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前　言

本部分５．５．１、５．５．２、５．５．３、５．７．５、５．７．７、５．７．８、

５．８．１．４、５．８．１．８ｂ）２）、５．８．１．８ｂ）５）、５．９．５ａ）、５．９．５ｃ）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。

ＷＳ３１０《医院消毒供应中心》是从诊疗器械相关医院感

染预防与控制的角度，对医院消毒供应中心的管理、操作、监

测予以规范的标准，由以下三个部分组成：

———第１部分：管理规范；

———第２部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范；

———第３部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准。

本部分为 ＷＳ３１０的第２部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本部分代替 ＷＳ３１０．２—２００９。除编辑性修改外主要技

术变化如下：

———在适用范围中，删除了“暂未实行消毒供应工作集

中管理的医院，其手术部（室）的消毒供应工作应执行本标

准”和“已采取污水集中处理的其他医疗机构可参照使用”的

要求；

———调整了术语，植入物从本标准调整至 ＷＳ３１０．１；

Ａ０ 值和管腔器械从 ＷＳ３１０．３调整至本标准；增加了３．１４

湿包和３．１５精密器械的定义；

———删除了第６章“被朊病毒、气性坏疽及突发原因不

明的传染病病原体污染的诊疗器械、器具和物品的处理流

程”，改为“应遵循 ＷＳ／Ｔ３６７的规定进行处理”（见４．１）；

———增加了外来医疗器械及植入物的交接、运送及包

装、清洗方法、使用后清洗消毒等要求（见４．７）；

———增加了精密器械保护措施、使用后的处理的要求

（见５．１．１、５．１．２）；

———增加了湿热消毒用水的要求（见５．４．２）；调整了湿

热消毒的温度与时间（见５．４．３）；

———增加了管腔器械内残留水迹的干燥处理方法（见

５．５．３）；

———修改了压力蒸汽灭菌器压力参数范围（见５．８．１．６）；

———删除了干热灭菌、环氧乙烷灭菌、过氧化氢低温等

离子体灭菌、低温甲醛蒸气灭菌程序、参数及注意事项的具

体要求，改为符合 ＷＳ／Ｔ３６７的规定，并应遵循生产厂家使

用说明书；

———调整了灭菌物品储存架或柜放置要求（见５．９．２）；

———增加了植入物放行要求（见５．１０．２）；

———增加了管腔器械内腔清洗的要求（见附录Ｂ的Ｂ．１）；

———细化了清洗消毒器设备运行前准备、检查、装载、设

备操作运行和注意事项（见附录Ｂ的Ｂ．３）；

———增加了规范性附录硬质容器的使用与操作要求（见

附录Ｄ）；

———调整了附录 Ｄ压力蒸汽灭菌器蒸汽和水质量到

ＷＳ３１０．１。

本部分清洗、消毒、灭菌流程的技术操作部分参照了国

际标准：美国ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７９医疗护理机构压力蒸汽灭

菌和无菌保证综合指南（ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７９Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ

ｇｕｉｄｅｔｏｓｔｅａｍｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｔｙａｓｓｕｒａｎｃｅｉｎｈｅａｌｔｈ

ｃａｒｅｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ）。

本部分主要起草单位：北京大学第一医院、国家卫生计

生委医院管理研究所、上海瑞金医院、广州市第一人民医院、

北京协和医院、中国疾病预防控制中心、浙江省疾病预防控

制中心、四川大学华西医院、浙江大学邵逸夫医院、北京大学

第三医院、北京大学口腔医院、泰达国际心血管病医院、广东
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省中山市小榄医院、黑龙江疾病预防控制中心、北京积水潭

