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F o r e w o r d  

T h i s  s t a n d a r d  wa s  d e v e l o p e d  b y  t h e  A A M I  H o s p i t a l  S t e a m  S t e r i l i z e r  W o rk i n g  G r o u p  u n d e r  t h e  a u s p i c e s  o f  t h e  A A M I  
S t e r i l i z a t i o n  S t a n d a r d s  C o m m i t t e e .  T h e  o b j e c t i v e  o f  t h i s  s t a n d a r d  i s  t o  p r o v i d e  m i n i m u m  l a b e l i n g ,  s a f e t y ,  
p e r f o r m a n c e ,  a n d  t e s t i n g  re q u i r e m e n t s  t o  h e l p  e n s u r e  a  re a s o n a b l e  l e v e l  o f  s a f e t y  a n d  e f f i c a c y  o f  t a b l e - t o p  s t e a m  
s t e r i l i z e r s  t h a t  a r e  i n t e n d e d  f o r u s e  i n  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s  a n d  t h a t  h a v e  a  v o l u m e  l e s s  t h a n  o r  e q u a l  t o  2  c u b i c  f e e t .  

T h i s  s t a n d a r d  i s  t h e  f o u r t h  e d i t i o n  o f  Table-top steam sterilizers,  wh i c h  w a s  f i r s t  p u b l i s h e d  a s  a n  A m e r i c a n  N a t i o n a l  
S t a n d a r d  i n  1 9 9 7  a s  A N S I /A AM I  S T 5 5 : 1 9 9 7 .  I n  c o m p a r i s o n  t o  t h e  s e c o n d  e d i t i o n ,  wh i c h  wa s  a p p r o v e d  i n  2 0 0 3 ,  t h i s  
n e w e d i t i o n  c o v e r s  c a s s e t t e  s t e r i l i z e r s  ( wh i c h  we r e  e x c l u d e d  f r o m  t h e  s c o p e  o f  p r e v i o u s  e d i t i o n s ) ,  i n c o r p o r a t e s  
r e v i s i o n s  o f  t h e  m e t h o d o l o g y  f o r  t e s t i n g  t h e  b i o l o g i c a l  p e r f o r m a n c e  o f  t a b l e - t o p  s t e a m  s t e ri l i z e r s  wi t h  d e n t a l  
h a n d p i e c e s ,  a n d  i n c l u d e s  a  r e q u i r e m e n t  t h a t  c e r t a i n  s t e r i l i z e r s  b e  t e s t e d  f o r  n o n c o n d e n s a b l e  g a s e s .  

C o m p l i a n c e  w i t h  t h i s  s t a n d a r d  d o e s  n o t  g u a r a n t e e  t h a t  s t e r i l i z a t i o n  w i l l  b e  a c h i e v e d ,  b u t  i t  d o e s  h e l p  e n s u r e  t h a t  t h e  
s t e a m  s t e r i l i z e r  wi l l  b e  c a p a b l e  o f  p r o v i d i n g  t h e  c o n d i t i o n s  n e c e s s a r y  t o  a c h i e v e  p r o d u c t  s t e r i l i t y  wh e n  o p e r a t e d  
a c c o r d i n g  t o  a p p r o p r i a t e  p r o c e d u r e s .  

C o m p l i a n c e  wi t h  t h i s  s t a n d a r d  i s  v o l u n t a r y .  T h e  e x i s t e n c e  o f  t h e  s t a n d a r d  d o e s  n o t  p r e c l u d e  a n y o n e  f r o m  
m a n u f a c t u r i n g ,  m a r ke t i n g ,  p u rc h a s i n g ,  o r  u s i n g  p r o d u c t s ,  p ro c e s s e s ,  o r  p r o c e d u r e s  n o t  c o n f o r m i n g  t o  t h e  s t a n d a r d .  

