推荐性国家标准项目建议书

	中文名称
	内镜清洗消毒器

	英文名称
	Endoscopes washer-disinfectors

	制定/修订
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


制定  ■修订
	被修订标准号
	GB/T 35267—2017

	采用国际标准
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


无  ■ISO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


IEC    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ITU  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO/IEC  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO确认的标准
	采用程度
	
[image: image7]等同 ■修改


[image: image8]非等效

	采标号
	ISO 15883-4:2016
	采标名称
	Washer-disinfectors- 

Part4:Requirements and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for thermolabile endoscopes

	标准类别
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


安全  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


卫生  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


环保 
[image: image12]基础 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


方法  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


管理  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


产品  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


其他

	ICS
	11.080.10

	上报单位
	全国消毒技术与设备标准化技术委员会

	技术归口单位

（或技术委员会）
	全国消毒技术与设备标准化技术委员会

	主管部门
	国家药品监督管理局

	起草单位
	山东新华医疗器械股份有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、中国医学科学院北京协和医院

	项目周期
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 12个月  ■16个月   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


18个月   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 24个月

	是否采用快速程序
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	快速程序代码
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B1  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B2  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B3    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B4   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


C3

	经费预算说明
	    项目的总体预算为21万元，其中起草费3万元，差旅费3万元，验证费8万元，审查费1万元，会议费5万元，专家咨询费1万元。经费来源为国拨经费和自筹经费，若国家补助经费达不到预算要求时，通过自筹经费补足，确保项目按时完成。

	目的、意义
	随着内镜诊疗数量的不断增加，内镜的感染控制问题越来越受到大家关注，各种新规范、新标准不断颁布，GB/T 35267—2017已经无法满足不断变化的要求，同时对应的国际标准已经更新到了ISO 15883-4:2016版本。

全自动内镜清洗机作为内镜清洗消毒的主要发展趋势，市场占有率越来越高，生产厂家越来越多，卫生标准WS507-2016软式内镜清洗消毒技术规范颁布，对内镜清洗消毒的标准提出更高的要求，包括对水、空气、清洗效果、消毒效果等方面提出明确的要求。因此需要一部完整的标准来规范内镜清洗消毒器的设计、使用、维护等。本标准对内镜清洗消毒器的材料选型、控制流程、水的质量、空气的质量做出明确的规定，并且制定了关于清洗效果、消毒效果、干燥效果的验证方法和验证目标。

	范围和主要技术内容
	范围：

本部分规定了内镜清洗消毒器的开发和确认要求。这些过程包括测漏过程，清洗过程、消毒过程、干燥过程，对过程中各个阶段的温度、压力、水质、空气质量提出具体要求，并且对故障指示、温度压力检测装置、控制系统等提出要求。

主要技术内容：

泄漏检测系统的设计要求、检测方法、故障报警处理；清洗过程、消毒过程、干燥过程对水和空气质量的要求，温度、压力、连接的要求，运行效果的检测等相关要求。

	国内外情况简要说明
	各国采标简况：欧盟转化ISO15883-4为EN ISO15883-4，为符合MDR要求提供技术支撑；美国转化ISO15883-4为ANSI/AAMI/ISO 15883-4作为美国国家标准；日本转化ISO15883-4为JIS标准；印度转化ISO15883-4标准为印度国家标准。
我国采标情况：2017年转化ISO15883-4:2008标准为国家标准GB/35267-2017。
最新版情况：2016年ISO发布了ISO 15883-4:2016

	有关法律法规和强制性标准的关系
	1. 为医疗器械注册申报资料（《内镜清洗消毒机注册技术审查指导原则》（2018年第30号））中有关内镜清洗消毒器设计评价及验证提供技术支撑。
2. 为WS507《软式内镜清洗消毒技术规范》内镜清洗消毒机监测提供技术支撑。

	标准涉及的产品清单
	本标准适用于对软式内镜进行清洗、消毒、干燥的设备，涉及的产品包括全自动内镜清洗消毒器、内镜清洗消毒机、医用内窥镜（腹腔内窥镜、电子大肠内窥镜、电子胆道内窥镜等）。

	是否有国家级科研项目支撑
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	科研项目编号及名称
	

	是否涉及专利
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	专利号及名称
	

	是否由行标或地标转化
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	行地标标准号及名称
	

	备注
	技术委员会对项目名称、适用范围、标准性质、第一起草单位等内容投票表决情况如下：技术委员会委员总数62人，赞成票数62票，弃权票数0票。
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