医院、北京市卫生监督所、北京朝阳医院。

本部分主要起草人：任伍爱、巩玉秀、钱黎明、冯秀兰、李

六亿、张青、张流波、李新武、付强、张宇、周彬、么莉、黄靖雄、

胡国庆、黄浩、王亚娟、袁晓宁、刘翠梅、赵云呈、姜华、林玲、

陈辉、裴红生、李保华。

本部分所代替标准历次版本发布情况为：

———ＷＳ３１０．２—２００９。

１　范围

ＷＳ３１０的本部分规定了医院消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌ

ｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）的诊疗器械、器具和物品处

理的基本要求、操作流程。

本部分适用于医院和为医院提供消毒灭菌服务的消毒

服务机构。

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／Ｔ５７５０．５　生活饮用水检验标准方法　无机非金

属指标

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装

ＷＳ３１０．１　医院消毒供应中心　第１部分：管理规范

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

３　术语和定义

ＷＳ３１０．１、ＷＳ３１０．３界定的以及下列术语和定义适用

于本文件。

３．１　清洗（ｃｌｅａｎｉｎｇ）　去除医疗器械、器具和物品上污

物的全过程，流程包括冲洗、洗涤、漂洗和终末漂洗。

３．２　冲洗（ｆｌｕｓｈｉｎｇ）　使用流动水去除器械、器具和物

品表面污物的过程。

３．３　洗涤（ｗａｓｈｉｎｇ）　使用含有化学清洗剂的清洗用

水，去除器械、器具和物品污染物的过程。

３．４　漂洗（ｒｉｓｉｎｇ）　用流动水冲洗洗涤后器械、器具和

物品上残留物的过程。

３．５　终末漂洗（ｆｉｎａｌｒｉｎｓｉｎｇ）　用经纯化的水对漂洗

后的器械、器具和物品进行最终的处理过程。

３．６　超声波清洗器（ｕｌｔｒａｓｏｎｉｃｃｌｅａｎｅｒ）　利用超声

波在水中振荡产生“空化效应”进行清洗的设备。

３．７　清洗消毒器（ｗａｓｈｅｒｄｉｓｉｎｆｅｃｔｏｒ）　用于清洗消

毒诊疗器械、器具和物品的设备。

３．８　闭合（ｃｌｏｓｕｒｅ）　用于关闭包装而没有形成密封的

方法。例如反复折叠，以形成一弯曲路径。

３．９　密封（ｓｅａｌｉｎｇ）　包装层间连接的结果。

注：密封可以采用诸如粘合剂或热熔法。

３．１０　闭合完好性（ｃｌｏｓｕｒｅｉｎｔｅｇｒｉｔｙ）　闭合条件能

确保该闭合至少与包装上的其他部分具有相同的阻碍微生

物进入的程度。

３．１１　包装完好性（ｐａｃｋａｇｅｉｎｔｅｇｒｉｔｙ）　包装未受到

物理损坏的状态。

３．１２　湿热消毒（ｍｏｉｓｔｈｅａｔｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ）　利用湿热使

菌体蛋白质变性或凝固，酶失去活性，代谢发生障碍，致使细

胞死亡。包括煮沸消毒法、巴斯德消毒法和低温蒸汽消毒法。

３．１３　Ａ０ 值（Ａ０ｖａｌｕｅ）　评价湿热消毒效果的指标，指

当以Ｚ值表示的微生物杀灭效果为１０Ｋ时，温度相当于

８０℃的时间（秒）。

３．１４　湿包（ｗｅｔｐａｃｋ）　经灭菌和冷却后，肉眼可见包

内或包外存在潮湿、水珠等现象的灭菌包。

３．１５　精密器械（ｄｅｌｉｃａｔｅｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ）　结构精细、

复杂、易损，对清洗、消毒、灭菌处理有特殊方法和技术要求

的医疗器械。

３．１６　管腔器械（ｈｏｌｌｏｗｄｅｖｉｃｅ）　含有管腔，其直径

≥２ｍｍ，且其腔体中的任何一点距其与外界相通的开口处

的距离≤其内直径的１５００倍的器械。

４　诊疗器械、器具和物品处理的基本要求

４．１　通常情况下应遵循先清洗后消毒的处理程序。被朊毒

体、气性坏疽及突发原因不明的传染病病原体污染的诊疗器

械、器具和物品应遵循 ＷＳ／Ｔ３６７的规定进行处理。

４．２　应根据 ＷＳ３１０．１的规定，选择清洗、消毒或灭菌处理

方法。

４．３　清洗、消毒、灭菌效果的监测应符合 ＷＳ３１０．３的规定。

４．４　耐湿、耐热的器械、器具和物品，应首选热力消毒或灭

菌方法。

４．５　应遵循标准预防的原则进行清洗、消毒、灭菌，ＣＳＳＤ人

员防护着装要求应符合附录Ａ的规定。

４．６　设备、器械、物品及耗材使用应遵循生产厂家的使用说

明或指导手册。

４．７　外来医疗器械及植入物的处置应符合以下要求：

ａ）ＣＳＳＤ应根据手术通知单接收外来医疗器械及植入

物；依据器械供应商提供的器械清单，双方共同清点核查、确

认、签名，记录应保存备查。

ｂ）应要求器械供应商送达的外来医疗器械、植入物及

盛装容器清洁。

ｃ）应遵循器械供应商提供的外来医疗器械与植入物的清

洗、消毒、包装、灭菌方法和参数。急诊手术器械应及时处理。
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ｄ）使用后的外来医疗器械，应由ＣＳＳＤ清洗消毒后方可

