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前 言

    本标准YY/T 0802一2010等同采用150 17664:2004《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》(英文版)。

    本标准的附录A、附录B为资料性的附录。

    本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TCZ。。)归口。
    本标准起草单位: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。

    本标准主要起草人:谢新艺、黄鸿新、胡昌明、唐慧、李丹荣。
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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

范围

    本标准规定了医疗器械制造商应提供的关于可重复灭菌医疗器械与预期由处理者灭菌医疗器械的

再处理信息。

    本标准规定了制造商提供的处理信息的要求，以确保医疗器械的被安全处理，并持续满足其性能

要求。

    本标准规定了以下所有或某些处理过程的要求:

    — 使用后的现场准备;

    — 准备，清洗，消毒;

    — 干燥 ;

    — 检查，维护和试验;

    — 包装 ;

    — 灭 菌;

    — 贮存。

    如果提供上述过程的使用说明，医疗器械制造商应考虑提供相关的程序培训、说明和处理装置有用

的说明.某些处理程序可能是通用的、常见的，和公认标准需要使用设备和易耗品的，这种情况下，使用

说明书应包括所有的要求。不需要随机附带使用说明书时，可以通过方法进行信息交流，如单独提供用

户手册，符号或挂图等。

    本标准不适用于病人铺单或手术衣类的纺织物。

    注:对于只需要消毒的医疗器械所应提供的处理信息，本标准的原则也可以采用。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准 。

化学制剂 chemical
用于重复处理过程的化合物。

注:包括如清洗剂、表面活性剂、快干剂、消毒剂、酶清洗剂、灭菌剂。

2.2

清洁 cleaning
去除物品上的污染，使之达到预期用途或为进一步加工所需的处理。

消毒

将物品上的存活微生物数量减少到预先规定的水平，以满足下一步的处理或使用。

2.4

人1清洁 manual cleaning
不借助于清洗消毒器的清洁.
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2.5

    制造商 manufacturer

    在一个物品上市前，负责物品的设计、生产、包装和标签的团体(或机构)，不管商品是自己生产还是

由第三方代产，只要使用其名称，就是该商品的制造商。

2.6

    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，包括清洁、消毒和灭菌。

2.7 _

处理者 Protessor

为满足预期使用要求 ，负责对 或使用过 行准备工作丙电【构。

2.8

    灭菌荆 sterilant

    使用合适的浓度或剂

黔的化学“剂。/

跳
旨定的暴露时间 ，具有杀灭一切微生恤(包括匆 菌芽抱)，使其达到灭

O

无菌 sterile

没有存活微生

气

2.10

灭菌 steriliz;

杀灭或清除传

注:在灭菌处理

    可以降低到

的
上一切微

物死亡规乍

是不可能哗

微生物的

保处理的有
乍可1概率表示。概率
性 。 .

2.11

确认 validati

为设定可持续

照鲜
鞠摆

预定技 行记录和 理的书面程序 。

2.12

验证ver，f，Ca‘，0气
通过检验和提供客

碳
来

2一清洗消毒器，一黝
    预期用来清洗和消毒医叫
    注 1:此类型的机器不包括专门

          如 GB8599。

用于医疗机构、制药、兽 域 的

抹布、衣 。用于 一瓦宜理妇乍灭菌器

畸 的设备。

机器 ，在其他 标准 中另 有规定

注 2:关于清洗 消毒器的标 准见 150 15883

医疗器械 制造 商提供 的信息

3.1 再 处理 说明

规定至少一种被确认的医疗器械再处理的方法.

应规定下列关于维护医疗器械预定功能及保证使用者和患者安全的信息:

处理步骤的详细信息;

— 专门装置和(或)辅助装置的描述;

— 处理参数 和允许 的误 差范围。
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    注:详细的信息参见附录 A。

3.2 再处理的局限性和约束性

    制造商应确认，依照所提供的说明进行处理，是否导致医疗器械性能降低，而减少其使用寿命。如

果已确认会导致医疗器械性能降低，制造商应提供允许再处理的次数，或提供一些能说明医疗器械达到

安全使用极限的指示。

3.3 处理前的使用现场准备

    如适用，应规定关于使用现场准备的要求，以确保满足医疗器械的再处理.

