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IR R B 4 — AN TRRERBT Y o A E M3 Fr s S A SR AR T 18 % i, L 20 3k = S I 2%
AR AR B TR
ARFE B4 — A FRRR IR B3
SRB: A TAE MR
FPiyr: B—RELPFE,
HEGiP: BB . 3ENGE. PRS2 A B B Sk B X AR, A A .

C.1.9 ZFEAIH BILFEFM

SRS PRIR: TEETE RS

41 N2 TR 28.01

pHiE: TLE X M (C) = -209.8

*mH27”<ﬂv—1> 0.81(-196C) e (C) : -195.6
XS (FR=1) : 0.97 FE/KOBAK: LHEE
WA (CY « B 5HREE (C) : BEX
BEVEER[% (Vv/V) 1 BES BIETFIRI% (V/V) 1. BEX
BRI (kJ/mol) « Em L IRFHEE (C) : -147
IGAES (MPa) = 3.40

WRYE: TR TR, CEE.

FEME: HTERE, $IHR, HAEYRRTR, A%,

C.1.10 FE+#s REMMRNEE

FasE k. s ZERCY) -
B G S A ) 2K RefaE: ARG
BT

C.1.11 F+—&9y BEFEN
LvEEEME:  LD50: TLEE



C.1.

C.1.

C.1.

YY/T 1544—XXXX

LC50: oKl

A

12 B+THES ETFEH
AR

WA

ARLE W A -

HeHEEH: LTHEE.
13 F+=y EFHF L& E

PRIEINE R -
JRFAEETTE: AL BT RS B E ORT7 A EM. RRE AR
JR R I

14 HF+WERsy & M\ fE B

a9 5 22005

UN%i*5: 1066

bR ARSI

L5205 053

ATV A AN IEAAE -

IEHE R E I SR WS S 0 A AN )22 A o BN — BT, FERCEEE 1 RH [ — 7 1A,

AT AL ER BT, JEH = AR AR, PibRs). S S R s R SR
Pz, HFNFMISH, Bk H OGRS R 2R R TR

C.1.

15 E+HEEH EME R
FERUE R R S RG] (2002451 H 26 H H 5Bt kK AR) » LAY T 22 448 R AL i R

E ([1996] 77 B k4235 ) S0, S5 a2 b i 24 Fl . A2, BAE . a8, SEEIE e 7
N a2 i 2K bR & (GB 13690-92) iR kI 2. 2 KA, B
TAEHAER (GB3864-83) o

C.1.

D. 1
D. 1

D.1.

16 B+ HEE B
HEI]:

JE B [A]

B A% A

1B 53 -
Mi 5% D
(FERHE)
—Sehk

ERZEHARIEIPH

1 B-8S wEREEFRR

W 4 AR
2 B4 . carbon dioxide

2 BTE BH/ERGER

alifh v RAEW) X
HEYRS WE CAS No.
A AR 124-38-9



YY/T 1544—XXXX

D.1.3 =&y fElMtHiir

fERESR: 552,228 AR IE

RN T

R fE T IR, XU A 26 Er VR F, el B e T = 2R i) B 2 RR AR . R R AL s
FHEBRANRE. 2P NSRS SIS, 75U R IRl Bk E T, IE A, i
ALY REGE/AN . R/ME S EE IRk A, B BRI A R AT, EEE AT [ A (oK) A s —
FALTRAEH TR IR Ak, BEER-80~—43°CIRiR, Bl ARG ™ E 5. B m: W8
b R I R, AT SR, SR, RIR. BMEY . BASMA TR RS . BAELS RS
AEAENS M 25 [ N A0S R WL RIS

Wi fa s

PRI . A AR
D.1.4 SIS 2KFEHE

Bk HE G, BERIT

AR efi: ARG, BERTT .

W N G B B B s SRR . CRFFIIRE BN . WEIY R A, ZR AR . QonEI sk, STEpiE
PN s .

A
D.1.5 SEHIS HFHEHE

SRtk AR, FERNEIER, AITRMBEIER G .
A HFLE -
KKTgik: AEARR AT RER A SNkt B4k . UK RFF KIS, HAEK KL,

D.1.6 RISy MRNILIE

AR GRS G XN A R RAL, FFEEATRR A, AR PRI o BN SR BEN B
H 4 IEER AR Es, 7 — R TAE . RATae ) Writtisdi. &Ll X, Iy 8. WAOUaSsEZEAL
B, BE. misE .