交器械供应商。

５　诊疗器械、器具和物品处理的操作流程

５．１　回收　

５．１．１　使用者应将重复使用的诊疗器械、器具和物品与一

次性使用物品分开放置；重复使用的诊疗器械、器具和物品

直接置于封闭的容器中，精密器械应采用保护措施，由ＣＳＳＤ

集中回收处理；被朊病毒、气性坏疽及突发原因不明的传染

病病原体污染的诊疗器械、器具和物品，使用者应双层封闭

包装并标明感染性疾病名称，由ＣＳＳＤ单独回收处理。

５．１．２　使用者应在使用后及时去除诊疗器械、器具和物品

上的明显污物，根据需要做保湿处理。

５．１．３　不应在诊疗场所对污染的诊疗器械、器具和物品进

行清点，应采用封闭方式回收，避免反复装卸。

５．１．４　回收工具每次使用后应清洗、消毒，干燥备用。

５．２　分类　

５．２．１　应在ＣＳＳＤ的去污区进行诊疗器械、器具和物品的

清点、核查。

５．２．２　应根据器械物品材质、精密程度等进行分类处理。

５．３　清洗　

５．３．１　清洗方法包括机械清洗、手工清洗。

５．３．２　机械清洗适用于大部分常规器械的清洗。手工清洗

适用于精密、复杂器械的清洗和有机物污染较重器械的初步

处理。

５．３．３　清洗步骤包括冲洗、洗涤、漂洗、终末漂洗。清洗操

作及注意事项应符合附录Ｂ的要求。

５．３．４　精密器械的清洗，应遵循生产厂家提供的使用说明

或指导手册。

５．４　消毒　

５．４．１　清洗后的器械、器具和物品应进行消毒处理。方法

首选机械湿热消毒，也可采用７５％乙醇、酸性氧化电位水或

其他消毒剂进行消毒。

５．４．２　湿热消毒应采用经纯化的水，电导率≤１５μＳ／ｃｍ

（２５℃）。

５．４．３　湿热消毒方法的温度、时间应符合表１的要求。消

毒后直接使用的诊疗器械、器具和物品，湿热消毒温度应

≥９０℃，时间≥５ｍｉｎ，或Ａ０ 值≥３０００；消毒后继续灭菌处理

的，其湿热消毒温度应≥９０℃，时间≥１ｍｉｎ，或Ａ０ 值≥６００。

５．４．４　酸性氧化电位水的应用见附录Ｃ；其他消毒剂的应

用遵循产品说明书。

５．５　干燥　

５．５．１　宜首选干燥设备进行干燥处理。根据器械的材质选

择适宜的干燥温度，金属类干燥温度７０℃～９０℃；塑胶类干

燥温度６５℃～７５℃。

表１　湿热消毒的温度与时间

湿热消毒方法 温度／℃ 最短消毒时间／ｍｉｎ

消毒后直接使用
９３

９０

