求（见７．３）；
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———增加了提起和搬运用装置中提手或把手的要求和试验方法（见７．４）；

———删除了耐机械冲击和碰撞的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的第８章）；

———删除了过温保护装置的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的９．５）；

———增加了设备的温度限值和耐热的要求（见第１０章）；

———增加了防止液体溢出的要求（见１１．４）；

———增加了安全排放的要求（见１１．１０１）；

———增加了释放的气体、致病物质、爆炸和内爆防护的概述（见１３．０）；

———增加了有毒和有害气体的要求（见１３．１）；

———增加了爆炸和内爆的要求（见１３．２）；

———增加了使用有毒灭菌剂引起的其他危险的要求（见１３．１０１）；

———增加了化学计量系统的要求（见１３．１０２）；

———删除了接近端口的要求（见ＧＢ４７９３．４—２００１的１４．１０３）；

———增加了防止打开进入口的要求（见１４．１０２）。

本部分与ＧＢ４７９３．８—２００８相比，主要技术变化如下：

———修改了适用范围（见第１章，ＧＢ４７９３．８—２００８的第１章）；

———增加了“危险”的术语和定义（见３．５．２）；

———删除了“压力灭菌器”的术语和定义（见ＧＢ４７９３．８—２００８的３．１．１０１）；

———删除了“自动控制器”的术语和定义（见ＧＢ４７９３．８—２００８的３．２．１０１）；

———删除了“通风”的术语和定义（见ＧＢ４７９３．８—２００８的３．２．１０５）；

———修改了“腔体”和“运行周期”的术语和定义（见３．２．１０１、３．２．１０５，ＧＢ４７９３．８—２００８的３．２．１０２、

３．１．１０２）；

———增加了对盖子和可拆除的零部件的要求（见４．３．２．３）；

———增加了工作周期的要求（见４．３．２．１１）；

———删除了压力容器标志的要求（见ＧＢ４７９３．８—２００８的５．１．２）；

———删除了网电源的要求（见ＧＢ４７９３．８—２００８的５．１．３）；

———删除了端子和操作装置的要求（见ＧＢ４７９３．８—２００８的５．１．６）；

———删除了对压力容器的要求（见ＧＢ４７９３．８—２００８的５．１．１０２）；

———增加了说明书中对于非电供给，应有压力和流量的额定范围的要求（见５．４．２）；

———增加了说明书中特殊系统的安装说明要求（见５．４．３．１０１）；

———增加了说明书中操作人员培训的要求（见５．４．１０１）；

———增加了防电击要求中增加１３．０关于由潜在易燃易爆的灭菌剂产生的危险气体环境下的电气

要求（见６．１．１）；

———增加了可触及零部件中检查底部时的试验要求（见６．２．１）；

———增加了特殊系统的安装说明要求（见５．４．３．１０１）；

———增加了门的稳定性要求（见７．３）；

———增加了提起和搬运用装置中提手或把手的要求和试验方法（见７．４）；

———删除了耐机械冲击和碰撞的要求（见ＧＢ４７９３．８—２００８的第８章）；

———删除了过温保护装置的要求（见ＧＢ４７９３．８—２００８的９．５）；

———增加了设备的温度限值和耐热的要求（见第１０章）；

———增加了防止液体溢出的要求（见１１．４）；

———增加了安全排放的要求（见１１．１０１）；

———增加了释放的气体、致病物质、爆炸和内爆防护的概述（见１３．０）；

———增加了使用有毒灭菌剂引起的其他危险的要求（见１３．１０１）；
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———增加了化学计量系统的要求（见１３．１０２）；

———增加了防止打开进入口的要求（见１４．１０２）。

本部分使用翻译法等同采用ＩＥＣ６１０１０２０４０：２００５《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求　

第２０４０部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》（英文版）。

与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下：

———ＧＢ３８３６（所有部分）　爆炸性气体环境用电气设备 ［ＩＥＣ６００７９（所有部分）］；

———ＧＢ／Ｔ２３１２７—２００８　与水源连接的电器　避免虹吸和软管组件失效（ＩＥＣ６１７７０：２００６，

ＩＤＴ）；

———ＨＧ／Ｔ３１１５—１９９８　硼硅酸盐玻璃３．３的性能（ＩＳＯ３５８５：１９９１，ＩＤＴ）。

为了方便使用，本部分作了下列编辑性修改：

———为了与现有的系列标准一致，将标准名称修改为《测量、控制和实验室用电气设备的安全要

求　第４部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》；

———增加了对规范性引用文件中特殊情况说明的引言；

———略去 “附录 Ｈ （资料性附录）定义索引”的内容；

———修正了原英文标准中目次的笔误。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本部分由国家药品监督管理局提出并归口。

本部分起草单位：广东省医疗器械质量监督检验所、山东新华医疗器械股份有限公司、昆山市超声

仪器有限公司、杭州优尼克消毒设备有限公司。

本部分主要起草人：冯丹茜、符吉林、胡昌明、刘晓林、许洪泉、周庆庆。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ４７９３．４—２００１；

———ＧＢ４７９３．８—２００８。
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引　　言

　　本部分为用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的专用安全标准，增加或修改了ＧＢ４７９３．１—

２００７《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》（ＩＥＣ６１０１０１：２００１，ＩＤＴ）中的

内容。灭菌器的定义见３．２．１０３，清洗消毒器为预期用来清洗和消毒医疗器械及其他用于医疗机构、制

药、兽医领域的物品的设备。

本部分与ＧＢ４７９３．１—２００７配合使用。本部分中没有提及的条文或写明“适用”的条文，表示

ＧＢ４７９３．１—２００７／ＩＥＣ６１０１０１：２００１中的相应条文适用于本部分；本部分中写明“增加”“替代”“修改”

或“删除”的条文，表示对ＧＢ４７９３．１—２００７／ＩＥＣ６１０１０１：２００１相应的条文进行了改动。

由于原文ＩＥＣ６１０１０２０４０：２００５规范性引用文件中的ＩＳＯ６７１８《防爆隔板和防爆隔板装置》已废

止，已被ＩＳＯ４１２６２《过压保护安全装置　第２部分：防爆部件安全装置》、ＩＳＯ４１２６３《过压保护安全装

置　第３部分：防爆部件安全装置和安全阀组合、ＩＳＯ４１２６４《过压保护安全装置　第４部分：液压控制

安全阀、ＩＳＯ４１２６５《过压保护安全装置　第５部分：可控安全减压系统》、ＩＳＯ４１２６６《过压保护安全装

置　第６部分：防爆部件安全装置的应用、选择和安装》等５项标准所代替，故本部分使用该５项标准代

替原标准中ＩＳＯ６７１８的内容。
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测量、控制和实验室用电气设备的安全

