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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用ISO/TS17665-3:2013《医疗保健产品灭菌 湿热 蒸汽灭菌中

医疗器械的产品族和过程类别的指南》。
本标准与ISO/TS17665-3:2013的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本标准做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术文件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体为:用等同采用国际标准的GB18278.1代替

了ISO17665-1;
———增加了“4.1概述”,为了不在引用时产生混淆,应避免在章标题与下一层次条之间设段;
———调整了表1中属性“材质”和“重量”的顺序,ISO/TS17665-3:2013表1中内容顺序有误。
本标准做了下列编辑性修改:
———修改了标准名称。
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这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本标准起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所、麦迪锦诚医疗器械有限责任公司、威海威高海

盛医用设备有限公司、倍力曼医疗设备(上海)有限公司。
本标准主要起草人:梁泽鑫、胡昌明、柯军、吕连生、江为、徐伟雄、曹建红、金友善。
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医疗器械湿热灭菌的产品族和过程类别

1 范围

本标准规定了用户根据医疗器械的属性进行产品族和过程类别划分,并以此为基础选择相应的湿

热灭菌程序的要求。
注:本标准除适用于医疗机构外,无菌医疗器械制造商和/或器械再处理信息(参见ISO17664)的提供者也可使用。

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。

GB18278.1—2015 医疗保健产品灭菌 湿热 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规

控制要求(ISO17665-1:2006,IDT)

3 术语和定义

GB18278.1—2015界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
主产品 masterproduct
产品族或过程类别中最难被灭菌的医疗器械或者器械包。

3.2
过程类别 processingcategory
可一起灭菌的不同产品或产品族的集合。

3.3
蒸汽渗透阻力 steampenetrationresistance
医疗器械(包括无菌屏障系统/包装系统)对湿热灭菌过程的挑战,该挑战使医疗器械的各部位延迟

获得灭菌过程参数。

3.4
用户 user
确保产品灭菌完成并对适用于预期用途负有责任的人或小组。

4 分类

4.1 概述

每种医疗器械,无论是新的还是改进后的,都宜使用表1中所列属性进行分类。医疗器械的具体特

性按4.3进行识别。
注1:由生产商提供的可重复使用医疗器械的再处理信息的相关要求参见ISO17664。

如果一个无菌屏障系统/包装系统中包含若干医疗器械(例如,器械包),应根据本标准要求对每个

医疗器械灭菌过程的挑战进行评估,该评估需考虑与其他医疗器械的相关性。该器械包所属的产品族,
1
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