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    YY／T 0734((清洗消毒器》分为三个部分：
    ——第1部分：通用要求、术语定义和试验；

    ——第2部分：对外科和麻醉器械等进行湿热消毒的清洗消毒器要求和试验；

    ——第3部分：对人体废弃物容器进行湿热消毒的清洗消毒器要求和试验。
    本部分为YY／T 0734的第3部分。

    本部分对应于ISO 15883—3：2006~(对人体废弃物容器进行湿热消毒的清洗消毒器要求和试验》
(英文版)，与ISO 15883—3：2006的一致性程度为非等效。

    本部分与ISO 15883—3：2006的主要差异有：

    ——调整了标准的结构形式；

    ——增加了本部分的第6章、第7章和第8章的内容，并补充了部分的试验方法；
    ——删除了与第1部分重复的有关内容，如水质量等。

    本部分的附录A为规范性附录，附录B为资料性附录。
    本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC／TC 200)归口。

    本部分起草单位：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、洁定贸易(上海)有限

公司、山东新华医疗器械股份有限公司、昆山市超声仪器有限公司。
    本部分主要起草人：胡昌明、黄秀莲、冯丹茜、张洁、朱晓明、朱玲燕。



    清洗消毒器
第3部分：对人体废弃物容器
进行湿热消毒的清洗消毒器
    要求和试验

1  范围

    YY／T 0734的本部分规定了采用单个运行周期对盛接人体废弃物容器进行清空、冲洗、清洁和湿

热消毒的清洗消毒器的专用要求。
    本部分要求与YY／T 0734．1—2009中规定的通用要求合并使用。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY／T 0734的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部
分。

    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(ISO 15883—1：2006，
NEQ)

3术语和定义

    YY／T 0734．1中确立的以及下列术语和定义适用于YY／T 0734的本部分。

4  要求

4．1  概述

4．1．1  YY／T 0734．1—2009中的4．4．2、4．13．6、4．14和4．15不适用于本部分。

4．1．2  清洗消毒器应能处理一种或多种人体废弃物容器及其支架。

4．1．3清洗消毒器应能在每个运行周期处理一个或多个人体废弃物容器。

4．1．4在消毒阶段中负载表面的温度不应低于消毒温度。

4．2化学助剂计量系统

4．2．1  必要时可安装一个化学助剂计量系统，能注入除垢剂、清洁剂和(或)漂洗剂等。

4．2．2化学助剂的注入量应可调节，且设定量准确度为±10％。

4．2．3清洗消毒器应能在化学助剂注入量不足时有故障提示，或操作者可直观检查化学助剂需要量的

使用情况。

4．3清空

4．3．1  制造商应明确购买方需要手动清空容器或自动清空容器。
    注：尽可能地避免手动清空容器。

4．3．2  当容器被自动清空时，清空系统应确保在清空期间，容器的内容物和内容物产生的悬浮物应不

得泄漏。

4．3．3  当容器放人清洗消毒器手动清空时，门和负载架的设计应使得容器被清空时和放置在负载架上

都不会发生溢流或泼洒。



4．4清洁

4．4．1  冲洗

    容器应用足够的水冲洗去除明显的污染物。

    注：用于冲洗容器的水可不经循环使用就排放，或在运行周期的一个单一冲洗阶段内循环使用。

4．4．2  清洗

    应能清洗容器的内外表面。

    注：用于清洗容器的水可不经循环使用就排放，或在运行周期的一个单一洗涤阶段内循环使用。

4．5消毒

4．5．1  当所有需消毒的表面都暴露在Ao值不小于60的条件下处理时，可认为湿热消毒满足规定要

求。

4．5．2表面温度和作用时间将提供指定的Ao值。人体废弃物容器的内表面、外表面和清洗消毒器腔

体壁可规定不同的Ao值。

4．5．3在规定了时间一温度关系的整个消毒过程中，负载表面温度应在消毒温度的O℃～+15℃范

围内。

4．5．4  在规定了时间一温度关系的整个消毒过程中，腔体壁 表面的温度应在设定温度的o℃～

+15℃范围内。

4．6干燥(若有)

