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化学淋浴消毒装置
[bookmark: _Toc124337179]1 范围
本文件规定了化学淋浴消毒装置的术语和定义、分类和标记、基本要求、技术要求、检测方法、检测规则、标志、包装、运输与贮存的要求。
本文件适用于对正压防护服消毒的化学淋浴消毒装置。
[bookmark: _Toc124337180]2 规范性引用文件
下列文件对于本标准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标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本标准。
GB/T 191          包装储运图示标志
GB/T 5226.1-2019  机械电气安全 机械电气设备 第1部分：通用技术条件
GB/T 6165         高效空气过滤器性能试验方法 效率和阻力 
GB/T 13554        高效空气过滤器
GB/T 16754-2021   机械安全急停功能设计原则 
GB 19489          实验室 生物安全通用要求 
GB 50346          生物安全实验室建筑技术规范 
GB 50447-2008     实验动物设施建筑技术规范 
GB 50591          洁净室施工及验收规范
RB/T 199          实验室设备生物安全性能评价技术规范 
中华人民共和国卫生部2002  消毒技术规范 
[bookmark: _Toc22288115][bookmark: _Toc22387948][bookmark: _Toc22388149][bookmark: _Toc15878][bookmark: _Toc22388052][bookmark: _Toc19294][bookmark: _Toc1999][bookmark: _Toc1170][bookmark: _Toc5112][bookmark: _Toc124337181]3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc22388053][bookmark: _Toc22387949]3.1 
化学淋浴消毒装置chemical shower disinfection devices
用于特定生物风险环境，使用化学消毒剂以喷雾或喷淋方式去除正压防护服表面病原微生物为目的，并具备气密、负压、通风等功能的组合装置。
[bookmark: _Toc8345][bookmark: _Toc367][bookmark: _Toc26678][bookmark: _Toc31536][bookmark: _Toc29430][bookmark: _Hlk84253325]


