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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

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。

本文件附录A、附录B为资料性附录。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会标准化专业委员会提出并归口。
本文件起草单位：

本文件主要起草人:
过氧乙酸低温灭菌化学指示物通用技术标准
1　 范围

本文件规定了过氧乙酸低温灭菌化学指示物的要求、试验方法、检验规则、标志、标签和使用说明书以及包装、运输和贮存 （以下简称指示物）。

本文件适用于医疗机构及其他场所的过氧乙酸灭菌过程（一类）指示物和灭菌效果（四类）指示物。
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，仅所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 2792 胶粘带剥离强度的试验方法
GB/T 4851 粘带持粘性的试验方法 
GB/T 12914 纸和纸板 抗张强度的测定
GB 18282.1-2015 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分：通则（ISO 11140-1:2005，IDT）
GB 38598-2020 消毒产品标签说明书通用要求

3　 术语和定义
GB 18282.1-2015 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分：通则中定义适用本标准。
下列术语和定义适用于本文件。
3.1　 终点 endpoint
【见GB 18282.1-2015,3.3】
3.2　 标定值 stated value；SV
【见GB 18282.1-2015,3.12】
3.3　 指示油墨 Indicating ink
用于涂覆在载体上的，可以显色的化学物质。
3.4　 灭菌过程（一类）指示物 Sterilization process(type 1) indicators
灭菌过程（一类）指示物预期用于单个单元（如灭菌包、容器），用于表明该灭菌单元曾直接暴露于灭菌过程，并区分已处理过和未处理的灭菌单元。它们应对灭菌关键过程变量中的一个的一个或多个起反应。
3.5　 灭菌效果（四类）指示物 Sterilization effective(type 4) indicators
灭菌效果（四类）指示物应对关键变量中的两个或多个起反应，并用于表明在其所暴露的灭菌周期中它所起反应的那些变量达到了标定值的要求。
【见GB 18282.1-2015,3.8】

3.6　 参数 parameter
【见GB 18282.1-2015,3.9】

4　 分类和组成
4.1　 分类
本文件所描述的化学指示物可分为灭菌过程（一类）指示物（如胶带、标签）和灭菌效果（四类）指示物（如指示卡）。
4.2　 组成
指示物由载体和涂覆在上面的指示油墨和/或文字信息组成。

5　 要求
5.1　 外观
指示物外形应平整，无纸屑、无污渍、无破损、无毛刺；如有文字，表面文字应完整，不应有模糊不清现象。

指示物的指示油墨表面应无气泡、粉化以及擦碰伤。

一类指示物不应有明显的洞眼、褶皱，压敏胶面不应有缺胶现象。
一类指示物的胶带卷筒应圆整，其两端平整，不应有明显的突出部分或呈圆弧状。
四类指示物应有
[image: image3]（[image: image4.jpg]


：所有过氧乙酸灭菌过程）标志、指示物的类别、SV值等文字信息。
四类指示物应有与变色后指示油墨对比的标准色块，标准色块由厂家定义。

指示物经过氧乙酸灭菌周期前后，指示油墨均不应脱落或者渗透及转移到所接触的器械或材料上。
5.2　 质量
指示物载体克重应在制造商规定值的±4%范围内。

5.3　 尺寸
指示物（标签、指示卡）长度应在制造商规定值的±1 mm范围内；指示胶带长度应在制造商规定值的0 m～0.5 m范围内；指示物宽度应在制造商规定值的±1 mm范围内。

5.4　 胶粘性能（若适用）
使用背胶的指示物，应符合表1要求。

表1　 胶粘性要求
	项目
	一类指示物的胶带
	一类指示物的标签

	抗张力   N/20 mm
	≥50
	≥20

	180°剥离力  N/20 mm
	≥1.6
	≥1.6

	持粘性（不掉落）  min
	≥50
	≥20

	注：其他带有背胶的指示物，可参照执行。


5.5　 变色性能
5.5.1　 一类指示物变色性能
暴露于下列规定的测试条件，一类指示物应能够完成如表2所示变化。
表2　 用于灭菌（一类）过程指示物的测试条件和性能要求
	测试条件
	测试时间
	测试温度
	气体浓度
	不变化或与制造商规定的可视变化有显著区别的变化
	制造商规定的可视变化

	无过氧乙酸测试
	45 min± 5 min
	50 ℃±0.5 ℃
	无
	可接受的结果
	不可接受的结果

	过氧乙酸测试
	7 s±1 s
	50 ℃±0.5 ℃
	2.3 mg/L
±0.4 mg/L
	可接受的结果
	不可接受的结果

	过氧乙酸测试
	6 min±1 s
	50 ℃±0.5 ℃
	2.3 mg/L
±0.4 mg/L
	不可接受的结果
	可接受的结果

	注：无过氧乙酸测试应在无残留过氧乙酸情况下进行。


5.5.2　 四类指示物的变色性能
暴露于下列规定的测试条件，四类指示物应能够完成如表3所示变化。

5.5.3　 变色稳定性

当经过一个灭菌周期指示物完全变色后，按照指示物制造商的规定存储条件，从使用日期开始不少于六个月时间应保持不变。
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的灭菌效果（四类）指示物的测试条件和性能要求
	灭菌过程
	测试点
	测试时间
	测试温度
	气体浓度
	不变化或与制造商规定的可视变化有显著区别的变化
	制造商规定的可视变化