    如适用，至少应包括下列信息:

    — 运输容器;

    — 辅助系统的描述;

    — 使用和清洁的最大时间间隔;

    — 为了进一步处理所进行的关键预清洁技术的描述;

    — 运输的要求.

3.4 清洁前的准备

    如果适用，应规定关于医疗器械清洁前所需的准备要求.
    如果适用，至少应包括下列信息:

    — 端口压封或开封的要求;

    — 器械的拆卸;

    — 器械的泄漏测试;

    — 浸泡或刷洗的技术要求;

    — 器械的超声处理.

    如果拆卸和重新组装需要用到专门的工具，应在使用说明中作规定。

3.5 清洁

    应规定一种已被(删去)确认的手动清洁的方法。还应规定至少一种被确认的使用清洗消毒器自动

清洗的方法，如果医疗器械不能经受任何这样的处理，应警示。

    如果适用，至少应包括下列信息:

    — 清洁处理需要的使用辅助装置的描述;

    — 清洁所用化学制剂的确定及其浓度;

    — 处理用水的质量鉴定，

    — 器械中化学制剂残留量的限制和监控;

    — 使用温度、溶液浓度、暴露时间的限定;

    — 处理温度;

    — 所使用的技术，包括漂洗技术.

      注:谙洁和消毒处理装置应经过验证，以确保其符合预期要求.

3.6 消毒

    应规定一种确认的非自动化的消毒方法。除非医疗器械不能经受这种处理，使用自动清洗消毒器

消毒的处理，应规定至少一种被确认的方法。

    如适用，至少应包括下列信息:
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— 消毒处理需要使用的辅助装置的描述;

— 消毒剂的接触时间;

— 消毒处理用化学制剂的确定及其浓度;

— 处理用水的质量鉴定;

— 器械中化学制剂残留量的限制和监控;

— 温度、溶液浓度、暴露时间的限定;
— 处理温度;

— 所使用的技术，包括漂洗技术。

注1:在某些条件下，医疗器械的消毒和清洁可以同时进行.

注 2:在任何情况下，应优先考虑使用清洗消毒器进行热力消毒.

注 3:在某些临床操作中，因某种抗力较大污染物超出了消毒剂的有效能力(如分枝杆菌).应在风险分析和推荐

      选择的消毒剂中考虑到这个因素。

3.7 干燥

需要干燥时，应规定一个确认的干燥方法。如适用，至少应包括下列信息:

— 干燥处理需要使用的辅助装置;

— 器械可承受的最高温度和最长暴露时间;

— 干燥剂的规格;

— 所使用的技术.

注:在某些情况下，干燥是自动化清洗和消毒过程的一部分.

3.8 检查、保养和试验

    在处理过程的任何阶段，如需确认医疗器械的清洁度或性能，或两者都需要确认，应说明要求使用

的方法。在处理过程中，为了确保医疗器械的正常的性能和使用安全，应说明详细的维护步骤。如适

用，应包括详细信息，如零部件的定期更换和(或)校准的详细信息，如需要，还应包括返回给制造商或其

他指定组织的详细信息。

    如适用，至少应包括下列信息:

    — 调校(校准)设备的方法;

    — 润滑油说明;

    — 确保设备安全使用的性能规范;

    — 重组设备说 明书 。

    — 更换部件的方法;

    — 维护工具的使用说明;

    — 目测检验的要求。

    注:如制造商规定了器械返还制造商或其他指定组织，应提供明确的关于清洁和(或)微生物状况的耍求。

3.9 包装

    如灭菌时和灭菌后，医疗器械需要用特殊的方法进行包装或装箱，制造商应明确规定，该包装方法

应与灭菌处理和医疗器械具有相容性。

3.10 灭菌

应规定一种已被确认的灭菌方法.