[bookmark: _Toc124337182]4 分类和标记
[bookmark: _Toc124337183]4.1 分类
4.1.1按消毒剂喷出方式进行分类：
（1）喷雾方式：消毒剂在加压泵或压缩空气的作用下，从喷头喷出一定粒径范围的雾气，粒径范围与喷嘴类型、喷射的压力和喷雾形状有关，应在产品说明书中予以明确。
（2）喷淋方式：消毒剂在加压泵或压缩空气的作用下，从喷头喷洒出一定粒径范围的微滴。粒径范围应在产品说明书中予以明确。
[bookmark: _Toc124337184][bookmark: _Toc20412][bookmark: _Toc21515][bookmark: _Toc29233][bookmark: _Toc20987][bookmark: _Toc20246]4.2 标记
4.2.1　化学淋浴消毒装置按照如下方式进行标记：
产品命名统一为： CSDD—N—F/L—G/M
CSDD-产品代码（chemical shower disinfection device 化学淋浴消毒装置）
N——最大同时使用人数（单人为1，双人为2，以此类推）；
F/L——喷雾方式（Fog）/喷淋方式（Liquid）；
G/M——充气式气密门（Gas） / 机械压紧式气密门（Mechanical）。
[bookmark: _Toc124337185]5 基本要求
[bookmark: _Toc103722903][bookmark: _Toc103857292][bookmark: _Toc124337186][bookmark: _Toc518806582][bookmark: _Toc518808256][bookmark: _Toc29780][bookmark: _Toc518808095][bookmark: _Toc32600][bookmark: _Toc18942][bookmark: _Toc14708][bookmark: _Toc19557][bookmark: _Toc281057171]5.1 结构要求
5.1.1　化学淋浴消毒装置应至少由气密箱体、加药系统、喷雾（喷淋）系统、控制系统、手动应急消毒装置组成，并预留通风系统、给排水系统、生命支持供气系统、压缩空气等接口。
5.1.2　气密箱体应至少由化学淋浴封闭箱体、互锁式气密门组成。
5.1.3　加药系统应至少由储液罐（含搅拌器）、输送系统（加压泵、管道、流量计及阀门等）、液位报警装置组成。
[bookmark: _Hlk99381605]5.1.4　喷雾（喷淋）系统应至少由喷嘴、气体（液体）管道阀门组成。
5.1.5　控制系统应至少由人员进出控制、喷雾（喷淋）控制、故障报警、给排水控制、气体控制等系统组成。
5.1.6　通风系统应配备送风高效过滤装置、排风高效过滤装置等接口。
5.1.7　给排水系统应配备管道、地漏等接口。
5.1.8　生命支持供气系统应配备呼吸用供气软管、气密型接口等供气终端。
5.1.9  压缩空气供给系统应配备止回阀、供气接口等供气终端。
[bookmark: _Toc103722904][bookmark: _Toc103857293][bookmark: _Toc124337187]5.2　材料要求
5.2.1　各部件均应选用无毒、无味、无磁性、耐腐蚀、易清洗、易消毒灭菌的材料制成。
5.2.2　化学淋浴封闭箱体宜使用≥2 mm 厚的耐腐蚀不锈钢材料，并符合下列规定：
(1) 箱体框架结构应稳定，强度应考虑人员承重荷载并能满足6.3.3条的承压要求，具有防火耐潮能力；
(2) 与消毒液接触到的部位宜采用不锈钢316 L材质(包括门、门框)，其它部位宜采用不锈钢304 材质，内层不锈钢厚≥2 mm。
(3) 表面粗糙度Ra≤0.8 μm。
(4) 舱内所有配件的连接和安装都应保证完全密封。
5.2.3　气密门宜采用≥2 mm 厚的耐腐蚀不锈钢材料，应采用机械压紧式气密门或充气式气密门。
5.2.4　加药系统支架采用不锈钢方形管制成，储液罐采用高密度聚乙烯或耐腐蚀不锈钢材料制成。
[bookmark: _Toc103722905][bookmark: _Toc103857294][bookmark: _Toc124337188]5.3　电气安全
5.3.1　化学淋浴消毒装置应有防触电保护，应将易触及的导电部件连接到设施固定布线中的接地保护导体上，以使得基本绝缘失效时，易触及的导电部件不会带电。
5.3.2　气密箱体内部接触带电部分壳体的防护等级应不小于IP55。
5.3.3　气密箱体中使用的操动器应符合GB/T 5226.1-2019中10.2的要求。
5.3.4　气密箱体中使用的指示灯和显示器应符合GB/T 5226.1-2019中10.3的要求。
5.3.5　化学淋浴消毒装置应具备急停功能，且满足GB/T 16754-2021中4.1.1的要求。
[bookmark: _Toc103722906][bookmark: _Toc103857295][bookmark: _Toc124337189]5.4　工作条件
5.4.1　化学淋浴消毒装置正常运行时需要外部保障条件包括但不限于：  
（1）实验室通风系统调试完成并能正常运行，实现送/排风及相应控制系统正常运行。
（2）实验室给排水系统调试完成并能正常运行，实现供水、排水正常流动。
（3）实验室压缩空气系统调试完成并能正常运行，保证气密门（如设置充气式）、喷雾（喷淋）系统、生命支持系统正常运行。
（4）实验室电力系统调试完成，可正常运行。
5.4.2　化学淋浴消毒装置应在下列周围环境条件下正常运行：
（1）温度：0℃~50℃。
（2）湿度：30~70%。
（3）压力：56KPa~106KPa。
[bookmark: _Toc103722907][bookmark: _Toc103857296][bookmark: _Toc124337190]6 技术要求
[bookmark: _Toc103722908][bookmark: _Toc103857297][bookmark: _Toc124337191]6.1　外观
6.1.1　箱体外表面无明显划伤、锈斑、压痕，表面光洁，外形平整规矩。箱体与实验室围护结构连接处应牢固，表面应光滑、无明显毛刺、无裂缝。
6.1.2　说明功能的文字和图形符号标志应正确、清晰、端正、牢固。
6.1.3　装置焊接应牢固，焊缝表面应光滑，紧固件应无松动。
[bookmark: _Toc103722909][bookmark: _Toc103857298][bookmark: _Toc124337192]6.2　消毒效果验证 
6.2.1　正压防护服表面（头部、前胸、后背、腋下、裆部、脚底）及箱体必要部位消毒效果验证，所有样本的杀灭对数值均不小于3。
6.2.2　应具备对装置内部进行循环消毒的配套措施，应能对装置内各部位进行可靠消毒，并应提供相应的推荐消毒程序及证明文件。
[bookmark: _Toc103722910][bookmark: _Toc103857299][bookmark: _Toc124337193]6.3　气密性箱体
6.3.1　气密门应符合RB/T 199的有关规定。
6.3.2　箱体气密性在关闭受测箱体所有通路并维持箱体内的温度在设计范围上限的条件下，箱体在-500 Pa压力下，20 min内自然衰减的压力小于250 Pa。
6.3.3  在关闭受测箱体所有通路的条件下，箱体（包含气密门）整体耐压试验压力应不低于设计压力的1.1倍，设计压力宜不低于1000Pa。