要求　第４部分：用于处理医用材料的

灭菌器和清洗消毒器的特殊要求

１　范围与目的

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１．１．１　本部分适用的设备

替代：

本部分适用于使用在１．４的环境条件下，预期在医疗机构、兽医、制药和实验室等领域对医用材料

进行灭菌、清洗、消毒的电气设备的安全要求。

例如：

ａ）　使用蒸汽的灭菌器和消毒器；

ｂ）　使用化学消毒（有毒气体、有毒气雾或有毒蒸汽）的灭菌器和消毒器；

ｃ）　使用热空气或热惰性气体的灭菌器和消毒器；

ｄ）　清洗消毒器。

１．１．２　不包括在本部分范围内的设备

在１．１．２ｄ）项增加下列注：

注：ＧＢ９７０６．１—２００７中２．２．１５“医用电气设备”定义如下：

与某一专门供电网有不多于一个的连接，对在医疗监督下的患者进行诊断、治疗或监护，与患者有身体的或电气的

接触，和（或）向患者传送或从患者取得能量，和（或）检测这些所传送或取得的能量的电气设备。

在１．１．２增加下列第二段：

本部分同样不适用于下列类型的设备：

ａａ）　在危险性气体环境中使用的设备（见ＩＥＣ６００７９），除使用易燃灭菌剂在设备内部产生该环境

的设备（见１３．０）；

ｂｂ）　环境箱（见ＧＢ４７９３．１）；

ｃｃ）　除灭菌器或消毒器外，对材料进行加热用于其他用途的实验室设备（见ＧＢ４７９３．６）；

ｄｄ）　洗衣设备（见ＧＢ４７０６．２６、ＧＢ４７０６．２４、ＧＢ４７０６．２０和ＩＳＯ１０４７２），除非设计用于医用材料消

毒的；

ｅｅ）　洗碗机（见ＧＢ４７０６．２５和ＧＢ４７０６．５０）。

１．２．１　包括在本部分范围内的各方面内容

替代：

由下列内容和注替代ＧＢ４７９３．１中１．２．１ｇ）项和注：

ｇ）　释放的气体（包括意外逸散的有毒气体）、致病物质、爆炸和内爆（见第１３章）。

注：注意法律、行政法规和国务院卫生行政部门、安全生产监督管理部门关于保护劳动者健康安全的其他要求。特

别注意设备配有自动装载卸载系统的相关安全要求。

１
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１．２．２　不包括在本部分范围内的各方面内容

增加下列两个列项：

ａａ）　对负载相关的化学和高风险微生物危害的特殊保护要求；

ｂｂ）　加热器、锅炉和压力容器的设计通用要求。

注：我国另有其他法规对加热器、锅炉和压力容器的安全要求进行规定。

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。

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

增加：

ＩＳＯ３５８５　硼硅酸盐玻璃３．３的性能（Ｂｏｒｏｓｉｌｉｃａｔｅｇｌａｓｓ３．３—Ｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ）

ＩＳＯ４１２６１　过压保护安全装置　第１部分：安全阀门（Ｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓｆｏｒｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎａｇａｉｎｓｔｅｘ

ｃｅｓｓｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅ—Ｐａｒｔ１：Ｓａｆｅｔｙｖａｌｖｅｓ）

ＩＳＯ４１２６２　过压保护安全装置　第２部分：防爆部件安全装置（Ｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓｆｏｒｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ

ａｇａｉｎｓｔｅｘｃｅｓｓｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅ—Ｐａｒｔ２：Ｂｕｒｓｔｉｎｇｄｉｓｃｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓ）

ＩＳＯ４１２６３　过压保护安全装置　第３部分：防爆部件安全装置和安全阀组合（Ｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓｆｏｒ

ｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎａｇａｉｎｓｔｅｘｃｅｓｓｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅ—Ｐａｒｔ３：Ｓａｆｅｔｙｖａｌｖｅｓａｎｄｂｕｒｓｔｉｎｇｄｉｓｃｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓｉｎｃｏｍｂｉ

ｎａｔｉｏｎ）

ＩＳＯ４１２６４　过压保护安全装置　第４部分：液压控制安全阀（Ｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓｆｏｒｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ

ａｇａｉｎｓｔｅｘｃｅｓｓｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅ—Ｐａｒｔ４：Ｐｉｌｏｔｏｐｅｒａｔｅｄｓａｆｅｔｙｖａｌｖｅｓ）

ＩＳＯ４１２６５　过压保护安全装置　第５部分：可控安全减压系统［Ｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓｆｏｒｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ

ａｇａｉｎｓｔｅｘｃｅｓｓｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅ—Ｐａｒｔ５：Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｓａｆｅｔｙｐｒｅｓｓｕｒｅｒｅｌｉｅｆｓｙｓｔｅｍｓ（ＣＳＰＲＳ）］

ＩＳＯ４１２６６　过压保护安全装置　第６部分：防爆部件安全装置的应用、选择和安装（Ｓａｆｅｔｙ

ｄｅｖｉｃｅｓｆｏｒｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎａｇａｉｎｓｔｅｘｃｅｓｓｉｖｅｐｒｅｓｓｕｒｅ—Ｐａｒｔ６：Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ｓｅｌｅｃｔｉｏｎａｎｄｉｎｓｔａｌｌａｔｉｏｎｏｆ

ｂｕｒｓｔｉｎｇｄｉｓｃｓａｆｅｔｙｄｅｖｉｃｅｓ）

ＩＥＣ６００７９（所有部分）　爆炸性气体环境用电气设备 （Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌａｐｐａｒａｔｕｓｆｏｒｅｘｐｌｏｓｉｖｅｇａｓａｔ

ｍｏｓｐｈｅｒｅｓ）

ＩＥＣ６１７７０　与水源连接的电器　避免虹吸和软管组件失效（Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌａｐｐｌｉａｎｃｅｓｃｏｎｎｅｃｔｅｄｔｏｔｈｅ

