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前  言

本标准按照GB/T 1.1—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。
本标准的某些内容可能涉及专利，本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由浙江省品牌建设联合会提出并归口管理。

本标准由XXXXXXXXX牵头组织制定。

本标准主要起草单位：XXXXXXXX。

本标准参与起草单位：XXXXXXXX。

本标准主要起草人：XXXXXXXX。

本标准评审专家组长：XXX。

本标准由XXXXXXXXX负责解释。

牙科模型消毒液

1　 范围

本标准规定了牙科模型消毒液的基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标志、标签、使用说明、包装、运输、贮存以及质量承诺。

本标准适用于牙科模型消毒液（下称消毒液），适用于医疗器械的高水平消毒和配合牙科模型消毒机用于口腔科技工作室制作义齿前对从患者口腔中取出的牙科模型进行消毒（消毒后的牙科模型不再与患者接触，以防止技工人员被交叉感染）。

2　 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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 191  包装储运图示标志

GB/T 26369  季铵盐类消毒剂卫生标准

GB 38598-2020  消毒产品标签说明书通用要求

GB 38850-2020  消毒剂原料清单及禁限用物质
WS/T 535  医疗卫生机构常用消毒剂现场快速检测方法

YBB 00092002  口服液体药用高密度聚乙烯瓶

JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则

《消毒技术规范》（2002年版） 卫生部

消毒产品标签说明书管理规范  卫生部 

中华人民共和国药典第二部 

3　 术语和定义

WS/T 535界定的术语和定义适用于本文件。

4　 基本要求

4.1　 研发设计

应具备牙科器械消毒液配方的自主开发能力，对产品配方进行优化研发，提高产品稳定性和杀菌性能。 

应具备根据市场要求，设计产品规格及工艺参数的能力。 

4.2　 原材料

消毒剂禁用物质应符合 GB 38850—2020 中第 5 章的规定。 

消毒剂中的辅料的，应符合食品、化妆品或医用相应原料要求

应采用在25 ℃时电导率不大于5.1 μS/cm 的纯化水

4.3　 工艺及装备

应对工作台面定时清洁、消毒，保持工作台面菌落数不大于20 CFU/cm2 。 

生产车间应符合洁净车间的要求。 

应采用反渗透纯水设备，对生产用水进行纯化过滤。 

4.4　 检验检测

应对纯化水电导率进行检测。 

配料过程中应采用双人复核检验。 

生产过程中应有效物含量、pH值、外观进行检测。 

应开展对成品的有效物含量、PH、外观、包装密封性等项目的检测；配备液相色谱仪、密封试验仪、酸度计、滴定管等检测设备。

5　 技术要求

5.1　 感官性状

 消毒液应为无色至淡黄色透明液体、有醛刺激性气味。

5.2　 PH值

消毒液的PH值应在6.0～8.0之内，且波动范围为标示中值的±1。

5.3　 有效成分含量

消毒液的有效物质含量应符合表1中规定的要求。

表1　 有效成分含量

	名称
	指标

	邻苯二甲醛含量（%，w/v）
	≤0.6

	苯扎氯铵含量（%，w/v）
	≤0.55


5.4　 杀灭微生物指标

按《消毒技术规范（2002年版）》中的有关规定进行试验后，消毒液的杀菌效果应满足表2的要求。

表2　 消毒剂杀灭微生物要求

	受试微生物
	试验方法
	作用浓度
	作用时间
	效果（载体法）
	效果（悬液法）

	枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC9372）
	杀菌试验
	原液
	5 h
	杀灭对数值≥3.0
	杀灭对数值≥5.0