２．５

５

消毒后继续灭菌处理

９０

８０

７５

７０

１

１０

３０

１００

５．５．２　不耐热器械、器具和物品可使用消毒的低纤维絮擦

布、压力气枪或≥９５％乙醇进行干燥处理。

５．５．３　管腔器械内的残留水迹，可用压力气枪等进行干燥

处理。

５．５．４　不应使用自然干燥方法进行干燥。

５．６　器械检查与保养　

５．６．１　应采用目测或使用带光源放大镜对干燥后的每件

器械、器具和物品进行检查。器械表面及其关节、齿牙处应

光洁，无血渍、污渍、水垢等残留物质和锈斑；功能完好，无

损毁。

５．６．２　清洗质量不合格的，应重新处理；器械功能损毁或锈

蚀严重，应及时维修或报废。

５．６．３　带电源器械应进行绝缘性能等安全性检查。

５．６．４　应使用医用润滑剂进行器械保养。不应使用石蜡油

等非水溶性的产品作为润滑剂。

５．７　包装　

５．７．１　包装应符合ＧＢ／Ｔ１９６３３的要求。

５．７．２　包装包括装配、包装、封包、注明标识等步骤。器械

与敷料应分室包装。

５．７．３　包装前应依据器械装配的技术规程或图示，核对器

械的种类、规格和数量。

５．７．４　手术器械应摆放在篮筐或有孔的托盘中进行配套

包装。

５．７．５　手术所用盘、盆、碗等器皿，宜与手术器械分开包装。

５．７．６　剪刀和血管钳等轴节类器械不应完全锁扣。有盖的

器皿应开盖，摞放的器皿间应用吸湿布、纱布或医用吸水纸

隔开，包内容器开口朝向一致；管腔类物品应盘绕放置，保持

管腔通畅；精细器械、锐器等应采取保护措施。

５．７．７　压力蒸汽灭菌包重量要求：器械包重量不宜超过

７ｋｇ，敷料包重量不宜超过５ｋｇ。

５．７．８　压力蒸汽灭菌包体积要求：下排气压力蒸汽灭菌器

不宜超过３０ｃｍ×３０ｃｍ×２５ｃｍ；预真空压力蒸汽灭菌器不

宜超过３０ｃｍ×３０ｃｍ×５０ｃｍ。

５．７．９　包装方法及要求：灭菌物品包装分为闭合式包装和

密封式包装。包装方法和要求如下：

ａ）手术器械若采用闭合式包装方法，应由２层包装材料

分２次包装。

ｂ）密封式包装方法应采用纸袋、纸塑袋等材料。

ｃ）硬质容器的使用与操作，应遵循生产厂家的使用说明
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或指导手册，并符合附录Ｄ的要求。每次使用后应清洗、消

