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前　言

本标准的４．２．２ｄ）、４．３．３、４．４．３、６．１．２ａ）和ｃ）、６．２．２、

６．２．３、６．２．４、６．３、６．６．２、６．６．３、６．７．２、７．１．３为推荐性条

款，其余为强制性条款。

根据《中华人民共和国传染病防治法》和《医院感染管理

办法》制定本标准。

本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本标准起草单位：北京大学口腔医院、首都医科大学附

属北京口腔医院、天津南开大学附属口腔医院、吉林大学口

腔医院、中山大学附属口腔医院、中国疾病预防控制中心、北

京大学第一医院。

本标准主要起草人：沈曙铭、刘翠梅、俞光岩、苏静、丁效

芳、刘东玲、章小缓、班海群、李六亿、王春丽、李秀娥。

１　范围

本标准规定了口腔器械消毒灭菌的管理要求、基本原

则、操作流程、灭菌监测、灭菌物品放行和器械储存要求。

本标准适用于各级各类开展口腔疾病预防、诊断、治疗

服务的医疗机构。已实现消毒供应中心集中供应的，其口腔

器械的处置方法可参照本标准执行。

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。

ＧＢ１５９８２　医院消毒卫生标准

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装

ＷＳ３１０．２　医院消毒供应中心　第２部分：清洗消毒及

灭菌技术操作规范

ＷＳ３１０．３　医院消毒供应中心　第３部分：清洗消毒及

灭菌效果监测标准

ＷＳ／Ｔ３６７　 医疗机构消毒技术规范

ＹＹ０６４６　小型蒸汽灭菌器　自动控制型

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１　口腔器械（ｄｅｎｔａｌｄｅｖｉｃｅｓ）　用于预防、诊断、治

疗口腔疾患和口腔保健的可重复使用器械、器具和物品。

３．２　牙科小器械（ｓｍａｌｌｄｅｎｔａｌｄｅｖｉｃｅｓ）　规格较小

的牙科器械，如各种型号车针、根管器具等。

３．３　牙科手机（ｈａｎｄｐｉｅｃｅ；ｄｅｎｔａｌ）　用来向牙科工具

或器具传递（带转换或不带转换）工作所需能量的手持

工具夹。

３．４　根管器具（ｒｏｏｔｃａｎａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ）　用来对根

管进行探查、穿透、预备或充填的器具，如根管锉、根管扩大

器、根管光滑髓针等。

３．５　牙洁治器（ｄｅｎｔａｌｓｃａｌｅｒ）　专门设计和（或）用于

清除牙齿表面牙垢的手动或电动牙科器械。

３．６　高度危险口腔器械（ｃｒｉｔｉｃａｌｄｅｎｔａｌｉｎｓｔｒｕ

ｍｅｎｔｓ）　穿透软组织、接触骨、进入或接触血液或其他无菌

组织的口腔器械。

３．７　中度危险口腔器械（ｓｅｍｉｃｒｉｔｉｃａｌｄｅｎｔａｌｉｎｓｔｒｕ

ｍｅｎｔｓ）　与完整黏膜相接触，而不进入人体无菌组织、器官

和血流，也不接触破损皮肤、破损黏膜的口腔器械。

３．８　低度危险口腔器械（ｎｏｎｃｒｉｔｉｃａｌｄｅｎｔａｌｉｎｓｔｒｕ
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ｍｅｎｔｓ）　不接触患者口腔或间接接触患者口腔，参与口腔

