[bookmark: _Toc421543587]《达到医疗器械消毒水平的食具消毒柜》（征求意见稿）
编制说明
[bookmark: _GoBack]一、工作简况
1、背景介绍
近三十多年来，食具消毒柜已逐渐普及推广，成为保障健康生活、提升生活品质不可或缺的家用电器产品。随着人们健康生活意识的提高及公共卫生健康事件的发生，人们对食具消毒柜的需求已不仅仅在于现有的消毒杀菌能力，而是满足用户对更高消毒杀菌效果、更好阻断多种病菌通过餐具传播、更好守护家人健康的需求。
病从口入，日常生活中餐饮具成为病菌传播的重要的途径。致病微生物多种多样，如何加强日常生活中的防护，更好阻断病菌的餐饮具传播途径成为摆在面前的问题。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]从食具消毒柜三十多年的发展历程来看，用户对产品的关注点从能消毒到健康消毒，再到全面更好消毒等方面不断提升。近些年公共卫生安全事件的频发，促使人们对健康生活追求的提高，增强了用户对食具消毒柜的需求。具有医疗器械消毒水平的食具消毒柜解决了用户对于生活常见传染性病菌通过餐具传播致病的担忧问题。能够有效杀灭常见高传染致病性的金黄色葡萄球菌、龟分枝杆菌、铜绿假单胞菌、白色念珠菌、大肠杆菌、脊髓灰质炎病毒等病菌，阻断病菌通过餐具传播致病的途径，在现有食具消毒柜基础上扩增了有效杀灭的病菌种类，提高了消毒效果，有效保护用户身体健康。
由于用户更高消毒效果的食具消毒柜的需求不断增加，然而具有医疗器械消毒水平食具消毒柜性能没有标准指导，势必会造成市场的混乱及用户选择的迷茫，急需制定科学有效的标准指导用户，规范企业设计。
目前为止，国际上没有达到医疗器械消毒水平食具消毒柜的评价标准，此次编写出该类食具消毒柜的标准将填补标准的空白，为用户选择食具消毒柜提供参考，为企业设计更高消毒水平的食具消毒柜产品提供指导。
2、任务来源
为了满足行业发展需求，推进行业进步，特提出制定团体标准。2020年2月，青岛海尔智慧厨房电器有限公司向中国标准化协会提出立项修订申请。根据其标准管理有关规定，《达到医疗器械消毒水平的食具消毒柜》通过立项审查，并于2020年2月18日正式立项，立项通知为中国标协〔2020〕28号。
3、主要工作过程
标准立项之后，在前期广泛调研和试验的基础上，2020年2月19日正式启动了本标准的修订工作，并组成了标准修订起草工作组。在起草小组深入讨论与沟通的基础上于2020年2月XX日形成了标准征求意见稿，报送中国标准化协会，同时向行业内相关企业、研究机构、销售商和消费者征求意见，根据征求意见，2020年X月XX日修改后形成标准送审稿。
4、起草工作组成及任务分配
标准由青岛海尔智慧厨房电器有限公司、全国卫生产业企业管理协会抗菌产业分会、青岛海尔智能技术研发有限公司起草。
该标准由青岛海尔智能技术研发有限公司负责检索标准信息，查阅国内外标准情况编写初稿，青岛海尔智慧厨房电器有限公司补充技术指标，中国抗菌协会完善技术指标，该标准的试验验证由青岛海尔智慧厨房电器有限公司负责验证。
二、标准编制原则主要内容
1、编制原则
本标准的制定符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准的制定工作。
本标准起草过程中，主要按T/CAS 1.1—2017《团体标准的结构和编写指南》及GB/T 1.1－2009《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》的要求进行了编写。同时技术指标方面，主要参考和引用了：
GB 4706.1  家用和类似用途电器的安全 第1部分:通用要求
GB 17988-2008  食具消毒柜安全和卫生要求
GB/T 27949-2011医疗器械消毒剂卫生要求
WS 628-2018  消毒产品卫生安全评价技术要求	
QB/T 5199-2017-2017  食具消毒柜
T/CAS 294-2018  光波巴氏食具消毒柜
《消毒技术规范》（2002版）
《消毒产品标签说明书管理规范》国家卫生健康委员会
2、标准主要内容的论据
本标准主要内容及技术指标为：
1） 安全
应符合GB 4706.1和GB 17988的要求。
2）性能
A、消毒效果
GB 17988-2008的本章节适用于本文件（附录 AA.1该章适用）。
达到医疗级消毒效果的消毒柜（室），其消毒效果应符合表1的规定。
表1 医疗级消毒效果等级
	检验项目
	评价规定
	低水平
	中水平
	高水平