D.1.7 HL&#y HELESHE

BT RS HAERIE. SR, RO RN B REREE . BREANRBAET LTI, ™
Ry AR o B LR 2 TAE I B . I B TR . S I R, 7 AN A
B AR o T R S AL PR 4

BRI TR B . e KR IR, PREANEIE30°C. M55 ()
Wy ITAFI V)it A DX 9% AT itk B SR B e o

D.1.8 Z/\&RSY HEMRITHI/ MARTHF

HROb 4 ik PRAE -

MAC (mg/m3) : —

TWA (mg/m3) : 9000

STEL (mg/m3) : 18000

JEnipr

TS AR, S4B B R8T

WP RGBT — AN TR ERRERBT A, v T R b T i 3 AP IR e
HREEBY: — A TR

SRB: A TAE MR

FEid: WKL FE.

HEP: BEREIRERA . BENGE. PRAIE S B e =k XA, 20 AN .



D. 1.

D.1.

D. 1.

D. 1.

D. 1.

D.1.

YY/T 1544—XXXX

9 SBAES Bt

SRS PEIR: TEETE RS

AT €02 TR 44.01

pHfE: TR X s (C) : —56.6(527kPa)

MXFEERE (GK=1) : 1.56(-79°C) Wb (C) : -78.5(F4)
IR ZERBRE (FR=1) : 1.53  FWL//KASEEE: TLHEE
WA (CY « B 5HREE (C) : BEX

BEVERR[% (Vv/V) 1 BES BIETFIRI% (V/V) 1. BEX
PREEH (kJ/mol) : B X IEAEE C) : 31

IGAES (MPa) = 7.39

WARYE: T K. BRZEZHE HIAEF

FE i TR Tl T S ESE, WH TR KKEAIE K.

10 E+#0 REMMREEYE

FasEtE: s
R

6 G S A ) 2K A
RefaH: AEA
I3 )

11 B+—8r FEFHEY

afkEPE: LD50: LR
LC50: L&k}

S
12 EHoES  EREAR
5

A VR

{2 A

HEAEMM: Lok,
13 B+=&7 K F L E

PRIEINE R -
JRFEACET7E: b BTN 2 ] KA T A M. IR E AR
JR RV I

14 F+WEMS = MW E R

ek begm 5. 22019

UNgw'5: 1013

AR ARAE

A 053

BT WU AU I AR .

B R F I SR WIS o e o 5 AR 1) 22 A o B — BT R BRI I B R — T

AT AL BTG FEH = AR AR, PbRs). S S R s R SR
Wk EFENRMIE, Pk HOURRME. 2Rz ZAE .

D.1.

15 E+HWPSY EFRE R
FHUE R SR 2 g A (200241 H 26 H 8 55 e & AR) » LA T 2 28 AL =7 i K1

€ ([1996]57 4 A423%5) S50, Srxtfaltb i 2 e A ifife. 8%, RS e 7

9



YY/T 1544—XXXX

RN s B fERe A 2 S K R br & (GB 13690-92) % Wi kil a2, 2 KAV K 2R
AR DARRAE (GB 16201-1996) , FE 1 4 18] 2= S W0 o 1) 55t e 25 VIR B A 1 v

D.1.16 H+EWHy HE B
HEI]:
K] .
B A% AL

Mt X E 1230RAR:
(FERHE)
2
E.1 =M Z R AR
E.1.1 F—#H9 HwESELEWFRIR
R4 L
WML 4 ethylene glycol
FiAR UL PG« Hidg: 3-12
AR H 3
[E 2% N 2 g 0532-5811759

E-1.2 FEZEHS BRA/EARER

2l v RSB
AEDRT WE CAS No.
Pty 107-21-1

E.1.3 FE=#49 BRMHR

FE R M2 -

BNER: A BA. SRRk

R faE: EARIARS SIS ERkE. EANSETEZ RERGIRE. MAFE RICARE
RAEVES K, JErlEIREGED, MEAMIE 2. DkRESERES =4 B BB EE TR
ZRGIEIR, BEUORERFERI, HEEQESEEE, WiE, &EE T B, OERA
&, EEIREGI AT A, SCREMR, O S B R BRI A RIS DRE v . AN —
WA RRBIEEAS T A1, 4ml /kg (1. 56g/kg) , B &8 N70~84ml o

W fa

PRI SIS A S ATk

E1.4 FEEMD 2K #E

BBl AT RINARE, HRKERSNE K.

MRS el SRARARMS, FHWshE KeAE B i K. mlE.

RN s TRGE B I 2 OB AL o ORAFIPIRGEIE Y o PR IR A, 2. iRk, STRDHE
PN s .

B YR EmAK, fErt. RE, St sk,
E1.5 ERHHY H Pk

SERRE: BIIK . mIRTTR . SRR R AR FE R, AN, AT RARNER
fak.

