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过氧化氢气体等离子体低温灭菌

        装置的通用要求

范围

    本标准规定了过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置的命名、技术要求、检验方法、使用范围、标签、

标识、包装、产品标签和使用说明。

    本标准适用于医疗器械灭菌的过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置。

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
    GB 4793. 1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求

    GB/T 16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

    GB/T 16886. 10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验

    GB/T 16886. 11 医疗器械生物学评价 第11部分:全身毒性试验
    GB 18281. 1 医疗保健产品灭菌  生物指示物 第1部分:通则

    GB/T 19972 医疗保健产品灭菌  生物指示物选择、使用及检验结果判断指南

    GBZ 2. 1 工作场所有害因素职业接触限值  化学有害因素

    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

    《消毒技术规范》界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    等离子体 plasma
    等离子体为物质的第四种形态，是由气体分子发生电离反应，部分或全部被电离成正离子和电子，

这些离子、电子和中性的分子、原子混合在一起构成了等离子体，其显著特征是具有高流动性和高导电

性。人工产生等离子体的方法有多种，只要外界供给气体足够的能量都可以成为等离子体。

3.2

    过叔化复气体等离子体 hydrogen peroxide gas plasma
    过氧化氢气体在外界给予一定能量后发生电离反应，形成包括正电氢离子(H十)和自由电子:氢氧

电子(OH-)、二氧化氢电子(HOO-)等的电离气体。

3.3

    过权化氮气体等离子体低温灭菌装It lovw-temperature hydrogen peroxide gas plasma sterilizer
    装置的灭菌舱内过氧化氢有效挥发，扩散到整个灭菌舱体。低温环境下通过等离子发生器使气化

的过氧化氢形成过氧化氢等离子态，结合过氧化氢气体及过氧化氢等离子体对舱内器物进行低温、干燥
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灭菌，并能有效解离残余过氧化氢的效果。

    装置包含对灭菌过程监测的报警装置。

4 命名

XH KZGN

代表通用名，如过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置

代表厂商型号的编号

5 技术要求

5.1 有效性

5.1.1

5.1.1.

      a)

      b)

      c)

      d)

      e)

产品理化性能

  灭菌过程应包含下列步骤:

抽真空:舱内压力内由正压至负压，压力波动范围士10%;

注射:注人定量的过氧化氢气体溶液;

扩散:使过氧化氢气体迅速、有效、均匀扩散到灭菌舱内;

等离子态:启动等离子发生器，频率波动范围在士10%，使气化的过氧化氢进人等离子态，

通风:排除舱内的气体。

    a) -c)三个步骤使进人舱内的过氧化氢气化、均匀扩散。a)-e)五个步骤可以根据设计重复、交叉

多次。

5.1.1.2 装置技术参数应标示下列指标:

    a) 灭菌舱最高温度<60℃及其波动范围士5 *C;

    b) 灭菌舱的最大真空度;

    C) 注射的过氧化氢溶液的用量和纯度;

    d) 通风时间;

    e) 设定灭菌周期中上述参数的范围、步骤和次数。

5.1.2 灭菌效果

    按附录A的方法，用嗜热脂肪杆菌芽抱和枯草杆菌黑色变种芽抱分别进行半周期循环验证，无细

菌生长，达到灭菌要求。

5.1.3 产生等离子体功效

按照装置技术参数的规定完成灭菌周期后，达到灭菌效果，同时灭菌舱内无过氧化氢残留。

5.2 安全性

5.2.1 空气中过权化氮残留

工作场所过氧化氢残留量应符合GBZ 2. 1的要求，即8 h时间加权允许浓度(TWA)<--l. 5 mg/ni%

5.2.2 被灭菌器物的生物相容性

灭菌对象的材料应与人体生物相容。
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5.2.3 过扭化级对材质、器械的相容性

    灭菌装置技术参数中需标明对器械进行检验的最小灭菌次数，对金属及非金属材质器械的兼容性

的评价，应为无腐蚀、不影响预期临床使用寿命的结果。评价结果只限用于经过测试的材质。

5.2.4 电器安全性

电器安全性能应符合GB 4793. 1规定的要求。

6 检验方法

6. 1 有效性检测

6.1.1 理化性能检测:

    a) 温度:在灭菌舱内，前、中、后分别放置三支留点温度计，当装置完成预热阶段，取出留点温度

        计，读出实测值。

    b) 真空度:拆卸灭菌器外壳，将压力表与灭菌舱的压力测试端口连结，抽真空后，读取压力表上

        的数值。

    c) 等离子态:拆卸灭菌器外壳，将功率测量计与等离子发生器的输出端连接，正(+)级连正(十)