[bookmark: _Toc103722911][bookmark: _Toc103857300][bookmark: _Toc124337194]6.4　加药系统
6.4.1 储液罐宜设置备用。
6.4.2 每个储液罐均应配置液位报警装置，储液罐宜设置搅拌装置。
6.4.3 输液泵应设置备用，并可自动切换。
[bookmark: _Toc103722912][bookmark: _Toc103857301][bookmark: _Toc124337195]6.5　喷雾（喷淋）系统
6.5.1 喷雾（喷淋）系统的喷雾（喷淋）形状、流量和冲击力大小等应满足工艺使用要求。
6.5.2 喷嘴应均匀布置，多喷嘴、多角度喷射。
[bookmark: _Toc103722913][bookmark: _Toc103857302][bookmark: _Toc124337196]6.6　控制系统
6.6.1　人员出入控制系统应能控制人员在完成整套消毒流程后退出。
6.6.2　气密门应具备互锁功能。
6.6.3　应预留监测装置功能的数据通讯接口。
6.6.4　故障报警系统应符合下列规定：
（1）储液罐内加水至高液位，或排水至低液位时，应自动声光报警；
（2）门密封及互锁发生故障时，应自动声光报警；
（3）应急制动按钮的触发时，应自动声光报警；
（4）消毒液管路流量过低时，应自动声光报警。
[bookmark: _Toc103722914][bookmark: _Toc103857303][bookmark: _Toc124337197]6.7　通风系统接口
6.7.1化学淋浴消毒装置送、排风口形式宜选择圆形，其尺寸规格应满足通风系统正常运行时GB 50346规定的换气次数、箱体内外负压差要求。
6.7.2 排风管道风速不宜过高，避免消毒液被吸入排风管道影响排风过滤器过滤效率。
[bookmark: _Toc103722915][bookmark: _Toc103857304][bookmark: _Toc124337198]6.8　给排水系统接口
6.8.1　应预留给水管道接口，位置、压力、尺寸大小应满足化学淋浴装置使用要求。。
6.8.2　排水系统应根据化学淋浴消毒装置压差要求设置地漏（或存水弯）的水封深度。
6.8.3  地漏及接口设置和安装应不影响箱体气密性。
[bookmark: _Toc103722916][bookmark: _Toc103857305][bookmark: _Toc124337199]6.9　供气系统接口
6.9.1 生命支持供气系统终端呼吸用供气软管及气密型接口数量应满足工艺使用要求，且不应少于2个。气密型接口应牢固，能实现快速插拔并确保连接口气密性。
6.9.2压缩空气管道穿越箱体处应安装防回流装置。
[bookmark: _Toc103722917][bookmark: _Toc103857306][bookmark: _Toc124337200]6.10　应急手动消毒装置
应急手动消毒装置是应对自动喷淋装置失效时的应急消毒装置，操作装置位置宜便于操作，操作流程由使用方经风险评估确定。
[bookmark: _Toc103857307][bookmark: _Toc124337201]6.11　照明
化学淋浴消毒装置内照明灯具宜采用吸顶式密闭洁净灯，并应具有防水功能。照度应满足GB 50346中不低于150lx的要求。
[bookmark: _Toc103722918][bookmark: _Toc103857308][bookmark: _Toc124337202]7检测方法
[bookmark: _Toc103722919][bookmark: _Toc103857309][bookmark: _Toc124337203]7.1　外观
采用目测的方法进行现场检查，应符合6.1的规定。
[bookmark: _Toc103722920][bookmark: _Toc103857310][bookmark: _Toc124337204]7.2　消毒效果验证
7.2.1消毒效果验证应按照附录B进行现场验证，验证结果应符合6.2.1的规定。
[bookmark: _Toc103722921][bookmark: _Toc103857311]7.2.2应根据使用环境的生物因子风险等级选择生物指示剂种类及消毒剂；消毒验证过程中，指示微生物的布点应涵盖化学淋浴消毒装置内各部位，尤其是人员可能触碰或者需要在装置内进行操作的区域；消毒灭菌程序结束后，将布点处的指示微生物按所需培养温度进行恒温培养，培养后的结果显示均达到消毒效果。
