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前  言

  本标准的全部技术内容为强制性。
本标准由中华人民共和国卫生部提出并归口。
本标准负责起草单位:军事医学科学院、上海市疾病预防控制中心。
本标准参加起草单位:上海利康高科技有限公司、山东利尔康消毒科技有限公司、山东新华医疗器

械股份有限公司、北京四环卫生药械厂有限公司。
本标准主要起草人:姚楚水、王长德、房军、沈伟、袁庆霞、张文福、朱仁义、孙文胜、王金强、王久儒、

饶林、于平。
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戊二醛消毒剂卫生标准

1 范围

本标准规定了戊二醛消毒剂的原料要求和技术要求、应用范围、使用方法、检验方法、标志和包装、
运输和贮存、标签和说明书及注意事项。

本标准适用于以戊二醛,或戊二醛加脂肪醇聚氧乙烯醚,或戊二醛加十二烷基二甲基苄基氯化铵,
或戊二醛加十二烷基二甲基苄基溴化铵为主要成分;以pH调节剂(碳酸氢钠)、防锈剂(亚硝酸钠)等为

辅助成分,其最终戊二醛的浓度范围为2.0%~2.5%的消毒剂。
本标准不适用于较低浓度(2.0%以下)的戊二醛消毒剂。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件,其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准,然而,鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注明日期的引用文件,其最新版本适用于本标准。

GB/T191 包装储运图示标志

GB1887 食品添加剂 碳酸氢钠

中华人民共和国药典(二部) 2010年版

中华人民共和国卫生部 内镜清洗消毒技术操作规范 2004年版

中华人民共和国卫生部 消毒技术规范 2002年版

中华人民共和国卫生部 消毒产品标签说明书管理规范 2005年版

3 原料要求

3.1 戊二醛为医用级或药用级,含量≥50.0%。

3.2 脂肪醇聚氧乙烯醚:应符合国家或行业有关产品质量要求,含量≥99.0%。

3.3 十二烷基二甲基苄基氯化铵或十二烷基二甲基苄基溴化铵:应符合国家或行业有关产品质量要

求,含量≥45%。

3.4 亚硝酸钠:应为医用级或分析纯,并符合国家或行业有关要求,含量≥98%。

3.5 碳酸氢钠:应为食用级或分析纯,并符合国家或行业有关要求,含量≥98%。

3.6 水:纯化水。

4 技术要求

4.1 外观和理化指标

4.1.1 戊二醛消毒液为无色的透明液体、无沉淀物,有醛刺激性气味。

4.1.2 戊二醛含量范围为2.0%~2.5%。

4.1.3 加pH调节剂前,戊二醛消毒剂的pH3.5~4.5。

4.1.4 加pH调节剂后,戊二醛消毒应用液的pH7.5~8.0。

4.2 有效期及连续使用稳定性

4.2.1 在室温、避光、密封保存条件下,有效期不低于2年,在标识有效期内戊二醛有效成分含量应

≥2.0%。

4.2.2 室温条件下,加入防锈剂和pH调节剂后,用于医疗器械浸泡消毒或灭菌,可连续使用14d,使
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