诊疗服务，虽有微生物污染，但在一般情况下无害，只有受到

一定量的病原微生物污染时才造成危害的口腔器械。

３．９　小型压力蒸汽灭菌器自动控制型（ｓｍａｌｌｓｔｅａｍ

ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒａｕｔｏｍａｔｉｃｔｙｐｅ）　由电加热产生蒸汽或外接

蒸汽的自动控制，其灭菌室容积不超过６０Ｌ的小型自动控

制蒸汽灭菌器，以下简称小型灭菌器。

３．１０　Ａ类空腔负载（ｈｏｌｌｏｗｌｏａｄＡ）　单端开孔负

载，其长度（犔）与孔直径（犇）的比率大于等于１，小于或等于

７５０（１≤犔／犇≤７５０）并且长度不大于１５００ｍｍ（犔≤１５００

ｍｍ），或者两端开孔负载其长度与孔直径的比率大于等于

２，小于或等于１５００之间（２≤犔／犇≤１５００）并且长度不大于

３０００ｍｍ（犔≤３０００ｍｍ），而且不属于Ｂ类空腔负载。

示例：牙科手机属于Ａ类空腔负载器械。

［ＹＹ０６４６—２０１５，定义３．４］

３．１１　Ｂ类空腔负载（ｈｏｌｌｏｗｌｏａｄＢ）　单端开孔负

载，其长度（犔）与孔直径（犇）的比率大于等于１，小于或等于

５（１≤犔／犇≤５）而且孔径不小于５ｍｍ（犇≥５ｍｍ）；或者两端

开孔负载其长度与孔直径的比率大于等于２，小于或等于１０

（２≤犔／犇≤１０）而且孔径不小于５ｍｍ（犇≥５ｍｍ）。

［ＹＹ０６４６—２０１５，定义３．５］

３．１２　工艺变量（ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇｖａｒｉａｂｌｅ）　灭菌工艺的

条件，其变化会影响杀灭微生物的效果。

３．１３　验证（ｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ）　通过提供客观证据，对规定

要求是否已得到满足的认定。

４　管理要求

４．１　医疗机构　

４．１．１　应制定本机构口腔器械消毒灭菌工作管理制度。

４．１．２　应设立独立的器械处理区。

４．１．３　应根据口腔诊疗服务工作量配备专职或兼职口腔器

械消毒灭菌工作人员。消毒灭菌的工作人员应参加岗前培

训和继续教育，培训内容见附录Ａ。

４．２　器械处理区　

４．２．１　应与口腔诊疗服务的范围和工作量相匹配，布局符

合医院感染预防与控制的要求。

４．２．２　区域内分为回收清洗区、保养包装及灭菌区、物品存

放区：

ａ）回收清洗区承担器械回收、分类、清洗、干燥工作。

ｂ）保养包装及灭菌区承担器械保养、检查、包装、消毒和

（或）灭菌工作。

ｃ）物品存放区存放消毒、灭菌后物品，以及去除外包装

的一次性卫生用品等。

ｄ）工作量少的口腔门诊可不设物品存放区，消毒灭菌后

将物品直接放于器械储存车内。

４．２．３　回收清洗区与保养包装及灭菌区间应有物理屏障。

４．２．４　工作流程设计应由污到洁，装饰材料应耐水、易清

洁，并按照所配设备预留水、电、气等管线。

４．３　设备、设施　

４．３．１　应根据口腔诊疗服务的实际情况合理配置设备、设

施，并应符合国家相关标准或规定。

４．３．２　应配有污物回收器具、手工清洗池、工作台、超声清

洗器及灭菌设备。

４．３．３　宜配备机械清洗消毒设备、牙科手机专用自动注油

养护机、医用热封机、干燥设备等。

４．４　耗材　

４．４．１　清洁剂：应符合国家相关标准或规定。根据器械的

材质、污染物种类，选择适用口腔器械的清洁剂。

４．４．２　消毒剂：应选择合法有效的消毒剂。

４．４．３　润滑剂：牙科手机宜选择专用清洁润滑油，使用宜遵

循生产厂家或供应商提供的说明书。其他口腔器械可选水

溶性润滑剂。

４．４．４　包装材料：一次性医用皱纹纸、纸塑袋、纸袋、纺织

品、无纺布等应符合ＧＢ／Ｔ１９６３３的要求；牙科器械盒应具有

微生物屏障作用，适合各类型车针、根管器具等器械的放置。

４．４．５　消毒灭菌监测材料：应合法有效，并在有效期内

使用。

５　口腔器械处理基本原则

５．１　口腔器械应一人一用一消毒和（或）灭菌。

５．２　高度危险口腔器械应达到灭菌水平。

５．３　中度危险口腔器械应达到灭菌水平或高水平消毒。

５．４　低度危险口腔器械应达到中或低水平消毒。

５．５　口腔器械危险程度分类与消毒灭菌要求见附录Ｂ。

６　口腔器械处理操作流程

６．１　回收　

６．１．１　口腔器械使用后应与废弃物品分开放置，及时回收。

６．１．２　口腔器械应根据器械材质、功能、处理方法的不同进

行分类放置。具体如下：

ａ）结构复杂不易清洗的口腔器械（如牙科小器械、刮匙

等）宜保湿放置，保湿液可选择生活饮用水或酶类清洁剂。

ｂ）牙科手机、电动牙洁治器和电刀应初步去污，存放于

干燥回收容器内。

ｃ）其他器械可选择专用回收容器放置。

６．１．３　回收容器应于每次使用后清洗、消毒、干燥备用。

６．２　清洗　

６．２．１　口腔器械清洗方法包括手工清洗和机械清洗（含超

声波清洗）。手工、超声清洗操作方法应符合附录Ｃ要求；机

械清洗方法应遵循生产厂家的使用说明或指导手册。

６．２．２　非电源口腔器械可选择机械清洗方法。
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６．２．３　带电源口腔器械、精密复杂口腔器械宜选择手工清洗。

