YY/T 0646－202×《小型压力蒸汽灭菌器》

编制说明

1、 工作简况

YY/T 0646－202×《小型压力蒸汽灭菌器》项目是2020年立项并完成的行业标准项目。广东省医疗器械质量监督检验所牵头的起草小组负责进行修订。本标准起草小组参考EN 13060：2014《小型蒸汽灭菌器》（Small steam sterilizer）（英文版）标准的技术内容，并结合中国的实际情况，以YY/T 0646－2015《小型蒸汽灭菌器 自动控制型》标准为基础修订，形成了本标准的征求意见稿。

本标准于2020年5月向全国消毒技术与设备标准化技术委员会委员、有关专家和相关企业发出征求意见稿。

2、 标准编制定原则和标准主要内容。

本标准根据GB/T1.1-2020《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。该标准于2020年3月1日发布，10月1日实施。

全国消毒技术与设备标准化技术委员会正在根据EN 13060：2014对行业标准YY/T 0646－2015进行修订，此标准规定了小型压力蒸汽灭菌器的灭菌周期分类、要求、试验方法、标志与使用说明书和包装、运输、贮存的要求。本标准适用于由电加热产生蒸汽或外接蒸汽，灭菌室侧向开口且容积不超过60L，不能装载一个灭菌单元（300mm×300mm×600mm）的小型压力蒸汽灭菌器（以下简称灭菌器）。灭菌器额定工作压力小于0.25MPa，灭菌温度在115℃～138℃范围内由制造商规定。本标准不适用密闭性液体的灭菌、立式压力蒸汽灭菌器和手提式压力蒸汽灭菌器。本标准未规定涉及使用风险范围的安全要求，未规定湿热灭菌的确认和常规控制的要求。 

3、 主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果

小型压力蒸汽灭菌器在医院门诊部门、地方卫生诊所及私人医疗机构大量使用，因此对小型压力蒸汽灭菌器的设计、工艺及性能进行规范是非常必要的。本标准对各种可能用到不同类型的灭菌周期进行了分类，同时对灭菌器的设计、材料、仪器仪表、记录装置及灭菌过程中的各种性能进行了要求，并提检验方法，通过温度压力传感器及各种与实际用于灭菌物品相对应的模拟负载对灭菌器的各项指标进行验证。此标准保证医疗机构所用无菌器械及物品的无菌水平，减少医疗器械交叉感染的风险，为企业提供技术指导，规范设计和生产流程，有效减少人力成本和各项资源，取得了较好的经济效益。
4、 采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况

本标准参考EN 13060：2014《小型蒸汽灭菌器》（Small steam sterilizer）（英文版）标准的技术内容。并注意和最新发布的国家标准GB 4793.4-2019合并考虑，以YY/T 0646－2015标准为基础修订。

5、 与有关的现行法律、法规和和其他相关标准的关系等协调性问题
本标准删除了与特种设备安全监察条例有交叉或不一致的具体条款，在符合该国家规定同时，避免了小型压力蒸汽灭菌器在医疗器械注册中出现与国家法规冲突或进行了双重要求的情况。
六、重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准建议作为推荐性医药行业标准执行。

八、贯彻标准的要求和措施建议

因此本标准的宣传培训应结合GB 4793.4-2019标准宣贯，共同进行。

计划在本标准发布一年内安排宣贯培训会，培训对象主要为小型压力蒸汽灭菌器生产企业和使用小型压力蒸汽灭菌器机构的管理人员、质控质管人员和行政主管部门的体系审核人员、医疗器械认证服务商等。

九、废止现行有关标准的建议

本标准发布后，将代替原标准YY/T 0646-2015。
十、其他应予说明的事项

无。      
                 《小型压力蒸汽灭菌器》标准起草小组

                                                                   2020年05月06日 