T h i s  v o l u n t a r y  s t a n d a rd  i s  i n t e n d e d  p r i m a r i l y  f o r u s e  b y  e q u i p m e n t  m a n u f a c t u r e r s  i n  t h e  p e r f o r m a n c e  a n d  d e s i g n  
q u a l i f i c a t i o n  o f  t a b l e - t o p  s t e a m  s t e ri l i z e rs  i n t e n d e d  f o r  u s e  i n  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s .  T h e  c r i t e ri a  d e f i n e d  i n  t h i s  s t a n d a r d  
m i g h t  b e  u s e f u l  t o  h e a l t h  c a r e  p e r s o n n e l  a n d  p u r c h a s i n g  a u t h o r i t i e s  i n  t h e  a c q u i s i t i o n  p r o c e s s .  H o we v e r ,  t h e  s t a n d a r d  
i s  n o t  i n t e n d e d  t o  p r o v i d e  g u i d e l i n e s  f o r  h o s p i t a l  r e c e i v i n g – i n s p e c t i o n  t e s t i n g  o r  f o r  s t e a m  s t e r i l i z a t i o n  p r o c e d u r e s  i n  
h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s .  I n  a d d i t i o n ,  a n y  p r o b l e m s  w i t h  e x i s t i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  n o t  b e  j u d g e d  s o l e l y  i n  t e r m s  o f  
c o n f o r m a n c e  t o  t h i s  s t a n d a r d .   

A s  u s e d  wi t h i n  t h e  c o n t e x t  o f  t h i s  d o c u m e n t ,  “ s h a l l ”  i n d i c a t e s  r e q u i r e m e n t s  t o  b e  s t r i c t l y  f o l l o w e d  i n  o rd e r  t o  c o n f o r m  
t o  t h e  s t a n d a r d ;  “ s h o u l d ”  i n d i c a t e s  t h a t  a m o n g  s e v e r a l  p o s s i b i l i t i e s  o n e  i s  r e c o m m e n d e d  a s  p a r t i c u l a r l y  s u i t a b l e ,  
wi t h o u t  m e n t i o n i n g  o r  e x c l u d i n g  o t h e r s ,  o r  t h a t  a  c e r t a i n  c o u r s e  o f  a c t i o n  i s  p r e f e r r e d  b u t  n o t  n e c e s s a r i l y  r e q u i r e d ,  o r  
t h a t  ( i n  t h e  n e g a t i v e  f o r m )  a  c e r t a i n  p o s s i b i l i t y  o r  c o u rs e  o f  a c t i o n  s h o u l d  b e  a v o i d e d  b u t  i s  n o t  p r o h i b i t e d ;  “ m a y ”  i s  
u s e d  t o  i n d i c a t e  t h a t  a  c o u r s e  o f  a c t i o n  i s  p e r m i s s i b l e  wi t h i n  t h e  l i m i t s  o f  t h e  s t a n d a r d ;  a n d  “ c a n ”  i s  u s e d  a s  a  
s t a t e m e n t  o f  p o s s i b i l i t y  a n d  c a p a b i l i t y .  “ M u s t ”  i s  u s e d  o n l y  t o  d e s c r i b e  “ u n a v o i d a b l e ”  s i t u a t i o n s ,  i n c l u d i n g  t h o s e  
m a n d a t e d  b y  g o v e r n m e n t  r e g u l a t i o n .  

T h i s  s t a n d a r d  s h o u l d  b e  c o n s i d e r e d  f l e x i b l e  a n d  d y n a m i c .  A A M I  a n d  A N S I  p r o c e d u r e s  r e q u i r e  t h a t  s t a n d a r d s  b e  
r e v i e we d  e v e r y  f i v e  y e a r s  a n d ,  i f  n e c e s s a r y ,  r e v i s e d  t o  r e f l e c t  t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  t h a t  m a y  h a v e  o c c u r r e d  s i n c e  
p u b l i c a t i o n .   

S u g g e s t i o n s  f o r  i m p r o v i n g  t h i s  s t a n d a r d  a r e  i n v i t e d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  r e v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t  t o  
T e c h n i c a l  P r o g r a m s ,  A A M I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i t e  3 0 0 ,  A r l i n g t o n ,  V A  2 2 2 0 3  

N O TE —Th i s  f o r e wo rd  d o e s  n o t  c o n t a i n  p r o vi s i o n s  o f  t h e  Am e ri c a n  N a t i o n a l  S t a n d a rd ,  Table-top steam sterilizers 
( A N S I /AA M I  S T5 5 : 2 0 1 6 ) ,  b u t  i t  d o e s  p ro vi d e  i m p o rt a n t  i n f o rm a t i o n  a b o u t  t h e  d e ve l o p m e n t  a n d  i n t e n d e d  u s e  o f  t h e  
d o c u m e n t .  
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Am e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d  AN S I /A A M I  S T 5 5 : 2 0 1 6/(R)2023