ａ）可拆的器械应拆开后分别清洗，如电动牙洁治器。

ｂ）电动牙洁治器手柄宜选择手工清洗方法。

６．２．４　牙科小器械及其他结构复杂的器械宜首选超声清

洗，清洗方法见附录Ｃ的Ｃ．２。

６．２．５　牙科手机清洗应符合附录Ｄ要求。

６．３　干燥　

６．３．１　宜选用干燥设备对器械、器具进行干燥处理。根据

器械、器具的材质选择适宜的干燥温度：金属类干燥温度

７０℃～９０℃；塑料类干燥温度６５℃～７５℃。

６．３．２　无干燥设备和不耐热的器械、器具，可使用低纤维絮

擦布进行干燥处理。

６．４　检查与保养　

６．４．１　应采用目测或使用带光源放大镜对干燥后的口腔器

械进行检查。器械表面、螺旋结构处、关节处应无污渍、水渍

等残留物质和锈斑。对清洗质量不合格的器械应重新处理；

损坏或变形的器械应及时更换。

６．４．２　牙科手机的保养见附录Ｄ。

６．５　消毒方法选择　

６．５．１　物理消毒方法应首选湿热消毒，湿热消毒参数符合

ＷＳ３１０．２要求；清洗消毒器消毒方法见附录Ｃ的Ｃ．３。

６．５．２　化学消毒方法应符合 ＷＳ／Ｔ３６７的要求。

６．６　包装　

６．６．１　应根据器械特点和使用频率选择包装材料。

６．６．２　低度、中度危险的口腔器械可不包装，消毒或灭菌后

直接放入备用清洁容器内保存。

６．６．３　牙科小器械宜选用牙科器械盒盛装。

６．６．４　封包要求如下：

ａ）包外应有灭菌化学指示物，并标有物品名称、包装者、

灭菌器编号、灭菌批次、灭菌日期及失效期，如只有１个灭菌

器时可不标注灭菌器编号。

ｂ）口腔门诊手术包的包内、包外均应有化学指示物。

ｃ）纸塑袋包装时应密封完整，密封宽度≥６ｍｍ，包内器

械距包装袋封口处≥２．５ｃｍ。纸袋包装时应密封完整。

ｄ）医用热封机在每日使用前应检查参数的准确性。

６．７　灭菌方法选择　

６．７．１　口腔器械应首选压力蒸汽灭菌，选择小型灭菌器灭

菌应符合附录Ｅ要求。

６．７．２　碳钢材质的器械宜选干热灭菌。

６．７．３　其他灭菌方法应符合 ＷＳ３１０．２要求。

７　监测要求

７．１　消毒监测　

７．１．１　湿热消毒：每次应监测温度、时间，并记录。

７．１．２　化学消毒：应根据消毒剂种类定期监测化学消毒剂

的浓度、消毒时间，并记录。

７．１．３　消毒效果监测：消毒后直接使用的物品宜至少每季

度监测一次，监测方法及结果判读符合 ＷＳ／Ｔ３６７的要求。

７．２　灭菌监测　

７．２．１　小型灭菌器监测应符合附录Ｅ。

７．２．２　其他灭菌器灭菌方法的监测应符合 ＷＳ３１０．３相关

规定。

７．２．３　每个灭菌周期运行均应形成文件记录，文件记录应

保存３年，记录格式内容见附录Ｆ。

８　消毒与灭菌物品放行

８．１　消毒物品放行　

８．１．１　机械热力消毒应检查额定参数（温度、时间），所得参

数符合要求时，消毒物品方可放行。

８．１．２　用化学消毒剂消毒物品时应检查其消毒时间、浓度，

符合 ＷＳ／Ｔ３６７的要求时，物品方可放行。

８．２　灭菌物品放行　

８．２．１　每一灭菌周期结束后应检查所有物理参数、化学指

示物，所得数据、指示物的显示与规定灭菌参数一致时，灭菌

物品方可放行。

８．２．２　灭菌周期的各种监测或参数不合格时不应放行，应查

找灭菌失败原因，重新调整后再进行物理、化学监测，合格后

灭菌器方可再次使用，必要时做生物监测，并应记录全过程。

９　器械储存

９．１　储存区应配备物品存放柜（架）或存放车，并应每周对

其进行清洁消毒。并注意以下事项：

ａ）灭菌物品和消毒物品应分开放置，并有明显标识；

ｂ）采用灭菌包装的无菌物品储存有效期见表１；

表１　包装材料无菌有效期

包装

类型

纺织材料

和牙科

器械盒

一次性

纸袋

一次性皱纹纸

和医用

无纺布

一次性

纸塑袋

有效期

／ｄ
７ ３０ １８０ １８０

ｃ）裸露灭菌及一般容器包装的高度危险口腔器械灭菌

后应立即使用，最长不超过４ｈ；

ｄ）中、低度危险口腔器械消毒或灭菌后置于清洁干燥的

容器内保存，保存时间不宜超过７ｄ。

９．２　储存室内环境应符合ＧＢ１５９８２要求。
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附　录犃