	金黄色葡萄球菌
	杀灭对数值各点≥3.00
	+
	+
	+

	铜绿假单胞菌
	
	+
	+
	+

	白色念珠菌
	
	+
	+
	+

	大肠杆菌
	
	+
	+
	+

	龟分枝杆菌
	
	-
	+
	+

	脊髓灰质炎病毒
	感染滴度（TCID50 ）≥105，
灭活对数值≥4.00
	-
	+
	+

	枯草杆菌黑色变种芽孢
	杀灭对数值各点≥3.00
	-
	-
	+

	注：“+”表示应进行试验，“-”表示不适用。



B、物理、化学性能
消毒柜的物理、化学性能应符合表2的要求。
	消毒效果等级
	照射剂量（uW.s/cm2）
	消毒温度
（℃）
	消毒时间
（min）

	低水平
	≥40 000
	≥60
	≥10

	中水平
	≥120 000
	≥60
	≥20

	
	
	≥90
	≥10

	高水平
	≥120 000
	≥160
	≥10

	注：是否合格，通过GB 17988-2008附录BB、附录CC及本文件附录A、B、C、D、E的试验来确定。



3、主要解决的问题
在用户需求上，随着人们健康生活意识的提高及公共卫生健康事件的发生，人们对消毒柜的需求已不仅仅在于现有的消毒杀菌能力，而是满足用户对更高消毒杀菌效果、更好阻断多种病菌通过餐具传播、更好守护家人健康的需求。病从口入，日常生活中餐饮具成为病菌传播的重要的途径。致病微生物多种多样，如何加强日常生活中的防护，更好阻断病菌的餐饮具传播途径成为摆在面前的问题。医用级食具消毒柜的创新发明解决了用户对于生活常见传染性病菌通过餐具传播致病的担忧问题。能够有效杀灭常见高传染致病性的金黄色葡萄球菌、龟分枝杆菌、铜绿假单胞菌、白色念珠菌、大肠杆菌、脊髓灰质炎病毒等病菌，阻断病菌通过餐具传播致病的途径，在现有食具消毒柜基础上扩增了有效杀灭的病菌种类，提高了消毒效果，有效保护用户身体健康。
在技术指标上，本标准对主要测试指标消毒效果（低水平、中水平、高水平）和物理化学性能（紫外辐射照度、紫外辐射计量、消毒温度、消毒时间）进行了多次试验验证。其中消毒性能中，消毒病菌种类及消毒效果等级参考了WS 628-2018中医疗器械低、中、高水平的相应要求，消毒检测及效果评价参考了《消毒技术规范》2002版和GB 17988-2008的相关要求；通过委托广东省微生物研究院微生物分析检测中心，对金黄色葡萄球菌、龟分枝杆菌、白色念珠菌、铜绿假单胞杆菌、大肠杆菌及脊髓灰质炎病毒等病菌做相应的消毒杀菌试验测试，均通过相关消毒效果评价规定达到消毒合格要求。物理、化学性能，通过对紫外辐射照度、辐射计量、消毒温度、消毒时间等因素的协同设计控制，参考GB 17988-2008及《消毒技术规范》2002版相应的测试方法，测试病菌在相应条件下的杀灭率及杀灭对数值，经与检测机构合作研究，进行大量试验测试验证，最终得出该消毒系统方案及其配套食具消毒柜可以有效杀灭相应病菌满足相应消毒合格效果要求，达到医疗器械消毒水平，具有良好的可行性及可复性。
三、主要试验（或验证）情况
本标准经过深入的用户交互、调研，和对医疗器械及餐饮具消毒技术和效果评价的研究分析，联合全国卫生产业企业管理协会抗菌产业分会、广东省微生物研究院（微生物分析检测中心）等研究机构院所，参考WS 628-2018规定，对金黄色葡萄球菌、龟分枝杆菌、白色念珠菌、铜绿假单胞杆菌、大肠杆菌及脊髓灰质炎病毒等病菌进行消毒杀菌试验，通过验证摸索测试验证确定能够达到以上病菌消毒合格效果要求的消毒因子条件，最终得出该方法具有良好的可行性和可复性。具体研究如下：
1、医用级中水平消毒效果测试。
在海尔卡萨帝牌ZQD100F-C7D60CGU1型号消毒柜中，设置消毒温度≥60℃，消毒时间≥20min，紫外线辐射照度≥70 uW/cm2，照射计量≥120 000 uW.s/cm2；在以上设定条件下，依据消毒技术规范（2002版）2.1.5.5灭绝与消毒器械消毒功效鉴定试验：紫外线消毒箱测试方法，取菌悬液加入无菌载体玻璃片，室温下自然阴干后，在样机上室内、外两个点各放一个含染有相应病菌载体的平皿，打开平皿盖，开启样机相应消毒模式进行试验。试验重复3次。检验条件为：温度23.9℃，湿度60%，检测最终结果如下:
[image: ]
[image: ]





