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    本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
    请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
    本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
    本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200)归口。
    本标准主要起草单位：山东新华医疗器械股份有限公司、成都老肯科技股份有限公司、国家食品药
品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人：张群、颜蕴琦、王洪敏、胡昌明、张帆。
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可重复使用医疗器械

消毒灭菌的追溯信息

范围

    本标准规定了可重复使用医疗器械在清洗、消毒和灭菌处理过程中必要的追溯信息。
    本标准不适用于对可重复使用医疗器械在处理过程中其余环节的追溯信息的规定，如回收、分类、
存储等内容。

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 8599大型蒸汽灭菌器技术要求  自动控制型
   GB/T 32309过氧化氢低温等离子体灭菌器
    YY 0503环氧乙烷灭菌器
   YY 0646小型蒸汽灭菌器  自动控制型
   YY/ T 0679医用低温蒸汽甲醛灭菌器
    YY/ T 0734. 1清洗消毒器 第1部分：通用要求、术语定义和试验（YY/T 0734. 1-2009,
ISO 15883-1 :2006 ,  NEQ)

    YY/T 0802医疗器械的灭菌 制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息（YY/T 0802-
2010, I SO 17664: 2004, I DT)

    YY 1007立式蒸汽灭菌器
    YY 1275热空气型干热灭菌器

     YY 0 9 9 2内镜清殊工作站

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

处理processing
为满足预期使用要求，对新的或使用过的医疗器械所应做的准备工作，包括清洗、消毒和灭菌。

[YY/T 0802-2010，定义2.61
3 . 2

器械包i n s t r u me n t  s e t

按照使用目的组合并具备特定功能的成套器械及其包装的总称。

4可重复使用医疗器械的标识

4.1可重复使用的医疗器械的信息应符合YY/T 0802的要求。
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4.2可重复使用的医疗器械进行清洗、消毒、灭菌处理时，器械、器械组合或器械包应有唯一性标识。
4.3标识可采用文字或条形码、无线射频识别（RFID）等方式，标识应不能影响器械、器械组合或器械
包的清洗、消毒、灭菌及其使用功能。

5清洗、消毒处理的追溯信息

5 . 1通用要求

清洗消毒处理过程中，追溯信息至少应包括：

a) 处理日期、清洗消毒批号或设备循环周期号；
b) 清洗消毒设备编号或规格型号；
c) 可重复使用医疗器械的名称、数量，或唯一性标识；
d) 按照YY/T 0734.1中要求的采样间隔时间，清洗消毒设备运行时的温度、压力、电导率、

    pH值、流量对应时间变化数据或曲线（若适用）；
e) 消毒方式及消毒温度、时间；
示例：湿热消毒显示Ao值，化学消毒显示消毒时间。

f) 化学助剂的名称和浓度（若适用）；
g） 清洗消毒过程中的报警、故障等信息（若适用）；
h）操作人员信息。

5. 2超声清洗的追溯信息

    超声清洗处理过程中，追溯信息除5.1外，还应包括：
    a) 实际加水量（若适用）；
    b) 超声频率和功率，清洗温度；
    c) 若需要，其他与超声清洗有关的信息。

5.3内镜清洗消毒的追溯信息

    内镜清洗消毒处理过程中，追溯信息除5.1外，还应包括：
    a) 按照内镜清洗消毒器中要求的采样间隔时间，清洗消毒设备运行时的温度对应时间变化数据
        或曲线；若需要，应有压力、导电性、pH值、流量对应时间变化数据或曲线；
    b)  YY/T 0992中要求追溯的信息；
    c) 内镜损坏的信息（若适用）；
    d) 若需要，其他与内镜清洗消毒有关的信息。

6灭菌处理的追溯信息

6 . 1通用要求

灭菌处理过程中，追溯信息至少应包括：

a) 灭菌处理日期，灭菌批号或设备循环周期号；
b） 可重复使用医疗器械的名称和数量或唯一性标识；
c) 灭菌设备的编号、规格型号；
d) 灭菌过程中的报警、故障等信息（若适用）；
e) 指示物的监测结果（若适用）；
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f) 操作人员信息。

6.2压力蒸汽灭菌的追溯信息

    压力蒸汽灭菌处理过程中，追溯信息除6.1外，还应包括：
    a) 按照GB 8599 , YY 0646或YY 1007中要求的采样间隔时间，灭菌设备运行的温度一时间、压
        力一时间变化数据或曲线；
    b)若适用，其他与压力蒸汽灭菌有关的信息。

6. 3干热灭菌的追溯信息

    干热灭菌处理过程中，追溯信息除6.1外，还应包括：
    a) 按照YY 1275中要求的采样间隔时间，灭菌设备运行的温度一时间变化数据或曲线；
    b)若适用，其他与干热灭菌有关的信息。

6.4环氧乙烷灭菌的追溯信息

    环氧乙烷灭菌处理过程中，追溯信息除6.1外，还应包括：
    a) 所使用的环氧乙烷气体的浓度、使用量；
    b) 按照YY 0503中要求的采样间隔时间，灭菌设备运行的温度一时间、压力一时间变化数据或

          曲线；
    c) 若适用，其他与环氧乙烷灭菌有关的信息。

6.5过X化氢低温等离子体灭菌的追溯信息

    过氧化氢低温等离子体灭菌处理过程中，追溯信息除6.1外，还应包括：
    a) 所使用的过氧化氢溶液的浓度、使用量；
    b） 按照GB/T 0992中要求的采样间隔时间，灭菌设备运行的温度一时间、压力一时间变化数据
        或曲线；
    c) 若适用，其他与过氧化氢灭菌有关的信息。

6.6医用低温蒸汽甲醛灭菌的追溯信息

    医用低is蒸汽甲醛灭菌处理过程中，追溯信息除6.1外，还应包括：
    a) 所使用的甲醛溶液的浓度、使用量；
    b） 医用低温蒸汽甲醛灭菌每个阶段的名称；
    c) 按照YY/T 0679中要求的采样间隔时间，灭菌设备运行的温度一时间、压力一时间变化数据
        或曲线；
    d) 若适用，其他与医用低温蒸汽甲醛灭菌有关的信息。

7可重复使用医疗器械消毒灭菌追溯信息的管理

7.1在处理过程中，可重复使用医疗器械的追a信息应能被及时、准确、完整地记录。全部追溯信息应
真实有效。
7 . 2

7 . 3

清洗消毒设备和灭菌设备运行信息的记录或打印资料应被留存。
信息记录的载体可为电子文件或纸质文件。参数可以用数字显示，也可用图表显示。
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