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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本标准代替ＧＢ／Ｔ２７９４９—２０１１《医疗器械消毒剂卫生要求》。与ＧＢ／Ｔ２７９４９—２０１１相比，主要技

术变化如下：

———修改了“范围”中的不适用范围为“不适用于带消毒因子发生装置的消毒器械及气体类或在特

定条件下气（汽）化后发挥作用的消毒、灭菌产品”（见第１章）；

———修改了规范性引用文件；

———删除了部分术语；

———修改了原料要求；

———删除了对消毒剂的感官性状要求，相关要求在５．２中体现；

———修改了有效期要求（见５．２）；

———增加了“消毒剂与器械的相容性”（见５．４）。

———技术要求增加了实验微生物的菌株号或病毒株要求（见５．５）；

———增加了“与消毒器械配套用消毒剂的要求”（见５．６）；

———将“连续使用稳定性”单独列出（见５．７）；

———检验方法中增加了《内镜清洗消毒机消毒效果检验技术规范（试行）》等测试依据；

———对使用方法进行了修订；

———增加了标识部分，并注明了相应的要求（见第８章）；

本标准由中华人民共和国国家卫生健康委员会提出并归口。

本标准起草单位：浙江省疾病预防控制中心、中国疾病预防控制中心环境与健康相关产品安全所、

江苏省疾病预防控制中心、上海市疾病预防控制中心、浙江大学医学院附属第二医院、中国人民解放军

总医院、中国人民解放军空军特色医学中心、浙江省卫生健康监测与评价中心、杭州市疾病预防控制中

心、广州海关技术中心。

本标准主要起草人：魏兰芬、李涛、陆烨、陆龙喜、林军明、张流波、胡国庆、徐燕、廖如燕、陆群、

刘运喜、曹晋桂、朱仁义、徐浩行、孙建荣、傅剑云、孙文胜、苗大娟、朱汉泉、马明洁、王裕荣、戴彦榛、

刘俊峰、王忠权、俞致健。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ／Ｔ２７９４９—２０１１。
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医疗器械消毒剂通用要求