毒和干燥。

ｄ）普通棉布包装材料应一用一清洗，无污渍，灯光检查

无破损。

５．７．１０　封包要求如下：

ａ）包外应设有灭菌化学指示物。高度危险性物品灭菌

包内还应放置包内化学指示物；如果透过包装材料可直接观

察包内灭菌化学指示物的颜色变化，则不必放置包外灭菌化

学指示物。

ｂ）闭合式包装应使用专用胶带，胶带长度应与灭菌包

体积、重量相适宜，松紧适度。封包应严密，保持闭合完

好性。

ｃ）纸塑袋、纸袋等密封包装其密封宽度应≥６ｍｍ，包内

器械距包装袋封口处应≥２．５ｃｍ。

ｄ）医用热封机在每日使用前应检查参数的准确性和闭

合完好性。

ｅ）硬质容器应设置安全闭锁装置，无菌屏障完整性破坏

后应可识别。

ｆ）灭菌物品包装的标识应注明物品名称、包装者等内

容。灭菌前注明灭菌器编号、灭菌批次、灭菌日期和失效日

期等相关信息。标识应具有可追溯性。

５．８　灭菌　

５．８．１　压力蒸汽灭菌

５．８．１．１　耐湿、耐热的器械、器具和物品应首选压力蒸汽

灭菌。

５．８．１．２　应根据待灭菌物品选择适宜的压力蒸汽灭菌器和

灭菌程序。常规灭菌周期包括预排气、灭菌、后排汽和干燥

等过程。快速压力蒸汽灭菌程序不应作为物品的常规灭菌

程序，应在紧急情况下使用，使用方法应遵循 ＷＳ／Ｔ３６７的

要求。

５．８．１．３　灭菌器操作方法应遵循生产厂家的使用说明或指

导手册。

５．８．１．４　压力蒸汽灭菌器蒸汽和水的质量参见 ＷＳ３１０．１

附录Ｂ。

５．８．１．５　管腔器械不应使用下排气压力蒸汽灭菌方式进行

灭菌。

５．８．１．６　压力蒸汽灭菌器灭菌参数见表２。

表１　压力蒸汽灭菌器灭菌参数

设备类别 物品类别 灭菌设定温度 最短灭菌时间 压力参考范围

下排气式
敷料

器械
１２１℃

３０ｍｉｎ

２０ｍｉｎ
１０２．８ｋＰａ～１２２．９ｋＰａ

预真空式 器械、敷料
１３２℃

１３４℃
４ｍｉｎ

１８４．４ｋＰａ～２１０．７ｋＰａ

２０１．７ｋＰａ～２２９．３ｋＰａ

５．８．１．７　硬质容器和超大超重包装，应遵循厂家提供的灭

菌参数。

５．８．１．８　压力蒸汽灭菌器操作程序包括灭菌前准备、灭菌

物品装载、灭菌操作、无菌物品卸载和灭菌效果的监测等步

骤。具体如下：

　ａ）灭菌前准备：

　　　　１）每天设备运行前应进行安全检查，包括灭

菌器压力表处在“零”的位置；记录打印装置处于备

用状态；灭菌器柜门密封圈平整无损坏，柜门安全

锁扣灵活、安全有效；灭菌柜内冷凝水排出口通畅，

柜内壁清洁；电源、水源、蒸汽、压缩空气等运行条

件符合设备要求。

２）遵循产品说明书对灭菌器进行预热。

３）大型预真空压力蒸汽灭菌器应在每日开始

灭菌运行前空载进行ＢＤ试验。

　ｂ）灭菌物品装载：

　　　　１）应使用专用灭菌架或篮筐装载灭菌物品，

灭菌包之间应留间隙；

２）宜将同类材质的器械、器具和物品，置于同

一批次进行灭菌；

３）材质不相同时，纺织类物品应放置于上层、

竖放，金属器械类放置于下层；

４）手术器械包、硬质容器应平放；盆、盘、碗类

物品应斜放，玻璃瓶等底部无孔的器皿类物品应倒

立或侧放；纸袋、纸塑包装物品应侧放；利于蒸汽进

入和冷空气排出；

５）选择下排气压力蒸汽灭菌程序时，大包宜

摆放于上层，小包宜摆放于下层。

　ｃ）灭菌操作：

　　　　应观察并记录灭菌时的温度、压力和时间等灭

菌参数及设备运行状况。

　ｄ）无菌物品卸载：

　　　　１）从灭菌器卸载取出的物品，冷却时间

＞３０ｍｉｎ；

　　２）应确认灭菌过程合格，结果应符合 ＷＳ

３１０．３的要求；

　　３）应检查有无湿包，湿包不应储存与发放，分

析原因并改进；

　　４）无菌包掉落地上或误放到不洁处应视为被

污染。

　ｅ）灭菌效果的监测：

　　　　灭菌过程的监测应符合 ＷＳ３１０．３中相关规定。
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５．８．２　干热灭菌

