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前  言

本标准按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。


本标准的某些内容可能涉及专利，本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由浙江省质量协会提出并归口管理。

本标准主要起草单位：杭州朗索医用消毒剂有限公司。

本标准参与起草单位：XXXXXXXX。

本标准主要起草人：XXXXXXXX。
本标准评审专家组长：XXX。
本标准由杭州朗索医用消毒剂有限公司负责解释。

内镜消毒液
1　 范围

本文件规定了内镜消毒液（以下简称消毒液）的术语和定义、产品分类、基本要求、技术要求、检验方法、检验规则、标识、包装、运输、贮存以及质量承诺。

本文件适用于主要有效成分为过氧乙酸、戊二醛、邻苯二甲醛，用于内镜及内镜附件类医疗器械高水平消毒、灭菌的消毒液。
本文件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/T 191  包装储运图示标志
GB/T 19104  过氧乙酸溶液
GB/T 26372  戊二醛消毒剂卫生要求

GB 27949  医疗器械消毒剂通用要求
GB/T 38497  内镜消毒效果评价方法
GB 38598  消毒产品标签说明书通用要求
WS/T 535  医疗卫生机构常用消毒剂 现场快速检测方法
消毒技术规范（2002年版）［卫生部（卫法监发〔2002〕282号）］

中华人民共和国药典（2020年版，四部）
3　 术语和定义

GB 27949、GB/T 38497规定的术语和定义适用于本文件。
4　 产品分类

产品按使用条件分为：复配型和非复配型。

复配型指两种或两种以上不同包装通过恰当比例混合后使用，非复配型指单个包装直接或稀释后使用。
5　 基本要求

5.1　 研发设计

应具备消毒液配方的自主开发能力，对产品配方进行优化研发，提高产品稳定性和杀菌性能。 

应具备根据市场要求，设计产品规格及工艺参数的能力。 

5.2　 原材料

消毒液原料应符《中华人民共和国药典》（2020年版，四部）的规定。

过氧乙酸应符合GB/T 19104的规定。

邻苯二甲醛纯度应≥ 98 %。

戊二醛含量应≥50.0%。
生产用水应为纯化水，在 25 ℃时电导率不大于 5.1 μS/cm 。
5.3　 工艺及装备

应采用自动化智能化配料系统和罐装系统，减少人工干预，提升生产效率。 
应采用2级反渗透纯水设备，对生产用水进行纯化过滤。

生产车间应符合10万级净化车间的要求。 

5.4　 检验检测

应具备原材料纯度、纯化水导电率、消毒液有效成分含量、pH值等项目的检测能力。 

应配备液相色谱仪、气相色谱仪、生物安全柜等检测设备。 

6　 技术要求
6.1　 总则

若无特殊要求，复配型为按产品说明书要求比例混合均匀后要求，非复配型为原液或按产品说明书要求比例稀释后要求。
6.2　 感观性状

应为无沉淀、无分层透明液体，具有特征性气味。
6.3　 理化指标
应符合表 1 的要求。
表1　 理化指标
	项目
	要求

	pH值
	过氧乙酸
	标示值±1.0

	
	戊二醛（消毒）
	标示值±1.0

	
	戊二醛（灭菌）
	7.5～8.5

	
	邻苯二甲醛
	6.0～8.0

	有效成分含量
	过氧乙酸（以C2H4O3计）
	标示值的 85% ～115%

	
	戊二醛（消毒）
	标示量的 90.0% ～110.0%

	
	戊二醛（灭菌）
	2.0% ～2.5%

	
	邻苯二甲醛
	0.5% ～0.6%


6.4　 对金属腐蚀性

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。
6.5　 消毒液与器械相容性
长期使用的消毒液，对内镜及内镜附件具有良好的相容性，无明显腐蚀性。
6.6　 杀灭微生物指标
6.6.1　 消毒指标
应符合表2要求。

表2　 消毒指标

	指示菌株
	试验方法
	作用时间
	杀灭对数值

	
	
	
	悬液法
	载体法

	铜绿假单胞菌（ATCC 15442）
	实验室试验
	5min
	≥5.00
	≥3.00

	
	模拟现场试验（内镜）
	5min
	≥5.00
	≥3.00

	枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）
	实验室试验
	过氧乙酸：5min

戊二醛：60min

邻苯二甲醛：240min
	≥5.00
	≥3.00

	
	模拟现场试验（内镜）
	过氧乙酸：5min

戊二醛：10min

邻苯二甲醛：5min
	≥5.00
	≥3.00


6.6.2　 灭菌指标

标注对芽孢具有灭菌作用，灭菌效果应符合表 3 要求。

表3　 灭菌指标

	指示菌株
	试验方法
	作用时间
	结果

	枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）
	实验室定性灭菌试验
	过氧乙酸：10min

戊二醛：240min
	合格

（无活菌生长）

	
	模拟现场灭菌试验（内镜）
	
	