ｗａｔｅｒｍａｉｎｓ—Ａｖｏｉｄａｎｃｅｏｆｂａｃｋｓｉｐｈｏｎａｇｅａｎｄｆａｉｌｕｒｅｏｆｈｏｓｅｓｅｔｓ）

３　术语和定义

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

增加：

３．２．１０１

腔体　犮犺犪犿犫犲狉

设备接收负载的部分。

３．２．１０２

负载　犾狅犪犱

放入腔体内，通过运行周期未进行处理的器材或材料。

２
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３．２．１０３

灭菌器　狊狋犲狉犻犾犻狕犲狉

设计为对材料进行灭菌和亚致死处理的设备。

３．２．１０４

压力容器　狆狉犲狊狊狌狉犲狏犲狊狊犲犾

包括夹套（若安装配套）、门和其他所有与腔体永久敞开连接的相关部件的容器。

注：压力容器不包括能单独隔离分开的部件，例如蒸汽发生器、管路和配件等。

３．２．１０５

运行周期　狅狆犲狉犪狋犻狀犵犮狔犮犾犲

按照预定顺序依次运行并完成各阶段的过程。

注：加载和卸载不是运行周期的一部分。

３．５．２

危险　犺犪狕犪狉犱

增加注：

注：本部分中，术语“危险”仅指与操作人员和周围环境（见１．２．１）相关的潜在危害，不包括与过程效果相关的潜在

危害。

４　试验

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

增加：

４．３．２．３　盖子和可拆除的零部件

增加第二段：

对不用工具就能拆除的盖子，如果具有符合第１５章要求的联锁，而且当盖子开启后能自动防止零

部件出现任何危险，则不必拆除。

４．３．２．１１　工作周期

增加第二段：

连续运行的设备应在连续运行周期中无间歇的条件下测试。

增加条文：

４．３．２．１０１　非电力供给设备和系统

应设置在最不利的额定值。

４．４．２．４　电动机

增加第二段：

如果在设备上对电动机进行测试是不可行的，那么应对相同型号的电动机进行单独测试。

４．４．２．１０　加热装置

增加列项：

ａａ）　模拟给水不足。

３
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４．４．２．１２　联锁

增加第三段：

如果联锁装置能对有毒物质的意外接触提供保护，那么应使用无毒物质进行测试。

增加条文：

４．４．２．１０１　压力控制器

除符合１１．７．４要求的过压安全装置之外，压力控制器应能连续在系统中被超驰控制。

４．４．２．１０２　电源供应故障，或部分故障

在一个周期内，设备应能在额定电压的９０％～１１０％范围内工作。把电压设置为额定电压的９０％

运行５ｍｉｎ。然后将电压以每分钟约１０Ｖ的速度逐步递减，直到设备不能正常工作。然后，保持设备

开关打开状态将电压复位到设备的额定电压。

４．４．２．１０３　其他供给和服务的故障，或部分故障

依次以较不利的状态对每一个非电供给和服务进行中断，或部分中断。

注：例如包括空气、蒸汽、灭菌剂气体、清洗剂、消毒剂与排污、排气和通风系统。

５　标志和文件

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

增加条文：

５．１．１０１　过压安全装置

过压安全装置（见１１．７．４）应标记制造商名称、型号和整定压力。如果防爆部件位于腔体和过压安

全装置之间，则应标记防爆部件规定的爆破压力和相应温度。

５．２　警告标识

用下面段落替代第五段：

警告标志规定在５．１．５．１ｃ）、５．４．４ｒ）、６．１．２ｂ）、６．５．１．２ｇ）、６．６．２、７．２ｃ）、７．３、７．１０２ｂ）、７．１０２ｃ）、

１０．１、第９章的第三段（第一个增加的段落）、１３．２．２和１４．１０３。

５．４．１　概述

在第一段的ｇ）项后新增加两个列项。

ａａ）　如果压力容器是设备的组成部分，应声明符合我国适用的压力容器法规要求，见１４．１０１；

ｂｂ）　如果正常使用对涉及危险材料的处理，文件应包含该危险材料成分的必要信息。

５．４．２　设备额定

在第一段的ｅ）项后增加列项。

ａａ）　对于每个非电供给，应有压力和流量的额定范围。

５．４．３　设备安装

替代：

４
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用下列内容替代ＧＢ４７９３．１的条文：

说明书应包括下列详细内容，若适用：

ａ）　定位和安装说明，包括安全和有效维护所需的空间；

ｂ）　主要大部件的单件重量；

ｃ）　总体重量和地面承重要求；

ｄ）　装配说明；

ｅ）　网电源要求和连接，包括任何要求满足５．１．８电缆的额定温度；

ｆ）　对于永久性连接式设备，对任何外部开关或断路器（见６．１１．２．１）和外部过流保护装置

（见９．５．１）的要求，以及将这些开关或电路断路器设置在设备近旁的建议；

ｇ）　通风和排污要求（见１１．１０１，１３．１．１０３．１和１３．１．１０１．４中注２）；

ｈ）　保护接地的说明；

ｉ）　声功率数据和要求（见１２．５．１）；

ｊ）　特殊服务要求，例如空气，冷却液；

ｋ）　相关有害气体环境的要求（见１３．０）；

ｌ）　使它容易断开连接装置的设备位置说明；

ｍ）　关于处理和容纳危险物品的说明，包括控制排放所需的附加设备（见１１．１０１、１３．１．１０１．３和

１３．１．１０４中注）；

ｎ）　从设备跌落的高温物件会造成危险的警告［见第九章第三段（增加的第一段）］；

ｏ）　有可能接触到灭菌剂的，灭菌器安装所用的材料要求（见１３．１．１０３．４和１３．２．１０１）。

通过目视检查来检验是否合格。

增加条文：

５．４．３．１０１　特殊系统

安装说明应包括下列特殊系统的详细内容，以防止可能发生的危险：

ａ）　设备安装场所所需的非循环通风系统（见１３．１．１０３．３）；

注：该通风系统正常宜每小时至少换气１０次，对于大型安装设备，换气次数可能需要增加。

ｂ）　对于使用有毒灭菌剂的设备，因房间通风系统故障而引起危险的防护方法（见１３．１．１０３．３）；

ｃ）　用于消除逸散性排放的非循环局部排气系统（见１３．１．１０１．４）；