适用于耐热、不耐湿，蒸汽或气体不能穿透物品的灭菌，

如玻璃、油脂、粉剂等物品的灭菌。灭菌程序、参数及注意事

项应符合 ＷＳ／Ｔ３６７的规定，并应遵循生产厂家使用说明书。

５．８．３　低温灭菌

５．８．３．１　常用低温灭菌方法主要包括：：环氧乙烷灭菌、过

氧化氢低温等离子体灭菌、低温甲醛蒸气灭菌。

５．８．３．２　低温灭菌适用于不耐热、不耐湿的器械、器具和物

品的灭菌。

５．８．３．３　应符合以下基本要求：

ａ）灭菌的器械、物品应清洗干净，并充分干燥；

ｂ）灭菌程序、参数及注意事项符合 ＷＳ／Ｔ３６７的规定，

并应遵循生产厂家使用说明书；

ｃ）灭菌装载应利于灭菌介质穿透。

５．９　储存　

５．９．１　灭菌后物品应分类、分架存放在无菌物品存放区。

一次性使用无菌物品应去除外包装后，进入无菌物品存

放区。

５．９．２　物品存放架或柜应距地面高度≥２０ｃｍ，距离墙

≥５ｃｍ，距天花板≥５０ｃｍ。

５．９．３　物品放置应固定位置，设置标识。接触无菌物品前

应洗手或手消毒。

５．９．４　消毒后直接使用的物品应干燥、包装后专架存放。

５．９．５　无菌物品存放要求如下：

ａ）无菌物品存放区环境的温度、湿度达到 ＷＳ３１０．１的

规定时，使用普通棉布材料包装的无菌物品有效期宜为

１４ｄ。

ｂ）未达到环境标准时，使用普通棉布材料包装的无菌

物品有效期不应超过７ｄ。

ｃ）医用一次性纸袋包装的无菌物品，有效期宜为３０ｄ；

使用一次性医用皱纹纸、医用无纺布包装的无菌物品，有效

期宜为１８０ｄ；使用一次性纸塑袋包装的无菌物品，有效期宜

为１８０ｄ。硬质容器包装的无菌物品，有效期宜为１８０ｄ。

５．１０　无菌物品发放　

５．１０．１　无菌物品发放时，应遵循先进先出的原则。

５．１０．２　发放时应确认无菌物品的有效性和包装完好性。植

入物应在生物监测合格后，方可发放。紧急情况灭菌植入物

时，使用含第５类化学指示物的生物ＰＣＤ进行监测，化学指示

物合格可提前放行，生物监测的结果应及时通报使用部门。

５．１０．３　应记录无菌物品发放日期、名称、数量、物品领用科

室、灭菌日期等。

５．１０．４　运送无菌物品的器具使用后，应清洁处理，干燥存放。

附　录　犃

（规范性附录）

犆犛犛犇人员防护及着装要求

ＣＳＳＤ人员防护及着装要求见表Ａ．１。

表犃．１　犆犛犛犇人员防护及着装要求

区域 操作
防护着装

圆帽 口罩 防护服／防水围裙 专用鞋 手套 护目镜／面罩

诊疗场所 污染物品回收 √ △ √

去污区

污染器械分类、核

对、机械清洗装载

手工清洗器械和用具

√

√

√

√

√

√

√

√

√

√

△

√

检查、包装

及灭菌区

器械检查、包装

灭菌物品装载

无菌物品卸载

√

√

√

△ √

√

√

△

△，＃

无菌物品存放区 无菌物品发放 √ √

注１：“√”表示应使用。

注２：“△”表示可使用。

注３：＃表示具有防烫功能的手套。
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附　录　犅

（规范性附录）

器械、器具和物品的清洗操作方法

犅．１　手工清洗

犅．１．１　操作程序

Ｂ．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。

Ｂ．１．１．２　洗涤：冲洗后，应使用医用清洗剂浸泡后刷洗、