    在运行周期中，可选择一个独立的干燥阶段。

4．7仪器仪表及控制

    清洗消毒器应安装一个用于显示腔体温度的显示器，或有一个用于显示预置的消毒温度到达的指

示灯。传感器应按YY／T 0734．1—2009的4．16．3的规定放置。

4．8处理

4．8．1  在处理过程中，腔体内表面应被清洗和消毒。

4．8．2在规定范围内应能预设消毒温度和时间。当时间范围为1 s～1 h时温度范围为65℃～95℃，

或当时间范围为1 s～5 min时温度范围为75℃～95℃。应能通过密码、钥匙或工具来进行调整。

    注：在规定范围内调整预设时间和温度的好处在于可以在较高温度时消毒较短时间，而在较低温度时延长时间也

    可以达到相同的效果，用于处理不能耐受较高温度的容器。

4．8．3应将消毒时间和消毒温度相结合达到规定的Ao值。

4．9排水和排污

4．9．1  独立安装的单门清洗消毒器的排水口应安置于清洗消毒器背面，与水平角度小于180。的任意

位置的排水口作连接。

4．9．2  在5个连续运行周期内，位于腔体和排水管之间的存水弯管中的水封应不被破坏。

    注：当无法与外界大气直接通风时，冷凝器可被用来间接通风。冷凝器会产生背压，当背压过大时，将使得腔体和

    排水管之间的水封吹破。这个试验就是为了验证这不可能发生。

4．9．3在运行周期中的清洗阶段完成后，应能清除存水弯管中的污染物和废弃物。

4．10制造商提供的信息

    除了YY／T 0734．1—2009中4．31列举的信息外，制造商还应提供下列信息：

    a)  最大负载或容量和可接受的负载组合；

    b)负载支撑范围；

    c)每个周期所需的水量；

    d)排风的细节，如：风量、系统压降及最高温度；

    e)  每个运行周期需要的能量；



    f)  运行信息：

    1)  从冷态启动开始运行一个周期的时间；
    2)  从热态启动，运行5个连续周期的时间；

    3)  在湿热消毒过程中，负载和腔体壁板中最冷和最热部分的位置和温度；

    g)消毒温度范围。

5试验方法

5．1  概述

    实际检查，并按YY／T 0734．1—2009中相关试验方法进行，应符合4．1的要求。
5．2计量系统试验

5．2．1计量系统设定吸入量，从标准量筒中吸取化学助剂，连续吸取四次，读取吸入前后量筒的刻度，

将后三次量筒减少量分别与设定值比较，均应符合4．2．1的要求。

5．2．2若配有化学助剂计量系统，可用通用量器测量设定量的准确度，应符合4．2．2的要求。

5．2．3模拟注入量不足的故障状态，检查是否有提示或能否直接观察到不足量，应符合4．2．3的要求。

5．3清空试验

5．3．1  清空容器

    实际操作检查，应符合4．3．1的要求。

5．3．2  自动清空

    清洗消毒器应分别对每种预定要处理的容器进行试验。每个容器内装不少于占其最大容量75％

的水，并按制造商的说明将容器放于负载架，装载腔体至其最大标称容量，关闭门。观察是否有液体溢

出或洒出清洗消毒器，应符合4．3．2的要求。

5．3．3  手动清空

    清洗消毒器应分别对每种预定要处理的容器进行试验。每个容器内装不少于占其最大容量75％

的水，人工将容器在清洗消毒器内清空并按制造商的说明将容器放于负载架，装载腔体至其最大标称容

量，关闭门。观察是否有液体溢出或洒出清洗消毒器，应符合4．3．3的要求。

5．4清洁试验

    实际检查，并操作验证，应符合4．4．2、4．4．3的要求。

5．5消毒试验

    按YY／T 0734．1 2009中5．15的试验方法进行，应符合4．5的要求。

5．6干燥试验