ｄ）　排污系统（见１３．１．１０１．３）；

ｅ）　排污管的排气系统（见１３．１．１０１．３）；

ｆ）　腔体排气系统（见１３．１．１０１．２）；

ｇ）　用于控制生物排放泄漏的系统（见１３．１．１０４）；

ｈ）　任何其他供给，例如灭菌剂、蒸汽、压缩空气、热水或冷水（包括说明书中的防止倒吸—见

１１．１０４）。

通过目视检查来检验是否合格。

５．４．４　设备操作

用以下内容替代ＧＢ４７９３．１的相应内容：

使用说明书应包括，若适用：

ａ）　操作控制件及其用于各种操作方式的标识；

ｂ）　不要将设备放在难以操作断开装置的位置的说明；

ｃ）　与附件和其他设备互连的说明，包括适用的附件、可拆卸的零部件和任何专用材料的详细

５
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说明；

ｄ）　间歇运行的限值规定；

ｅ）　在设备上使用的ＧＢ４７９３．１中要求的符号的解释；

ｆ）　清洁说明（见１１．２）；

ｇ）　不完整的运行周期后，指示设备安全的说明；

ｈ）　正确使用防止可锁紧门关闭的装置的说明［见７．１０２ｂ）］；

ｉ）　出现故障时，责任者安全进入腔体内接触负载的说明（见１３．１．１０２）；

ｊ）　出现故障时，应采取措施的说明，包括故障诊断；

注１：以上说明可包含运行周期期间数据的记录和发现故障或可能导致故障趋势的各种特殊方法的说明，例如使用

温度记录仪。

ｋ）　装载程序；

ｌ）　安全弃置部件的说明，例如清洗剂容器、灭菌剂容器和受致病物质污染的部件；

注２：我国法规有对弃置方法的规定。

ｍ）　通过安全的方法测试关键安全装置功能的说明，例如过压安全装置（见１１．７．４）；

ｎ）　如果正常使用涉及处理物品，应有正确使用和安全储备的说明。此外，说明中应给出在弃置前

的安全处理方法和弃置建议（见上面的注２）；

ｏ）　表面温度允许超过表１５限值时，减少灼伤危险的详细方法；

ｐ）　有毒物质或致病物质从灭菌剂容器、消毒剂容器、酶清洗剂容器、碱性或酸性清洗剂容器中泄

漏或释放，被眼睛、皮肤接触或吸入的紧急情况时，所遵循的指导原则；

注３：该指导原则宜在设备上或设备附近显著地显示。

ｑ）　安全填充计量化学助剂容器的说明（见１３．１０２）；

ｒ）　若使用设备预期外的负载类型会导致危险，则在说明书中应有适当的警告，而且警告标志

（见５．２）应声明允许使用的负载类型。如果小型设备没有足够空间来标记警告标志，应标以

表１的符号１４；

ｓ）　若耗材原料会导致危险，应有检查、填充和存储耗材的说明。包括采用不正确的耗材数量会导

致危险的详细说明，和减少这类危险的保护程序和详细介绍。

在说明书中应声明，如果不按制造商规定的方法来使用设备，则可能会损害设备所提供的防护。

注４：说明书宜与我国的语言相一致。

通过目视检查来检验是否合格。

５．４．５　设备的维护

用下面内容替代ＧＢ４７９３．１的相应内容：

制造商的说明书应规定进行检查、测试和防范危险的其他预防性维护的类型和频率。应包括随时

可能需要更换零部件的详细说明。

制造商应规定出只能由制造商或其代理商才能检查或提供的任何零部件。

注１：除附录Ｆ外的测试，所有本部分规定的测试为检查设计安全的型式试验。制造商宜给出警告，说明重复性进

行测试将会损害设备。特别是电压测试，以及附录Ｆ的测试，可导致绝缘的逐渐恶化。

说明书应包括：

ａ）　如果容易磨损的零部件失效后会导致危险，应有该零部件维护要求的详细说明；

ｂ）　如果任何软管或装有液体的零部件失效可能会引起危险，如有必要，应有检查和更换说明；

ｃ）　已安装的安全装置及其设置和更换程序的详细说明；

ｄ）　在维护前指示设备安全的说明；

ｅ）　维护计划和维修程序，包括在维修期间防范危险的任何必要特殊预防措施；
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ｆ）　受致病物质污染的零部件、清洗剂容器等的安全处理方法说明和废置程序建议；

注２：我国法规有对弃置方法的规定。

ｇ）　对于使用可更换电池的设备，该特定电池的型号；

ｈ）　可更换的熔断器的额定值和特性。

通过目视检查来检验是否合格。

增加条文：

５．４．１０１　操作人员培训

５．４．１０１．１　概述

为了确保操作人员获得足够培训来安全使用设备，制造商的说明书应指出责任者须保证：

ａ）　所有操作或维护设备的人员应经过设备的操作和安全使用的培训；

ｂ）　在正常使用期间，如果ＳＴＥＬ或ＬＴＥＬ可能超过限值（见１３．１中注），则应给出人员工作在有

毒化学物品、气体和蒸汽的环境过程中的全面说明。说明包括健康危险相关的信息、国家法

规、安全使用方法和发现剂量泄漏的方法；

ｃ）　所有人员关于设备操作和维护的定期培训，包括任何有毒、易燃、易爆或致病物质释放到环境

后的紧急程序。应保存培训记录和理解培训内容的证明。

见７．２ｂ）。

通过目视检查来检验是否合格。

５．４．１０１．２　潜在危险动作的程序

对于打算由操作者执行的潜在危险的动作，制造商应规定安全程序，如可更换零部件或调节内部控

制器。说明书应规定责任者必须提供操作人员对于这些程序的培训。

通过目视检查来检验是否合格。

６　防电击

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

６．１．１　要求

增加第二段：

见１３．０关于由潜在易燃易爆的灭菌剂产生的危险气体环境下的电气要求。

６．２．１　检查

增加第二段：

固定式设备和质量大于８０ｋｇ的设备，不应通过倾斜或移动来检查底部，而是将试验指插入到设备

的底部和地面之间的任何缝隙中。

６．９．１　概述

在第二段后面增加注：

注：虽然在室温下，陶瓷能满足电气绝缘要求，但它的绝缘特性在高温下将降低。陶瓷的绝缘特性容易受机械性能

逐步恶化的影响，并且陶瓷在高温下能变为导电，还在正常使用时能被导电材料粘附从而导电。
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６．１０．２　不可拆卸的电源线的安装电线进线