T a b l e - t o p  s t e a m  s t e r i l i z e r s  

1  S c o p e  

1 . 1  G e n e r a l  

T h i s  s t a n d a rd  a p p l i e s  t o  s t e a m  s t e r i l i z e r s  t h a t  a r e  i n t e n d e d  f o r  u s e  i n  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s  a n d  t h a t  h a v e  a  v o l u m e  
l e s s  t h a n  o r  e q u a l  t o  5 6 . 6 3  l i t e r s  ( 2  c u b i c  f e e t  [ f t

3
] ) .   

N O T E —F o r  p u r p o s e s  o f  t h i s  s t a n d a r d ,  health care facilities r e f e rs  t o  h o s p i t a l s ,  n u r s i n g  h o m e s ,  e x t e n d e d - c a r e  f a c i l i t i e s ,  f r e e s t a n d i n g  
s u r g i c a l  c e n t e r s ,  c l i n i c s ,  a n d  m e d i c a l  a n d  d e n t a l  o f f i c e s .  F o r c o n v e n i e n c e ,  t h e  t e rm  hospital i s  s o m e t i m e s  u s e d  i n  t h i s  s t a n d a r d ;  i n  a l l  
i n s t a n c e s ,  t h i s  t e rm  s h o u l d  b e  t a ke n  t o  e n c o m p a s s  a l l  o t h e r  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s .  

1 . 2  I n c l u s i o n s  

T h i s  s t a n d a rd  c o v e r s  m i n i m u m  l a b e l i n g ,  s a f e t y ,  p e r f o rm a n c e ,  a n d  t e s t i n g  r e q u i r e m e n t s  f o r  s m a l l  s t e a m  s t e r i l i z e r s ,  
i n c l u d i n g  c a s s e t t e  s t e r i l i z e r s ,  t h a t  h a v e  a  v o l u m e  l e s s  t h a n  o r  e q u a l  t o  5 6 . 6 3  l i t e r s  ( 2  f t

3
) ,  h a v e  a u t o m a t i c  c o n t r o l s ,  a n d  

p r o v i d e  m e a n s  o f  c o n t r o l l i n g  t i m e  a n d  t e m p e r a t u r e .  D e f i n i t i o n s  o f  t e r m s  a n d  n o r m a t i v e  r e f e r e n c e s  a r e  a l s o  i n c l u d e d ,  
a s  we l l  a s  a n  a n n e x  e x p l a i n i n g  t h e  r a t i o n a l e  f o r  t h e  p ro v i s i o n s  o f  t h e  s t a n d a r d  a n d  o t h e r  i n f o r m a t i v e  a n n e x e s .  

N O T E —T h i s  s t a n d a r d  i s  i n t e n d e d  p r i m a r i l y  f o r u s e  b y  m a n u f ac t u r e rs  i n  t h e  p e r f o rm a n c e  a n d  d e s i g n  q u a l i f i c a t i o n  o f  t a b l e - t o p  s t e a m  
s t e r i l i z e r s  t h a t  a r e  i n t e n d e d  f o r u s e  i n  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s .  T h e  c r i t e r i a  d e f i n e d  i n  t h i s  s t a n d a r d  m i g h t  b e  u s e f u l  t o  h e a l t h  c a re  
p e r s o n n e l  a n d  p u r c h a s i n g  a u t h o r i t i e s  i n  t h e  a c q u i s i t i o n  p r o c e s s .  H o we v e r ,  t h e  s t a n d a r d  i s  n o t  i n t e n d e d  t o  p r o v i d e  g u i d e l i n e s  f o r 

r e c e i v i n g –i n s p e c t i o n  t e s t i n g  o r s t e a m  s t e r i l i z a t i o n  p r o c e d u r e s  i n  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s .  

1 . 3  E x c l u s i o n s  

M a n u a l l y  c o n t ro l l e d  s t e a m  s t e r i l i z e r s  ( i . e . ,  s t e r i l i z e r s  wi t h o u t  s o f t wa r e  c o n t r o l )  a n d  a l l  o t h e r  s t e r i l i z e r s  n o t  c o v e r e d  i n  
1 . 2  a r e  e x c l u d e d  f r o m  t h e  s c o p e  o f  t h i s  s t a n d a r d .  