        级、负(一)级连负(一)级，读取功率计上的数值。

    d) 工作时间:使用2个电子秒表，循环检测灭菌装置每一步骤的工作时间，读取所测试的数值。

    e) 报警:将压力测试端口人工放气，使舱内压力范围超过装置技术参数的数值范围，改变过氧化

        氢的浓度;启动设备，造成非正常工作状态;报警设备会发出报警音并指示工作状态异常。

    上述各项测试结果符合5.1.1的要求。

6.1.2 灭菌效果检测:检测管腔器械的材质、长度、内径必须与装置技术参数要求相对应，检测方法见

附录A，结果应符合5.1.2的要求。

6.1.3 等离子体间接检测:检测方法见附录B，检测结果的细菌培养均阳性则认为灭菌后自含式生物

指示物内无残留过氧化氢，结果符合5.1.3的要求。

6.2 安全性测定

6.2.1 空气中过权化氮残留检测

    按照GBZ 2. 1中附录A的方法测量工作环境空气中的过氧化氢残留量，结果应符合5. 2. 1的

要求。

6.2.2 被灭菌器物的生物相容性检测

    样品制备见附录c。金属及非金属材质器械经过氧化氢气体等离子体低温灭菌后4 h内测试，按

照GB/T 16886.5进行细胞毒性试验，结果应为阴性;如细胞毒性试验为阳性则按照GB/T 16886. 10

刺激与延迟式超灵敏性试验方法进行皮下注射反应试验及按照GB/T 16886. 11全身毒性试验方法进

行皮下静脉注射反应试验，结果均为阴性则与人体生物相容。

6.2.3 过权化复对材质、器械的相容性检测

    金属及非金属材质样品制备见附录D，样品按照《消毒技术规范》(2002版)2.2.4的规定评价金属

表面腐蚀性;非金属材质腐蚀性由器械生产厂家负责评价.结果应符合5.2.3的要求。
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    按照装置技术参数标注次数进行灭菌后，经检验，判定不影响器械预期使用功能，结果应符合5.2.3

的要求。

6.2.4 电器安全性检测

按照GB 4793. 1进行电器安全性测试，结果应符合5.2.4的要求。

7 使用范围

7.1 过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置适用于不耐湿、不耐高温的医疗器械。

7.2 装置不得用于以下对象的灭菌:

    a) 不完全干燥的物品;

    b) 吸收液体的物品或材料;

    c) 由含纤维素的材料制成的物品或其他任何含有木质纸浆的物品;

    d) 一头闭塞的内腔;

    e) 液体或粉末;

    f) 一次性使用物品;

    9) 植人物;

    h) 不能承受真空的器械;

    1) 标示为仅使用压力蒸汽灭菌法的器械;

    j) 器械具有内部部件，难以清洁的。

8 使用注意事项

8.1 在装载人灭菌设备前，所有物品都必需被正确地清洗和干燥。

8.2 包装材料应由不吸收过氧化氢及不解离过氧化氢的材料制成，并经过测试。

8.3 操作说明需包含正确装载灭菌物品说明，避免因装载不正确干扰等离子体产生从而影响消毒灭菌

效果。

8.4 高浓度的过氧化氢会灼伤皮肤，正确操作灭菌设备同时采取个人防护措施如:口罩、手套.

8.5 设备需包含报警装置，监控灭菌过程的物理参数。

8.6 灭菌设备配套耗材如:与机器配套使用的生物指示物、器械包装物等的选择、使用符合GB/T 19972

的要求注明其来源、使用有效期限、使用注意事项;耗材的测试数据经过设备检验，过氧化氢(H, 0,)的

浓度及剂量与装置技术参数的要求一致。

9 标志与包装

9.1 标志

所使用的标志及标签应符合GB/T 191的要求。

9.2 包装

包装标识应符合《消毒产品标签说明书管理规范》的有关规定。
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10 运输和贮存

10.1 运输

运输用一般交通工具或按合同要求运输，并有防雨、防潮、防冲击和剧烈振动措施。

10.2 贮存

包装后贮存在温度)。℃，相对湿度(93%，无腐蚀物体和通风良好的室内。
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  附 录 A

(规范性附录)

