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医疗器械消毒剂卫生要求

范围

    本标准规定了医疗器械消毒剂的技*要求、试验方法、使用方法、标志、标签和说明书及注意事项。

    本标准适用于医疗器械消毒、灭菌用消毒剂。

    本标准不适用于带消毒因子发生装置的消毒器械及气体类或在特定条件下气化后发挥作用的消

毒、灭菌产品。

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。

    GB/T 191 包装储运图示标志

    中华人民共和国药典

    消毒技术规范  卫生部

    消毒产品标签说明书管理规范  卫生部

术语和定义

    下列术语和定义适用本文件。

3. 1

    医疗器械 medical items

    单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品。

3.2

    关键性医疗器械 critical items

    穿过皮肤或PA.'膜而进人无菌的组织或器官内部的器材，或与破损的组织、皮肤、a膜密切接触的医

疗器材。如手术器械，心、尿导管，植人物以及针等。

3.3

    半关键性医疗器械 semicritical items

    仅和破损皮肤、戮膜相接触，而不进人无菌组织内的医疗器材。如呼吸治疗设备和麻醉设备、内窥

镜和子宫帽避孕环等。

3.4

    非关键性医疗器械 noncritical items

    直接或间接地和健康无损的皮肤相接触的医疗器械。如便盆、拐杖、床护栏、部分食品器具、床头柜

以及病人使用的家具等。

3.5

    医疗器械用消毒剂 disinfectant for medical items disinfection

    用于医疗器械处理，使其达到消毒或灭菌效果的化学制料.
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3.6

灭菌剂 sterilant

可杀灭一切微生物(包括细菌芽抱)使其达到灭菌要求的制剂。

3.7

高效消毒剂 high-efficacy disinfectant
可杀灭大多数细菌芽抱及其他各类微生物，如分支杆菌、病毒、真菌及细菌繁殖体等的消毒剂。

3.8

中效消毒剂 interinediate-efficacy disinfectant
可杀灭除细菌芽抱外的其他微生物，如分支杆菌、病毒、真菌及细菌繁殖体等的消毒剂。

3.9

低效消毒剂 low-efficacy disinfectant
可杀灭细菌繁殖体和亲脂病毒的消毒剂。

4 技术要求

4.1 原料要求

4.1.1 产品原料应符合《中华人民共和国药典》、相应的国家或行业标准等有关规定。

4. 1.2 生产用水应为纯化水。

4.2 消毒荆产品要求

4.2.1 感官性状

    应符合消毒剂特有的气味，并符合产品规定的色泽，无明显沉淀。

4.2.2 理化指标

4.2.2.1 产品有效成分含量、PH值应符合产品质量的相关标准。

4.2.2.2 有效期

    原包装产品有效期应)12个月。

4.2.2.3 连续使用稳定性

    消毒剂如需连续使用，使用期间，对医疗器械模拟现场灭菌或消毒效果应符合相应要求。

4.2.2.4 对金属及器械腐蚀性
    消毒剂在使用剂量下，对不锈钢应无腐蚀性，对碳钢、铝、铜等金属应无腐蚀性或仅具轻度腐蚀性;

长期使用对医疗器械整机及各元件无明显腐蚀性。

4.2.3 杀灭微生物指标

4.2.3. 1 灭菌剂

    在使用说明书规定的作用浓度及50%作用时间的剂量下，杀灭微生物效果应符合表I要求。

                                  表 I 灭菌剂杀灭微生物指标

受试微生物 试 验 项 目 指 标

枯草杆菌黑色变种芽抱
实验室定性灭菌试验 合格

医疗器械模拟现场灭菌试验 合格
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4.2.3.2 高效消毒剂