增加列项：

ａａ）　电源软线固定装置不应用于任何其他部件的连接。

增加条文：

６．１０１　网电源供电的故障或部分故障

若网电源供电故障或部分故障可能导致危险，不应导致任何电气或非电气安全系统失效。

通过按４．４．２．１０２的规定进行检查以确认是否有危险产生来检验是否合格。

７　防机械危险

修改标题如下：

７　防机械危险和防与机械功能相关的危险

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

７．１　概述

用下面段落取代第二段：

通过按７．２～７．１０７的规定来检验是否合格。

增加条文：

７．１．１０１　紧急关闭装置

如果危险由设备的功能产生，或由操作人员的误操作或单一故障导致的，那么应具有位于显著位置

并便于触及的按钮或其他制动器，在一个或多个适当的位置来操作紧急关闭装置。紧急关闭装置不必

断开对防危险必需的辅助电路（例如冷却）。

如果可能发生机械危险，在运动零部件１ｍ内应有制动器。

如果在运行期间任何门或输送带的电源供应中断后可能会引起危险，则紧急关闭装置应自动动作。

当紧急关闭装置动作时：

ａ）　任何动力部件如门或输送带的剩余移动不应引起危险；

ｂ）　设备潜在危险的零部件应返回到危险不可能发生的状态。除了机械装置，还包括阀门、密封圈

和其他用于控制压缩空气、蒸汽、液体和受污染材料的部件。

联锁系统应阻止正常运行的恢复，直到危险情况消除。紧急关闭装置应通过钥匙，密码或其他相关

等同的措施来复位。

注：在某些情况下，电源开关可满足紧急关闭装置的要求。

通过故障分析、目视检查和用以下操作来检验是否合格：

１）　依次操作和复位每一个关闭制动器；

２）　在运行周期期间，依次中断每个门或输送带的电源，然后恢复供电，来确认没有危险产生。

７．２　运动零部件

删除：
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删除第二段。

７．３　稳定性

增加列项：

ａａ）　对打开的门是水平或者接近水平并且用于支撑负载的设备，开门的中间位置应能承受支撑或

者悬挂相当于最大额定负载的１．２倍的重量。

７．４　提起和搬运用装置

用以下内容替代第一段：

如果设备装有或者提供提手或把手，例如负载篮，则应能承受预期支撑负载重量４倍的力。

用下面内容替代符合性判定段落：

通过目视检查和下面试验来检验是否合格。

单个提手或把手应能承受预期支撑重量４倍的力。要采用非钳夹方式，在提手或把手中部７０ｍｍ

宽的范围均匀加力。力要平稳地增加，以便使力在１０ｓ后达到试验值并保持１ｍｉｎ。如果装有一个以

上的提手或把手，则力应当按正常使用时相同的分配比例分配在提手或把手上。如果设备装有一个以

上的提手或把手，但被设计成允许仅用一个提手或把手来迅速搬运，则每个提手或把手应当能承受总

的力。

提手或把手不应从设备上断开，而且不应出现任何永久变形、开裂或其他损坏现象。

单独提供的提手或把手应按照制造商的说明书安装后进行测试。

增加条文：

７．４．１０１　负载出入腔体的运送

如果负载出入腔体的运送过程可能产生机械危险，则应提供保护操作人员的措施。

负载出入腔体的运送，应提供负载及其负载架（若适用）放置和保持在正确位置的措施。

如果在接受负载或允许取出负载时需要在腔体内拉出滑动的搁板，应提供防止搁板拉出时倾斜或

者非预期脱离的措施。

操作人员将负载放进或移出腔体需要的力不应超过２５０Ｎ。

通过目视检查和试验来检验是否合格，使用制造商规定的最不利的负载。

增加下列七个条文：

７．１０１　门、输送带等

下面列项在正常条件或单一故障条件时不应引起危险：

ａ）　用于打开、关闭或者支撑门的机械装置；

ｂ）　螺纹部件的磨损；

注：可使用符合ＩＳＯ２９０１、ＩＳＯ２９０２、ＩＳＯ２９０３和ＩＳＯ２９０４要求的螺纹。

ｃ）　由下列任何情况引起的剩余移动：

１）　紧急关闭装置动作（见７．１．１０１）；

２）　电源中断；

３）　元器件故障；

４）　阻塞物的移除。

ｄ）　由储能供电或驱动的零部件。

ａ）和ｂ）的符合性根据故障模式分析来检验是否合格。ｃ）和ｄ）通过测量来确定任何剩余移动不能
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引起对易触及零部件产生超过１５０Ｎ的力来检验是否合格。

７．１０２　腔体的进入

ａ）　如果在运行周期期间进入腔体可能引起危险，应禁止进入腔体。

目视检查门的设计来检验是否合格。如有疑问，通过试验模拟施加合理的力尝试打开门。

ｂ）　应提供防止措施：

１）　当操作人员在腔体内时，误操作运行周期；

２）　操作人员在腔体内时，门（若安装配套）的关闭。

应使用可锁定的专用钥匙、工具或其他的机械装置，并且制造商的使用说明书应规定操作

者在腔体内时必须带上钥匙或工具。应有警告标志（见５．２）指示操作人员在进入腔体前

上锁定等方法并在腔体的整个过程中带上钥匙或工具。

通过目视检查和试验来检验是否合格。

ｃ）　如果正常条件下接触腔体内残余的高温液体可能会引起危险，则制造商的使用说明中应有警

告并且设备上也应标有警告标志（见５．２）。

单一故障条件时，当打开门或尝试打开门时流出腔体的液体也不应引起危险。

通过目视检查和试验来检验是否合格。

注：见１０．１第二段。

７．１０３　防气体等进入

在门关上前，应提供联锁装置以防止在腔体内产生灭菌剂气体、载运气体、蒸汽或其他气体，或防止

使之进入腔体。为了承受住设计压力，所有门的压力保持部件应安全运行于制造商规定的范围内。

通过目视检查和试验来检验是否合格。

７．１０４　防止启动新运行周期

如果出现下列故障可能引起危险时，应不能启动新的运行周期：

ａ）　门的操作系统故障；

ｂ）　负载运送系统故障；

ｃ）　排气系统故障；

ｄ）　其他任何装置故障（例如计时器或传感器）。

检验制造商的故障分析和通过测试以确认在上述任何情况下能否启动新的运行周期来检验是否

合格。

７．１０５　门的压力保持部件

在腔体排气达到大气压力前，联锁装置应防止门的压力保持部件被完全释放。

操作设备使运行周期的内部压达最大值，通过确认腔体压力超过２０ｋＰａ（０．２ｂａｒ）时保持密闭，并

且在腔体排气达到大气压前不能打开门来检验是否合格。

７．１０６ 使用装有液体容器的设备的门

ａ）　腔体中所有负载和液体的温度低于环境大气压下的液体沸点前，门不应被打开。

根据设备设计进行装载，并确保在腔体内放入最大限量的最大尺寸的装有液体容器负载仍能充分

通风。在完整的运行周期后，在门能打开前通过立即测量腔体中的负载和液体的最高温度，来检验是否

合格。

ｂ）　如果设备设计成处理密闭不透气的容器中的液体，则应有额外的控制装置以确保在容器中的
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液体温度在降到安全值之前，门不能被打开。

玻璃容器的安全温度比环境大气压下水的沸点低２０℃，软包装容器（例如ＰＶＣ袋）的安全温度比

环境大气压下水的沸点低１０℃。

注１：软包装容器的膨胀降低了爆裂的可能性，且希望安全温度接近于沸点的温度，因为在低于沸点温度２０℃时，

它的外表面可能有水污点。

注２：为了补偿沸点因海拔的增高而降低，制造商宜提供温度（低于此温度门可被打开）的调整措施。

注３：通过探测容器中液体温度的控制装置，不应只探测单一容器内的液体温度，因为此容器内液体会因容器破损

而流出。

根据在腔体中加载每种规定容器的最大额定负载，容器中并装满水。将符合ＩＳＯ３５８５中１类的硼

硅酸盐玻璃容器装其总容量的９０％后密封。一个运行周期后，在门能打开前通过立即测量容器中液体

的温度来检验是否合格。

７．１０７　双门设备

操作人员应不能通过控制器来遥控腔体另一端门的打开或关闭。

通过目视检查来检验是否合格。如有疑问，通过测试确认不能在腔体的一端门操作打开或关闭另

一端门。

８　耐机械冲击和撞击

ＧＢ４７９３．１的本章适用。

９　防止火焰蔓延

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

在第９章的注２后增加下面三段内容：

如果从设备掉落的高温物件可能引起危险，如当门打开时，则制造商的说明书中应有警告，并且标

有警告标志（见５．２），声明该设备不宜放置在可能引起着火和冒烟危险的表面上。

通过目视检查来检验是否合格。

见１３．２．１０２．１ｂ）腔体排气系统故障的相关内容。

增加条文：

９．４．１０１　对装有或使用可燃性气体设备的要求

对于防止火焰蔓延的相关要求，见１１．７．４ｄ）、１１．１０５ｇ）和１３．２．１０２．１～１３．１０１．６。

１０　设备的温度限值和耐热

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１０．１　对防灼伤的表面温度限值

在第三段后增加下面段落：

见第９章的第三段从设备掉落的高温物件可能引起危险的相关内容。

１０．３　其他温度的测量

增加五个列项：
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ａａ）　正常条件下，在门能打开前立即测量腔体中负载和液体的温度［与７．１０６ａ）要求相关］。