１　范围

本标准规定了医疗器械消毒、灭菌用化学消毒剂的原料要求、技术要求、检验方法、使用方法、标识、

包装、储存及运输要求。

本标准适用于医疗器械用消毒剂。

本标准不适用于带消毒因子发生装置的消毒器械及气体类或在特定条件下气（汽）化后发挥作用的

消毒、灭菌产品。

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。

ＧＢ／Ｔ１９１　包装储运图示标志

ＧＢ３０６８９　内镜自动清洗消毒机卫生要求

ＧＢＺ２（所有部分）　工作场所有害因素职业接触限值

ＷＳ５０７　软式内镜清洗消毒技术规范

消毒技术规范（２００２年版）［卫生部（卫法监发〔２００２〕２８２号）］

内镜清洗消毒机消毒效果检验技术规范（试行）［卫生部（卫法监发〔２００３〕３３０号）］

中华人民共和国药典 （２０１５年版，四部）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１　

医疗器械　犿犲犱犻犮犪犾犻狀狊狋狉狌犿犲狀狋狊

单独或组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或其他物品。

注：根据使用中造成感染的危险程度，分为高度危险性医疗器械、中度危险性医疗器械、低度危险性医疗器械。

３．２　

医疗器械消毒剂　犱犻狊犻狀犳犲犮狋犪狀狋狅犳犿犲犱犻犮犪犾犻狀狊狋狉狌犿犲狀狋狊

用于医疗器械处理，使其达到消毒或灭菌要求的化学制剂。

４　原料要求

４．１　消毒剂原料应符合《中华人民共和国药典》（２０１５年版，四部）、相应的国家标准或行业标准等有关

规定，并有相应的合格证明材料。

４．２　生产用水应为纯化水。
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５　技术要求

５．１　理化指标

产品有效成分含量、ｐＨ值等应符合相关国家标准、规范及产品质量的要求。

５．２　有效期

包装完好的产品有效期应不低于１２个月，且储存期间产品感官指标、ｐＨ值等应无明显改变。

５．３　对金属腐蚀性

消毒剂用于金属器械的消毒、灭菌时，在使用剂量下对不锈钢应基本无腐蚀性，对碳钢、铝、铜等金

属应基本无腐蚀性或仅具轻度腐蚀。

５．４　消毒剂与器械的相容性

５．４．１　长期使用的消毒剂，对医疗器械整机及各元器件宜具有良好的相容性，无明显腐蚀性。

５．４．２　特殊医疗器械用消毒剂对各元器件无明显损害，医疗器械对其应具有耐受性。

５．５　杀灭微生物指标

５．５．１　实验室杀灭微生物要求

根据产品标签、使用说明书标注的杀灭微生物类别和使用范围，进行相应的指示微生物消毒试验。

在产品使用说明书规定的作用剂量下，杀菌效果应符合表１要求。其中灭菌剂的测试条件为使用说明

书规定的最低作用浓度及５０％最短作用时间，消毒剂的作用浓度及作用时间按照使用说明书规定

进行。

表１　消毒剂实验室杀灭微生物要求

实验微生物 灭菌剂

不同水平消毒剂杀灭或灭活微生物对数值要求

高水平 中水平 低水平

悬液法 载体法 悬液法 载体法 悬液法 载体法

枯草杆菌黑色变种

（ＡＴＣＣ９３７２）芽孢

实验室定性灭菌

试验合格

（无活菌生长）

≥５．００ ≥３．００ — — — —

金黄色葡萄球菌

（ＡＴＣＣ６５３８）
— — — ≥５．００ ≥３．００ ≥５．００ ≥３．００

铜绿假单胞菌

（ＡＴＣＣ１５４２２）
— — — ≥５．００ ≥３．００ ≥５．００ ≥３．００

白色念珠菌

（ＡＴＣＣ１０２３１）
— — — — — ≥４．００ ≥３．００

分枝杆菌

（ＡＴＣＣ１９９７７）
— — — ≥４．００ ≥３．００ — —
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表１（续）

实验微生物 灭菌剂

不同水平消毒剂杀灭或灭活微生物对数值要求

高水平 中水平 低水平

悬液法 载体法 悬液法 载体法 悬液法 载体法

脊髓灰质炎病毒

（Ⅰ型疫苗株）
— — — ≥４．００ ≥４．００ — —

　　注１：试样稀薄状或稀释后使用者宜采用悬液法进行实验室定量杀菌试验。

注２：试样黏稠状或原液使用及冲洗消毒者宜采用载体法进行实验室定量杀菌试验。

注３：“—”可不设该项目。

５．５．２　模拟现场试验要求

５．５．２．１　灭菌剂

在使用说明书规定的最低作用浓度及５０％最短作用时间的剂量下，所试模拟医疗器械上应无活菌

［枯草杆菌黑色变种（ＡＴＣＣ９３７２）芽孢］生长，判为医疗器械的模拟现场灭菌试验合格。

５．５．２．２　高水平消毒剂

在使用说明书规定的最低作用浓度及最短作用时间的剂量下，对所试模拟医疗器械上枯草杆菌黑

色变种（ＡＴＣＣ９３７２）芽孢的杀灭或灭除对数值应不低于３．００，判为医疗器械的模拟现场消毒试验合格。

５．５．２．３　中水平消毒剂

在使用说明书规定的最低作用浓度及最短作用时间的剂量下，对所试模拟医疗器械上的分枝杆菌

（ＡＴＣＣ１９９７７）杀灭或灭除对数值应不低于３．００，判为医疗器械的模拟现场消毒试验合格。

５．５．２．４　低水平消毒剂

在金黄色葡萄球菌（ＡＴＣＣ６５３８）、铜绿假单胞菌（ＡＴＣＣ１５４２２）、白色念珠菌（ＡＴＣＣ１０２３１）中选择

对所试消毒剂抵抗力最强的微生物作为实验微生物，在使用说明书规定的最低作用浓度及最短作用时

间的剂量下，对模拟医疗器械上的所试微生物的杀灭或灭除对数值应不低于３．００，判为医疗器械的模拟

现场消毒试验合格。

５．６　与消毒器械配套用消毒剂的要求

与相关消毒灭菌装置配套使用的特定用途消毒剂，如内镜用消毒剂、透析机管路消毒剂等，应符合

ＷＳ５０７、ＧＢ３０６８９等相应消毒灭菌装置及国家相关标准的要求，并应验证与相关设备配套使用的模拟

消毒、灭菌效果。

５．７　连续使用稳定性

连续使用的消毒剂，在使用期间对医疗器械的模拟现场灭菌或消毒效果应符合上述各分类要求，有

效成分的含量应符合相应国家标准、规范规定。

５．８　毒理学安全性要求　

消毒剂或最高应用浓度５倍溶液应呈实际无毒或低毒级，无致突变性。
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６　检验方法