	
	模拟现场消毒试验（医疗器械）
	原液
	5 h
	杀灭对数值≥3.0
	杀灭对数值≥5.0

	金黄色葡萄球菌 （ATCC6538）
	杀菌试验
	原液
	9 min
	杀灭对数值≥5.0
	杀灭对数值≥5.0

	铜绿假单胞菌 （ATCC15422）
	杀菌试验
	原液
	9 min
	杀灭对数值≥5.0
	杀灭对数值≥5.0

	白色念珠菌

（ATCC10231）
	杀菌试验
	原液
	9min
	杀灭对数值≥3.0
	杀灭对数值≥4.0

	
	模拟现场消毒试验（牙科印模）
	原液
	9 min
	杀灭对数值≥3.0
	杀灭对数值≥5.0


5.5　 毒理学指标

消毒液应属实际无毒类，对皮肤应无刺激或轻刺激，无致突变性。

5.6　 对金属腐蚀性

对不锈钢、铜、碳钢应基本无腐蚀性，对铝具有轻度腐蚀性。

5.7　 稳定性

消毒液的有效期应不低于24个月。

5.8　 净含量

产品净含量应符合 JJF 1070的要求。

5.9　 包装密封性测定

密封性应良好，无破损，无漏液。

6　 试验方法

6.1　 感官性状

采用目测、鼻嗅法进行。

6.2　 pH 值测定

按《消毒技术规范》有关规定测定。

6.3　 有效成分含量测定

6.3.1　 邻苯二甲醛含量测定

按 WS/T 535 有关规定测定。

6.3.2　 苯扎氯铵含量测定

按GB 26369 中附录 A 中相关的方法进行测定，其中以苯扎氯铵分子量354计算苯扎氯铵的含量，应符合GB 26369 中苯扎氯铵含量要求。

6.4　 杀灭微生物指标测定

按《消毒技术规范》有关规定测定。

6.5　 毒理试验

按《消毒技术规范》有关规定测定。

6.6　 对金属腐蚀性

按《消毒技术规范》有关规定测定。

6.7　 稳定性试验

按照《消毒技术规范》有关规定测定。

6.8　 净含量测定

按照 JJF 1070 要求测试。

6.9　 包装密封性测定

按 YBB 00092002 相关规定进行。

7　 检验规则

7.1　 组批

相同的材料、工艺、设备等生产条件下制造的产品为一生产批，每一生产批组成一检查批。

7.2　 检验分类

检验分为出厂检验和形式检验。

7.2.1　 出厂检验

出厂检验项目见表3，每批次经出厂检验合格后方可出厂。

表3　 检验项目

	序号
	项目名称
	技术要求
	试验方法
	检验要求

	
	
	
	
	出厂检验
	形式检验

	1
	感官性状
	5.1
	6.1
	√
	√

	2
	PH值
	5.2
	6.2
	√
	√

	3
	有效成分含量
	5.3
	6.3
	√
	√

	4
	杀灭微生物指标
	5.4
	6.4
	-
	√

	5
	毒理学指标
	5.5
	6.5
	-
	√

	6
	对金属腐蚀性
	5.6
	6.6
	-
	√

	7
	稳定性
	5.7
	6.7
	-
	√

	8
	净含量
	5.8
	6.8
	√
	√

	9
	包装密封性测定
	5.9
	6.9
	√
	√

	“√”表示进行检验，“-”表示不进行检验。


7.2.2　 型式检验

型式检验项目见表3，有下列情况之一时，应进行型式检验：

a) 作为新剂型投产前；

b) 停产半年以上恢复生产时；

c) 工艺、配方改变，可能影响产品性能时；

d) 监督机构提出要求时。
7.3　 抽样

按批随机抽样，出厂检验每批抽3个销售包装，型式检验每批抽6个销售包装，每次留2个包装备查。

7.4　 判定规则

当出厂检验结果不符合本标准时，应重新从同批产品中抽取两倍量进行复检，并只检不合格项，仍不合格则判为不合格品，不能出厂。
型式检验如出现不合格项，允许在同批次产品中加倍抽样，对不合格项进行复检，复检仍不合格，判定该次型式检验不合格。出现型式检验不合格应停止生产，待采取措施后，再次提交型式检验，合格后方可恢复生产。
8　 标志、标签、使用说明、包装、运输、贮存