	过氧乙酸
	1
	SV
	SV
	SV
	不可接受的结果
	可接受的结果

	
	2
	-25%
	-3℃
	-20%
	可接受的结果
	不可接受的结果

	
	3
	45 min±5 min
	50 ℃±0.5 ℃
	无
	可接受的结果
	不可接受的结果

	测试点1：当指示物在标定值下测试时应达到其终点。

	测试点2：当指示物在所有标定值减去整合允差下测试时不应达到其终点。


6　 试验方法
6.1　 外观试验
以正常或矫正视力观察检查。

6.2　 质量试验
随机取同一种5张指示物载体，用定量取样器裁切，使用分度值为0.01 g的天平测量载体克重，记录并计算误差范围。

6.3　 尺寸试验
取同一种5个指示物（胶带取5卷，标签、指示卡均为5片）,使用分度值为1 mm的钢板尺或卷尺测量求，记录并计算误差范围。

6.4　 胶黏性能试验
抗张力按照GB/T 12914规定进行；180°剥离力按照GB/T 2792规定进行；持粘力按照GB/T 4851规定进行。

6.5　 性能试验
6.5.1　 灭菌过程（一类）指示物性能测试

取来自不同卷的5段长度约为10 cm的胶带或来自不同张的5片标签，装载在一个不锈钢样品装载架上。在开始测试前，样品、样品装载架和抗力仪表面应平衡至表2规定的温度，按照附录A的步骤，使用参数符合附录B的过氧乙酸抗力仪进行操作，参数按照表2进行设置，试验应重复3次。
6.5.2　 灭菌效果（四类）指示物性能测试
取10片指示物（如指示卡），装载在一个不锈钢装载架上。在开始测试前，样品、样品装载架和抗力仪腔体应平衡至制造商规定的SV值温度，按照附录A进行操作，参数按照厂家定义的SV值与表3进行设置，试验应重复3次。
7　 标志、标签和说明书
7.1　 标志、标签
最小销售包装上应有下列标识：

a) 产品名称；
b) 净含量；

c) 使用范围；

d) 生产日期及有效期或生产批号及限期使用日期；

e) 生产企业名称、地址、联系方式；

f) 国产产品生产企业卫生许可证号；
g) 进口产品原产国或地区名称

h) 贮存条件。

合格证上至少应有下列标志：
i) 生产企业名称；
j) 产品名称；

k) 执行标准编号；

l) 检验日期；

m) 检验员代号。

运输包装标签应标注以下内容：
n) 产品名称；
o) 包装规格；
p) 生产日期及有效期或生产批号及限期使用日期；
q) 生产企业名称和地址；

r) 国产产品生产企业卫生许可证号；
s) 进口产品原产国或地区名称；
t) 贮存、运输注意事项。

7.2　 说明书应标注以下内容
u) 产品名称；
v) 产品规格；

w) 变色说明；

x) 使用范围；
y) 使用方法；
z) 注意事项；
aa) 有效期；
ab) 执行标准编号；
ac) 生产企业名称、地址、联系方式；
ad) 国产产品生产企业卫生许可证号；
ae) 进口产品原产国或地区名称。

8　 包装、运输和贮存
8.1　 包装
指示物可采用盒式或瓶式进行包装，包装数量由制造商规定。
8.2　 运输
指示物的运输应在干燥避光环境中进行，产品应轻装轻卸，防止日晒和雨淋，严禁与酸性、碱性、油性或氧化性物质混运。
8.3　 贮存
包装后的指示物应储存在避光、通风、40 ℃以下的室温，相对湿度小于70%、无紫外线存在、无腐蚀性气体、酸碱物质接触的室内。
附　录　A 
（资料性附录）
过氧乙酸抗力仪操作步骤

A.1　 概述
应通过将指示物暴露于规定的条件下执行，以及使用过氧乙酸抗力测试仪或相同功能的检测设备，然后检查指示物的符合性。
A.2　 操作步骤
将指示物装载在合适的不锈钢的样品装载架上。

在开始测试周期前，样品、样品装载架和抗力仪腔体应平衡至制造商规定的SV值温度。

将装载好的样品放入抗力仪内，按以下顺序进行操作：

af) 在2 s之内，注入过氧乙酸至规定的测试条件浓度（在0 min的暴露时间，不应注入过氧乙酸）；

ag) 在规定的暴露时间内保持测试条件；

ah) 在暴露结束后，应将指示物周围的过氧乙酸浓度减少至不再影响指示物变色。

将指示物从抗力仪中迅速移出，并按要求进行目力检查，记录结果。

指示物应尽快从抗力仪中移出，以避免在测试中长期暴露于过程关键变量。
附　录　B 
（资料性附录）
过氧乙酸抗力仪要求

B.1　 要求

过氧乙酸抗力仪应在附表B.1所列范围内对变量进行测量。
表A.1　 过氧乙酸抗力仪仪表性能要求（测量与记录）

	测量项目
	单位
	量程
	分辨率
	准确度（﹢/﹣）

	时间
	HH：MM：SS
	可选
	00:00:01
	00:00:01

	温度
	℃
	20-60
	0.1
	1.0

	压力
	kPa
	0-102
	0.01
	0.25%


______________________________