AERB . —Ag. — ALK,

10



YY/T 1544—XXXX

KKTTiE: IRATRER A s K IARE BEW Ik o WUKIRFF KB G ED, HEK KGR JeAfE K
s ded AR BN M RS B rh AR, AT RS KJGR: SH0K. IR, TR, s
b Wbt

E.1.6 ZFAREy tRENILIE

P AR G RE MR TS XN R R A X, IFEATIRE, R IRE N DI NS
AEFEN A58 E L pE TR R (i B, AL TARAR . Rl Re Uit I di . By i A R /K&
HRR A SE IR H Ve 18] o N . RS o A B E RS PRI ot 7T DU AR 20 B 1 RS P 2L
WRIYe, VeliRe e NRK R G KEMN: MFHESEBEZoTeR . MR S s RSN,
[ sis 2R B i db

FLEY  BRAFALE S

BT ST HAERE, RO RGN EREREN . BIENGLAEE LR, AT 3R AF
MR RN R B L pE A i (R R, ik g e IRe, ST,
B KA A, AR AR . T B AR R A R SR e o B 1B 2R B AR B s o
G SRR BRI WO R R, REPEARTERE, BrIbilR . BOA L AR AN B AV B 8%
M PR B S AL B e o {4 ) A A T RETR B A o

TEAAE R ST B TR BRI @R KR B NS BRED I, VIsik
it o BCAAH L S A AN B AV DT A o i XN 25 A VIR S S A B e 2 M S R WU AR o

E1.7 ZF/\E  FEARIEH]/MERTiR

HROMb 42 ik B A -

MAC (mg/m3) : —

TWA (mg/m3) : 20

STEL (mg/m3) : 40

7% S E

AR PRt R AR E Xk

WP RSB 47: — MO TR BRI, R A nT s B W s T CREIERD
AREG B : SRR R, =2 2B IR
SRp: AR R

FEiP: BE N TFE,

HEPid: TAEEE, WnER. ek E M. & nk.

E.1.8 SBAES B 4 M

SRS PEIR: Tof. TER. AR, R

s 1a: C2H602 4y THE: 62.07

pHE: EEX M8 (C) : -13.2

MR OK=1) : 1.11 @& (C) : 197.5

AR ZERBRE (FR=1) : 2.14 /KD E: THEE

WA (CO : 110 5IRERE CC) « Ttk

BELERI% (v/V) 1: 15,3 BEERMR[% (V/V) J: 3.2

PRI (kJ/mol) : 281.9 IGSERE (C) : TEHR

I FE S (MPa) « TRk

R 5A0R%E, THRET L. 8.

FEHE: HFHEER A SR SR Wl REZG, FEREER. FH R S PLER .
E.1.9 845 REMMRMEM

etk fa

R AT BRER

ThE G B A 1 25 A1

RhEfaHE: KRS

11



YY/T 1544—XXXX

BT
E1.10 B+—8%5 JEFHEY

SEEME: LD50: 8000~15300 mg/kg (VNERZEI1); 5900~13400 mg/kg (KERZ 1)
LC50: LK

A
E1 11 B+HI8S ETFHEY
R
WA
ARLE W A -

HeBEMEH: LEER.

FH=3a KAk E

J A ok <

JRFTALE Tk FAE BRI AL E .

JR FF0E o I

FHUES B W ofE R

fak e om s . Luk

UNi 5. %k

bR G TR

A0 701

AT Wk

BHE RIS N R A AR SR A e, R, B R P A A AN . AN
ANEAVE . AR, AR AT BRI IIRIE . BN, N SR, B, KRR . A
T B I BT e B AT
E1.12 E+HEH EFME 2

EIUE R R ALY 2 A S A (20024F1 H 26 H B & ke Ai) s TAESH T 2 448 F Ak 25 5t
E ([1996] 77 B k4235 ) S, S G2 i i 24 Fl . A2, BAE . a8, SEEIE e 7
RN R 25 H 2 B TARRAE (GB 16190-1996), HHSE T 201645 S F M) i 1 5 i 2 R IR BB
K 5 v o
E1.13 F+x%y HEE B

HERHR]:
I ]«
B A% AL
1B -

12



	前言
	引言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　管理体系
	4.1　总要求

	5　管理职责
	5.1　总要求
	5.2　实施
	5.3　工艺安全管理

	6　人员要求
	6.1　概述
	6.2　人员资质
	6.2.1　操作人员资质要求
	6.2.2　管理人员资质要求

	6.3　人员健康
	6.3.1　潜在风险
	6.3.2　体检
	6.3.3　着装及个人防护
	6.3.4　环氧乙烷防护设施

	6.4　培训
	6.4.1　入职前培训
	6.4.2　在职培训
	6.4.3　继续教育
	6.4.4　培训评价及记录


	7　基础设施
	7.1　概述
	7.2　车间布局
	7.3　各区域建筑物的安全分类和要求
	7.3.1　火灾危险性分类和爆炸性气体环境危险区域划分
	7.3.2　建筑物要求
	7.3.3　建筑物泄压