如适用，至少应提供下列信息;这些信息应包括使医疗器械达到无菌状态的关键工艺参数的设定值
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和参数上下1限.

    — 医疗器械灭菌需要使用的设备;

    — 灭菌处理要求的灭菌剂的鉴定和浓度;

    — 在湿热、环氧乙烷和(或)蒸汽和甲醛灭菌过程中，蒸汽冷凝液中污染物的最大量鉴定;

    — 灭菌湿度;

    — 灭菌剂的最短维持或暴露时间;

    — 灭菌后处理技术或程序的说明;

    — 灭菌压力;

    — 使用技术说明;

    — 灭菌剂温度要求。

    注:任何可能的情况下，推荐使用湿热灭菌法.

3.” 贮存

    对于已经再处理的医疗器械，应详细说明下次使用前所允许的贮存时间或条件。

信息提供

4.1 如适用，第3章要求的信息应随机附带，如在医疗器械的使用说明中，或医疗器械的标签、包装上。

    注:提供专门医疗器械详细信息的格式见附录B.

4.2 第3章规定的信息应考虑医疗器械的种类，预定用途和参与灭菌处理的相关人员的知识和培训。

    注:第3章规定的信息可参考:

        — 现有标准;

        — 制造商提供的通用处理信息;

        — 处理过程中使用到的专用装置和材料的制造商所提供的通用处理信息。

    符号的使用参考YY/T 0466和Ga/T 16273。
4.3处理过程中需要使用到的设备或材料应能通过其通用名称或说明进行识别。只有在没有提供足
够信息的情况下，可增加其商品名.

5 重复处理信 息的确认

    制造商应确认在其提供的信息中所明确的处理方法都能使医疗器械在重复处理后仍能满足其预期

用途 .

    注:如制造商供应的一系列不同医疗器械具有相同特性和作用，当制造商能够证明这些医疗器械所拥有的共性，同

        时所使用的试验和评价方法可以评价这组产品在最不利的环境和条件下的性能，规定的确认方法可以将这些

        器械当做一组产品来对待。

6 风险分析

为确保所提供信息的内容和详细程度，医疗器械制造商在进行风险分析中应考虑:

— 医疗器械的性质;

— 医疗器械预期的用途，

— 处理者可能获得的知识和培训;

— 处理者可能用到的设备。

注:GB/T 19974可作为参考指南.
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    附 录 A

  (资料性附录)

通用的再处理方法

A.1 一般要求

    下列表格示例是用于帮助医疗器械制造商确定处理方法，可以考虑放到所提供的处理说明中去。

    表格中显示了用于不同种类医疗器械的每个方法的普遍接受性，同时可作为使用指南。考虑不同

种类医疗器械的处理者可能用到装置、培训和资源，和允许选择处理器最容易执行的灭菌方法。

    消毒和灭菌前的彻底清洗对于传染物的控制是相对重要的。

    信息也指示一个有经验的处理者对某种医疗器械采取的合适的再处理方法。这样，可以作为本标

准第6章风险分析的资料，确定警示范围，以避免破坏特殊医疗器械或使用不安全的处理方法。

    下列表格中的信息只作为指南使用，当与制造商提供的详细说明无关和不符合制造商提供的详细

说明时，不能广泛应用于同一种类的所有医疗器械。

    制造商有责任确定和确认用于特殊医疗器械的具体程序。同样，处理者应参照和遵从医疗器械、处

理设备和(或)处理化学制剂的制造商所提供的详细说明。

A.2 确定处理方法的模型

表A.1可应用的处理方法示例

处理过程

医疗器械

    A

可重复使

用的外科

  器械

    B

内窥镜

(耐热的)

  C

内窥镜

(不耐

热的)

    D

与内窥镜

联 用的

  器械

    G

可重复

使用的

容器

  H

弹性

产品.