8.1　 标志

产品标志应参照 GB 38598 的规定，包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的规定。
产品销售包装标识至少应包括以下内容： 

a) 产品名称； 
b) 生产企业名称、地址、联系方式等； 
c) 主要有效成分及其含量或加入量； 
d) 生产日期和有效期/保质期，或生产批号和限用日期； 
e) 产品执行标准； 
f) 产品型号规格； 
g) 产品数量或净含量； 
h) 产品合格标志； 
i) 产品使用方法； 
j) 产品注意事项； 
k) 贮存条件。 
产品运输包装标识应至少包括以下内容： 

a) 产品名称； 
b) 产品包装规格如产品数量、毛重、净重； 
c) 生产企业或责任单位名称、地址、联系方式等； 
d) 包装储运图示标志； 
e) 贮存、运输注意事项。
8.2　 标签
产品标签的内容应符合卫生部《消毒产品标签说明书管理规范》。
8.3　 使用说明

8.3.1　 使用范围

适用于内镜及内镜附件等医疗器械高水平消毒、灭菌。
8.3.2　 使用方法

消毒液的使用方法见表4。

表4　 使用方法

	消毒对象
	使用浓度
	使用条件
	使用目的
	消毒时间（min）
	使用方法

	内镜
	原液
	内镜清洗消毒剂及与其相同程序的手工清洗
	消毒
	5
	按照机器设定的程序进行处理（包括冲洗、酶洗漂洗、浸泡消毒等步骤操作）

	
	
	
	灭菌
	10
	

	内镜附件及其他医疗器械
	原液
	浸泡
	消毒
	5
	浸泡

	
	
	
	灭菌
	10
	浸泡


8.3.3　 注意事项
注意事项至少应包含以下内容：

a) 本品外用，不得口服，置于儿童不易触及处。

b) 进行高水平消毒、灭菌前须对医疗器械进行彻底清洗并漂洗干净，确保血、其他体液及润滑剂必须从内镜表面及腔体内彻底清除，因为污染物或润滑剂残留会降低消毒灭菌剂的有效性。

c) 医疗器械消毒、灭菌后应用无菌水冲洗干净。

d) 使用手工清洗消毒灭菌时，注意个人防护，避免人体接触。除内镜取放外，始终保持消毒剂储液槽的密闭性，减少空气中的挥发。

e) 用内镜清洗消毒机消毒灭菌处理时，所用的内镜清洗消毒机须有消毒产品安全评价报告，所用的消毒程序必须符合产品说明书。 

f) 本品具有一定的刺激性。配制使用时应注意防护，佩戴口罩、手套和防护镜，一旦接触眼睛，应立即用大量清水连续冲洗，并立即就医。

g) 消毒操作间须有良好的通风条件并且消毒容器须带有密闭盖。

h) 对碳钢和铝为轻度腐蚀，铜为中度腐蚀，不锈钢基本无腐蚀。

i) 本品活化后原液使用无需稀释，消毒使用不超过14 天。重复使用时用浓度指示卡检测含量，消毒时确保过氧乙酸含量高于1.5 g/L；灭菌时确保过氧乙酸含量高于 2.0 g/L。
8.4　 包装、运输、贮存

8.4.1　 包装

销售包装采用清洁的塑料容器，应密封。外包装用双瓦楞纸箱。

8.4.2　 运输

在运输过程中应有防雨、防晒措施，防挤压，小心轻放，用清洁、干净的运输工具。

8.4.3　 贮存

应贮存有干燥、清洁、通风、阴凉环境，能防止雨、雪。不得在水侵袭的库房内，不得在阳光下曝晒。

9　 质量承诺

制造商应承诺自购买产品之日起 1 年内，因产品的质量问题导致不能正常使用，制造商根据用户提供的相关材料经认定确因产品本身质量问题后，应无偿提供合格的同型号产品。在不影响二次销售情况下，制造商应提供 7 天无理由退换货服务。 

用户提出诉求时制造商应在 24 h 内进行响应，并提供技术解决方案。
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