1）各项测试数据如下：
[image: ]
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从试验数据来看，在设定条件下，可得出以下结论：
[image: ][image: ]
2）高水平消毒作用条件相关测试：
（1）150-160℃，5min条件：
定量结果：
[image: ]
定性结果：
[image: ]
(2)150-160℃，10min条件：
定量结果：
[image: ]
定性结果：
[image: ]
(3)150-160℃，15min条件：
定量结果如下：
[image: ]
定性结果如下：
[image: ]
(4)160-170℃，5min条件：
定量结果如下：
[image: ]
定性结果如下：
[image: ]
(5)160-170℃，10min条件：
定量结果如下：
[image: ]
定性结果如下：
[image: ]
(6)160-170℃，15min条件：
定量结果如下：
[image: ]
定性结果如下：
[image: ]
依据定量定性相关测试试验数据结果，参考消毒技术规范（2002版）2.1.5.4相关评价规定：
当消毒温度达到150-160℃，消毒时间≥10min时，定量测试可达到对枯草杆菌黑色变种芽孢杀灭对数值≥3.0的合格消毒效果；定性培养无菌生长。
当消毒温度达到160-170℃，消毒时间≥10min时，定量测试可达到对枯草杆菌黑色变种芽孢杀灭对数值≥3.0的合格消毒效果；定性培养无菌生长。
四、标准中涉及专利的情况
本标准不涉及专利问题。
五、社会效益、对产业发展的作用等情况
本标准规范了达到医疗器械消毒水平的食具消毒柜的相关技术要求，标准的修订对推动我国家电行业产品、技术的推陈出新，规范新产品、新技术的生产，使其有序的产业化具有积极意义，本标准自实施之日起即可实施。不需要有特别的准备期和过渡期。
六、与国际、国外对比情况
目前国外没有专门的达到医疗器械消毒水平的食具消毒柜的标准。
七、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性
本标准属于团体标准，与现行法律、法规、规章和政策以及有关基础和相关标准不矛盾。
测试方法：性能（包含噪声）、安全试验测试方法按照国标进行。
指标要求：安全符合GB 4706.1和GB 17988、性能符合GB 17988-2008的基础上进行加严，并增加了医疗级低、中、高水平消毒效果评价规定及相应检测病菌的检测方法等。
八、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
九、标准性质的建议说明
本标准为中国标准化协会标准，属于自愿性标准，供社会和会员自愿采用。
十、贯彻标准的要求和实施建议
标准自公布实施后，应尽快组织标准宣贯，组织媒体进行宣传。
十一 、废止现行有关标准的建议
无。
十二、其他应予说明的问题
无。
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