《医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南》
编制说明
一、编制工作简况
1. 任务来源
《医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南》主要是制定提供医疗产品清洗消毒器、灭菌器用水质量的规范要求的质量指南。一方面是保障设备有效运行，另一方面也是保障医疗器械和其他正在处理的医疗相关产品的最终安全性和功能性。本标准是对ISO/TS 5111的转化， 本文件不与各个国家的法律法规和其他标准冲突。
[bookmark: _GoBack]标准的归口单位为中国食品药品企业质量安全促进会，负责起草单位是山东新华医疗器械股份有限公司、首都医科大学附属北京朝阳医院、苏州大学附属第一医院、...。
项目的执行周期为2024年12月~2025年12月。
2. 承担单位
山东新华医疗器械股份有限公司
3. 主要工作过程
(1) 成立《医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南》标准编制小组；
(2) 2024年12月29日，标准立项评审。通过9位评审专家，收集7条建议，采纳6条；
(3) 2025年1月7日，项目组召开项目启动大会：邀请相关专家和主要企业的工作人员参与项目；
(4) 制定计划：制定标准编制工作计划；
(5) 收集资料：收集与该标准可能相关的资料；
(6) 2025年X月X日，项目组召开针对的研讨会：针对标准发布征求意见稿，并征集各方专家、企业的反馈意见；
(7) 汇总各方意见：形成反馈意见汇总表；
(8) 根据标准中的任务划分，开始撰写《医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南》；
(9) 形成《医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南》（讨论稿）；
(10) 2025年X月X日，项目组召开针对讨论稿的研讨会，征集各专家对讨论稿的意见；
(11) 汇总各方意见：形成反馈意见汇总表；
(12) 2025年X月X日，项目组完成《医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南》（征求意见稿）撰写；
(13) 2025年X月X日，项目组召开针对征求意见稿的研讨会：介绍针对讨论稿的意见汇总处理情况；
(14) 标准对外公开征求意见。
4. 主要起草单位
本文件的主要起草单位：山东新华医疗器械股份有限公司、首都医科大学附属北京朝阳医院、苏州大学附属第一医院、山东威高宏瑞医学科技有限公司、陆军军医大学第二附属医院（新桥医院）、湖南省人民医院、中关村国际医药检验认证科技有限公、湖北省疾病预防控制中心、山东康辉水处理设备有限公司、广州市顺元医疗器械有限公司、天津市疾病预防控制中心、武警特色医学中心、北京市海淀区疾病预防控制中心。
5. 主要起草人
王宜震、李保华、程平、沈兆兵、曹秋莲、周娟、苏裕心、曾其莉、孙超、黄修华、费春楠、石莹、王磊。
2、 标准制定的意义
清洗消毒器、灭菌器是医疗机构广泛使用的设备，其在使用过程中均有涉及到水的应用。由于水的供应来源、传送或分配方式以及储存方式的不同，水质情况可能不同或产生变化。尽管水可以普遍提供，因为其微生物和化学质量差异很大，其质量不一定满足处理医疗器械需求。因此，水在用于处理医疗器械和其他医疗卫生相关产品的清洗消毒器、灭菌器中使用之前，可能需要进行某种形式的处理。水处理的方式有软化、去离子、过滤、反渗透（RO）、臭氧化、蒸馏和消毒等众多形式。水的质量受到许多变量的影响，例如化学纯度、溶解固体、硬度、微粒、温度和微生物质量。所以需要通过水处理系统，使水质达到适用于产品和每个处理步骤的水质要求。通过各种方法处理，可以产生不同水平的水质，例如软化水、去离子水（DI）等。只有保障水的质量，才不会损坏清洗消毒器、灭菌器，保障产品使用寿命，保障不损坏产品和保障处理工艺的有效性。
因此，制定提供医疗机构清洗消毒器、灭菌器用水质量的规范要求，对保障设备有效运行，保障医疗器械和其他正在处理的医疗相关产品的最终安全性和功能性，至关重要。
3、 编制原则与主要内容
1. 标准编制原则
标准的编写格式遵循 GB/T1.1－2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写》的规定。 
2. 本标注主要结构和内容
本标准为新制定的产品标准。本标准内容涉及范围、规范性引用文件、术语和定义、不同应用/工艺的水质要求、与被处理产品直接接触的水、与产品接触蒸汽的用水、不直接接触产品的设备用水、水处理系统、水分配和储存、监测、维护和控制、不合规结果调查、保持水质、水处理系统的清洁和消毒等。
4、 主要编制情况
1. 标准起草的依据和过程 
本标准任务在编制过程中主要进行国内外资料的收集整理、专家线上研讨、工作组讨论、召开标准设计规范研讨会、起草标准讨论稿、征求意见、起草标准征求意见稿、征求意见等工作。
2. 标准内容的建立 
2.1 关于前言和范围 
按 GB/T 1.1－2020 的要求，编制范围、规范性引用文件、术语和定义、不同应用/工艺的水质要求、与被处理产品直接接触的水、水产生与产品接触的蒸汽、不与产品直接接触的设备用水、水处理系统、水分配和储存、监测、维护和控制、不合规结果调查、保持水质、水处理系统的清洁和消毒条目，使本标准的范围得到具体化。本文件规定了医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南。