（规范性附录）

培训内容与管理要求

犃．１　医疗机构应为消毒灭菌人员提供参加技术培训机会，

培训应有文字记录或证明。

犃．２　专兼职消毒灭菌工作人员，每年应至少参加消毒灭菌

专业技术培训１次。

犃．３　培训内容应包括《传染病防治法》、《医院感染管理办

法》、ＷＳ／Ｔ３６７、职业暴露的预防等相关知识和表 Ａ．１所列

培训内容和本标准内容。

表犃．１　消毒灭菌人员培训内容

类别 培训内容

回收清洗
污染器械的安全回收；器械去污和清洁；清洗设备使用；清洗方法选择；

个人防护用品的正确使用

消毒与监测 消毒方法的选择；消毒药液的配比；消毒设备的使用；消毒效果的监测

消毒、灭菌前准备
清洗后器械的检查；器械保养方法的选择；待灭菌物品包装的选择；灭

菌前质量检查

灭菌与监测
灭菌器使用；灭菌物品装载；灭菌程序选择；物理监测方法；化学监测方

法；生物监测方法；各类监测的周期；监测结果判定；灭菌后放行标准

储存 储存条件与有效期

文件管理 灭菌监测记录；灭菌器维修保养及处理记录；各种记录保存时间

附　录犅
（规范性附录）

口腔器械危险程度分类与消毒、灭菌、储存要求

口腔器械危险程度分类与消毒、灭菌、储存见表Ｂ．１。牙科手机灭菌后应清洁保存。

表犅．１　口腔器械危险程度分类与消毒、灭菌、储存

危险

程度
口腔器械分类

消毒、

灭菌水平
储存要求

高度

危险

拔牙器械：拔牙钳、牙挺、牙龈分离器、牙根分离器、牙齿分离器、凿等

牙周器械：牙洁治器、刮治器、牙周探针、超声工作尖等

根管器具：根管扩大器、各类根管锉、各类根管扩孔钻、根管充填器等

手术器械：包括种植牙、牙周手术、牙槽外科手术用器械、种植牙用和

拔牙用牙科手机等

其他器械：牙科车针、排龈器、刮匙、挖匙、电刀头等

灭菌 无菌保存

中度

危险

检查器械：口镜、镊子、器械盘等

正畸用器械：正畸钳、带环推子、取带环钳子、金冠剪等

修复用器械：去冠器、拆冠钳、印模托盘、垂直距离测量尺等

各类充填器；银汞合金输送器

其他器械：牙科手机、卡局式注射器、研光器、吸唾器、用于舌、唇、颊

的牵引器、三用枪头、成形器、开口器、金属反光板、拉钩、挂钩、口内

Ｘ光片夹持器、橡皮障夹、橡皮障夹钳等

灭菌或

高水平消毒
清洁保存

低度

危险

调刀：模型雕刻刀、钢调刀、蜡刀等

其他器械：橡皮调拌碗、橡皮障架、打孔器、牙锤、聚醚枪、卡尺、
!