  灭菌效 果

A. I 原理

    本试验以常见的硬式镜不锈钢材料管腔、软式镜聚四氟乙烯材料管腔为模拟管腔，验证微生物的灭

菌效果。本试验应采用两端开口的无缝测试管腔，如有接缝，则应保证气密性。在管腔中央放置染有细

菌芽抱的载体，通过半周期灭菌循环，灭菌效果应达10-' CFU/载体灭菌水平。以嗜热脂肪杆菌芽抱和

枯草杆菌黑色变种芽抱为指标菌，共同进行微生物灭菌效果评价，所有试验均为阴性培养结果，则判定

结果合格。

    按照本试验方法对管腔极限进行微生物灭菌效果测试。

A. 2 生物指示物

    嗜热脂肪杆菌芽抱 (ATCC 7953)、枯草杆菌黑色变种芽抱(ATCC 9372);菌种参数符合

GB 18281. 1的要求。

A. 3 验证器材

    载体:将芽抱悬液均匀涂布在直径为。.4 mm，长度为20 mm-30 mm不锈钢材质检测材质上，以

染菌后不堵塞管腔为限。嗜热脂肪杆菌芽抱阳性回收菌量应为I x 10, CFU/载体一5 X 10' CFU/载体;

枯草杆菌黑色变种芽抱阳性回收菌量应为1 X 10' CFU/载体一5 X 106 CFU/载体。分别在56℃的条

件下恒温干燥嗜热脂肪杆菌芽抱72 h;在37℃的条件下恒温干燥枯草杆菌黑色变种芽抱72 h，制成实

验用染菌载体。

    检测管腔:本试验宜采用两端开口的无缝测试管腔，如有接缝，则应保证气密性。

    不锈钢材质无接缝管腔:10根。

    聚四氟乙烯无接缝管腔.10根。

    嗜热脂肪杆菌芽抱的TSB培养基:

    干粉胰蛋白陈17. 0 g，植物蛋白陈3. 0 g,氯化钠5.0 g，磷酸氢二钾2.5 g,葡萄糖2. 5 g，共30 溶

于1 L蒸馏水中，制成胰蛋白陈大豆肉汤(TSB)培养基。

    枯草杆菌黑色变种芽抱的培养基参见《消毒技术规范》。

    阳性对照物:将未经灭菌处理的生物指示物中含培养液的玻璃管压碎放人培养箱内培养。

    阴性对照物:压碎不含生物指示物载片的培养液玻璃管放人培养箱内培养。

A. 4 操作步骤

A. 4. 1 将染菌的载体送达不锈钢管腔的正中央，制作10根测试样本。将10根测试样本均匀平行摆

放在器械盒内，用双层无纺布包裹，放置在灭菌舱内，灭菌舱内如仅一层隔架，则10根样本平行摆放在

器械盒内放置在灭菌舱中央(见图A. 1);若灭菌舱内可摆放上下两层隔架，则将 10根样本均匀摆放在

两个器械盒内，分别放置在灭菌舱内上下两层隔架中央(见图A. 2).
    6
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    按照《消毒技术规范》中的灭菌操作步骤进行半周期灭菌，灭菌结束后以无菌操作取出细菌芽抱载

体，均放到TSB培养基中，在合适的温度下(嗜热脂肪杆菌芽抱在56℃、枯草杆菌黑色变种芽抱在37℃)

的条件下培养48 h，观察培养结果，如无细菌生长则继续培养至7 d，培养结果仍无细菌生长则判断为

阴性。

A. 4.2 将染菌的载体用细丝送达聚四氟乙烯管腔的正中间，制作10根测试样本。将 10根测试样本

均匀平行摆放在器械盒内，用双层无纺布包裹，放置在灭菌舱内，灭菌舱内如仅一层隔架，则10根样本

平行摆放在器械盒内放置在灭菌舱中央(见图A. 3);若灭菌舱内可摆放上下两层隔架，则将10根样本

均匀摆放在两个器械盒内，分别放置在灭菌舱内上下两层隔架中央(见图A. 4).
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    按照《消毒技术规范》中的灭菌操作步骤进行半周期灭菌，灭菌结束后取出细菌芽抱载体，全部放到

TSB培养基中，在合适的温度下(嗜热脂肪杆菌芽抱在56℃、枯草杆菌黑色变种芽抱37℃)培养48 h,

观察培养结果如无细菌生长则继续培养至7 d，培养结果仍无细菌生长则判断为阴性。
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A. 5 结果计算

以嗜热脂肪杆菌芽抱和枯草杆菌黑色变种芽抱分别重复以上两种材质的微生物测试各5次。

A. 6 结果判定

测试结果均无细菌生长，为阴性，则判定无菌合格。
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      附 录 B

    (规范性附录)

等离子体间接检测方法

B.1 原理

    灭菌结束后被电离的过氧化氢等离子体将重新结合成水和氧气，灭菌物品表面无过氧化氢残留。

因此灭菌效果符合《消毒技术规范》的要求后，检测配套的自含式生物指示物中过氧化氢的残留量可以

判断过氧化氢等离子体生成并充分解离过氧化氢气体。

B.2 检验器材

    装置配套的临床用自含式生物指示物，其载片为无菌;

