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    YY／T 0615<<标示“无菌”医疗器械的要求》，由以下部分组成：

    ——第1部分：最终灭菌医疗器械的要求；

    ——第2部分：无菌加工医疗器械的要求。

    YY／T 0615的本部分等同采用EN 556—1：2001<<标示“无菌”医疗器械的要求——第1部分：最终

灭菌医疗器械的要求》。

    本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会提出。
    本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

    本部分起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心。
    本部分主要起草人：吴平、由少华。
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    无菌产品项目是无存活微生物的产品。医疗器械标准要求，当必须提供无菌产品项目时，需采取一

切行之有效的手段使所有污染源对医疗器械带来的外来微生物污染降至最低。即便是这样，在符合医
疗器械质量体系要求的标准生产条件(见YY／T 0287—2003)下生产的医疗器械在灭菌前还是有微生

物存在，尽管数量很少。这些产品项目是非无菌的。灭菌过程的目的是对微生物污染进行灭活，使非无

菌项目成为无菌项目。

    用物理和／或化学的方法对医疗器械灭菌，微生物的纯培养物的灭活常常是近似地呈指数关系，这
就意味着，不管灭菌的程度如何，总是有一个微生物存活的有限概率。对于一个给定的灭菌过程而言，

微生物存活概率由微生物的数量、微生物抗性和灭菌中微生物所处的环境来决定。这使得经受灭菌过

程的所有项目中的每一个项目都不能保证绝对无菌。灭菌后项目的无菌水平只能用项目中／上存在存

活微生物的概率这样一个术语来定义。质量管理体系的标准认为有些过程不能用随后的产品检验和试

验来充分证实，灭菌便是一例这样的过程。灭菌过程必须在使用前进行确认，过程的性能必须得到常规
监视，灭菌设备必须得到维护。

    使产品经受一个适当确认和精确控制的灭菌过程不是为产品项目提供无菌保证和适合于预期应用
的唯一因素。还必须要注意其他诸多因素，它们包括进货原材料和／或组件中的微生物状态(生物负
载)、进货后的贮存和产品制造、组装和包装中的环境控制。



  标示“无菌’’医疗器械的要求
第1部分：最终灭菌医疗器械的要求

1  范围

    YY／T 0615的本部分规定了标示“无菌”最终灭菌医疗器械的要求。YY／T 0615第2部分规定了

标示“无菌”的无菌加工医疗器械的要求。
    注：医疗器械只有当使用了一个确认过的灭菌过程，才可以标示“无菌”。GB 18278、GB 18279、GB 18280、
    GB／T 19974、ISO 14160~了医疗器械灭菌的确认和常规控制的要求。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY／T 0615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 0287—2003  医疗器械质量管理体系  用于法规的要求(ISO 13485：2003，IDT)

3术语和定义

    下列术语和定义适用于YY／T 0615的本部分。

3．1

    生物负载bioburden
    产品上和／或包装上存活微生物的数量。

3．2

    医疗器械  medical device

    由生产者设计成为下列目的用于人体的，不论是单独使用还是组合使用的，包括使用所需软件在

内的任何仪器、设备、器具、材料或者其他物品，目的是：

    ——疾病的诊断、预防、监护、治疗或缓解；

    ——伤残的诊断、监护、治疗、缓解或代偿；

    ——人体结构或生理过程的研究、替代或修复；

    ——妊娠的控制。

    其对于人体内或人体上的主要预期作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可在这些手段

的运用中起一定辅助作用。

3．3

    无菌水平sterility

    无存活微生物的状态。

3．4

    无菌sterile

    一个医疗器械无存活微生物的状况。

3．5

  最终灭菌过的terminally-sterilized

  医疗器械在其包装或组装后经过一 个灭菌过程并保持该器械或其中的特定部分处于无菌水平的



状态。

4  要求

4．1标示“无菌”的最终灭菌过的医疗器械，器械上／器械中其存在存活微生物的理论概率应不超过

1×10一。。

    注：管理机构可能允许某些大于4．1中所规定的概率的情况，前提是需要对具体情况加以考虑，包括由医疗器械制

    造商来考虑风险分析(见YY／T 0316)。

4．2生产厂或供应商通过提供证实该器械已经过一个确认过的灭菌过程的文件和记录，表明其符合

4．1的要求。

    该文件和记录应按YY／T 0287—2003中4．2．4的规定予以保存。

    注1：医疗器械无菌的证据来自：

    a)证实灭菌过程的可接受性的初次确认和以后进行的重新确认；

    b)证实确认过的灭菌过程已投入运行的常规控制和监视的资料汇总。

    注2：从产品上的生物负载水平、生物负载中微生物的抗性和灭菌过程中灭菌剂来判断是否达到无菌水平。
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