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	附录（资料性）  医用脉动真空清洗消毒器操作要点6
	前    言
	医用脉动真空清洗消毒器卫生要求
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	医用脉动真空清洗消毒器  medical pulsating vacuum washer-disin
	也称“减压沸腾清洗消毒器”、“负压清洗消毒器”，通过利用真空系统降低清洗舱内的压力，使水在温度55℃
	3.2
	3.3
	3.4

	4　技术要求
	4.1 基本要求
	4.1.1 应具备清洗、消毒、干燥等功能。

	4.2 安全性要求

	4.2.1 电气安全性
	应符合GB 4793.1、GB 4793.4和GB/T 18268.1的要求。
	4.2.2 噪音
	医用脉动真空清洗消毒器正常运行时，噪音（A计权）应不大于70dB。
	4.2.3 化学残留
	应确保使用的清洗剂和消毒剂的残留不对人体健康产生危害，并符合相关标准要求。
	4.2.4 压力
	应有正压保护功能。
	4.3  各系统的技术要求

	4.3.1  真空系统
	4.3.2  加热系统
	4.3.2.1 加热装置应能确保腔体内的温度稳定性。
	4.3.2.2 应有温度传感器，确保20 min内达到设定工作温度。
	4.3.2.3 医用脉动真空清洗消毒器可配置预加热装置。
	4.3.3  干燥系统
	4.3.3.1 应具备干燥功能，可采用真空干燥、热风干燥等去除清洗对象表面的水分。
	4.3.3.2 设备内干燥后的负载应无可见残留水；采用设备外干燥的负载应无滴水。
	4.3.3.3 若采用热空气或压缩空气干燥，热空气或压缩空气应采用≤0.2 µm的滤膜过滤。 
	4.3.3.4 若采用真空干燥，干燥压力、温度和时间应符合制造商的规定。
	4.3.4.1 应具备自动控制系统，通过控制系统预先设定工作周期每个阶段的参数；每个过程变量的预设数
	4.3.4.2 控制系统应能自动控制设备运行，对故障错误进行提醒与报警；应有安全保护功能，对过热、漏
	4.3.4.3 设备运行的各项参数应能接入用户的信息系统，符合WS 310.1附录A的要求。
	4.3.5.1 显示系统应包括开关门操作功能、清洗模式选择功能、清洗参数设置功能，且能显示机器的运行
	4.3.5.2 显示装置应能实时显示并记录各工作阶段的关键过程参数，如实时温度、时间、压力、A0值等
	4.3.6.1 应有自身清洗消毒程序对医用脉动真空清洗消毒器的所有腔体、管道和水槽进行清洗消毒。
	4.3.6.2 自身消毒程序应在空载状态下运行；湿热消毒至少应≥90 ℃，时间≥1 min，或A0值
	4.4.2.1 应使用负压清洗，压力应与温度相对应，水温应控制在40～55 ℃之间，抽真空回气次数≥
	4.4.2.2 洗涤阶段应配备辅助装载装置以保证清洗对象浸没于液面以下，应有液相脉动清洗和气相脉动清
	4.4.2.3 针对不同类型器械设置相应的程序，应至少包含管腔器械程序、实体器械程序；所有设定的程序
	4.4.2.4 洗涤温度应符合医用清洗剂生产企业的规定，使用低泡清洗剂时，医用清洗剂应符合T/WSJ
	4.4.3.1 应使用负压漂洗，压力应与温度相对应，水温应控制在40～55 ℃之间，抽真空回气次数≥
	4.4.3.2 漂洗阶段应配备辅助装载装置以保证清洗对象浸没于液面以下，应有液相脉动漂洗和气相脉动漂
	4.4.3.3 漂洗用水的电导率应≤15 μs/cm（25℃）。
	4.4.3.4 每次漂洗程序应更换漂洗用水。
	4.4.3.5 漂洗阶段完成后，清洗对象表面残留化学助剂浓度应符合相关要求。
	4.4.4.1 采用湿热消毒，其水的电导率应≤15 μs/cm（25℃）。
	4.4.4.2 消毒后直接使用的医疗器械、器具和物品，消毒温度应≥90 ℃，时间≥5 min，或A0
	4.4.4.3 清洗对象、负载架和腔体内壁的表面实测温度应不低于规定的最低温度，且与消毒温度差距在设
	4.4.4.4 在消毒阶段的整个维持时间内，清洗消毒器指示和记录的温度值，与设置在参考测量点的温度传
	4.4.5.1 应有干燥功能，去除清洗对象内腔和表面的水分；干燥阶段结束后应检测不到残留水。
	4.4.5.2 干燥压力、温度和时间应在制造商规定的限值内。
	4.4.5.3 根据不同器械类型选择合适的干燥温度，温度不宜超过90 ℃。
	5.1.1 应目测和（或）借助带光源的放大镜检查对清洗效果进行日常监测，清洗后的器械表面及其关节、齿
	5.1.2 应对医用脉动真空清洗消毒器的清洗程序进行验证，采用YY/T 0734.1中附录D中的试验
	5.1.3 当清洗物品或者清洗程序发生变化时，应重新验证清洗效果。
	5.2.1 医用脉动真空清洗消毒器运行过程中应对每次消毒的温度、时间及A0值开展实时监测与记录。
	5.2.2 应每年对清洗消毒器的温度、时间等主要性能参数进行检测，结果应符合产品技术要求。
	5.2.3 医用脉动真空清洗消毒器杀灭微生物效果应符合WS/T 10009的要求。
	6  检测方法
	6.1  噪音测试
	噪音测试按照GBZ/T 189.8－2007试验方法进行。
	6.2  温度压力时间测试
	6.2.1 温度传感器和温度记录仪应符合YY/T 0734.1的要求。
	6.2.2 初洗、沸腾洗涤、漂洗、终末漂洗与消毒、干燥阶段的温度和压力测定应按照YY/T 0734.
	6.3  清洗效果评价试验
	6.3.1 实体器械的清洗效果试验按照YY/T 0734.1试验方法进行。
	6.3.2 管腔器械程序的清洗效果试验按照WS/T 10009进行试验。
	6.4  消毒效果评价试验
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