６．１　理化指标、有效期

按《消毒技术规范》（２００２年版）或其他相应的国家标准或产品质量标准规定的方法进行测定。

６．２　杀灭微生物效果

按《消毒技术规范》（２００２年版）、《内镜清洗消毒机消毒效果检验技术规范（试行）》等规范、标准或

其他相应的国家标准或产品质量标准规定的方法进行测定。

６．３　对金属腐蚀性

按《消毒技术规范》（２００２年版）或其他相应的国家标准或产品质量标准规定的方法进行测定。

６．４　消毒剂与器械相容性

按相应的国家标准、规范或产品质量标准规定的方法进行测定。

６．５　连续使用稳定性

按《消毒技术规范》（２００２年版）或其他相应的国家标准或产品质量标准规定的方法进行测定。

６．６　毒理学安全性指标

按《消毒技术规范》（２００２年版）中相关试验方法进行测定。

７　使用方法

７．１　总则

７．１．１　医疗器械首选热力消毒与灭菌的方式进行处理。

７．１．２　使用方法应符合各类别消毒剂的标准、规范要求。

７．１．３　新启用的医疗器械消毒或灭菌前应先除去油污及保护膜，再用洗涤剂清洗去除油脂，干燥。

７．１．４　使用后污染的医疗器械消毒或灭菌处理前，应充分清洗干净、干燥，处理时应打开轴节，使其充

分暴露于消毒剂中。

７．１．５　需稀释后使用的灭菌剂及高、中水平消毒剂，应采用纯化水稀释，以避免钙、镁等其他杂质对消

毒效果的影响。

７．２　浸泡消毒

７．２．１　将待处理的医疗器械放入消毒剂中浸泡，使其完全浸没，再将消毒容器加盖，作用至规定时间。

７．２．２　高度、中度危险性医疗器械，消毒、灭菌结束后、使用前应以无菌水冲洗干净或采用其他方法清

除残留消毒剂。

７．２．３　浸泡灭菌后的医疗器械在冲洗、转运、储存等环节中应避免二次污染。其中高度危险性医疗器

械灭菌后应无菌保存；中度危险性医疗器械经灭菌或高水平消毒处理后，应清洁保存；低度危险性医疗

器械经低、中度水平消毒后，应清洁保存。

７．３　擦拭消毒

７．３．１　按消毒剂说明书规定要求，对医疗器械进行擦拭消毒处理后，视情况采用适当的方法去除残留
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的消毒剂。

７．３．２　低水平消毒剂用于污染明显的医疗器械的擦拭消毒时，应反复多次擦拭。

８　标识

８．１　应符合ＧＢ／Ｔ１９１、消毒产品标签说明书有关规范和标准的要求。

８．２　产品使用说明书应标注以下注意事项：

ａ）　对金属具有腐蚀性、对织物具有漂白性的消毒剂，在使用说明书中应明确标明，并注明相应的

注意事项。

ｂ）　应明确标明消毒剂的拮抗物质，并注明相应的注意事项。

ｃ）　应注明使用场所注意通风，并做好个人安全防护工作等内容，使用现场消毒剂允许浓度应符合

ＧＢＺ２等规定。

９　包装、储存及运输

９．１　所采用的小包装材料应与消毒剂理化性质相符合，不应与消毒剂发生化学反应产生毒副产物或导

致包装破损。

９．２　消毒剂储存应符合有关国家标准的要求，产品应密封，避光，置于阴凉、干燥、通风处保存，特殊要

求者，如过氧乙酸溶液，应在最小包装上留置有排气孔。不得露天存放，不得与其他有毒物品混储。

９．３　消毒剂的运输应符合有关国家标准要求。装卸应轻搬轻放，运输过程中不得倒置，防压、防撞、防

挤，防止暴晒、雨淋；防止外包装破损；车辆应保持干燥。
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