	7.4　爆炸性环境电力装置
	7.5　广播系统要求
	7.6　环氧乙烷作业单元安全设施
	7.7　各区域基本功能和要求
	7.8　车间通风换气
	7.9　环氧乙烷的排放

	8　工作环境
	9　环氧乙烷灭菌系统的设计、安装和验收评价
	9.1　概述
	9.2　设计
	9.3　环评
	9.4　施工
	9.5　验收
	9.6　应急预案

	10　环境监测
	10.1　概述
	10.2　监测设备
	10.2.1　监测方法选择

	10.3　监测要求
	10.3.1　监测地点
	10.3.2　监测时机
	10.3.3　环氧乙烷灭菌器泄漏监测
	10.3.4　通风系统监测
	10.3.5　短期暴露

	10.4　检测方法

	11　质量控制
	11.1　 灭菌验证
	11.2　灭菌过程控制
	11.3　灭菌放行
	11.4　异常情况及处理
	11.5　持续质量保证

	附录A（资料性）体检
	A.1　体检内容
	A.2　体检的提出与评估
	A.3　特殊检查
	A.4　医疗记录

	附录B（资料性）环氧乙烷
	B.1　化学品安全技术说明书
	B.1.1　第一部分：化学品名称  
	B.1.2　第二部分：成分/组成信息   
	B.1.3　第三部分：危险性概述  
	B.1.4　第四部分：急救措施     
	B.1.5　第五部分：消防措施   
	B.1.6　第六部分：泄漏应急处理
	B.1.7　第七部分：操作处置与储存 
	B.1.8　第八部分：接触控制/个体防护    
	B.1.9　第九部分：理化特性       
	B.1.10　第十部分：稳定性和反应活性
	B.1.11　第十一部分：毒理学资料    
	B.1.12　第十二部分：生态学资料  
	B.1.13　第十三部分：废弃处置  
	B.1.14　第十四部分：运输信息  
	B.1.15　第十五部分：法规信息 
	B.1.16　第十六部分：其他信息


	附录C  （资料性）氮气
	C.1　化学品安全技术说明书
	C.1.1　第一部分  化学品及企业标识
	C.1.2　第二部分  成分/组成信息
	C.1.3　第三部分  危险性概述
	C.1.4　第四部分  急救措施
	C.1.5　第五部分  消防措施
	C.1.6　第六部分  泄漏应急处理
	C.1.7　第七部分  操作处置与储存
	C.1.8　第八部分  接触控制/个体防护
	C.1.9　第九部分  理化特性
	C.1.10　第十部分  稳定性和反应活性
	C.1.11　第十一部分  毒理学资料
	C.1.12　第十二部分  生态学资料
	C.1.13　第十三部分  废 弃 处 置
	C.1.14　第十四部分  运 输 信 息
	C.1.15　第十五部分  法 规 信 息
	C.1.16　第十六部分  其 它 信 息


	附录D  （资料性）二氧化碳
	D.1　化学品安全技术说明书
	D.1.1　第一部分  化学品及企业标识
	D.1.2　第二部分  成分/组成信息
	D.1.3　第三部分  危险性概述
	D.1.4　第四部分  急救措施
	D.1.5　第五部分  消防措施
	D.1.6　第六部分  泄漏应急处理
	D.1.7　第七部分  操作处置与储存
	D.1.8　第八部分  接触控制/个体防护
	D.1.9　第九部分  理化特性
	D.1.10　第十部分  稳定性和反应活性
	D.1.11　第十一部分  毒理学资料
	D.1.12　第十二部分  生态学资料
	D.1.13　第十三部分  废 弃 处 置
	D.1.14　第十四部分  运 输 信 息
	D.1.15　第十五部分  法 规 信 息
	D.1.16　第十六部分  其 它 信 息


	附录E修改说明：  （资料性）乙二醇
	E.1.1　第一部分  化学品及企业标识
	E.1.2　第二部分  成分/组成信息
	E.1.3　第三部分  危险性概述
	E.1.4　第四部分  急 救 措 施
	E.1.5　第五部分  消 防 措 施
	E.1.6　第六部分  泄漏应急处理
	E.1.7　第八部分  接触控制/个体防护
	E.1.8　第九部分  理 化 特 性
	E.1.9　第十部分  稳定性和反应活性
	E.1.10　第十一部分  毒理学资料
	E.1.11　第十二部分  生态学资料
	E.1.12　第十五部分  法 规 信 息
	E.1.13　第十六部分  其 它 信 息