[bookmark: _Toc124337205]7.3　气密箱体
7.3.1气密门的检测方法应符合RB/T 199的有关规定。
7.3.2箱体气密性应按照附录A进行现场验证，检测结果应符合本文件中6.3.2的规定。
7.3.3箱体承压能力的检测应使用气密阀或盲板将化学淋浴消毒装置进、出风口密封，使用真空泵将箱体内抽至-1000 Pa（或供需双方约定的数据）并维持至少60min。测试前、后使用水平尺对箱体各部分进行测量，观察是否存在永久性明显结构变形。
测试后，还应按照7.3.2的规定进行气密性验证。
[bookmark: _Toc103722922][bookmark: _Toc103857312][bookmark: _Toc124337206]7.4　加药系统
现场检查储液罐备用、液位报警装置设置情况，并进行自动切换可靠性验证，应符合本文件中6.4的规定。
[bookmark: _Toc103722923][bookmark: _Toc103857313][bookmark: _Toc124337207]7.5　喷雾（喷淋）系统
现场检查喷嘴数量、多角度喷射情况，目测观察喷雾范围，应符合本文件中6.5及装置设计文件的规定。
[bookmark: _Toc103722924][bookmark: _Toc103857314][bookmark: _Toc124337208]7.6　控制系统
7.6.1采用人员模拟进入/退出流程的方式，现场验证进入/退出消毒控制模式工作可靠性。
7.6.2 现场模拟人员进出程序，观察气密门互锁可靠性。
7.6.3 验证数据通讯接口工作可靠性。
7.6.4 现场模拟高低液位状态，观察高低液位声光报警可靠性；人为模拟气密门互锁故障，验证故障声光报警可靠性；现场触发应急制动按钮，验证其工作可靠性；现场人为模拟管路堵塞，验证声光报警可靠性。
[bookmark: _Toc103722925][bookmark: _Toc103857315][bookmark: _Toc124337209]7.7　通风系统接口
现场目测检查送排风口的形状、位置、尺寸规格，应符合本文件中6.7及装置设计文件的规定。
[bookmark: _Toc103722926][bookmark: _Toc103857316][bookmark: _Toc124337210]7.8　给排水系统接口
7.8.1　现场检查给水系统接口、位置、压力、尺寸等，与产品说明书的符合性。
7.8.2　现场检查地漏（或存水弯）的水封深度与产品说明书的符合性。
[bookmark: _Toc103722927][bookmark: _Toc103857317][bookmark: _Toc124337211]7.9　供气系统
7.9.1现场检查呼吸用供气软管及气密型接口的数量和类型。
7.9.2 现场检查压缩空气管道穿越箱体处防回流装置的设置和数量，与产品说明书的符合性。
[bookmark: _Toc103722928][bookmark: _Toc103857318][bookmark: _Toc124337212]7.10　应急手动消毒装置
现场验证，人为启动应急手动消毒装置后，应可完成对正压防护服的消毒，消毒效果验证可参考附录B要求。
[bookmark: _Toc103857319][bookmark: _Toc124337213]7.11 照明
现场检查化学淋浴消毒装置照明灯具的类型并检测照度，照度检测方法应符合GB 50591的有关规定。
[bookmark: _Toc103722929][bookmark: _Toc103857320][bookmark: _Toc124337214][bookmark: _Hlk95728343]8 检测规则
[bookmark: _Toc103722930][bookmark: _Toc103857321][bookmark: _Toc124337215]8.1 检测分类
对化学淋浴消毒装置检测按照检测需求分为出厂检验、型式检验和现场检验。
[bookmark: _Toc99392441][bookmark: _Toc124337216]8.2 检测项目
[bookmark: _Hlk124326885]8.2.1 按照出厂检验、型式检验和现场检验三种检测分类，具体检测项目可按照表1执行。