N O T E —M i n i m u m  l a b e l i n g  a n d  p e rf o rm a n c e  r e q u i r e m e n t s  f o r  l a r g e  s t e a m  s t e r i l i z e r s  ( t h o s e  h a v i n g  a  v o l u m e  g r e a t e r  t h a n  5 6 . 6 3  l i t e r s  
[ 2  f t 3 ] )  a r e  c o v e r e d  i n  A N S I /A A M I  S T 8 .  G u i d e l i n e s  f o r  s t e a m  s t e r i l i z a t i o n  p r o c e d u r e s  i n  h e a l t h  c a r e  f a c i l i t i e s ,  i n c l u d i n g  t y p i c a l  s t e a m  

s t e r i l i z a t i o n  c y c l e  p a r a m e t e r s ,  a r e  p r o v i d e d  i n  A N S I /A A M I  S T 7 9 .  

2  N o r m a t i v e  r e f e r e n c e s  

T h e  f o l l o w i n g  d o c u m e n t s  c o n t a i n  p r o v i s i o n s  t h a t ,  t h r o u g h  r e f e r e n c e  i n  t h e  t e x t ,  c o n s t i t u t e  p r o v i s i o n s  o f  t h i s  s t a n d a r d .  
A t  t h e  t i m e  o f  p u b l i c a t i o n ,  t h e  e d i t i o n s  i n d i c a t e d  we r e  v a l i d .  

2 . 1  A m e r i c a n  S o c i e t y  o f  M e c h a n i c a l  E n g i n e e r s .  Boiler and pressure vessel code.  N e w Yo r k :  A S M E  ( w i t h  c u r r e n t  
a m e n d m e n t s ) .  

2 . 2  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n .  Hospital steam sterilizers.  A N S I /A A M I  S T 8 : 2 0 1 3 .  

2 . 3  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n .  Sterilization of health care products—Biological 
indicators—Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization processes.  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 3 8 - 3 : 2 0 1 0 .  
A r l i n g t o n  ( V A ) :  A A M I .   

2 . 4  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n .  Sterilization of health care products—Chemical 
indicators—Part 5: Class 2 indicators for Bowie and Dick air removal test sheets and packs.  A N S I /A A M I /I S O  1 1 1 4 0 -
5 : 2 0 1 2 .  A r l i n g t o n  ( V A ) :  A A M I .   

2 . 5  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n .  Sterilization of health care products—Moist 
heat—Part 1 : Requirements for the development,  validation and routine control of a sterilization process for medical 
devices.  A N S I /A A M I /I S O  1 7 6 6 5 - 1 .   

2 . 6  N a t i o n a l  F i r e  P r o t e c t i o n  As s o c i a t i o n .  National electrical code.  A N S I /N F P A  7 0 .  C u r r e n t  E d i t i o n .  Q u i n c y  ( M A ) :  
N F P A .  

 2 . 7  U n d e r wr i t e r s  L a b o r a t o r i e s .  Electrical equipment for measurement,  control,  and laboratory use—Part 1 : 
General requirements.  U L  6 1 0 1 0 - 1 .  C u r re n t  e d i t i o n .  N o r t h b r o o k  ( I L ) :  U L .  
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N O T E —F o r  p r o d u c t  c o n f o rm i t y  as s e s s m e n t s ,  t h e  P a r t  2  s t a n d a r d  f o r  s t e a m  s t e r i l i z e r s  ( N o rm a t i v e  R e f e r e n c e  2 . 8 )  i s  t o  b e  u s e d  i n  

c o n j u n c t i o n  wi t h  t h e  a p p l i c a b l e  P a r t  1  s t a n d a r d  f o r  e l e c t r i c a l  e q u i p m e n t  f o r  l a b o r a t o r y  u s e  ( N o rm a t i v e  R e f e r e n c e  2 . 7 ) .  