本文件提供了用于终端灭菌的灭菌器和用于处理医疗产品的清洗消毒器的水质要求。本文件涵盖了直接用于清洁、热和化学消毒、冲洗和灭菌的水的质量，包括作为产生蒸汽的给水，作为消毒器或清洗消毒器的服务，或作为冷却剂。
2.2 关于规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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 5749-2022 生活饮用水卫生标准
2.3 关于术语和定义
术语和定义主要包含消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水的相关的术语。
[bookmark: _Toc20280]2.4 饮用水水质
章节主要包含饮用水水质应符合GB 5749-2022要求。
[bookmark: _Toc16904]2.5 不同应用/工艺的水质要求
本章内容：水质要求需根据风险评估确定，考虑设备规范、水质限制及产品接触程度。WD与消毒器各阶段用水须遵循相关标准或设备说明书，如ISO系列等。水可用于直接接触产品、产生蒸汽或加热/冷却设备，不损坏设备、工艺或产品。供水要求及水质规格应明确，确保水质符合特定需求。
[bookmark: _Toc21838][bookmark: _TOC_250047]2.6 与被处理产品直接接触的水
本章介绍了与被处理产品直接接触的水在清洗消毒器（WD）中的应用要求，包括水质标准、最终冲洗水质的重要性、以及运行和性能鉴定期间使用的水质对测试结果和符合标准声明的影响。同时，也强调了湿热消毒过程中产品接触水和冷却水的质量要求。
2.7 与产品接触蒸汽的用水
本章介绍了不同类型灭菌过程中水产生与产品接触的蒸汽的质量要求，包括湿热灭菌、环氧乙烷灭菌、低温蒸汽甲醛灭菌和汽化过氧化氢灭菌。强调了给水质量对灭菌效果、设备保护和负载安全的重要性，并提出了相应的水质控制建议和监测要求。确保水质符合规定标准。
2.8不直接接触产品的设备用水
本章介绍不与产品直接接触的设备用水在清洗消毒器、湿热消毒器、环氧乙烷消毒器、低温蒸汽甲醛消毒器和汽化过氧化氢消毒器中的应用及要求，强调了回流保护装置的安装、饮用水供应、硬度值控制等关键要点，以确保设备用水不会对分配系统造成污染，同时避免结垢和腐蚀问题。
[bookmark: _TOC_250033][bookmark: _Toc21411]2.9水处理系统
本章介绍了饮用水处理系统的常用方法、注意事项及具体技术，包括预处理、去离子、软化、反渗透、电去离子、超滤和蒸馏等，旨在确保供应给医疗设备处理步骤的水质符合规定标准，以满足不同消毒器和清洗消毒器的水质需求。
[bookmark: _Toc15624][bookmark: _TOC_250022]2.10水分配储存
本章介绍了水分配和储存系统的设计要求，包括保持水质、满足使用点需求、兼容消毒方法及具体设计要点，如储存容器材质、排气过滤器、分配管道设计、消毒措施、分配泵材料及内联紫外线灯的应用，旨在确保水系统安全有效地服务于医疗设备处理步骤。
[bookmark: _TOC_250015][bookmark: _Toc23771]2.11监测、维护和控制
本章目的介绍水质监测、维护和控制的重要性及具体方法。本章主要阐述了根据水的预期用途进行水质监测的频率、取样技术、灭菌器与WD的水取样和测试要求，以及微生物质量和细菌内毒素的检测标准，确保水系统满足医疗设备处理的水质需求，保障处理效果。
[bookmark: _TOC_250010][bookmark: _Toc21709]2.12不合规结果调查
本章目的介绍不合规水质结果的调查流程。阐述了当水样测试结果超过规定标准时，如何通过解释结果、开展调查以确定根本原因，并采取纠正预防措施来重新建立水系统的控制状态，确保水质达标，减少污染风险，保障水系统安全有效运行。
[bookmark: _Toc1422][bookmark: _TOC_250007]2.13保持水质
本章目的介绍如何保持水质，特别是针对灭菌器和清洗消毒器的水质管理。阐述了蒸汽发生器给水处理对蒸汽质量的影响，以及如何通过不添加化学物质的处理工艺保持蒸汽纯度；同时，提出了清洗消毒器水质监测和微生物质量控制的措施，以确保最终冲洗水适合其预期用途，降低污染风险。
[bookmark: _TOC_250004][bookmark: _Toc2061]2.14水处理系统的清洁和消毒
本章目的介绍水处理系统的清洁和消毒的重要性及其实施方法。阐述了清洁和消毒的具体工艺需根据系统特性、污染程度和类型等因素确定，强调了系统设计的用户友好性和可维护性，提供了包括冲洗、热消毒和化学消毒在内的多种清洁和消毒方法，以确保水处理系统的卫生安全和高效运行。
四、采用国内外同类标准程度及标准水平分析 
本标准为首次制定。 
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 
本标准与现行相关的法律、法规、规章及相关标准保持一致，没有冲突。 
六、主要不同意见的处理
具体征求意见处理结果见意见汇总表。
七、作为强制性标准或推荐性标准的建议 
本标准为医疗产品消毒器、灭菌器和清洗消毒器用水质量指南的相关标准，建议作为推荐性行业标准。 
八、贯彻标准的要求和措施建议 
无。 
九、废止现行有关标准的建议 
无。 
十、其他说明事项 
无。 

