
ICS 11. 080. 10
C 4 7

中 华 人 民 共 和 国 国 家 标 准
GB/T 35267-2017

内 镜 清 洗 消 毒 器

Endoscopes washer-disinfectors

(ISO 15883-4:2008, Washer-disinfectors-Part 4.-Requirements and tests
      for washer-disinfectors employing chemical disinfection for

                   thermo-labi le endoscopes,NEQ)

2017-12-29发布 2019-07-01实施

中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局
中国国家标准化管理委员会

发 布



GB/T 35267-2017

前
                                    ～，J -

            曰

    本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
    本标准使用重新起草法参考ISO 15883-4:2008《清洗消毒器 第4部分：对不耐热内镜进行化学消
毒的清洗消毒器 要求和试验》（英文版）编制，与ISO 15883-4:2008的一致性程度为非等效。
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    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。
    本标准起草单位：山东新华医疗器械股份有限公司、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监
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内镜清洗消毒器

范围

    本标准规定了软式内镜清洗消毒器（以下简称清洗消毒器）的术语和定义、要求、试验方法和标志、
使用说明书、包装、运输、贮存。

    本标准适用于对软式内镜自动进行清洗、消毒的清洗消毒器。
    本标准不适用于内镜清洗、消毒过程的有效性确认和日常质量控制要求，也不适用于使用风险范围
的安全评估。

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 30689-2014内镜自动清洗消毒机卫生要求
   YY/T 0734.1-2009清洗消毒器 第1部分：通用要求、术语定义和试验
    消毒技术规范 卫生部2002年版
    中华人民共和国药典（三部）2015年版

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。
3. 1

    内镜清洗消毒器endoscope washer-disinfector
    使用化学消毒方式对软式内镜进行清洗和消毒的自动化设备。
3. 2

    泄漏测试】eak test
    确认内镜的表层和内镜管道内部是否完整未破裂的检测，测试时保持较低的正压。
3. 3

    自身消毒程序self-disinfection procedure
    自动控制器控制下的操作程序，在清洗消毒器内腔空载时使用，对用于清洗、消毒和漂洗器械使用
的水和水溶液接触的所有的液体输送系统、腔体、水槽和其他部件进行消毒。
3. 4

         ：值
    在一个湿热消毒过程中，微生物灭活率改变十倍时的温度变化值，以摄氏度（℃）为单位。
3. 5

    A。值AQ Value
    在80℃湿热消毒时以秒计时的等效时间，取z值为10 C

4结构与工作条件

4 . 1结构

    清洗消毒器至少应包括门、管路系统、检测系统、控制系统和显示系统。
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4. 2正常工作条件

应符合下列要求：

a) 环境温度：5℃一40℃或制造商规定的温度范围；
b) 相对湿度：不大于85%;
c） 使用电源:a.c.220 V士22 V,50 Hz士1 Hz或a.c.380 V士38 V,50 Hz士1 Hz;
d）水源压力：0.2 MPa-0.5 MPa;
e) 设备用水的质量按制造商的规定，并符合国家相关法规要求。

5 要 求

5 . 1检测系统

5. 1. 1内镜管道通畅测试

    清洗消毒器的内镜管道通畅测试应符合以下要求：
    a) 内镜与清洗消毒器内液体接触前和处理过程结束时应分别进行管道通畅测试；
    b) 当检测到管道堵塞时，应提供可视和声讯报警信号，并自动终止程序运行。

5. 1. 2泄漏测试

    清洗消毒器的泄漏测试应符合以下要求：
    a) 测试程序应在内镜与内镜清洗消毒器内液体接触前完成，并应能持续检测；
    b) 当检测到内镜泄漏超过设定的允许泄漏量时，应提供可视和声讯报警信号，并自动终止程序
        运行。

5 . 2运行

    应符合YY/T 0734.1-2009中4.2的要求。

5 . 3清洁

5. 3. 1清洁效果

    清洗消毒器应能对内镜的所有表面（内表面和外表面）进行有效清洁。
    注：对内镜制造商说明的某些不能浸人水或水溶液中的器械组件（如电接头），按照器械制造商的说明处理，在清洗
        消毒器中进行处理时避免将这些组件浸人．

5. 3. 2清洁剂

    清洗消毒器制造商应规定所使用的清洁剂，所加人剂量与设定值的误差应在士5%范围内。

5. 3. 3清洁过程

5.3.3.1清洁过程应包括以下阶段：
    a)  冲洗；
    b）清洗；
    c） 漂洗。

5.3.3.2冲洗基本要求如下：
    a) 清洗消毒器应能对内镜的内外表面都进行必要的冲洗；
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    b) 冲洗过程中，水温不应高于45 °C ,
    注：温度高于45℃时会导致蛋白质凝固而造成清洁困难。