	
	


表1 化学淋浴消毒装置检测项目

	项目
	技术要求
	检测方法
	出厂检验
	型式检验
	现场检验

	外观
	——
	6.1
	7.1
	●
	●
	

	装置整体性能
	消毒效果验证
	6.2.1
	7.2.1
	
	●
	●

	
	进入/退出消毒控制模式验证
	6.2.2
	7.2.2
	
	●
	●

	气密箱体
	气密门
	6.3.1
	7.3.1
	
	●
	

	
	箱体气密性
	6.3.2
	7.3.2
	○
	●
	●

	加药系统
	——
	6.4
	7.4
	●
	●
	

	喷雾（喷淋）系统
	——
	6.5
	7.5
	●
	●
	

	控制系统
	人员进出消毒控制模式工作可靠性
	6.6.1
	7.6.1
	
	●
	●

	
	气密门互锁可靠性验证
	6.6.2
	7.6.2
	
	●
	●

	
	数据接口工作可靠性
	6.6.3
	7.6.3
	
	●
	

	
	故障报警系统工作可靠性
	6.6.4
	7.6.4
	
	●
	●

	通风系统
	送排风口与设计符合性
	6.7
	7.7
	
	●
	●

	给排水系统
	给水系统
	6.8.1
	7.8.1
	
	●
	●

	
	排水系统
	6.8.2
	7.8.2
	
	●
	

	供气系统
	——
	6.9
	7.9
	
	●
	

	手动应急消毒装置
	——
	6.10
	7.10
	●
	●
	●

	照明
	——
	6.11
	7.11
	●
	●
	●

	注：1. 表中有“●”者表示在该检验中应检验的项目，“○”表示适用时（如整体式装置出场检验时应验证箱体气密性），其他项目由供需双方商定；
2. 出场检验项目还应包括5.2材料要求、5.3电气安全。
3. 现场检验通常指装置安装到用户现场后进行。




8.2.2　型式检验的时机应符合下列规定：
（1）新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定；
（2）正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时；
（3）正常生产时，定期或积累一定产量后，应周期性进行一次检验；
（4）产品长期停产后，恢复生产时；
（5）出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；
（6）国家监管部门提出进行型式检验的要求时。
[bookmark: _Toc103722931][bookmark: _Toc103857322]
[bookmark: _Toc124337217]8.3 判定规则
8.3.1　全部检验项目均合格判定为合格。
8.3.2　技术要求中必检项目任一项目不合格则判定该装置不合格。
8.3.3　基本要求或商定项目中有不合格项目，允许现场整改分析、返工返修后重新检验再做判定，重新检验的次数不超过1次（供需双方有约定的除外）。
[bookmark: _Toc103722932][bookmark: _Toc103857323][bookmark: _Toc124337218]9标志、包装、运输与贮存
[bookmark: _Toc103722933][bookmark: _Toc103857324][bookmark: _Toc124337219]9.1 标志
9.1.1产品铭牌
铭牌应置于化学淋浴消毒装置显著位置，并提供下述内容:
（1）制造商名称和地址；
（2）产品型号、规格与名称；
（3）设备编号;
（4）生产日期;
（5）产品标准号;
（6）外形尺寸和工作区尺寸;
（7）设备净质量;
9.1.2标志
在化学淋浴消毒装置前部显著位置应印有国际通用的生物危险标志。生物危险标志应按下图绘制。
[image: ]