2 . 8  I n t e r n a t i o n a l  E l e c t r o t e c h n i c a l  C o m m i s s i o n .  Electrical equipment for laboratory use—Part 2: Particular 
requirements for autoclaves using steam for the treatment of medical materials and for laboratory processes.  I E C  
6 1 0 1 0 - 2 - 0 4 0 .  C u r r e n t  e d i t i o n .  G e n e v a  ( S w i t z e r l a n d ) :  I E C .  

3  D e f i n i t i o n s ,  s ym b o l s ,  a n d  a b b r e v i a t i o n s  

F o r  t h e  p u r p o s e s  o f  t h i s  s t a n d a r d ,  t h e  f o l l o wi n g  d e f i n i t i o n s  a p p l y .  

3 . 1  a c c u r a c y:  E x t e n t  t o  w h i c h  t h e  m e a s u r e d  v a l u e  o f  a  q u a n t i t y  d i f f e r s  f r o m  t h e  t r u e  v a l u e  o f  t h e  q u a n t i t y 
m e a s u r e d .  

3 . 2  c a s s e t t e  s t e r i l i z e r :  S t e r i l i z e r  t h a t  u s e s  a  r e m o v a b l e  c a s s e t t e  a s  b o t h  t h e  c o n t a i n e r  t o  h o l d  t h e  i t e m s  t o  b e  
s t e r i l i z e d  a n d  t h e  v e s s e l  t h a t  c o n t a i n s  t h e  s t e r i l a n t  ( s t e a m )  f o r  p r o c e s s i n g .  

3 . 3  c e r t i f i c a t i o n :  F o r m a l  r e p o r t  o f  t e s t  r e s u l t s  a t t e s t i n g  t o  t h e  s a t i s f a c t o r y  p e r f o rm a n c e  o f  a  s t e r i l i z e r  a n d  
a c c o m p a n i e d  b y  a  s t a t e m e n t  t o  t h i s  e f f e c t  s i g n e d  b y  t h e  m a n u f a c t u r e r ’ s  a u t h o r i z e d  r e p r e s e n t a t i v e .  

3 . 4  c e r t i f i e d  l a b o r a t o r y s t a n d a r d s :  S t a n d a r d s  t r a c e a b l e  t o  t h e  N a t i o n a l  I n s t i t u t e  f o r  S t a n d a r d s  a n d  T e c h n o l o g y 
( N I S T )  o r  o t h e r  r e c o g n i z e d  i n d u s t r y  o r  g o v e r n m e n t  s t a n d a r d s .  

N O T E —T h e  Q u a l i t y  S y s t e m  r e g u l a t i o n  s t a t e s  t h a t  “ i f  n a t i o n a l  o r  i n t e r n a t i o n a l  s t a n d a r d s  a r e  n o t  p r a c t i c a l  o r  a v a i l a b l e ,  t h e  
m a n u f a c t u r e r  s h a l l  u s e  a n  i n d e p e n d e n t  r e p r o d u c i b l e  s t a n d a r d .  I f  n o  a p p l i c a b l e  s t a n d a r d  e x i s t s ,  t h e  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  e s t a b l i s h  a n d  
m a i n t a i n  a n  i n - h o u s e  s t a n d a r d . ”  [ 2 1  C F R  8 2 0 . 7 2 ( b ) ( 1 ) ]  

3 . 5  c h a m b e r :  P o r t i o n  o f  t h e  s t e ri l i z e r  i n  wh i c h  i t e m s  a r e  p r o c e s s e d  a n d  t h a t  i s  s e a l e d  o f f  f r o m  t h e  a m b i e n t  
e n v i r o n m e n t  w h e n  t h e  d o o r  i s  c l o s e d .  

3 . 6  c o n t r o l - s e t  t e m p e r a t u r e :  A r b i t r a r y  t e m p e r a t u r e  t h a t  s e r v e s  a s  t h e  o p e r a t i n g  re f e r e n c e  f o r  t h e  s t e r i l i z e r  c o n t r o l  
s y s t e m  s o  t h a t  t h e  c h a m b e r t e m p e r a t u r e  wi l l  r e m a i n  w i t h i n  t h e  re q u i r e d  r a n g e  a r o u n d  t h e  s e l e c t e d  s t e r i l i z a t i o n  
e x p o s u r e  t e m p e r a t u r e .  