光

布轮、技工钳等

中、低度

水平消毒
清洁保存
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附　录犆

（规范性附录）

器械、器具和物品的清洗操作方法

犆．１　手工清洗

犆．１．１　操作程序

Ｃ．１．１．１　冲洗：将器械、器具和物品置于流动水下冲洗，初

步去除污染物。

Ｃ．１．１．２　冲洗后，应用酶清洁剂或其他清洁剂浸泡后刷洗、

擦洗。

Ｃ．１．１．３　漂洗：刷洗、擦洗后，再用流动水清洗。

犆．１．２　注意事项

Ｃ．１．２．１　手工清洗时水温宜为１５℃～３０℃。

Ｃ．１．２．２　去除干固的污渍宜先用酶清洁剂浸泡，浸泡时间

和酶清洁剂使用液浓度参考生产厂家使用说明书，浸泡后再

行刷洗或擦洗。

Ｃ．１．２．３　刷洗操作应在水面下进行，防止产生气溶胶。

Ｃ．１．２．４　管腔器械应用压力水枪冲洗，可拆卸部分应拆开

后清洗。

Ｃ．１．２．５　应选用相匹配的刷洗用具、用品，避免器械磨损。

Ｃ．１．２．６　清洗用具、清洗池等应每日清洁和消毒。

犆．２　超声清洗

犆．２．１　操作程序

Ｃ．２．１．１　冲洗：流动水下冲洗器械，初步去除污染物。

Ｃ．２．１．２　洗涤：清洗器内注入清洗用水，并添加清洁剂。水

温应≤４５℃。应将器械放入篮筐中，浸没于水面下，管腔内

注满水。

Ｃ．２．１．３　终末漂洗：使用流动水进行漂洗。

Ｃ．２．１．４　超声清洗操作，应遵循生产厂家的使用说明或指

导手册。

犆．２．２　注意事项

Ｃ．２．２．１　清洗时应盖好超声清洗机盖子，防止产生气溶胶。

Ｃ．２．２．２　应根据器械的不同材质选择相匹配的超声频率和

时间。

Ｃ．２．２．３　牙科小器械使用超声清洗时宜配备专用网篮。

犆．３　自动清洗消毒

Ｃ．３．１　适用于耐湿热物品的清洗和消毒，如玻璃调拌板、金

属调拌刀、橡皮碗等。

Ｃ．３．２　根据器械的形状和特性选择适宜的清洗盛装架，精

细和锐利器械应固定放置。

Ｃ．３．３　清洗消毒器用水应符合清洗设备说明书要求，预洗

阶段水温不应高于４５℃。

Ｃ．３．４　消毒温度与时间应符合 ＷＳ３１０．２要求。

Ｃ．３．５　应定期检查设备的清洗消毒效果。

犆．３．６　注意事项如下：

ａ）可拆卸器械清洗时应拆开清洗，器械轴节应充分打

开；

ｂ）选择不同清洗消毒程序时应注意确认消毒参数；

ｃ）应定时检查清洁剂泵、管是否通畅。

附　录犇

（规范性附录）

牙科手机清洗、保养方法

犇．１　牙科手机清洗保养原则

Ｄ．１．１　牙科手机应根据内部结构或功能选择适宜的清洗保

养方法。

Ｄ．１．２　特殊用途牙科手机，应遵循生产厂家或供应商提供

的使用说明进行清洗与保养。

犇．２　牙科手机清洗方法

犇．２．１　手工清洗方法

Ｄ．２．１．１　牙科手机使用后在带车针情况下使用牙科综合治

疗台水、气系统冲洗牙科手机内部水路、气路３０ｓ，如图Ｄ．１。

Ｄ．２．１．２　将牙科手机从快接口或连线上卸下，取下车针，去

除表面污染物，如图Ｄ．２。

ａ）带光纤牙科手机可用气枪吹净光纤表面的颗粒和灰

尘，擦净光纤表面污渍；

ｂ）带螺纹的牙科手机表面可用软毛刷在流动水下清洗，

如图Ｄ．３。

Ｄ．２．１．３　使用压力罐装清洁润滑油清洁牙科手机进气孔管

路，或使用压力水枪冲洗进气孔内部管路，然后使用压力气

枪进行干燥。

Ｄ．２．１．４　注意事项如下：

ａ）使用压力罐装清洁润滑油过程中使用透明塑料袋或

纸巾包住机头部，避免油雾播散，如图Ｄ．４；

ｂ）部件可拆的种植牙专用手机应拆开清洗；不可拆的种

植牙专用手机可选用压力水枪进行内部管路清洗；

ｃ）使用压力水枪清洗牙科手机后应尽快使用压力气枪
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进行内部气路的干燥，避免轴承损坏；