ｂｂ）　正常条件下，在门能打开的同时测量密闭不透气容器中液体的温度［与７．１０６ｂ）要求相关］。

ｃｃ）　如有疑问，在正常条件和单一故障条件下测量腔体壁的温度（与１０．５．１０１要求相关）。

ｄｄ）　如有疑问，在正常条件和单一故障条件下测量材料的温度（与１０．５．１０１要求相关）。

ｅｅ）　在正常条件和单一故障条件下测量可能与灭菌剂接触的设备零部件的温度（与１３．２．１０２．２第

三段要求相关）。

增加条文：

１０．５．１０１　其他材料

在正常条件和单一故障条件下，材料的温度不应超过使它的性能退化至可能引起危险的温度。

注：某些材料（例如铝合金）的强度，会在稍高于设备的最大正常工作温度时迅速降低。

通过检查制造商的数据来检验是否合格，如有疑问，进行温度测试。

１１　防液体危险

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１１．１　概述

在第二段后增加段落：

见１３．１．１０４致病物质和１３．１０２化学计量系统的相关内容。

１１．４　溢出

用下列内容替代原正文内容：

在正常使用时，能从过量注入液体的设备内任何容器中溢出的液体不应引起危险，例如绝缘或内部

非绝缘零部件受潮带来的危险。

通过下面处理和试验来检验是否合格。

使容器完全注满液体。然后用等于容器容量１５％的或０．２５Ｌ的额外液量，取其较大的液量，以

６０ｓ的时间平稳地倒入。在该处理后，设备立即进行的６．８的电压试验（但不进行潮湿预处理）应能通

过，而且可触及零部件不应超过６．３．１的限值。

１１．７．２　高压泄漏和破裂

在第一段后增加段落：

符合１４．１０１要求的压力容器认为是符合本条文要求。

１１．７．４　过压安全装置

用下面内容替代原正文内容：

如果压力源的压力可能超过腔体或压力容器及其连接的管路的最高工作压力，则设备应装有过压

安全装置。该装置应被设定在不超过最大工作压力的压力下动作并且应确保压力不超过最大工作压力

的１１０％。

正常使用时过压安全装置不应动作，并且符合下列要求：

ａ）　过压安全装置应尽可能近地连接在靠近预定要保护的系统中装有液体的零部件的附近。

ｂ）　过压安全装置应依照阀门制造商所提供的说明书进行安装，确保能容易接触，以便进行检查、
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维护和修理。

