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前  言
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中心。
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医疗器械灭菌确认
选择微生物挑战和染菌部位的指南

1 范围

本标准为灭菌确认过程中选择合适的微生物挑战、合适的染菌部位、染菌方法以及复苏染菌微生物

的技术提供相应的指南。
本标准适用于医疗器械制造商进行灭菌确认试验,而不适用于常规的灭菌试验。
本标准不适用于医疗器械清洁效果确认或消毒确认中的微生物挑战或染菌过程。

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。

GB18279.1—2015 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和

常规控制的要求

GB18281.1—2015 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第1部分:通则

3 术语和定义

GB18279.1和GB18281.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
生物指示物 biologicalindicator
对特定灭菌过程有确定抗力的活菌测试系统。

3.2 
染菌载体 inoculatedcarrier
在特定材料上或者内部含有特定数量的可存活的测试微生物。

3.3 
染菌液 liquidinoculum
菌悬液 suspension
包含着存活的试验微生物的液体。

  注:通常情况下,菌悬液和染菌液这两个词可以通用。

3.4 
基质 substrate
微生物挑战过程中,产品或载体与菌悬液的接触部位。

4 微生物挑战类型和选择准则

4.1 选择特定微生物和含菌量用于微生物挑战时,考虑以下原则:
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