5.3.3.3清洗基本要求如下：

    a) 应规定清洗阶段的温度，并确保其温度控制在制造商规定值的0℃一5℃范围之内；

    b） 清洗溶液的最高和最低温度应控制在清洁剂制造商的规定范围之内。

5.3.3.4清洗消毒器应提供漂洗阶段。漂洗完成后，漂洗水中的化学助剂浓度应不超过化学助剂制造

商或供应方规定的水平，确保负载在预期使用过程中的安全。

5 . 4消毒

5. 4. 1消毒温度

在整个消毒阶段消毒温度应受到监控，确保其温度控制在制造商规定值的0℃一5℃范围之内。

5. 4. 2消毒效果

消毒模拟试a应符合GB 30689-2014中5.3.4的要求。

5.5漂洗（消毒后漂洗）

5. 5.

5. 5. 2

消毒后漂洗用水的水质应优于生活饮用水，且细菌总数小于10 CFU/100 mL.

漂洗用水不应重复使用。

5 . 6 干 燥

5. 6.

5. 6. 2

清洗消毒器具有干燥阶段，或清洗消毒器制造商应提供用户对内镜进行干燥的方法。
进行干燥测试时，绘纸上应无黑点。

5 . 7自身消毒

5. 7.

5. 7. 2

清洗消毒器应有自身消毒程序。

自身消毒程序推荐采用湿热消毒，且A。值不小于600，也可采用化学消毒，宜采用不同于设备用
消毒剂的另一种消毒剂。

5 . 8化学助剂

    应符合YY/T 0734.1-2009中的4.7要求。

5 . 9空气过滤器

    清洗消毒器处理过程中所用的气体均应通过空气过滤器后作用于内镜。所使用的空气过滤器对不
小于。.2 μm的微粒滤除率至少为99.9%.

5.10材料、外观与结构

应符合YY/T 0734.1-2009中4.8的要求。

5．们 水箱

应符合YY/T 0734.1-2009中4.9的要求。
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5. 12装载门和卸载门及控制

应符合YY/T 0734.1-2009中4.10的要求。

5.13管路、管件和阀门

应符合YY/T 0734.1-2009中4.11的要求。

5. 14水喷淋系统

应符合YY/T 0734.1-2009中4.12的要求。

5．巧 计最系统

应符合YY/T 0734.1-2009中4.13的要求。

5. 16负载温度保护

应符合YY/T 0734.1-2009中4.14.1,4.14.2和4.14.3的要求。

5. 17仪器仪表及控制

应符合YY/T 0734.1-2009中4.16的要求。

5. 18温度指示装置

应符合YY/T 0734.1-2009中4.17的要求。

5. 19压力指示装置

应符合YY/T 0734.1-2009中4.18的要求。

5. 20计时装置

应符合YY/T 0734.1-2009中4.19的要求。

5. 21运行周期指示装置

应符合YY/T 0734.1-2009中4.20的要求。

5 . 2 2记录仪

应符合YY/T 0734.1-2009中4.21的要求。

5. 23控制系统

应符合YY/T 0734.1-2009中4.22的要求。

5. 24自动控制的超驰控制

应符合YY/T 0734.1-2009中4.23的要求。

5. 25故障指示系统

应符合YY/T 0734.1-2009中4.24的要求。
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5 . 2 6供水

应符合YY/T 0734.1-2009中4.25的要求。

5. 27负载运送和支撑装置

应符合YY/T 0734.1-2009中4.29的要求。

5 . 2 8推车

应符合YY/T 0734.1-2009中4.30的要求。

5. 29制造商应提供的信息

制造商应提供的信息应符合YY/T 0734.1-2009中4.31的要求，并应包括以下内容：
a) 清洗消毒器应在设备维护、维修或中断使用后进行自身消毒；
b） 制造商应提供自身消毒程序可消毒部件的详细资料并说明是否包括水处理设备。

5 . 3 0安全

清洗消毒器应符合YY/T 0734.1-2009中4.32的要求。

6试验方法

6. 1检测系统试验

6. 1. 1内镜管道通畅试验

内镜管道通畅试验应按以下步骤进行：
a) 实际操作检查验证5.1.1a）的要求；
b) 用聚四氟乙烯（PTFE）材料制成的管道代替内镜需清洗的管道（替代管道的结构应允许每根

