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前  言

  GB18279《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷》由以下部分组成:
———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;
———第2部分:GB18279.1应用指南。
本部分为GB18279的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分与GB18279.1共同代替GB18279—2000《医疗器械 环氧乙烷灭菌确认和常规控制》。
本部分等同采用ISO/TS11135-2:2008《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第2部分:ISO11135-1

应用指南》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB18282.1—2015 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分:通则(ISO11140-1:2005,

IDT);
———GB/T19973.1—2015 医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分:产品上微生物总数的测

定(ISO11737-1:2006,IDT);
———YY/T0287—2003 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(ISO13485:2003,IDT);
———YY/T0802—2010 医疗器械的灭菌 制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息

(ISO17664:2004,IDT)。
本部分做了下列编辑性修改:
———按照GB/T1.1的要求进行了一些编辑上的修改;
———删除了国际标准的前言;
———引言及参考文献中出现的部分国际标准替换为对应的我国标准。
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。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本部分起草单位:杭州优尼克消毒设备有限公司、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督

检验中心、泰尔茂医疗产品(杭州)有限公司、广州阳普医疗科技股份有限公司、施洁医疗技术(上海)有
限公司。

本部分主要起草人:陈志凌、周庆庆、胡昌明、林玉清、翁辉、龚耀仁、高黎、闵捷、徐海英。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB18279—2000。
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引  言

  本部分描述了为满足GB18279.1要求而采用的一些方法。本部分并不预期作为评估GB18279.1
符合性的检查表,而是通过提供解释和符合规定的可能方法,从而加深对GB18279.1的理解并能较好

实施。本部分突出重要的方面并提供实例。
本部分关注于工业和医疗保健机构两方面的环氧乙烷灭菌,表明了两方面应用的相似性和差异性。
相似性包括质量体系、人员培训和适当的安全测试等方面的共同需要。主要差异在于医疗保健机

构特殊的物理和组织的条件,以及需灭菌的可重复使用医疗器械的初始条件。
医疗保健机构与医疗器械制造商在处理区域的物理设计、使用的设备、有足够培训和经验的人员使

用上均有差别。医疗保健机构的主要功能是使病人康复,医疗器械的再处理不过是为实现这个功能而

进行的各种活动中的一种。
就医疗器械的初始条件而言,医疗器械制造商通常是将原材料制造成医疗器械,再对大量类似产品

进行灭菌;而另一方面,医疗保健机构必须处理不同类型和不同程度生物负载的新医疗器械和重复使用

的医疗器械。所以他们在灭菌前,将面对清洗、评价、准备和包装一种医疗器械的额外挑战。在本部分

中,医疗保健机构可选的方法和指南本身是等效的。
一般在医疗保健机构的医疗器械灭菌中,湿热灭菌(也称为蒸汽灭菌)是一种可选的方法。然而,环

氧乙烷气体及其混合物是一种有效的灭菌剂,被主要用于不能进行湿热灭菌的医疗器械,即畏湿畏热的

医疗器械。
为方便参照,本部分的编号与GB18279.1保持一致。
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医疗保健产品灭菌 环氧乙烷
第2部分:GB18279.1应用指南

1 范围

GB18279的本部分为实施GB18279.1—2015的要求提供指南。本部分不再重述这些要求,也不

属于独立应用的准则。

GB18279.1中不适用的条款,本部分也同样不适用。
为方便参照,本部分的条款编号与GB18279.1—2015的编号对应。GB18279.1—2015附录C已

包含了GB18279.1要求的详细指南,宜结合本部分一起应用。
本部分主要适用于已经掌握环氧乙烷灭菌的基本原理,但在更好满足GB18279.1—2015的要求方

面需要帮助的人员使用。本部分不适用于缺乏环氧乙烷灭菌基本知识的人员。

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(ISO11135-1:2007,IDT)

GB18281.2—2015 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第2部分:环氧乙烷灭菌用生物指示物

(ISO11138-2:2006,IDT)

ISO11140-1:2005 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分:通则(Sterilizationofhealthcare
products—Chemicalindicators—Part1:Generalrequirements)

ISO11737-1 医 疗 器 械 的 灭 菌 微 生 物 学 方 法 第1部 分:产 品 上 微 生 物 总 数 的 测 定

(Sterilizationofmedicaldevices—Microbiologicalmethods—Part1:Determinationofapopulationof
microorganismsonproducts)

ISO13485:2003 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(Medicaldevices—Qualityman-
agementsystems—Requirementsforregulatorypurposes)

ISO17664 医疗器械的灭菌 制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息(Sterilizationof
medicaldevices—Informationtobeprovidedbythemanufacturerfortheprocessingofresterilizable
medicaldevices)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

填充物 dunnage
用来模拟所有或部分灭菌负载的材料。

3.2
医疗保健机构 healthcarefacility
支持提供特定保健相关服务的基础设施的集合。
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