      I

高频电缆

和手机

电生具

使用后的

现场准备
分解

湿

干

+

+

+

十

+

+

+

十 +

+

十

+

+

+

十

净化 准备 依照清洁和消毒程序选择

清洁 手动‘ + + + + + + + +

机动e 十 + + + + + 十 +

超声 + + N。入 +

碱性清洁剂 + + + + _ ‘ + +

酸性清洁剂 _ ‘ + +

中性清洁剂 + + + + + + + +

冲洗‘

消毒 化学 + + + 十 + + + +

热 + 十 + + 十 + 十

干燥 T.大住
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表 A.1(续)

医疗 器械

处理过程

    A

可重复使
  B
内领镜

用的外科

  器械

    C

内窥镜

(不耐

热的)

    D

与内窥镜

联用 的

  器械

  G

可重复

使用的

  容器

  H

弹性

产品.
高剑电振

  和手机 }

+

t
-

+

-
+

跳
十

-
七

考
 
 
 
 
刁
爪
.
电
嘴

先

扫

一︸﹄
产

飞
粗

价

法

一蒸

J
阵
炽

优

伟

一吴

J
六
扣

优

方

一乳

1
乙

热

的

-习

醛

-
氧

湿

虑

-低

甲

-
环

墅
灭菌

+

-
+

+

-
+

+

一
一
-
+

嘿
砚橡胶或乳月

‘只用于铝债

‘最后冲洗，

+ 表示适合

一表示不适

N.凡 表示二

或混

1离子}
)、硅树脂 空心体、不耐

用 去离 子水

注 :本表格提 型结果 ，由

表

法的不 同，绪 果可能发生重大的变化。

表格

械

处理

  G

可重

使用

H
弹」 高频电缆

  和手机

电生具
(耐热 的) 哪 耐

热 的 )

联合使尹

  的器械

可

用

器械

徽
蒸
﹃

使用后的
现场准备

保存

去污 丝
清洁

依照清洗和

手工e

机械e

超声

碱性 清洁剂

酸性清洁剂

中性 清洁剂

程序选

翌选一
俏毒

干燥

化学

热

丁.大值
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表 A.2(续)

处理

医疗器械

    A

可重复使

用的外科

  器械

    B

内窥镜

(耐热的)

  C

内窥镜

(不耐

热的)

    D

与内窥镜

联合使用

  的器械

    G

可重 复

使用的

容器

  H

弹性

产品“

    I

高频电缆

和手机

电主具

维护

灭菌 湿热(优先

考 虑 的 方

法)

低 温 蒸 汽

甲醛

环氧乙烷

干热

液体灭菌剂

气态等离子
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                    附 录 B

                (资料性附录)

可重复使用的医疗器械的再处理信息的一个实例

    处理者可能要处理不同制造商提供的设备，为了处理者能清楚使用，制造商在处理说明中宜采用一

致的表述方式。

    为处理说明达成一致的表述方式，制造右网硅喊解几几〕。

    生产厂应确保处理说明包含需要颧听有资料，并且能容男被理解，信息的显著部分能合乎它们的重

要性 。

    制造商可使用下面的

多数 的医疗器械 。 J

B.圳稿毛例图B.2提供 ，以达胜 表述 上的一致性 ，它应用 于大

热
O

弋，可能有很多更加 合适 的其他格 式

方法.曰口..‘ 洲哪..

