
	ICS  
	11.080.01

	CCS
	T/FDSA
C 47


中国食品药品企业质量安全促进会团体标准T/FDSA XXXX—2025
[image: image1.png]



医疗器械预处理保湿剂

Moisturizer for medical device pretreatment
(征求意见稿)
XXXX—XX—XX 发布                           XXXX—XX—XX 实施
[image: image2.png]



中国食品药品企业质量安全促进会  发 布
目次

II前言


11 范围


12 规范性引用文件


13 术语和定义


24 原材料要求


25 基本要求


26 技术要求


7 试验方法
4
8 标识、包装、贮存和运输
5
9 注意事项
6
附录A7（规范性附录）泡沫稳定性的检测方法


附录B（规范性附录）保水性的检测方法
8




前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会提出并归口。

本文件由中国食品药品企业质量安全促进会组织实施。

本文件主要起草单位：中关村国际医药检验认证科技有限公司、陆军军医大学第二附属医院（新桥医院）、山东威高宏瑞医学科技有限公司、安吉鲁沃夫生物科技有限公司、重庆医科大学附属永川医院、河南弘辉医疗科技有限公司、山东利尔康医疗科技股份有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、青岛新鲸医疗技术有限公司、连云港佑源医药设备制造有限公司、北京市西城区疾病预防控制中心。

本文件主要起草人：苏裕心、陈睿、曹秋莲、沈兆兵、史绍毅、张辉琴、侯永彬、张亮亮、朱孟飞、王久儒、尹海波、申同洋。

医疗器械预处理保湿剂
范围
本文件规定了医疗器械预处理保湿剂的原材料要求、基本要求、技术要求、试验方法、标识与包装及运输和贮存。

本文件适用于医疗器械预处理保湿剂的生产与应用。
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，仅所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/T 191 包装储运图示标志 

GB/T 9599 手洗餐具用洗涤剂

GB/T 13173 表面活性剂 洗涤剂试验方法 

GB/T 15818 表面活性剂生物降解度试验方法
GB/T 29679 洗发液、洗发膏

WS 310.2 医院消毒供应中心 第二部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范

WS/T 10009 消毒产品检测方法

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则

ISO 15883-5 清洁效果测试的性能要求和方法

消毒技术规范（卫生部）

定量包装商品计量监督管理办法（国家质量监督检验检疫总局令第75号）

化妆品安全技术规范（国家食品药品监督管理总局）　

T/WSJD 002 医用清洗剂卫生要求　
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

医疗器械预处理保湿剂 Moisturizer for medical device pretreatment
用于医疗器械使用后和清洗前的预处理保湿，可以防止污染物干涸，提高清洗质量，保证消毒灭菌成功。医疗器械预处理保湿剂可分为不含酶和含酶保湿剂。泡沫型保湿剂和凝胶型保湿剂也属于医疗器械预处理保湿剂的类型之一。
含酶保湿剂  Enzyme-containing moisturizer
含有酶制剂的医疗器械预处理保湿剂，能分解组织、分泌物、血液等有机污染物。

泡沫型保湿剂 Moisturizing foam
含有酶制剂的医疗器械预处理保湿剂，能分解组织、分泌物、血液等有机污染物。
凝胶型保湿剂  Moisturizing gel
含有酶制剂的医疗器械预处理保湿剂，能分解组织、分泌物、血液等有机污染物。
原材料要求
4.1 表面活性剂
应为无毒或低毒级物质。

4.2 酶

其质量应符合企业标准要求。

4.3 水

生产用水应符合现行有效的《中华人民共和国药典》中纯化水的要求。
基本要求
喷洒后能黏附在污染器械表面，并在长时间内发挥保湿功能。
几乎没有金属腐蚀性，在长时间接触医疗器械后不影响其机械性能。
与医疗器械及其材料有较好的材料相容性，不与医疗器发生反应或产生有毒、有害的产物。
有良好的生物相容性，对人体无毒、无刺激。
技术要求
6.1 感官
产品应不分层，无悬浮物或沉淀，无异味。
6.2 理化指标