ｃ）　过压安全装置在不使用工具的条件下就不能对其进行调节。

ｄ）　过压安全装置释放口位置、连接和方向，应确保在释放热的、有毒的、易燃的或致病物质时不应

引起危险。

ｅ）　在过压安全装置和预定要保护的零部件之间不应装有截止阀。

ｆ）　如果使用安全阀门作为安全装置，应当采取措施，避免在阀门座套形成液体沉积。

注：应避免因水中盐垢沉积阻塞装置而引起性能退化的可能性。

ｇ）　除非能提供其他相同的排放的措施，否则安全装置的排放连接口应在它的最低点处。从该点

的排放不应引起危险。

ｈ）　装置应由在正常使用范围内不会退化而引起危险的材料组成。

ｉ）　ＩＳＯ４１２６１范围内的装置应满足其标准的要求。

通过下列测试来检验是否合格：

———目视检查所用安全装置的型号和制造商的数据；

———目视检查安全装置的安装；

———通过测试来确认在正常使用时运行周期时安全装置不被用来排放过高的压力；

———通过测试来验证在制造商规定的最大源压力和流量状态下，压力容器的压力不应超过最大额

定工作压力的１１０％。

防爆部件不应单独地用作过压安全保护目的，但可与过压安全阀组合，在过压安全阀门设定的压力

下动作来提供泄漏保护。防爆部件应符合ＩＳＯ４１２６２、ＩＳＯ４１２６３、ＩＳＯ４１２６４、ＩＳＯ４１２６５和ＩＳＯ

４１２６６的要求。

通过目视检查所使用的阀门和防爆部件的类型及制造商的数据来检验是否合格。

增加下列五个条文：

１１．１０１　向大气的排放

从压力排放阀门和管路或从排气系统的排放不应引起危险。

除非在每个液体聚集点都能自动排水，否则向大气排放的管路从源头到出口应有一个连续的落差。

如果管路由建筑物安装的一部分提供，则制造商的说明书应有详细规定［见１１．７．４ｇ）］。

如果在设备内部排放，则应有通风措施以防止压力增大。向设备内部排放和内部通风的位置应不

会引起危险。

通过目视检查来检验是否合格。

１１．１０２　仪器和指示装置

如有防止危险的必要，则设备应有下列显示：

ａ）　腔体压力；

ｂ）　夹套压力；

ｃ）　运行周期计数器；

ｄ）　运行周期的当前阶段；

ｅ）　与安全有关的供给故障或部分故障；

ｆ）　加压的灭菌剂或化学品（罐式包装方式除外）的管道压力；

ｇ）　检测到泄漏［见１３．１．１０３．１ａ）］；

ｈ）　水泵压力；

ｉ）　蒸汽冷凝器温度；
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ｊ）　运行温度。

在单一故障条件下，装置应能正确显示。

通过分析和目视检查来检验是否合格。

与安全相关的仪表、器具和显示装置应安装在操作人员显而易见的位置。除了运行周期计时器外，

其他显示装置应在照度水平为２１５ｌｘ±１５ｌｘ下，１ｍ的距离外显而易读（正常视力或矫正视力）。

在规定的状态下，通过目视检查来检验是否合格。

１１．１０３　非电气的供给和服务故障或部分故障

非电气的供给和服务故障或部分故障不应引起危险。

通过４．４．２．１０３的单一故障条件下测试以确认是否存在危险来检验是否合格。

１１．１０４　热水和冷水供给服务的保护

应满足ＩＥＣ６１７７０的相关要求以防止从设备到供水系统的倒吸。如果防止措施由责任者提供，则

应在制造商的安装说明中声明。

通过目视检查和核查制造商的说明书来检验是否合格。

１１．１０５　装有膨胀密封圈或压力激活密封圈的设备

由膨胀密封圈或压力激活密封圈密封的腔体门，密封压力低于制造商规定的最小气压时，不应引起

危险。为确保安全应提供下列的措施，若适用：

ａ）　运行周期的停止；

ｂ）　声音或可视报警信号，或两者兼有，用于显示故障状态；

ｃ）　门保持关闭；

ｄ）　没有蒸汽、水或空气的供给进入腔体；

ｅ）　局部排气通风；

ｆ）　灭菌剂气体源被自动控制阀隔离，并且从灭菌剂气体供处的隔离阀到腔体的整个系统通过排

放管路来排气；

ｇ）　如果灭菌剂气体是易燃的，则整个系统［见上述ｆ）］用空气或惰性气体来净化。

通过目视检查、核查文件以及模拟门的密封故障所引起的压力失效来检验是否合格。

１２　防辐射（包括激光源）、声压力和超声压力

ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１３　对释放的气体、爆炸和内爆的防护

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

修改标题如下：

１３　对释放的气体、致病物质、爆炸和内爆的防护

增加条文：
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１３．０　概述

对于使用高毒性、易燃或易爆化学物例如纯环氧乙烷，如果泄漏可能导致毒性或易爆气体环境，则

应在正常条件和单一故障条件下进行风险评估来确认。如有疑问，应参考相关标准如ＧＢ３８３６。

通过目视检查风险评估文件来检验是否合格。

见１１．１０３关于任何非电气供给或服务的故障和部分故障。

１３．１　有毒和有害气体

修改标题如下：

１３．１　有毒和有害气体及致病物质

用下面段落替代第一段：

在正常条件或单一故障条件下，设备不应释放达到危险量的有毒或有害气体。

增加注并在第二段后增加段落：

注：气体的有毒逸散超过其短期暴露限值（ＳＴＥＬ）或长期暴露限值（ＬＴＥＬ）被认为是会引起危险的。有毒逸散包括

所有超过规定的ＳＴＥＬ和ＬＴＥＬ限值的灭菌剂和消毒剂。

见７．１０２ａ）关于在运行周期期间中进入腔体，７．１０４关于防止启动新运行周期以及第９章的第三段

从设备掉落的高温物件可能引起的着火危险的相关内容。

增加条文：

１３．１．１０１　腔体排放系统

１３．１．１０１．１　从腔体排放

从腔体排放不应引起危险。

通过目视检查和核查安装说明来检验是否合格。

１３．１．１０１．２　腔体排气系统故障

如果腔体排气系统的故障可能会引起危险，则独立于供电电源的声音和可视报警信号，应警示任何

用于去除腔体排放的灭菌剂气体的系统故障。如排风扇失灵，流动管路堵塞及供电电源故障等。

注：宜考虑配置紧急电源系统，在网电源供电故障时给排气系统供电。

当腔体排气系统出现故障时，应不能启动运行周期。如果运行周期正在运行并处在灭菌剂气体已

进入腔体的阶段，在排气系统重新恢复运行和冲洗去除阶段完成前，应防止接触负载。

通过依次触发所有可能的单一故障，并确认下列操作来检验是否合格：

ａ）　供电电源断开后，报警信号就动作；

ｂ）　不能启动运行周期；

ｃ）　防止接触负载。

１３．１．１０１．３　防止排污管逸散气体

腔体排放进入作为设备组成部分的排污系统，不应引起危险。安装说明应声明，任何排污管的排气

口应安置在安全的地方。

注：注意国家和地方的法规对排污系统的额外规定。

通过以下检查来检验是否合格：

ａ）　目视检查排污系统及其排气口；

ｂ）　连接设备至符合制造商规定的排污管路；
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ｃ）　测量设备排污管连接处的灭菌剂气体浓度，检查是否超过ＳＴＥＬ值和ＬＴＥＬ值。

１３．１．１０１．４　局部排气通风

如果逸散物可能引起危险，则设备应提供连接局部排气通风系统来消除逸散物的方法。

注１：该局部排气通风系统也可设计成当超过灭菌剂ＳＴＥＬ限值时就启动。

注２：制造商的安装说明宜警告责任者：

ａ）　在灭菌剂气体贮存区还可能需要额外的局部排气通风系统；

ｂ）　从局部排气通风系统排出的排放物，宜排放到不引起危险的地方。

通过目视检查来检验是否合格。

１３．１．１０２　故障后接触负载

制造商应提供在运行周期期间发生故障时安全接触负载的说明。

通过分析控制系统和目视检查来检验是否合格。

１３．１．１０３　使用有毒灭菌剂引起的危险

１３．１．１０３．１　腔体泄漏

ａ）　如果腔体泄漏可能引起危险，每个运行周期在灭菌剂气体进入腔体前，应具有一个能探测任何

潜在危险泄漏的检查。探测到可能引起危险的泄漏时应使设备恢复到安全状态。

注：泄漏率的规定值取决于许多因素，例如腔体容积、运行周期和灭菌剂气体的类型，包括其ＳＴＥＬ和ＬＴＥＬ值。

通过分析运行周期和所有提供的泄漏检查的测试来检验是否合格。

ｂ）　工作在超过大气压力下的设备，应具有防止有毒灭菌剂气体从腔体泄漏的措施，例如在空气进

入管路安装单向阀门。

通过目视检查来检验是否合格。

１３．１．１０３．２　防止从负载中释放气体

当灭菌器卸载时，在灭菌剂浓度降到一定水平，负载不会对操作人员不会引起危险，门不能被打开。

注１：确认该项的一个方法是在灭菌剂去除阶段后存在一个用过滤空气或惰性气体进一步冲洗来去除灭菌剂的阶

段。空气或气体可连续通过或成倍地进入腔体，紧跟着排放。

注２：确定允许开门的限值时，制造商宜考虑到不同类型负载会有不同的气体吸收特性。

通过分析运行周期，当密封释放后或打开门后的最不利的时间内，在门正前方１ｍ离地１．７ｍ处测

量灭菌剂浓度来检验是否合格。

１３．１．１０３．３　室内通风系统故障

如果在正常条件或单一故障条件下需要室内通风来防止危险，则应提供防止其故障可能引起危险

的措施：

ａ）　设备将进入安全状态；

ｂ）　故障持续存在时，不能启动新的运行周期；

ｃ）　故障应同时有声音与可视报警信号显示。

注：可用测量气流来确认通风系统的故障。

通过目视检查和模拟室内通风系统故障来检验是否合格。

１３．１．１０３．４　与灭菌剂接触的材料

灭菌器的结构材料不应与其接触的灭菌剂或运载气体发生反应，而导致材料一定程度上的退化，以
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至于可能引起足够数量的泄漏，导致ＳＴＥＬ值和ＬＴＥＬ值超标。