    管子都可以被堵塞），每个管道所对应的接管应为要处理器械对应管道内径的士1000；当清洗
    消毒器上接管分别为650 mm, 650 mm-1 500 mm, l 500 mm-2 250 mm长时所对应的器械
    管道的长度分别为600 mm-650 mm, l 300 mm-1 500 mm, 2 000 mm-2 250 mm;
c) 将清洗消毒器所有与内镜连接的清洗接口与替代管道连接，人为堵塞其中一个管道，启动控制
    程序，观察程序是否报警，依次堵塞每个管道重复测试。

6. 1. 2泄漏测试试验

泄漏测试试验应按以下步骤进行：

a) 实际操作检查验证5.1.2a)的要求；

b) 用聚四氟乙烯（PTFE）材料的管道代替内镜需检漏的管道，管道一端与清洗消毒器的检漏接
    口相连，另一端与流量控制阀连接；测试管道内的容量为内镜最大容量的士10%;
C) 将测试管连到清洗消毒器上进行泄漏测试操作，调节测试管一端的流量控制阀，使其泄漏量超
    出设定的允许泄漏量，观察清洗消毒器的故障显示状态；
d) 调节测试管上的流量控制阀，使得泄漏压力为清洗消毒器制造商规定的最大允许泄漏压力的

   8o%，将测试软管连接到清洗消毒器上进行泄漏测试操作。确认清洗消毒器显示信号为泄漏
    测试合格。
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蝙PI
凡
凡

说明：

Po―大气压；
Pi―内镜泄m测试压力；
Pz―初次平衡阶段结束后的压力（选项）；
P3―泄漏m试结束时的压力；
Pmnx―卸压系统在不超过其压力范围内操作的最大压力；
tl―泄漏测试平衡阶段开始时间；
tz―监控阶段泄漏测试开始时间；
t3―监控阶段泄漏测试结束时间。
注：泵或其他气体供应连续操作时，卸压系统应防止内镜所受压力超过P二。

图1泄漏测试压力与时间关系图

6 . 2运行试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.2规定的方法进行。

6 . 3清洁试验

6. 3. 1清洁效果试验

    按附录A的方法进行试验。

6. 3. 2清洁剂试验

    将装有清洁剂的量杯接人清洗消毒器的清洁剂人口，设定吸人量并运行程序，吸人4次，记录后
3次吸人清洁剂前后的量杯刻度值，得出清洁剂的吸人量，分别与设定值比较。

6. 3. 3清洁过程试验

6.3.3.1

6. 3. 3. 2

实际操作检查。

温度传感器应放置至少8个，摆放位置如下：
    ―腔体的两个对角线相反位置，
    ―与清洗消毒器的温度控制传感器相邻；
    ―其余传感器在内镜管道的外表面边缘部位，彼此间距不超过750 mm,
    满载运行程序，测试3次。
6.3.3.3查阅设备制造商提供的相关文件，并作温度验证；温度传感器应放置至少8个，摆放位置如下：
    ―腔体的两个对角线相反位置；
    ―与清洗消毒器的温度控制传感器相邻；
    ―其余传感器在内镜管道的外表面边缘部位，彼此间距不超过750 mm,
    满载运行程序，测试3次。
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6.3.3.4按所使用化学助剂制造商提供的检测方法进行检测。

6 . 4消毒试验

6.4.1消毒温度试r ' q

    放置至少8个温度传感器，摆放位置如下：
        ―腔体的两个对角线相反位置；
       ―与清洗消毒器的温度控制传感器相邻；
    ―其余传感器在内镜管道的外表面边缘部位，彼此间距不超过750 mm,
    满载运行程序，测试3次。

6. 4. 2消毒效果试验

    在清洗消毒器说明书规定的最短消毒时间、最低浓度和最低温度下，按照《消毒技术规范》规定方法
进行试验。

6 . 5漂洗试验

6.5.1检查消毒后漂洗用水水源，并按照《中华人民共和国药典（三部）))(2015年版）中，"1105非无菌产
品微生物限度检查：微生物计数法”进行细菌总数检查，其中供试品中微生物的回收方法采用平皿法。
6.5.2实际检查。

6 . 6干燥试验

    干燥结束后取出器械（内镜或替代器械），将其放置在一叠有颜色的（蓝色或绿色）的给纸上滚动，观
察纸上的黑点来判断内镜外表面是否干燥；使x试的导管口向下，在终端50 mm-100 m。处放一叠有
颜色的（蓝色或绿色）的95纸，经空气过滤器压力为105 kPa-120 kPa的压缩气依次吹每个管道，观察
纸上的黑点来判断内镜内腔是否干燥。

6. 7自身消毒试验

6.7.1查阅制造商的相关技术文件。
6.7.2查阅制造商的相关技术文件。

6.7.3按照6.4.1的方法摆放温度传感器，运行自身消毒程序，参照各点的温度时间曲线，计算相应的
A。值。  (A。值的计算参照YY/T 0734.1-2009中的附录A)