    实际检查，并操作验证，应符合4．6的要求。

5．7仪表和控制试验

    实际检查，并操作验证，应符合4．7的要求。
5．8处理试验

    实际检查，并操作验证，应符合4．8的要求。Ao值的计算见YY／T 0734．1—2009中附录A。

5．9排水和排污试验
5．9．1排水口试验

    实际检查，应符合4．9．1的要求。

5．9．2排水管水封完整性试验

    安装一个相同型号尺寸的透明存水弯管来替代清洗消毒器原有的存水弯管，并将其连接到合适的

接口。

    向清洗消毒器的腔体内倒人足够多的水，装满存水弯管并确保无泄漏。



    连续运行5个满载便盆的工作周期，在2个周期的间隔不打开门。在5个周期完成后，观察存水弯
管并检查存水弯管中的水封，应符合4．9．2的要求。
5．9．3冲洗试验

5．9．3．1  不吸水材料的冲洗试验

    清洗消毒器单个运行周期要处理的每个便盆用一个不吸水的试验球。将这些不吸水的试验球[比
重为1．075～1．080，直径(43土O．5)mm]丢到空腔体中，关闭门并开始运行。在清洗阶段结束消毒阶段
开始前，停止运行清洗消毒器并检查腔体和存水弯管内是否有试验球。以上试验再重复四次。
5．9．3．2吸水材料的冲洗试验

    清洗消毒器单个运行周期要处理的每个便盆用12张符合附录A规定的卫生纸。将所需数量的卫
生纸都弄皱并丢到满便盆负载的清洗消毒器内。关闭门并开始运行。在清洗阶段结束时，中断运行周

期并检查腔体、便盆和存水弯管中是否有卫生纸。以上试验再重复四次。
    5．9．3．1～5．9．3．2中每次试验结果均应符合4．9．3的要求。
5．10制造商提供的信息

    检查制造商提供的随机文件，应符合4．10的要求。

6检验规则

6．1  检验分类按YY／T 0734．1—2009中相关规定。

6．2  出厂检验项目为YY／T 0734．1—2009中规定的检验项目和本部分的4．9，所检项目应符合
YY／T 0734．1—2009和本部分的要求。

6．3  型式试验项目为YY／T 0734．1—2009中规定的检验项目和本部分所有检验项目。所检项目应符
合YY／T 0734．1—2009和本部分的要求。

7标志与说明书

    按YY／T 0734．1—2009中第7章的相关规定。

8包装、运输、贮存

    按YY／T 0734．1—2009中第8章的相关规定。



    附  录  A

    (规范性附录)

用于试验的厕用卫生纸

人体排泄物容器清洗消毒器的试验用卫生纸应符合下列规定：
——类型：柔软的卫生纸；

——片数：若一卷或一包中的卫生纸是双层形，则应认为是一片；
——面积：一片的面积为14 000 mm2～16 000 mm2；

——定量：12片质量为6 g～8 g，即纸的定量在35 g／m2～42 g／m2之间；
——吸水性：纸的吸水性按附录B规定的试验篮法试验，下沉时间为10 s～60 s。



    附  录  B
    (资料性附录)
用试验篮法测量厕用卫生纸的吸水性

B．1  设备

B．1．1  篮试验篮高为75 mm、直径为50 mm，用0．75 mm的金属丝制成。

    将两个50 mm×75 mm的U形金属体在底部成50 mm×50 mm正交叉，在距底部50 mm和

75 mm位置处，用两个直径为50 mm的圆将四边连接起来。制成的篮质量为3 g。

B．1．2圆柱玻璃容器。
B．1．3水  与用于冲洗试验水的来源相同，水温保持在水箱内温度的±2℃范围内。

B．2测纸吸水性的试验篮法

    将12片纸卷起来放入试验篮中。将装有纸的试验篮倒置放入盛有水的圆柱形玻璃容器中。测量

纸从放入水中至渗透开始下沉的时间。将该步骤重复三次，分别记录时间，求平均值。






