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前  言

  GB18281的本部分的全部技术内容为强制性。

GB18281《医疗保健产品灭菌 生物指示物》分为以下五个部分:
———第1部分:通则;
———第2部分:环氧乙烷灭菌用生物指示物;
———第3部分:湿热灭菌用生物指示物;
———第4部分:干热灭菌用生物指示物;
———第5部分:低温蒸汽甲醛灭菌用生物指示物。
本部分是GB18281的第5部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO11138-5:2006《医疗保健产品的灭菌 生物指示物 第5部分:低

温蒸汽甲醛灭菌用生物指示物》。
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:
———GB18281.1—2015 医疗保健品灭菌 生物指示物 第1部分:通则(ISO11138-1:2006,

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;
———删除国际标准的前言。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发行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: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、杭州泰林生物技术设

备有限公司、山东新华医疗器械股份有限公司。
本部分主要起草人:徐红蕾、夏信群、黄鸿新、朱晓明。
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引  言

  GB18281规定了用于监测灭菌周期的生物指示物在生产、标签、测试方法和性能方面的通用要求,
还包括运营商打算用于验证和监控灭菌过程的菌悬液。GB18281的本部分给出了具体的用于低温蒸

汽甲醛灭菌处理的生物指示物的要求。

GB18281标准系列所提供的是一般要求和所需的测试方法。目前这个先进的标准系列是由专业

的制造商、使用者和监管部门参与制定的标准。其意图不仅仅是不提倡在不建议使用的方面使用生物

指标,而是提供现今为人所知的生产那些生物指示物通用的要求。
标准中提供了用于验证和监控低温蒸汽甲醛灭菌过程的一般要求(见ISO14937)。
注意:一些国家或地区已经出版的标准可能涵盖灭菌或生物指示物的要求。
对生物指示物结果的选用、使用和解释可见ISO14161。
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医疗保健产品灭菌 生物指示物

第5部分:低温蒸汽甲醛灭菌用生物指示物

1 范围

GB18281的本部分规定了测试微生物、菌悬液、染菌载体、生物指示物和利用低温蒸汽甲醛为灭菌

剂来评估灭菌处理效果的生物指示物测试方法的通用要求。
注1:低温蒸汽甲醛灭菌过程的控制和确认的要求见ISO14937。

注2:关于工作场所的安全要求见国家或区域条例。

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。

ISO11138-1:2006 医疗保健品灭菌 生物指示物 第1部分:通则(Sterilizationofhealthcare
products—Biologicalindicators—Part1:Genralrequirements)

3 术语和定义

ISO11138-1中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
低温蒸汽甲醛灭菌 low-temperaturesteamandformaldehydesterilization
通过动力排气,使预先包装的物品处于负压状态暴露于蒸汽,在低于100℃温度下,注入甲醛气体,

使得灭菌剂在维持时间保持稳态的工艺。

4 通用要求

ISO11138-1的要求适用于本部分。

5 试验菌

5.1 试验菌应是嗜热脂肪地芽孢杆菌或其他已被证明符合本部分要求的等效性能的微生物菌株。
注1:嗜热脂肪芽孢杆菌已重新分类为嗜热脂肪地芽孢杆菌。

注2:目前被认为适用的嗜热脂肪地芽孢杆菌,如NCIB8224、DSM6790、ATCC10149和ATCC12980。

5.2 如使用嗜热脂肪地芽孢杆菌以外的一株试验菌,那么这株试验菌的抗力适宜性应待确定。

6 菌悬液

ISO11138-1的要求适用于本部分。
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