制造商的说明书应声明灭菌器的安装所用的材料，必须不能与其接触的灭菌剂或载运气体产生反

应，而导致材料一定程度上退化，以至于可能引起足够数量的泄漏，导致ＳＴＥＬ值和ＬＴＥＬ值超标。

通过目视检查，包括目视检查制造商的安装说明和核查制造商经过故障模式分析和测试积累的数

据，证明所用材料与灭菌剂和运载气体的兼容性来检验是否合格。

１３．１．１０４　致病物质

在正常条件或单一故障条件下，设备逸散的气雾和液体不应引起危险。如果需要额外的措施来控

制逸散物，则制造商应在安装说明中规定。

注：对于某些应用，目视检查气雾和液体已经足够。

通过目视检查和试验以及核查制造商的说明书来检验是否合格。

１３．２　爆炸和内爆

增加下列四个条文：

１３．２．１０１　与灭菌剂接触的材料

设备应由在正常使用时不与灭菌剂或运载气体产生反应在一定程度上导致压力变化（点火或放热

效应）引起爆炸或内爆的材料组成。

制造商的说明书应声明灭菌器的安装所用的材料必须不能与其接触的灭菌剂或载运气体产生反应

而导致材料一定程度上退化以至于可能引起爆炸和内爆。

注１：在选择承压部件及构成整体的配件时，宜注意不同金属接触时电化学腐蚀和不同膨胀速率产生的效应。

注２：如果灭菌剂气体含有乙炔时，则铜和含铜质量分数超过６５％的铜合金不合适。

通过目视检查以及核查制造商经过故障模式分析和测试累积的数据，证明所用材料与灭菌剂和运

载气体的兼容性来检验是否合格。

１３．２．１０２　有毒气体灭菌器的爆炸、内爆和着火

１３．２．１０２．１　易燃性灭菌剂

ａ）　预期使用易燃灭菌剂的设备不应在其腔体、灭菌剂连接管路或排气管内有点燃源。

如果在正常条件和单一故障条件下，空气和易燃灭菌剂混合过程可能导致着火或爆炸，则在运行周

期结束时，在空气进入前应将灭菌剂浓度降低至可燃限值以下。如果有着火或爆炸的危险，则应确保运

行周期不应进入灭菌周期的下一阶段。

通过检查腔体的内部、灭菌剂和排气连接，分析运行周期，以及计算气体进入时灭菌剂的浓度来检

验是否合格。

ｂ）　如果腔体的排气系统故障可能导致着火或爆炸危险，则应满足１３．１．１０１．２的要求。

通过按１３．１．１０１．２的规定来检验是否合格。

１３．２．１０２．２　易燃液体灭菌剂加热

不应直接加热灭菌剂容器，否则可能引起危险。

如果可能引起危险，则易燃或易爆液体，例如环氧乙烷，不应由直接接触液体的电热元件加热。

正常条件或单一故障条件下，与灭菌剂接触的设备零部件不应达到导致着火、爆炸或其他危险的

温度。

注：该温度取决于灭菌剂的类型，例如防止环氧乙烷的聚合或催化作用的温度限值通常为７０℃。

通过目视检查和核查灭菌剂的安全数据来检验是否合格，如有疑问情况下，通过温度测量来检验。
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增加条文：

１３．１０１　使用有毒灭菌剂引起的其他危险

注：当有毒灭菌剂的逸散超过气体考虑的ＳＴＥＬ值或ＬＴＥＬ值认为是有毒的危险。有毒灭菌剂包括所有超过规定

的ＳＴＥＬ值和ＬＴＥＬ值限制的灭菌剂和消毒剂。

１３．１０１．１　灭菌剂供给系统的接通或断开

如果灭菌剂供给系统接通或断开时可能导致危险，则应提供防止危险产生的措施（例如净化）。

通过目视检查来检验是否合格。

１３．１０１．２　气体混合

如果灭菌器工作时使用的灭菌剂在使用时才混合的混合气体，则应提供确保在正常条件和单一故

障条件下不正确的混合不能引起有毒、着火和爆炸危险的措施。

通过正常条件和单一故障条件下（见４．４．２．１０３）混合每种气体进行分析和测量来检验是否合格。

１３．１０１．３　灭菌剂供给

如果灭菌剂供给失控或供给错误可能会引起危险，则应提供额外的控制装置或机械装置，来中断向

腔体供给灭菌剂，并防止危险的产生。

注１：对于有毒或易燃气体，可用单向阀门、阻火器或者热切断阀来达到这种效果。

注２：对于易燃气体，国家法规对使用自动和手动阀门有规定。

应提供措施，使分配、连接和放置液体灭菌剂容器不会引起危险。

通过目视检查和核查灭菌剂的额定值数据来检验是否合格。

１３．１０１．４　由灭菌剂罐供给

如果可能引起危险，则应提供在运行周期期间中防止接触灭菌剂罐的措施。

注：罐是一次性使用的灭菌剂容器。

通过目视检查来检验是否合格。

１３．１０１．５　灭菌剂供给系统各部分的隔离

如果在正常条件和单一故障条件下，当灭菌剂气体供给系统的各部分能被隔离，且它的最大工作气

压可能被超过时，则应提供符合１１．７．４要求的过压安全装置进行保护。

注：如果这段隔离管路充满液体时，就可能出现这种情况的危险。

通过目视检查及１１．７．４的规定来检验是否合格。

１３．１０１．６　灭菌剂供给控制系统的故障

可能引起危险的故障应有可视报警信号显示。应使设备恢复到安全状态，当故障存在时防止启动

运行周期。

通过目视检查和试验来检验是否合格。

１３．１０２　化学计量系统

如果安装有化学计量系统，则应提供措施，使重新填充容器时不会引起危险。

通过目视检查和核查制造商的说明书来检验是否合格。
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１４　元器件

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１４．２．１　电动机温度

在第一段后增加下列段落：

当电动机完全激励时，停转后的电流延滞不应引起危险。三相电动机中的一相失效引起的高负载

电流，即使电动机不启动也不应引起危险。

增加下列五个条文：

１４．１０１　压力容器

压力容器应符合我国适用的压力容器法规的要求。

通过目视检查压力容器和考虑我国相关国家法规来检验是否合格。

１４．１０２　进入孔

如果操作人员不用工具即可打开和关闭进入孔（例如给腔体注入小量化学品的注入孔），如果在设

备内可能会引起危险，则应提供防止打开进入孔的措施。

注：措施包括：

ａ）　联锁装置（见第１５章）；

ｂ）　确保在运行周期期间中不易触及；

ｃ）　在孔上安装一个联锁装置盖子（见第１５章）。

通过目视检查和核查设计规格来检验是否合格。

１４．１０３　控制系统

如果在正常使用状态下，控制系统的设置可能会引起危险，则应提供警告标志（见５．２）。

为了降低设备在设置时引起危险的可能性，应更加严格限制进入下列功能（若适用）。括号内的说

明为可能的限制级别举例。

ａ）　启动运行周期（适用于操作人员）；

ｂ）　选择运行周期（适用于操作人员或适当的监督人员）；

ｃ）　更改运行周期参数（只限于监督人员）；

ｄ）　手动控制运行周期（只限于受过适当培训的技术员）；

ｅ）　维护（只限于受过适当培训的维修技术员）；

ｆ）　更改运行周期程序（只限于制造商或其代理商）。

除了ａ）和ｂ），上述功能需要使用不同的钥匙、密码或其他等同的措施。较高级的工具、钥匙或密码

可允许访问低级权限。

停止运行周期不应要求使用特殊的工具、钥匙和密码。

不管是使用手动控制还是自动控制控制运行周期，在正常使用状态或接触负载期间，安全装置都不

能失效。

如果既可采用手动控制的方式，也可采用自动控制器控制操作，则选择手动模式时自动控制器应

断开。

注：本部分适用范围的所有设备，建议使用自动控制，因为手动控制系统可能对操作人员产生来自化学品、有毒气
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体、热气体、蒸汽或热水的严重危险。

通过目视检查和通过操作设备确认安全装置不会失效的测试来检验是否合格。

１４．１０４　微处理器

与安全相关的微处理器的故障不应引起危险。

注１：该要求可通过冗余技术或差异技术实现。

注２：ＩＥＣ６１５０８对采用微处理器和其他软件控制装置的与安全有关的控制系统给出了指引。

如果使用电池来维持处理器存储，则电池没电时不应引起危险。

通过分析相关电路来检验是否合格，如有疑问，模拟故障状态来检查。

１４．１０５　石棉

所有部件不应使用石棉来组成。

通过检查制造商的数据来检验是否合格。

１５　利用联锁装置的保护

ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１６　试验和测量设备

ＧＢ４７９３．１的本章适用。
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附　录

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的附录适用。

附　录　犌

（资料性附录）

液体压力产生的泄漏和破裂

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本附录适用。

用下列段落替代第一段：

本附录的要求和试验并不适用于压力容器，因为压力容器有专门的法规要求。
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