的警

再处理 他指标 )

黝
清洁(手动)

消套

维护、检验和

干燥

包装

灭菌

贮存

的
/注意事项>

/注意事项，包

/参数)

/参数)

/参数)

/参数)

/参数浇

<说明/注意事项，包括材料/方法)

篡瞿雀纂墨纂牛皇壁憨梁
数>

附加信息

生产厂联系方法

他有用的信息)

(进一步的合同信息)

    上述的使用说明经由医疗器械制造商确认，可用做重复使用医疗器械的准备方法。处理者根据实际的操

作、使用设备、材料和个人的再处理熟练程度，仍有责任保证处理达到所期望的结果。一般要求进行处理的确

认和常规控制。

发布日期:<日期》

图 B.1 模板 :处理说明(可重复使用 的医疗 器械 )

使用注释 :

1) 使用说明宜清晰、简练。
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材料和设备的参照物应为常见物质。

拆解/组装、维护和检验/测试的说明可作独立文件(这种说明多用于规定特殊医疗器械，而其

他说明多用于一组或一套医疗器械)。

表格中的所有部分都需要填写。例如可在合适的位置使用“无特殊要求”、“不适用”等的短句。

符号区域是可选择的。可参照用于医疗器械标志或包装上的说明。

2)

3)

4)

5)

制造商: 方法: 符号:

    设备:由_ 医疗提供的所有的可重复使用的外科器械，包括固定装配(没有可移动部分)和简单的铰合装

配，不包括那些含有铝合金的器械。

注:铝合金可以通过金属表明的明亮颜色(如红、蓝、绿、黄)来识别。

普告

铝质器械会被 pH>7的碱性清洁剂破坏和溶解.

清洗过程中，要特别注意长而窄的管子和盲孔。

不要超过 yy℃。

再处理的范围 重复处理对器械有一定的影响.器械的寿命决定于使用的磨损和破坏程度。

指令

使用前 用任何的布/纸擦去多余的尘土.

净化准备
无特殊的要求.

推荐使用后尽快进行合理的再处理操作.

清洁准备
无特殊的要求。

不需要拆解。

清洁(自动)

设备:清洗器/消毒器，清洁剂

1.铰链打开的，管路能排水的负载器械。

2.循环运作.最少清洁XXmin，冲洗xxmin.

3.卸载时，检查管路，彻底清理肉眼能看见的尘土.如果有必要，重复循环或手

动清洁.

油洁(手动)

设备:清洁剂霭j子、流动水

方法:

1.冲掉多余的尘土。

2.用刷子和清洁剂溶液清洁所有的表面，保证铰链器械的开关位置洁净。

  注:清洗管路时使用适当的刷子，以便清洗管路深处.

3.用流动水冲洗xxmin，保证流动水流过管路，盲孔要重复冲洗.

消毒 参照器械的标签使用消毒液(名称)。

如果进行自动清洁，为实现热消毒，在 yy ℃冲洗xxmino

干操 如果千燥作为清洗消毒循环的一部分，温度不能超过 120 ℃.

维护 在铰链上滴少量的外科器械用润滑油。

图 B.2 示例
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检验和性 能测试

饺合式器械:检查校链活动的灵活度.闭合式(锯齿式)器械应检查操作部件。

任何器械:目测检查其有否破坏和磨损，切创边缘应无缺口并且连续无间断.

用细长检查器械的曲线〔尤其是旋转式器械)，若器械是组装的，用配合件检查

组装器具。

包装

单独包装:使用标准的包装物质.保证包装箱的空间足够大，封口处应无绷紧

现象。

套装:器械应使用专用的器械箱或通用的灭菌箱包装.保证能保护切削边缘，

每箱重量不超过 Zkg。用适当的方法捆绑箱子.

灭菌
真空高压灭菌器，至少在y℃下灭菌xmin.

不得超过 y℃.

贮存 无特殊要求.

附加信息 如果一个灭菌周期同时对多个器械进行灭菌，不得超过灭菌器的最大负载。

制造商的联系方式 各区域代表的联系电话和地址详见用户手册或直接致电:(44)1 2345678乳

    上述的指令经由医疗器械制造商确认为可用于复用医疗器械的准备方法。处理者根据实际的操作、使用

设备、材料和个人的再处理熟练程度，仍有责任保证处理达到所期望结果的.这通常要求确认和处理的常规控

制.同样的，应进行适当的评估处理者执行指令时的偏差，确保执行的有效性和无潜在的不良后果.

图 B.2(续)
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