9.1.3　随机文件
生产厂商提供产品的相关文件，详细说明化学淋浴消毒装置的操作程序，以保证化学淋浴消毒装置的性能。文件还包括对产品性能和验证的说明，主要包括：
（1）符合标准各项要求的证书，化学淋浴消毒装置过滤器的合格证书；
（2）化学淋浴消毒装置检测的方法和仪器；
（3）安装和操作手册；
（4）过滤器的维护和更换说明，包括化学淋浴消毒装置需要适宜的去污染声明；
（5）工作区域的范围和未保护区域的指示；
（6）化学淋浴消毒装置消毒和清洁的说明和适宜的消毒剂。
9.1.4　包装标志
包装箱上字样和标志应保证不因历时较久而模糊不清，包装箱上应有下列内容：
（1）产品型号及名称；
（2）制造厂名称；
（3）净质量和毛质量；
（4）产品编号或生产日期；
（5）外形尺寸；
（6）储运条件；
（7）GB/T 191—2000中规定的“小心轻放”、“向上”、“怕湿”、“易碎”等字样、图示或标志。
[bookmark: _Toc103722934][bookmark: _Toc103857325][bookmark: _Toc124337220]9.2 包装
9.2.1　内部包装
化学淋浴消毒装置应采用塑料材料进行内包装，并用泡沫塑料等材料对仪表、电器、电子开关等部件采取保护措施。
9.2.2　外部包装
外部包装应覆盖防止雨水渗漏的保护层，应能防止磕碰，并应符合经批准的设计文件的规定。化学淋浴消毒装置应用垫块固定，不得晃动。包装箱外应有7.3.1规定的标志。
[bookmark: _Toc103722935][bookmark: _Toc103857326][bookmark: _Toc124337221]9.3 运输
化学淋浴消毒装置运输时，应防止雨雪的直接淋袭，防止太阳的暴晒，防止强烈的振动，不得翻滚、跌落，搬运应小心。可采用正常的陆、海、空交通工具运输。运输环境温度：-40℃~+50℃，相对湿度：≤90%。
[bookmark: _Toc103722936][bookmark: _Toc103857327][bookmark: _Toc124337222]9.4 贮存
化学淋浴消毒装置应贮存在相对湿度不超过80%，温度低于40℃、通风性能良好、无酸、碱等腐蚀性气体的仓库内；化学淋浴消毒装置的贮存周期不得超过一年，超过贮存期的化学淋浴消毒装置应进行开箱检查，开箱检查合格的化学淋浴消毒装置可进入流通领域。



[bookmark: _Toc100837542][bookmark: _Toc103722937][bookmark: _Toc103857328][bookmark: _Toc124337223][bookmark: _Toc100837543]附录A
[bookmark: _Toc100837544]（资料性附录）
气密性检测方法
[bookmark: _Toc124337224]A.1 引言
本附录旨在为评价化学淋浴消毒装置的气密性提供参考。
[bookmark: _Toc124337225]A.2 测定方法
A.2.1 压力衰减法
A.2.1.1 检测过程
(1) 将化学淋浴消毒装置的温度控制在设计温度范围内，并保持稳定；
(2) 在化学淋浴消毒装置内的中央位置设置 1 个温度计（最小示值 0.1℃），以记录测试过程中室内温度的变化；
(3) 关闭并固定好化学淋浴消毒装置所有的门、阀门和气密阀等；
(4) 通过穿越化学淋浴消毒装置的插管安装压力计（量程可达到 750 Pa，最小示值 10 Pa）；
(5)   在真空泵或排风机和化学淋浴消毒装置之间的管道上安装 1 个球阀，以便在达到实验压力后能保证真空泵或排风机与化学淋浴消毒装置密封；
(6) 将化学淋浴消毒装置与真空泵或排风机连接，使化学淋浴消毒装置与室外达到 500Pa 的负压差。压差稳定后关闭化学淋浴消毒装置与真空泵或排风机之间的阀门；
(7) 每分钟记录 1 次压差和温度，连续记录至少 20min；
(8) 断开真空泵或鼓风机，慢慢打开球阀，使化学淋浴消毒装置压力恢复到正常状态；
(9) 如果需要进行重复测试，20min 后进行。
A.2.1.2 检测报告
检测报告的主要内容包括：
(1) 检测条件
a) 检测设备；
b) 检测方法；
c) 化学淋浴消毒装置压力和温度的动态变化；
d) 检测持续的时间；
e) 检测点的时间。
(2) 检测结果
a) 化学淋浴消毒装置 20min 的压力衰减率；
b) 化学淋浴消毒装置围护结构严密性的评价。