擦洗。

Ｂ．１．１．３　漂洗：洗涤后，再用流动水冲洗或刷洗。

Ｂ．１．１．４　终末漂洗：应采用电导率≤１５μＳ／ｃｍ（２５℃）的水

进行漂洗。

犅．１．２　注意事项

Ｂ．１．２．１　手工清洗时水温宜为１５℃～３０℃。

Ｂ．１．２．２　去除干涸的污渍应先用医用清洗剂浸泡，再刷洗

或擦洗。有锈迹，应除锈。

Ｂ．１．２．３　刷洗操作应在水面下进行，防止产生气溶胶。

Ｂ．１．２．４　器械可拆卸的部分应拆开后清洗。

Ｂ．１．２．５　管腔器械宜先选用合适的清洗刷清洗内腔，再用

压力水枪冲洗。

Ｂ．１．２．６　不应使用研磨型清洗材料和用具用于器械处理，

应选用与器械材质相匹配的刷洗用具和用品。

犅．２　超声波清洗器的操作方法

犅．２．１　操作程序

Ｂ．２．１．１　清洗器内注入清洗用水，并添加医用清洗剂。水

温应＜４５℃。

Ｂ．２．１．２　冲洗：于流动水下冲洗器械，初步去除污染物。

Ｂ．２．１．３　洗涤：应将器械放入篮筐中，浸没在水面下，管腔

内注满水。

Ｂ．２．１．４　超声清洗操作，应遵循器械和设备生产厂家的使

用说明或指导手册。

犅．２．２　注意事项

Ｂ．２．２．１　超声清洗可作为手工清洗或机械清洗的预清洗

手段。

Ｂ．２．２．２　清洗时应盖好超声清洗机盖子，防止产生气溶胶。

Ｂ．２．２．３　应根据器械的不同材质选择相匹配的超声频率。

Ｂ．２．２．４　清洗时间不宜超过１０ｍｉｎ。

犅．３　清洗消毒器的操作方法

犅．３．１　每日设备运行前检查

Ｂ．３．１．１　应确认水、电、蒸汽、压缩空气达到设备工作条件，

医用清洗剂的储量充足。

Ｂ．３．１．２　舱门开启应达到设定位置，密封圈完整；清洗的旋

转臂转动灵活；喷淋孔无堵塞；清洗架进出轨道无阻碍。

Ｂ．３．１．３　应检查设备清洁状况，包括设备的内舱壁、排水网

筛、排水槽、清洗架和清洗旋转臂等。

犅．３．２　清洗物品装载

Ｂ．３．２．１　清洗物品应充分接触水流；器械轴节应充分打开；

可拆卸的部分应拆卸后清洗；容器应开口朝下或倾斜摆放；

根据器械类型使用专用清洗架和配件。

Ｂ．３．２．２　精密器械和锐利器械的装载应使用固定保护

装置。

Ｂ．３．２．３　每次装载结束应检查清洗旋转臂，其转动情况，不

应受到器械、器具和物品的阻碍。

犅．３．３　设备操作运行

Ｂ．３．３．１　各类器械、器具和物品清洗程序的设置应遵循生

产厂家的使用说明或指导手册。

Ｂ．３．３．２　应观察设备运行中的状态，其清洗旋转臂工作应

正常，排水应通畅。

Ｂ．３．３．３　设备运行结束，应对设备物理参数进行确认，应符

合设定程序的各项参数指标，并将其记录。

Ｂ．３．３．４　每日清洗结束时，应检查舱内是否有杂物。

犅．３．４　注意事项

Ｂ．３．４．１　冲洗、洗涤、漂洗时应使用软水。冲洗阶段水温应

＜４５℃。

Ｂ．３．４．２　终末漂洗、消毒用水电导率应≤１５μＳ／ｃｍ（２５℃）。

Ｂ．３．４．３　终末漂洗程序中宜对需要润滑的器械使用医用润

滑剂。

Ｂ．３．４．４　应根据清洗需要选择适宜的医用清洗剂，定期检

查清洗剂用量是否准确。

Ｂ．３．４．５　每日清洗结束时，应清理舱内杂物，并做清洁处

理。应定期做好清洗消毒器的保养。
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附　录　犆

（规范性附录）