在使用说明书规定的作用剂量下，杀灭微生物效果应符合表2要求。

表 2 高效消毒剂杀灭微生物指标

受试微生物 试 验 项 目 杀灭对数值

枯草杆菌黑色变种芽抱

实验室定量杀菌试验，悬液法. )5. 00

实验室定量杀菌试验，载体法“ )3. 00

医疗器械模拟现场消毒试验 )3. 00

‘试样稀薄状或稀释后使用者宜采用悬液法定量法进行杀菌试验。

“试样粘稠状或原液使用者宜采用载体法定量法进行杀菌试验。

4.2.3.3 中效消毒荆

在使用说明书规定的作用剂量下，实验室杀灭微生物效果应符合表3要求。

表 3 中效消毒剂杀灭微生物指标

受试微生物
杀灭或灭活对数值

悬液法， 载体法“

金黄色葡萄球菌 )5. 00 )3. 00

铜绿假单胞菌 )5. 00 )3. 00

分枝杆菌 )4. 00 多3.00

脊髓灰质炎病毒 )4. 00 多3.00

.试样稀薄状或稀释后使用者宜采用悬液法定量法进行杀菌试验。

“试样粘稠状或原液使用者宜采用载体法定量法进行杀菌试验。

    在消毒剂使用说明书规定的作用剂量下，医疗器械的消毒模拟现场试验，对微生物的杀灭对数值应

)3. 00.

4.2.3.4 低效消毒剂

在使用说明书规定的作用剂量下，实验室杀灭微生物效果应符合表4要求。

表4 低效消毒剂杀灭微生物指标

杀灭对数值

悬液法. 载体法“

金黄色葡萄球菌 )5. 00 )3. 00

铜绿假单胞菌 )5. 00 )3. 00

白色念珠菌 )4. 00 )3. 00

.试样稀薄状或稀释后使用者宜采用悬液法定量法进行杀菌试验.

“试样粘稠状或原液使用者宜采用载体法定量法进行杀菌试验。
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    在消毒剂使用说明书规定的作用剂量下，医疗器械的消毒模拟现场试验，对微生物的杀灭对数值应

)3. 00。

4.2.4 毒理学安全性要求

    消毒剂原液急性经口毒性试验应呈实际无毒或低毒，应用液应属于实际无毒类;致突变试验应呈无

致突变性。

0 试验方法

5.1 感官性状检查

将样品置于无色透明玻璃瓶或玻璃杯内，对光目测检查、鼻嗅。

5.2 理化指标

按《消毒技术规范》或相应的国家标准的方法进行测试。

5.3 杀灭微生物效果

按照卫生部《消毒技术规范》中相关试验方法进行测定。

5.4 毒理学安全性试验

按照卫生部《消毒技术规范》中相关试验方法进行测定。

6 使用方法

6.1 医疗器械的浸泡消毒与灭菌

    医疗器械消毒灭菌前，充分清洗干净，将清洗后的医疗器械放人消毒剂中浸泡，使其完全淹没，再将

消毒容器加盖，作用至规定时间。消毒或灭菌后的医疗器械在使用前用无菌蒸馏水冲洗干净。

6.2 医疗器械的擦拭消毒

    按消毒剂说明书规定要求，对待处理的医疗器械进行擦拭消毒处理后，视情况采用酒精棉球擦拭或

无菌去离子水冲洗以去除残留的消毒剂。

7 标志、标签和说明书

应符合GB/T 191,《消毒产品标签说明书管理规范》等有关要求。

8 使用注意事项

8.1

8.2

8.3

8.4

事项。

    4

根据医疗器械的性能、污染的病原体及消毒处理的目的，选择合适的消毒剂。

污染的器械消毒或灭菌处理前应充分清洗干净、干燥，处理时打开轴节，使充分暴露于消毒剂中。

关键性、半关键性医疗器械消毒、灭菌结束后，使用前应以无菌水冲洗干净。

对金属具有腐蚀性、对织物具漂白性的消毒剂，在使用说明书中应明确标明，并注明相应的注意
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8.5 需稀释后使用的灭菌及高、中水平消毒剂，应采用无菌蒸馏水稀释，以避免钙、镁等其他杂质对消

毒效果的影响。

8.6 勿与拮抗物质混合使用。

8.7 使用场所应注意通风，并作好个人安全防护工作。

8.8 产品应密封，避光，置于阴凉、干燥、通风处保存，特殊要求者，如过氧乙酸溶液，应在最小包装上留

置有排气孔。不得露天存放，不得与其他有毒物品混贮。

8.9 运输中不得倒置，防压、防撞、防挤、防止曝晒、雨淋。
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