采用压力衰减法进行密封性测试的测试装置示意图见图 A-1所示。

1—被测化学淋浴消毒装置；2—化学淋浴消毒装置内温度计；3—压差计；4—截止阀；5—高效过滤器；6—真空泵；7—测试环境温度计；8—大气压计
图A-1 压力衰减法密封性测试装置示意图

[bookmark: _Toc100837545][bookmark: _Toc103722938][bookmark: _Toc103857329]

[bookmark: _Toc124337226][bookmark: _Toc100837546]附录B
[bookmark: _Toc100837547]（资料性附录）
[bookmark: _GoBack]消毒效果评价方法
[bookmark: _Toc124337227]B.1 引言
本附录旨在为化学淋浴消毒装置的消毒效果评价提供参考。
[bookmark: _Toc124337228]B.2 指示菌
通常选用枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）或嗜热脂肪杆菌（ATCC 7953）作为指示菌。如需杀灭特定微生物时，可选用抗力相似的微生物作为消毒指示微生物。菌悬液制备， 检测菌量应在 1.25×107 cfu/样本～1.25×108 cfu/样本（相当于 5×105 cfu/cm2～5×106cfu/cm2）。
[bookmark: _Toc124337229]B.3 试验器材
磷酸盐缓冲液（PBS，0.03mol/L，pH7.2）；中和剂：按照《消毒技术规范》2002 版 2.1.1.5 中和剂鉴定试验合格； 稀释液（含 0.1%吐温 80 的 PBS 溶液等）；恒温培养箱、无菌棉拭； 胰蛋白胨大豆琼脂培养基。
[bookmark: _Toc124337230]B.4 检测方法
(1) 以人工染菌实物如正压防护服表面（至少包括头部、手臂、腿部、前胸、后背等部位）及箱体可能污染的点位为消毒对象，进行消毒效果观察。
(2) 每次试验，表面测试不少于 10 个样本。
(3) 染菌时，选正压防护服较平的部位，用无菌棉拭沾以菌悬液均匀涂抹被试表面（各为 25cm2）。待自然干燥后进行试验。至少 10 个区块作为阳性对照区，10 个区块为试验区。
(4) 试验组：根据化学淋浴消毒操作规程对正压防护服表面进行一次完整有效的喷雾（或喷淋）消毒程序。消毒后，将无菌棉拭于含 5.0ml 中和剂试管中沾湿，分别对 10 个消毒区块进行涂抹采样，每区块横竖往返各 8 次。采样后，以无菌操作方式将棉拭采样端剪入原中和剂试管内，充分振打混匀后，作用 10min。必要时用中和剂作适当稀释。
(5) 阳性对照组：将无菌棉拭于含 5.0ml 稀释液试管中沾湿，对 10 个阳性对照组区块（未经消毒处理）涂抹采样，每区块横竖往返各 8 次。采样后，以无菌操作方式将棉拭采样端剪入原稀释液试管内，充分振打混匀后，作用 10min。用稀释液适当稀释。
(6) 试验结束后，将用过的同批次中和剂、稀释液各 1.0ml 接种胰蛋白胨大豆琼脂培养基，作为阴性对照组样本，至少 2 个样本。
(7) 将阳性对照组、阴性对照组和试验组样本，每份吸取 1.0ml，以琼脂倾注法接种平皿，每个样本接种 2 个平皿，放 37℃（嗜热脂肪杆菌为 56℃）恒温箱中培养 48h～72h，观察最终结果。
(8) 计算杀灭对数值。
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