ｄ）压力水枪和压力气枪的压力宜在２００ｋＰａ～２５０ｋＰａ，

不宜超过牙科手机使用说明书标注压力；

ｅ）牙科手机不应浸泡在液体溶液内清洗；

ｆ）使用罐装清洁润滑油清洁内部的过程中，如有污物从

机头部位流出，应重复Ｄ．２．１．３操作直到无污油流出为止。

犇．２．２　机械清洗方法

Ｄ．２．２．１　表面清洁应符合Ｄ．２．１．２。

Ｄ．２．２．２　牙科手机放入机械清洗设备内，固定牙科手机，选

择正确的清洗程序。

Ｄ．２．２．３　机械清洗设备内应配有牙科手机专用接口，其清

洗水流、气流符合牙科手机的内部结构。

Ｄ．２．２．４　机械清洗设备用水宜选用去离子水、软水或蒸馏水。

Ｄ．２．２．５　注意事项如下：

ａ）电源马达不应使用机械清洗机清洗；

ｂ）牙科手机清洗后内部管路应进行充分干燥；

ｃ）牙科手机不宜选用超声波清洗；

ｄ）牙科手机不宜与其他口腔器械同时清洗。

犇．３　牙科手机保养

犇．３．１　手工保养方法

Ｄ．３．１．１　用压力罐装润滑油连接相匹配的注油适配器或接

头对牙科手机注入润滑油，如图Ｄ．５。

Ｄ．３．１．２　牙科手机夹持器械的部位（卡盘或三瓣簧）应每日

注油，如图Ｄ．６。

Ｄ．３．１．３　内油路式牙科手机宜采用油脂笔对卡盘或三瓣簧

和轴承进行润滑，图Ｄ．７。

Ｄ．３．１．４　低速牙科弯机和牙科直机注油可参考以上注油方

式（若适用），特殊注油方式应参考厂家或供应商使用说明书

执行。

Ｄ．３．１．５　注意事项如下：

ａ）清洁注油时应将注油接头与牙科手机注油部位固定，

以保证注油效果；

ｂ）避免油雾播散应符合Ｄ．２．１．４ａ）要求；

ｃ）选择压力罐装清洁润滑油对牙科手机进行清洁的可

以不用再次注入润滑油。

犇．３．２　机械保养方法

Ｄ．３．２．１　将牙科手机连接相匹配的注油适配器或接头后插

入自动注油养护机内进行注油。

Ｄ．３．２．２　选择适宜的注油程序。

犇．４　其他方法

牙科手机可选择清洗注油灭菌一体机进行清洗、润滑

保养。

图犇．１　牙科手机内部冲洗 图犇．２　牙科手机表面清洁

图犇．３　带螺纹牙科手机表面清洁 图犇．４　避免油雾播散
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图犇．５　牙科手机手工注油 图犇．６　牙科手机卡盘或三瓣簧注油