3 . 7  c o n t r o l  s ys t e m  ( s t e r i l i z e r ) :  S y s t e m  t h a t  r e g u l a t e s  t h e  s t e r i l i z a t i o n  c o n d i t i o n s  w i t h i n  a  s t e ri l i z a t i o n  c h a m b e r .  

3 . 8  c yc l e :  D e f i n e d  s e q u e n c e  o f  o p e r a t i o n a l  s t e p s  d e s i g n e d  t o  a c h i e v e  s t e r i l i z a t i o n  a n d  c a r ri e d  o u t  i n  a  s e a l e d  
c h a m b e r .  

3 . 9  c yc l e ,  s t e a m  s t e r i l i z a t i o n ,  d yn a m i c - a i r - r e m o v a l  t yp e :  O n e  o f  t wo  t y p e s  o f  s t e r i l i z a t i o n  c yc l e s  i n  wh i c h  a i r  i s  
r e m o v e d  f r o m  t h e  c h a m b e r  a n d  t h e  l o a d  b y  m e a n s  o f  a  s e r i e s  o f  p r e s s u r e  a n d  v a c u u m  e x c u r s i o n s  ( p r e v a c u u m  c y c l e )  
o r  b y  m e a n s  o f  a  s e r i e s  o f  s t e a m  f l u s h e s  a n d  p r e s s u r e  p u l s e s  a b o v e  a t m o s p h e r i c  p r e s s u r e  ( s t e a m - f l u s h  p r e s s u r e -
p u l s e  [ S F P P ]  c y c l e ) .  

3 . 1 0  c yc l e ,  s t e a m  s t e r i l i z a t i o n ,  g r a v i t y- d i s p l a c e m e n t  t yp e :  T y p e  o f  s t e r i l i z a t i o n  c y c l e  i n  w h i c h  i n c o m i n g  s t e a m  
d i s p l a c e s  r e s i d u a l  a i r  t h r o u g h  a  p o r t  o r  d r a i n  i n  o r  n e a r  t h e  b o t t o m  ( u s u a l l y )  o f  t h e  s t e r i l i z e r  c h a m b e r .   

N O T E —T y p i c a l  o p e r a t i n g  t e m p e r a t u r e s  a r e  1 2 1  °C  t o  1 2 3  °C  ( 2 5 0  °F  t o  2 5 3  °F )  a n d  1 3 2  °C  t o  1 3 5  °C  ( 2 7 0  °F  t o  2 7 5  °F ) .  

3 . 1 1  D  v a l u e :  T i m e  o r  d o s e  r e q u i r e d  t o  a c h i e v e  i n a c t i v a t i o n  o f  9 0  %  o f  a  p o p u l a t i o n  o f  a  t e s t  m i c r o o r g a n i s m  u n d e r  
s t a t e d  c o n d i t i o n s .  

3 . 1 2  d r yi n g  t i m e :  T i m e  r e q u i r e d  t o  d r y  s t e a m - s t e r i l i z e d  i t e m s  b e f o r e  t h e y  a r e  h a n d l e d .  

3 . 1 3  h a n d l e :  A s  t h e  t e r m  i s  u s e d  i n  t h i s  s t a n d a r d ,  a  h a n d - o p e r a t e d  d e v i c e  u s e d  t o  o p e n  a n d  c l o s e  t h e  c h a m b e r  
d o o r  o r t o  l o c k  o r  u n l o c k  t h e  c h a m b e r .  T h e  t e rm  m a y  a l s o  b e  a p p l i e d  t o  d e v i c e s  u s e d  t o  c o n t r o l  t h e  f l o w o f  s t e a m ,  
wa t e r ,  o r  p o w e r  t o  t h e  s t e r i l i z e r .  

3 . 1 4  h o l d i n g  t i m e :  P e r i o d  f o r wh i c h  t h e  t e m p e r a t u r e  a t  t h e  c o n t r o l  l o c a t i o n  f o r  t h e  s t e r i l i z e r  i s  h e l d  wi t h i n  t h e  
s t e r i l i z a t i o n  t e m p e r a t u r e  b a n d .  

N O T E —H o l d i n g  t i m e  f o l l o ws  i m m e d i a t e l y  a f t e r  t h e  p r e c o n d i t i o n i n g  p h a s e .  T h e  l e n g t h  o f  t h e  h o l d i n g  t i m e  i s  r e l a t e d  t o  t h e  s t e r i l i z a t i o n  
t e m p e r a t u r e .  