6.2.1 理化指标应符合表1的规定。

表1 理化指标

	项目
	指标

	pH值
	5.5～10.5

	铅（以 Pb 计）/（mg/kg）
	≤5.0

	砷（以 As 计）/（mg/kg）
	≤0.5

	汞（以 Hg 计）/（mg/kg）
	≤0.1


6.2.2 金属腐蚀性
医疗器械预处理保湿剂对碳钢、不锈钢、铜和铝为为基本无腐蚀或轻度腐蚀。

6.3 稳定性

6.3.1 耐热性
于40℃恒温培养箱中放置24h后取出，恢复至室温后样品不分层，无沉淀，无变色现象，无异味。

6.3.2 耐寒
于-8℃冰箱中放置24h后取出，恢复至室温后样品不分层，无沉淀，无结晶，无变色现象。

6.3.3 有效期
有效期应≥1年。

6.3.4 开封后有效期
产品应注明开封后有效期。
6.4微生物学指标

微生物学指标应符合表2的规定。
表2 微生物学指标

	项目
	指标

	菌落总数 (CFU/mL)
	≤100

	真菌
	≤20

	大肠菌群
	不得检出

	铜绿假单胞菌
	不得检出

	金黄色葡萄球菌
	不得检出

	溶血性链球菌
	不得检出


6.5 安全性要求
6.5.1 医疗器械预处理保湿剂应进行急性经口毒性试验，结果应为实际无毒。

6.5.2 医疗器械预处理保湿剂应进行皮肤变态反应试验，结果应为未见皮肤变态反应。

6.5.3 医疗器械预处理保湿剂应进行完整皮肤刺激试验，结果应为无刺激性或轻刺激性。

6.5.4 泡沫型保湿剂中表面活性剂的初级生物降解度应≥90%。

6.6 保湿效果
样品存放至说明书中的最长保湿时间后，含水量不低于10%。

6.7清洗效果要求
含酶保湿剂应符合以下要求：

a) 血液和细菌混合污染物试验：对细菌的去除率和ATP含量下降率应符合企业标准要求。

b) 人工模拟污染物试验：清洗后，肉眼观察污染物应部分溶解脱落，且污染物去除率应符合企业标准要求。
7 试验方法
7.1 感官指标
目测法和鼻嗅法。

7.2 理化指标试验方法

7.2.1 pH值和砷、铅、汞

按《消毒技术规范》或WS/T 10009中规定的方法进行pH值检测。按《化妆品安全技术规范》中规定的方法进行砷、铅、汞指标的检测。
7.2.2 金属腐蚀性
按WS/T 10009中规定的方法进行金属腐蚀性检测。
7.3.稳定性 
7.3.1 耐热
预先将恒温培养箱（温控精度±1℃）调节到40℃，把包装完整的试样一瓶置于恒温培养箱内。24h后取出，恢复至室温后目测观察。

7.3.2 耐寒
预先将冰箱（温控精度±2℃）调节至规定温度-8℃，把包装完整的试样一瓶置于冰箱内。24h后取出，恢复至室温后目测观察。

7.3.3 有效期
在有效期内，有效成分含量下降率应≤10%。有效成分无法测定的，其保湿效果应达到要求。

样品放置条件可选用自然留样法或加速老化法。

7.3.3.1 自然留样法

将样品放置在室温下，按说明书规定的有效期检测样品有效成分含量或保湿效果。

7.3.3.2 加速老化法
 将样品置于37℃恒温箱内3个月，若样品有效成分含量下降率≤10%或保湿效果达到要求，可判定有效期为2年。

7.4 微生物学指标
按WS/T 10009中规定的方法进行检测。

7.5 安全性
7.5.1毒理安全性 

按WS/T 10009或《消毒技术规范》中规定的方法进行检测。

7.5.2初级生物降解度 

按GB/T 15818中规定的方法进行检测。
7.6 保湿效果

保湿效果按附录A中规定的方法进行检测。 

7.7 清洗效果
按T/WSJD 002中规定的方法进行测定。

8标识、包装、贮存和运输
8.1标识

产品应含有以下标识：

a)产品名称、商标、类型；

b)质量规格及装箱总数；

c)货箱毛重、箱体尺寸；

d)产品装箱日期；

e)防水防潮、小心轻放和防止倒置等必要的安全储运图案或标记；

f)生产企业名称、地址、电话和邮政编码。

8.2 包装

8.2.1 直接与产品接触的包装材料无毒、无害。
8.2.2 包装材料封口应牢固，不得有漏液沾污包装的外表面。

8.2.3 包装储运图示标志应符合GB/T 191 要求。

8.3 贮存
8.3.1 应置阴凉干燥避光处保存。
8.3.2 堆放要采取必要的防护措施，堆放高度要适当，避免包装损坏。不应靠近水源、火种和暖气，按箱子箭头堆放，不得倒放。

9 注意事项
9.1 医疗器械预处理保湿剂不得口服，置于儿童不易触及处。
9.2 医疗器械预处理保湿剂不允许添加影响清洗、消毒和灭菌的物质。
9.3 开瓶后应拧紧瓶盖，在规定有效期内使用。

9.4 泡沫型保湿剂建议为低泡型，易于漂洗干净。
附录A
（规范性附录）

保湿效果的检测方法

A.1 方法原理

将样品置于恒温恒湿箱中，放置至指定的保湿时间，若样品依然有水分残留，则样品具有一定的保水性。

A.2 仪器和试剂

A.2.1 恒温恒湿箱：温度精度±1℃，湿度精度±2%。
A.2.2 天平：精度0.001g。

A.2.3 医用止血钳，截断，取其由轴至齿端部分，长度小于100mm。

A.3 操作程序

将3把截断的医用止血钳展开，分别放入100mm培养皿中，干燥至恒重。将培养皿和止血钳一起置天平中称量3次，计算平均值。

在上述3个含止血钳的培养皿中喷洒医疗器械预处理保湿剂，喷洒量以说明书为准。如果说明书中没有明确要求，每皿保湿剂的喷洒量不超过80g。喷洒后，将培养皿和止血钳一起置天平中称量3次，计算平均值。

将喷洒了医疗器械预处理保湿剂的培养和止血钳置于恒温恒湿箱中（温度：37℃±1℃，湿度：35%±2%）。放置至说明书中宣称的最长保湿时间。放置结束后，将培养皿和止血钳一起置天平中称量3次，计算平均值。

实验重复3次。在整个实验过程中，培养皿不加盖。
A.4 结果计算
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式中：

X——样品含水量（%）；

Wa——喷洒医疗器械预处理保湿剂前，培养皿和止血钳的平均重量（g）；

Wb——喷洒医疗器械预处理保湿剂后，至恒温恒湿箱放置前，培养皿和止血钳的平均重量（g）

Wn——在恒温恒湿箱放置至最长保湿时间后，培养皿和止血钳的平均重量（g）。
取平行测定的结果的算数平均值作为测定结果，结果保留至两位小数。

A.5 精密度

任意两次平行测定结果的绝对差值不大于1%。Wb-Wa的结果需小于80g。
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