酸性氧化电位水应用指标与方法

犆．１　使用范围

可用于手工清洗后不锈钢和其他非金属材质器械、器具

和物品灭菌前的消毒。

犆．２　主要有效成分指标要求

Ｃ．２．１　有效氯含量为６０ｍｇ／Ｌ±１０ｍｇ／Ｌ。

Ｃ．２．２　ｐＨ范围２．０～３．０。

Ｃ．２．３　氧化还原电位（ＯＲＰ）≥１１００ｍＶ。

Ｃ．２．４　残留氯离子＜１０００ｍｇ／Ｌ。

犆．３　使用方法

手工清洗后的待消毒物品，使用酸性氧化电位水流动冲

洗或浸泡消毒２ｍｉｎ，净水冲洗３０ｓ，再按５．５～５．８进行处理。

犆．４　注意事项

Ｃ．４．１　应先彻底清除器械、器具和物品上的有机物，再进行

消毒处理。

Ｃ．４．２　酸性氧化电位水对光敏感，有效氯浓度随时间延长

而下降，宜现制备现用。

Ｃ．４．３　储存应选用避光、密闭、硬质聚氯乙烯材质制成的容

器。室温下贮存不超过３ｄ。

Ｃ．４．４　每次使用前，应在使用现场酸性氧化电位水出水口

处，分别检测ｐＨ和有效氯浓度。检测数值应符合指标要求。

Ｃ．４．５　对铜、铝等非不锈钢的金属器械、器具和物品有一定

的腐蚀作用，应慎用。

Ｃ．４．６　不得将酸性氧化电位水和其他药剂混合使用。

Ｃ．４．７　皮肤过敏人员操作时应戴手套。

Ｃ．４．８　酸性氧化电位水长时间排放可造成排水管路的腐

蚀，故应每次排放后再排放少量碱性还原电位水或自来水。

犆．５　酸性氧化电位水有效指标的检测

Ｃ．５．１　有效氯含量试纸检测方法：应使用精密有效氯检测

试纸，其有效氯范围应与酸性氧化电位水的有效氯含量接

近，具体使用方法见试纸使用说明书。

Ｃ．５．２　ｐＨ试纸检测方法：应使用精密ｐＨ检测试纸，其ｐＨ

范围应与酸性氧化电位水的ｐＨ接近，具体使用方法见ｐＨ

试纸使用说明书。

Ｃ．５．３　氧化还原电位（ＯＲＰ）的检测方法：开启酸性氧化电

位水生成器，待出水稳定后，用１００ｍＬ小烧杯接取酸性氧化

电位水，立即进行检测。氧化还原电位检测可采用铂电极，

在酸度计“ｍＶ”档上直接检测读数。具体使用方法见使用说

明书。

Ｃ．５．４　氯离子检测方法：按使用说明书的要求开启酸性氧

化电位水生成器，待出水稳定后，用２５０ｍＬ磨口瓶取酸性氧

化电位水至瓶满后，立即盖好瓶盖，送实验室进行检测。采

用硝酸银容量法或离子色谱法，详细方法见ＧＢ／Ｔ５７５０．５。

附　录　犇

（规范性附录）

硬质容器的使用与操作要求

犇．１　硬质容器的组成

应由盖子、底座、手柄、灭菌标识卡槽、垫圈和灭菌剂孔

组成。盖子应有可通过灭菌介质的阀门或过滤部件，并应具

有无菌屏障功能。

犇．２　使用原则

Ｄ．２．１　使用方法应遵循生产厂家说明书和提供的灭菌

参数。

Ｄ．２．２　首次使用应进行灭菌过程有效性的测试，包括物理

监测、化学监测、生物监测，并对器械干燥时间进行评估，检

查有无湿包。

Ｄ．２．３　每次使用应进行清洗、消毒、干燥处理。

Ｄ．２．４　包装前应检查硬质容器的完整性：

ａ）盒盖、底座的边缘无变形，对合紧密。

ｂ）盒盖垫圈平整、无脱落。

ｃ）若通气系统使用滤纸和固定架，应检查固定架的稳定

性，一次性滤纸应每次更换，重复使用的滤纸应检查有无破

损，保持清洁；若通气系统使用阀门，应遵循生产厂家说明书

检查阀门，包括通气阀、疏水阀。

ｄ）闭锁装置完好，放置一次性锁扣（锁卡）封包。
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