3 . 1 5  j a c k e t :  P o r t i o n  o f  t h e  s t e r i l i z e r  s u r r o u n d i n g  a n d  a f f i x e d  t o  t h e  c h a m b e r  t h r o u g h  w h i c h  s t e a m  i s  c i r c u l a t e d  a n d  
t h a t  f u n c t i o n s  t o  h e l p  m a i n t a i n  t e m p e r a t u re  i n  t h e  c h a m b e r .  

3 . 1 6  n o n c o n d e n s a b l e  g a s :  A i r  o r  o t h e r  g a s  t h a t  wi l l  n o t  l i q u e f y  u n d e r  t h e  c o n d i t i o n s  o f  a  s a t u r a t e d  s t e a m  p r o c e s s .  
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3 . 1 7  p r e c o n d i t i o n i n g  p h a s e :  P h a s e  o f  a  s t e a m  s t e r i l i z a t i o n  c y c l e  d u r i n g  wh i c h  a i r  i s  re m o v e d  f r o m  a n d  s t e a m  i s  
i n j e c t e d  i n t o  t h e  s t e r i l i z e r  c h a m b e r .  

3 . 1 8  p r e s s u r e  v e s s e l :  S e a l e d  c a v i t y  c a p a b l e  o f  w i t h s t a n d i n g  i n t e r n a l  p r e s s u r e  a b o v e  a t m o s p h e r i c  p re s s u r e .  

3 . 1 9  p s i :  P o u n d s  p e r  s q u a r e  i n c h .  M o r e  s p e c i f i c  d e s i g n a t i o n s  a r e  p o u n d s  p e r  s q u a re  i n c h  a b s o l u t e  ( p s i a ,  
r e f e r e n c e d  t o  a n  a b s o l u t e  v a c u u m ) ,  p o u n d s  p e r  s q u a r e  i n c h  g a u g e  ( p s i g ,  r e f e r e n c e d  t o  a t m o s p h e ri c  p r e s s u r e ) ,  a n d  
k i l o P a s c a l s  ( k P a ,  r e f e r e n c e d  t o  a b s o l u t e  v a c u u m ) .  T y p i c a l  v a l u e s  o f  p r e s s u r e  f o r  s a t u r a t e d  s t e a m  s t e ri l i z a t i o n  a r e  
g i v e n  i n  T a b l e  1 :  

T a b l e  1 —C o n v e r s i o n s  o f  s a t u r a t e d  p r e s s u r e  u n i t s  a t  s e a  l e v e l  

p s i a  p s i g  k P a  a b s o l u t e  T e m p e r a t u r e  º C  ( º F )  

2 9 . 8  1 5 . 1  2 0 5 . 5  1 2 1  ( 2 5 0 )  

4 1 . 9  2 7 . 2  2 8 8 . 9  1 3 2  ( 2 7 0 )  

4 5 . 4  3 0 . 7  3 1 3 . 0  1 3 5  ( 2 7 5 )  

5 3 . 3  3 8 . 6  3 6 7 . 5  1 4 1  ( 2 8 5 )  

 

3 . 2 0  p r o b a b i l i t y o f  s u r v i v a l :  S e e  s t e r i l i t y a s s u r a n c e  l e v e l .  

3 . 2 1  p r o c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e  ( P C D ) :  I t e m  d e s i g n e d  t o  c o n s t i t u t e  a  d e f i n e d  r e s i s t a n c e  t o  a  s t e r i l i z a t i o n  p r o c e s s  
a n d  u s e d  t o  a s s e s s  p e rf o r m a n c e  o f  t h e  p r o c e s s .  

3 . 2 2  r e c o r d i n g  a n d  c o n t r o l l i n g  i n s t r u m e n t s :  I n s t r u m e n t s  d e s i g n e d  t o  p e r m i t  c o n t r o l  o f  a  p a r a m e t e r ,  s u c h  a s  
t e m p e r a t u r e ,  a n d  t o  p r o v i d e  a  p e r m a n e n t  r e c o r d  o f  t h e  p a r a m e t e r  b e i n g  c o n t r o l l e d .  