图犇．７　内油路式牙科手机油脂笔注油

附　录犈

（规范性附录）

小型灭菌器灭菌与监测要求

犈．１　灭菌要求

犈．１．１　灭菌周期

Ｅ．１．１．１根据待灭菌物品的危险程度、负载范围选择灭菌周

期。小型灭菌器周期见表Ｅ．１。

Ｅ．１．１．２不同分类的灭菌周期和相关的设置只能应用于指定

类型物品的灭菌。对于特定负载的灭菌过程需要通过验证。

表犈．１　小型灭菌器灭菌周期

灭菌器周期 灭菌负载范围

Ｂ类灭菌周期 用于所有包装的和无包装的实心负载、Ａ类空腔负载和多孔渗透负载的灭菌

Ｎ类灭菌周期ａ 用于无包装的实心负载的灭菌

Ｓ类灭菌周期ｂ
用于制造商规定的特殊灭菌物品，包括无包装实心负载和至少以下一种情况：

多孔渗透性物品、小量多孔渗透性条状物、Ａ类空腔负载、Ｂ类空腔负载、单层

包装物品和多层包装物品

ａＮ类灭菌周期不能用于牙科手机等管腔类器械的灭菌。

ｂＳ类灭菌周期应有生产厂家或供应商提供可灭菌口腔器械的类型、灭菌验证方法。

犈．１．２　灭菌参数

灭菌参数见表Ｅ．２。

其使用中温度上限、相对压力波动范围可参考小型灭菌器使

用说明书。
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表犈．２　灭菌参数

温度／℃ 最短灭菌时间／ｍｉｎ 相对压力／ｋＰａ

１２１ １５ １０３．６

１３２ ４ １８５．４

１３４ ３ ２０２．８

注：相对压力一般指表压，是测量系统相对于大气压的压力值。

犈．１．３　灭菌前准备

Ｅ．１．３．１　每日设备运行前应进行安全检查，包括：压力表处

于“零”的位置；记录打印装置处于备用状态；灭菌柜门密封

圈平整无松懈；柜门安全锁扣能够灵活开、关；柜内冷凝水排

出口通畅；电源、水源等连接妥当。

Ｅ．１．３．２　打开电源，开机预热，选择相应灭菌周期。

Ｅ．１．３．３　灭菌器用水应符合ＹＹ０６４６要求。

犈．１．４　灭菌装载

Ｅ．１．４．１　灭菌物品不能超过该灭菌器最大装载量。

Ｅ．１．４．２　灭菌器应配有灭菌架或托盘，托盘应有足够的孔

隙使蒸汽穿透。

Ｅ．１．４．３　使用灭菌架摆放包装类灭菌物品，物品间应留有

一定的间隙。

Ｅ．１．４．４　使用托盘摆放纸塑包装器械和无包装器械应单层

摆放，不可重叠。

Ｅ．１．４．５　配套使用器械应分开灭菌，如牙科手机与车针、电

动牙洁治器手柄与工作尖等。

Ｅ．１．４．６　待灭菌物品应干燥后装入灭菌器内。

犈．１．５　灭菌器维护

Ｅ．１．５．１　应根据生产厂家或供应商提供的使用说明对灭菌

器进行维护。

Ｅ．１．５．２　灭菌器操作人员应对灭菌器进行日常维护，包括

检查灭菌门密封圈、排放滤网、灭菌舱内外表面的清洁、更换

记录器打印纸等。

