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前  言

  YY/T0734《清洗消毒器》分为5个部分:
———第1部分:通用要求、术语和试验;
———第2部分:对外科和麻醉器械等进行湿热消毒的清洗消毒器 要求和试验;
———第3部分:对人体废弃物容器进行湿热消毒的清洗消毒器 要求和试验;
———第4部分:对非介入式等医疗器械进行湿热消毒的清洗消毒器 要求和试验;
———第5部分:对畏热的非介入式等医疗器械进行化学消毒的清洗消毒器 要求和试验。
本部分为YY/T0734的第4部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分与ISO15883-6:2011《清洗消毒器 第6部分:对非介入式、非关键医疗器械和医疗设备进

行湿热消毒的清洗消毒器 要求和试验》(英文版)的一致性为非等效。
本部分与ISO15883-6:2011的主要差异有:
———调整了标准的结构形式;
———增加了本部分的第6章和第7章的内容,并补充了部分试验方法;
———删除了与第2部分重复的术语(如清洗温度、清洗温度范围等)等内容;
———删除了检验规则相关的附录A。
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:山东新华医疗器械股份有限公司、连云港千樱医疗设备有限公司、国家食品药品

监督管理总局广州医疗器械质量监督检验中心、昆山市超声仪器有限公司。
本部分主要起草人:黄秀莲、王洪敏、屈道银、刘振健。
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清洗消毒器
第4部分:对非介入式等医疗器械进行
湿热消毒的清洗消毒器 要求和试验

1 范围

YY/T0734的本部分规定了对非介入式等医疗器械进行湿热消毒的清洗消毒器的特殊要求。此

类清洗消毒器可确保通过清洁和湿热消毒达到消毒保证水平(A0 值不低于60)。同时,清洗过程关键

工艺参数的自动记录不要求独立的记录系统。
本部分要求与YY/T0734.1—2009中规定的通用要求合并使用。
本部分要求的清洗消毒器适用于非介入式(即,非穿透皮肤或非接触黏膜表面)等复用医疗器械的

清洗和消毒。
本部分的要求不适用于YY/T0734.2、YY/T0734.3范围中定义的清洗消毒器,也不适用于内镜

清洗消毒器,本部分规定进行处理的医疗器械不包括动力器械、管腔器械和其他介入器械。
注:对负载的湿热消毒可以通过热水漂洗、暴露于蒸汽中或两者的组合来实现。

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。

YY/T0734.1—2009 清洗消毒器 第1部分:通用要求、术语定义和试验

YY/T0734.2 清洗消毒器 第2部分:对外科和麻醉器械等进行湿热消毒的清洗消毒器 要求

和试验

YY/T0734.3 清洗消毒器 第3部分:对人体废弃物容器进行湿热消毒的清洗消毒器 要求和

试验

ISO/TS15883-5 清洗消毒器 第5部分:验证清洗效果的测试污染物和测试方法(Washer-disin-
fectors—Part5:Testsoilsandmethodsfordemonstratingcleaningefficacy)

3 术语和定义

YY/T0734.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
非介入式器械 non-invasivedevice
通过人体腔道或体表,不能穿透体内的器械。

4 要求

4.1 概述

4.1.1 应符合YY/T0734.1—2009的要求,但YY/T0734.1—2009中的4.4.2、4.7、4.13、4.15不适用
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