3 . 2 3  s a t u r a t e d  s t e a m :  W a t e r  v a p o r  i n  a  s t a t e  o f  e q u i l i b r i u m  b e t we e n  c o n d e n s a t i o n  a n d  e v a p o ra t i o n .  

3 . 2 4  s t e a m  g e n e r a t o r :  D e v i c e  t h a t  a d d s  s u f f i c i e n t  h e a t  t o  w a t e r  t o  c o n v e r t  i t  t o  s t e a m .  

3 . 2 5  s t e r i l i t y a s s u r a n c e  l e v e l  ( S A L ) :  P r o b a b i l i t y  o f  a  s i n g l e  v i a b l e  m i c r o o r g a n i s m  o c c u r r i n g  o n  a n  i t e m  a f t e r  
s t e r i l i z a t i o n .   

N O T E  1 —S A L  i s  n o rm a l l y  e x p r e s s e d  a s  1 0 - n .  

N O T E  2 —A  1 0
- 6

 S A L  o r  a n  S A L  p r o v i d i n g  a  g r e a t e r  a s s u r a n c e  o f  s t e r i l i t y  ( i . e . ,  1 0
- 7

,  1 0
- 8

,  e t c . )  m e a n s  t h a t  t h e r e  i s  l e s s  t h a n  o r  e q u a l  
t o  o n e  c h a n c e  i n  a  m i l l i o n  t h a t  a  s i n g l e ,  v i a b l e  m i c r o o r g a n i s m  i s  p r e s e n t  o n  a  s t e r i l i z e d  i t e m .  I t  i s  g e n e r a l l y  a c c e p t e d  t h a t  a n  S A L  o f  
1 0

- 6
 i s  a p p r o p r i a t e  f o r  i t e m s  i n t e n d e d  t o  c o m e  i n t o  c o n t a c t  wi t h  c o m p r o m i s e d  t i s s u e  ( i . e . ,  t i s s u e  t h a t  h a s  l o s t  t h e  i n t e g r i t y  o f  t h e  

n a t u r a l  b o d y  b a r r i e r s ) .  S e e  a l s o  A N S I /A A M I  S T 6 7 .  

3 . 2 6  s t e r i l i z a t i o n  e x p o s u r e  t e m p e r a t u r e :  M i n i m u m  t e m p e r a t u r e  a c h i e v e d  a n d  m a i n t a i n e d  d u r i n g  t h e  h o l d i n g  t i m e .  

3 . 2 7  s t e r i l i z e r :  A p p a r a t u s  u s e d  t o  s t e r i l i z e  m e d i c a l  d e v i c e s ,  e q u i p m e n t ,  a n d  s u p p l i e s  b y  d i r e c t  e x p o s u r e  t o  t h e  
s t e r i l i z i n g  a g e n t .  

3 . 2 8  s t e r i l i z e r ,  s t e a m :  S t e r i l i z i n g  a p p a r a t u s  t h a t  u s e s  s a t u r a t e d  s t e a m  u n d e r  p r e s s u r e  a s  t h e  s t e r i l i z i n g  a g e n t .  

3 . 2 9  t i m e r :  M e c h a n i c a l  o r  e l e c t r o n i c  d e v i c e  t h a t ,  wh e n  s e t ,  c o n t r o l s  t h e  t i m e  d u ri n g  wh i c h  t h e  s t e r i l i z e r  i s  h e l d  a t  t h e  
s e l e c t e d  s t e r i l i z a t i o n  c o n d i t i o n s .  

4  R e q u i r e m e n t s  

4 . 1  L a b e l i n g  

4 . 1 . 1  D e v i c e  m a r k i n g s  

4 . 1 . 1 . 1  I d e n t i f i c a t i o n  

E a c h  s t e r i l i z e r  s h a l l  h a v e  l a b e l l i n g  t h a t  i s  p e rm a n e n t l y  a f f i x e d  a n d  r e a s o n a b l y  a c c e s s i b l e ,  t h a t  p r o v i d e s  t h e  f o l l o wi n g  
i n f o r m a t i o n :  

 a )  t h e  m a n u f a c t u r e r ’ s  n a m e  a n d  a d d r e s s ;  

 b )  t h e  m a n u f a c t u r e r ’ s  t y p e  a n d  m o d e l  d e s i g n a t i o n ;  
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