6.7　 稳定性

6.7.1　 存放稳定性
消毒液有效期应不低于24个月，且有效含量应不低于标签说明书中标示量的下限值。
6.7.2　 连续使用稳定性

消毒液在连续使用期间内，有效成分含量应符合表 4 要求，消毒或灭菌效果应符合本文件第6.6条款要求。
表4　 连续使用稳定性

	主要有效成分
	连续使用时间
	有效成分含量

	过氧乙酸（以C2H4O3计）
	消毒
	14d
	≥标示值的 85%

	
	灭菌
	7d
	

	戊二醛
	消毒
	14d
	≥1.8%

	
	灭菌
	
	

	邻苯二甲醛
	消毒
	14d
	≥0.3%


6.8　 毒理学安全性指标
消毒液的毒理学安全性指标应符合表5要求。
表5　 毒理学安全性指标

	试验
	要求

	急性经口毒性试验
	实际无毒或低毒级

	一项致突变试验
	阴性

	一次完整皮肤刺激试验
	无刺激或轻刺激


7　 检验方法
7.1　 总则

若无特殊要求，复配型按产品说明书要求比例混合均匀后检测，非复配型为原液或按产品说明书要求比例稀释后检测。
7.2　 感官性状

目测、鼻嗅法。
7.3　 理化指标

7.3.1　 pH值

按《消毒技术规范》（2OO2年版）的规定进行。
7.3.2　 有效成分含量

按《消毒技术规范》（2OO2年版）或 GB/T 19104、GB/T 26372、WS/T 535 的规定进行。

7.4　 对金属腐蚀性

按《消毒技术规范》（2OO2年版）的规定进行。

7.5　 消毒液与器械相容性

按《消毒技术规范》（2OO2年版）的规定进行，金属材料可选用不锈钢、钛合金、铝合金等，非金属材料可选用聚氨酯、聚乳酸、聚碳酸酯等。

7.6　 杀灭微生物效果
7.6.1　 消毒指标

按《消毒技术规范》（2OO2年版）或 GB/T 38497 的规定进行。
7.6.2　 灭菌指标
按《消毒技术规范》（2OO2年版）的规定进行。

7.7　 稳定性

按《消毒技术规范》（2OO2年版）的规定进行。

7.8　 毒理学安全性指标

按《消毒技术规范》（2OO2年版）的规定进行。
8　 检验规则

8.1　 组批
相同的材料、工艺、设备等生产条件下制造的产品为一生产批，每一生产批组成检查批。
8.2　 抽样

在同一批产品中随机抽样，出厂检验每批抽取不少于3个销售包装；型式检验应从出厂检验合格的产品中抽取6个销售包装，留2个销售包装备查。
8.3　 检验分类 

8.3.1　 分类

检验分为出厂检验和型式检验，检验项目见表5。

表6　 检验项目

	序号
	项目名称
	技术要求
	试验方法
	检验要求

	
	
	
	
	出厂检验
	型式检验

	1
	感官性状
	6.2
	7.2
	√
	√

	2
	理化性能
	6.3
	7.3
	√
	√

	3
	对金属腐蚀性
	6.4
	7.4
	-
	√

	4
	消毒液与器械相容性
	6.5
	7.5
	-
	√

	5
	杀灭微生物指标
	6.6
	7.6
	-
	√

	6
	稳定性
	6.7
	7.7
	-
	√

	7
	毒理学安全性指标
	6.8
	7.8
	-
	√

	“√”表示进行检验，“-表示不进行检验”。


8.3.2　 出厂检验

每批次经出厂检验合格后方可出厂。
8.3.3　 型式检验

有下列情况之一时，应进行型式检验：

a) 新产品试制定型或老产品转厂生产；

b) 正式生产后，如原料、工艺等有较大改变，可能影响产品性能时；
c) 产品停产达六个月以上重新恢复生产时；
d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；

e) 质量监督机构提出要求时。
8.4　 判定规则

所有检验项目全部合格判定该批产品检验合格。若有一项检验结果不符合要求时，可进行复验，检验数量加倍，复验仍不合格，判定该次检验不合格。
9　 标识
包装储运图示标志应符合GB/T 191要求。

包装标签、说明书应符合GB 38598要求。

产品使用说明书应标注以下注意事项：
f) 医疗器械在消毒或灭菌前应彻底清洗、干燥。新启用的医疗器械先去除油污及保护膜，再用清洁剂清洗去除油脂，干燥后及时消毒或灭菌。
g) 使用时应注意通风。本品具有一定刺激性，使用时应注意防护。不慎接触，应立即用清水连续冲洗，必要时就医。

h) 连续使用期限。

i) 对金属具有腐蚀性的消毒剂，应标明腐蚀金属材质、腐蚀程度及相应的注意事项。
j) 应密封、避光，置于阴凉、干燥、通风的环境中保存。
10　 包装、运输及贮存
10.1　 包装
销售包装材料应与消毒剂理化性质相符合，不应与消毒液发生化学反应产生毒副产物或导致包装破损。

10.2　 运输

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。

10.3　 贮存

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，应在销售包装上留置有排气孔。不得露天存放，不得与其它有毒物品混处。
11　 质量承诺
在本文件规定的包装、储存、运输条件下，在产品有效期内，因制造商原因导致产品不能正常使用时，应免费更换。

用户提出诉求时，应在12小时内响应，24小时内提供解决方案。
_________________________________
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