    生物指示物芽抱:嗜热脂肪杆菌芽抱(ATCC 7953)

                    枯草杆菌黑色变种芽抱(ATCC 9372)

    阴性对照物:将不含生物指示物载片的培养液的玻璃管放人培养箱内培养。

    阳性对照物:将未经灭菌处理的载片为无菌的生物指示物中含培养液的玻璃管压碎后，再加人含不

超过10 CFU指示菌芽抱的悬浮液，放人合适温度培养箱内培养。

B. 3 操作步骤

B. 3. 1 在灭菌舱内上层，正对过氧化氢注人器口处前、后、左、右放置4个载片不含菌的自含式生物指

示物。

B. 3.2 进行全周期灭菌。

B. 3.3 灭菌结束后立即取出生物指示物，压碎其中含培养液的玻璃管。

B. 3.4 于灭菌结束后的。.5 h内将含不超过10 CFU指示菌芽抱的悬浮液加人自含式生物指示物中。

B. 3.5 密封自含式生物指示物瓶盖两侧的孔，将4个分别含有10 CFU指示菌芽抱的自含式生物指示

物、阳性对照物、阴性对照物分别在合适温度(嗜热脂肪杆菌芽抱在56℃、枯黑杆菌黑色变种芽抱在

37℃)培养箱内培养48 h后，观察培养结果，如无细菌生长则继续培养至7 d，培养结果仍无细菌生长
则判断为阴性。

B. 3.6 重复以上操作步骤 3次。

B.4 结果判定

    上述 3次测试结果均有指示物细菌生长，为阳性则判定装置配套的自含式生物指示物的载片上无

过氧化氢残余，过氧化氢等离子解离过氧化氢完全。
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      附 录 c

    (规范性附录)

检测样品的制备方法

C. I 取装置说明书中所列的金属和非金属器械材质为检验材质，每种材质制作成 60 cm'(100 mmX

60 mm)大小样本3个。材质必需为医用级。

C. 2 用中性仪器洗涤液漂洗每个样品然后用蒸馏水彻底漂清，去除表面污染物和残留清洁剂。

C. 3 用无纺棉布揩干每个材料。用洁净过滤空气(或等效物)吹干，除去样品上任何残留的纤维。

C. 4 将干燥清洁的样品放在干净的实验环境中，防止与化学药品和过氧化氢蒸气接触。

C. 5 用单层Tyvek包装袋分别包裹每一材料样品，防止细菌进人同时保证过氧化氢的渗人。

C. 6 将检验样品平放放人灭菌设备械盒内，不加盖器械盒盖，将器械盒放置在灭菌舱上层中央。

C. 7 按照生产厂商的操作说明将灭菌舱温度设定在最低允许极限，注人最大剂量过氧化氢灭菌剂。

C. 8 进行全周期灭菌。
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  附 录 D

  (规范性附录)

材质相容性检测

D. 1 原理

    器械经过多次过氧化氢气体等离子体低温灭菌后，器械表面无腐蚀。测定灭菌后器械材质的相容

性，可以判断灭菌过程中过氧化氢对器械的相容性。

D. 2 样品制备及操作步骤

D. 2. 1 制造器械的原材料为检验材质，每种材质制作成60 cm'(100 mmX60 mm)大小样本3个。用

中性仪器洗涤液漂洗每个样品然后用蒸馏水彻底漂清，去除表面污染物和残留清洁剂。用无纺棉布揩

干每个材料。用洁净过滤空气(或等效物)吹干，除去样品上任何残留的纤维。样品称重，每片样品待天

平回零后称重3次，精确至。.1 mg，取其平均值作为试验前重量(称重时，应戴洁净手套，勿以手直接接

触样片)。用单层 Tyvek包装袋分别包裹每种材质的检验样品，防止细菌进人同时保证过氧化氢的
渗人。

D. 2.2 将检验样品平放放人灭菌设备器械盒内，不加器械盒盖，将器械盒放置在灭菌舱上层中央。按

照生产厂商的操作说明将灭菌舱温度设定在最低允许极限，注人最大剂量过氧化氢灭菌剂进行全周期

灭菌。

D. 2.3 按照装置技术参数中标明的进行器械无腐蚀验证灭菌的次数重复上述步骤。

A 3 检测

灭菌结束后，将装载样品取出，按照《消毒技术规范》进行金属腐蚀性评价。

D. 4 结果判定

    金属表面的腐蚀速率R<O. ol，基本无腐蚀。非金属表面的腐蚀结果按器械生产厂家的标准进行

判定。
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