6. 8化学助剂试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.7规定的方法进行。

6. 9空气过滤器试验

    查验空气过滤器相关的质量证明文件。

6.10材料、外观与结构试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.8规定的方法进行。

6. 11水箱试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.9规定的方法进行。
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6.12装载门和卸载门及控制试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.10规定的方法进行。

6.13管路、管件和阀门试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.11规定的方法进行。

6. 14水喷淋系统试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.12规定的方法进行。

6. 15计且系统试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.13规定的方法进行。

6. 16负载温度保护试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.14.1规定的方法进行。

6. 17仪器仪表及控制试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.16规定的方法进行。

6. 18温度指示装置试验

    按￥Y/T 0734.1-2009中5.17规定的方法进行。

6. 19压力指示装置试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.18规定的方法进行。

6. 20计时装置试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.19规定的方法进行。

6. 21运行周期指示装置试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.20规定的方法进行。

6. 22记录仪试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.21规定的方法进行。

6. 23控制系统试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.22规定的方法进行。

6. 24自动控制的超驰控制试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.23规定的方法进行。

6. 25故障指示系统试验

    按YY/T 0734.1-2009中5.24规定的方法进行。
      8
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6. 26供水试验

按YY/T 0734.1-2009中5.25规定的方法进行。

6.27负载运送和支撑装置试验

按YY/T 0734.1-2009中5.29规定的方法进行。

6. 28推车试验

按YY/T 0734.1-2009中5.30规定的方法进行。

6. 29制造商应提供的信息试验

按YY/T 0734.1-2009中5.31规定的方法进行。

6. 30安全试验

按YY/T 0734.1-2009中5.32规定的方法进行。

7标志与使用说明书

7 . 1标志

7 . 1 . 1铭牌

    清洗消毒器的铭牌应清晰、耐用，固定在机器的明显部位，除国家相关法规要求外，还应有如下
内容：

    a) 腔体容积，最高工作压力（若适用）；
    b）净重。

7. 1. 2外包装

外包装上的文字和标志应清晰，除国家相关法规要求外，还应有如下内容：

a) 体积（长X宽X高）；
b） 毛重。

7. 2使用说明书

应符合国家相关法规要求。

8包装、运输、贮存

8 . 1包装

8.1.1清洗消毒器包装前所有的易锈零部件的加工表面均应涂防锈油漆，主机罩上加塑料薄膜。
8.1.2包装箱应符合防潮、防雨要求，保证产品不发生自然损坏。
8.1.3清洗消毒器在包装箱内应充分固定，防止运输时发生松动和擦伤，具体要求遵照订货合同的相
关规定。

8.1.4包装箱内应至少有下列随机文件：
    a) 产品检验合格证；
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b) 产品使用说明书；
c) 产品服务卡；
d) 装箱清单。

8 . 2运输

运输要求按订货合同规定。

8. 3  E存

    清洗消毒器应贮存在温度为一20 °C ^-55 °C，相对湿度为C85 ° o，无腐蚀气体和通风良好的室内或
有遮蔽的场所。
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  附  录 A
（规范性附录）

清洁效果试验

A. 1模拟污染物的制备

A. 1. 1材料和器具

清洁效果试验至少使用以下材料和器具：

―水：50 mL;
―甘油：30 mL;
―牛血清：30 mL;
―脱水猪肉粘蛋白：5 g;
―未漂白面粉：2 g;
―2％番红水溶液：1 mL;
―注射器：最小分度值为5 mL，容量为20 mL或更大。

A. 1. 2混合液的准备

将所有成分均匀混合后备用。
注：立即使用或存储在2℃一5℃的密封容器中，存储时间不超过1个月。

A. 2测试器械

    用两个1.5 m长的聚四氟乙烯管子，其中一个内径为1 mm，另一个内径为2 mm，用粘性胶带缠在
一起，中间间距为150 mm.

A. 3测试方法

A.3.1用注射器向内径为1 mm的管子内注人5 mL的混合液，向内径为2 mm的管子内注人20 mL
的混合液；然后分别放到一个水平平面上滚动使内表面都沽满溶液。

A.3.2用刷子将外表面均匀涂满混合液。
A.3.3将测试器械直立，使多余溶液流出，然后在15 °C-25℃的室温下干燥30 min-120 min
A.3.4用上述测试器械满载清洗消毒器，启动操作程序，完成一个操作循环后取出测试器械目视检查
混合液残留情况。

A. 4结果判定

清洁过程完成后，目视检查无残余混合液，则可判定清洁程序达到了要求。
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