Ｅ．１．５．３　灭菌器调试或更换消耗性的部件，如记录装置、过

滤器、蒸汽阀、排水管、密封圈等应由经过专业培训的人员进

行维护。

Ｅ．１．５．４　灭菌器使用满１２个月或使用中出现故障时应由

专业人员进行全面维护。

Ｅ．１．５．５　灭菌器的日常维护、年度维护、维修或调试均应形

成文字记录。

犈．２　灭菌器监测要求

犈．２．１　物理参数监测

Ｅ．２．１．１　每一灭菌周期应监测物理参数，并记录工艺变量。

Ｅ．２．１．２　工艺变量及变化曲线应由灭菌器自动监控，并打印。

Ｅ．２．１．３　工艺变量结果应符合附录Ｅ中表Ｅ．２灭菌参数

要求。

犈．２．２　化学监测

Ｅ．２．２．１　每个灭菌周期应进行化学监测，并记录监测结果。

Ｅ．２．２．２　化学监测应将包内化学指示物放置在常用的、有

代表性的灭菌包或盒内，置于灭菌器最难灭菌的部位。裸露

灭菌的实心器械可将包内化学指示物放于器械旁进行监测。

空腔器械可选择化学ＰＣＤ进行监测。

Ｅ．２．２．３　应通过观察化学指示物颜色变化，判定是否暴露

于灭菌工艺变量或达到灭菌要求。

犈．２．３　生物监测

Ｅ．２．３．１　生物监测包应选择灭菌器常用的、有代表性的灭

菌包制作，或使用生物ＰＣＤ，置于灭菌器最难灭菌的部位，且

灭菌器应处于满载状态。

Ｅ．２．３．２　使用中的灭菌器应每月进行生物监测。

Ｅ．２．３．３　生物监测方法和结果判断应符合 ＷＳ３１０．３标准

要求。

犈．２．４　注意事项

Ｅ．２．４．１　小型灭菌器每使用满１２个月或维修后应同时进

行物理监测、化学监测和生物监测，合格后灭菌器方可正常

使用。

Ｅ．２．４．２　小型灭菌器新安装或更换主要部件时应进行灭菌

性能确认，验证方法应符合国家相关要求。
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附　录犉

（规范性附录）

灭菌器灭菌周期运行记录表

灭菌器灭菌周期运行记录见表Ｆ．１。

犉．１　灭菌周期运行记录表

灭菌日期：　年　月　日 灭菌器标识（编号：） 灭菌周期：Ｂ类□　Ｓ类□　Ｎ类□ 灭菌锅次：第　锅

化学监测：合格□　不合格□　未测□ 生物监测：合格□　不合格□　未测□ 其他监测ａ：合格□　不合格□

工艺变量监测（物理参数）：合格□　不合格□
自动打印工艺变量粘贴处（灭菌压力、温度、时间）

灭菌装载物说明ｂ 或编号ｃ：

确定监测数据：灭菌物品放行 □ 放行人员签名：

ａ注明监测方法。
ｂ注明灭菌的包装类型、主要器械名称。如纸塑包装类器械、多孔布包、器械盒等。
ｃ如牙科手机为０１，牙科小器械为０２等。
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