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《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 4部分：用于处

理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》

国家标准制定编制说明

（一）工作简况

根据国械标管[2011]13 号《关于下达 2011 年上半年医疗器械标准制修订项目的通知》

（计划项目编号 A2011131-Q-GZ），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、山东新华医疗器械股份有限公司、昆山市超声仪器有限公司、杭州优尼克消毒设备

有限公司等组成的起草小组负责制定医药行业标准《测量、控制和实验室用电气设备的安

全要求第 2-040 部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。2012 年 12

月，按国家标管中心的要求，本部分按国家标准的要求重新制定，标准名称更改为 GB

4793.4-XXXX《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第 4部分：用于处理医用材料

的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。

本部分标准项目在获得国家食品药品监督管理局 2010 年行业标准计划立项后，起草

小组着手对 ISO/TC 198 归口的国际标准 IEC 61010-2-040：2005 作了解读。由于测量、

控制和实验室用电气设备的安全系列标准由两部分组成。第 1部分为一般要求，第 4部分

为不同产品的特殊安全要求。本部分为用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的专用安

全标准，以增加或修改 GB 4793.1 中的内容。所以标准名称参考了 GB 4793 系列标准的名

称进行了修改。将原立项标准名称《用于处理医疗材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊安全

要求》更改为《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-040 部分：用于处理医

用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。

同时在标准的制定过程中，山东新华医疗器械股份有限公司、昆山市超声仪器有限公

司和杭州优尼克消毒设备有限公司积极参与标准的讨论和校核，并提出了较多建设性的修

改建议。由于该强制性标准覆盖产品面比较广，为了验证标准的可行性，起草小组需要全

面覆盖标准的验证数据，山东新华医疗器械股份有限公司与昆山市超声仪器有限公司积极

参与了标准的验证工作，并出具验证报告。所以起草单位决定增加山东新华医疗器械股份

有限公司、昆山市超声仪器有限公司和杭州优尼克消毒设备有限公司。

2010 年 10 月～12 月，小组起草成员通过电子邮件、电话咨询、小组讨论等形式，对
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标准草稿进行讨论修改，最终形成征求意见稿。并落实广州医疗器械质量监督检验中心、

山东新华医疗器械股份有限公司等开展标准主要性能指标的验证工作。

2010 年 12 月，发出意见征求稿 36 份，2011 年 1 月下旬共收集回函 36 份，回函有建

议或意见的 5份，起草小组对反馈的意见作了初步处理，形成送审稿，并落实具体验证方

案。

2011 年 3 月上旬，起草小组邀请消毒技委会各委员和相关企业代表等在扬州会议中

心召开了标准的讨论会，对标准送审稿进行进一步讨论。2011 年 3 月，完成标准验证工

作。

2011 年 5 月在广州由全国消毒技术与设备标准化技术委员会组织召开的标准审定会

上对该行业标准进行的审定，根据会议讨论结果神进行标准的修改，并整理上报。

2012 年 12 月，按国家标管中心的要求，本部分作为国家标准重新制定, 标准名称更

改为 GB 4793.4-XXXX《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第 4部分：用于处理

医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。

（二）标准编制原则和确定标准主要内容

本部分等同采用 IEC 61010-2-040：2005《测量、控制和实验室用电气设备的安全要

求 第 2-040 部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》(英文版)。

本部分在编写格式上根据我国国家标准 GB/T 1.1—2009《标准化工作导则 第 1部分：

标准结构和编写》以及 GB/T 20000.2—2009《标准化工作指南 第 2部分：采用国际标准》

的要求进行编写。

（三）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

目前，国内用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊安全要求，国内没有与

国外要求一致的标准和规范对这类产品进行要求。本部分为用于处理医用材料的灭菌器和

清洗消毒器作出了特殊安全要求，并为该类产品的生产、销售和质量提供保证，推动我国

该类产品技术的发展。

（四）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

本部分等同采用 IEC 61010-2-040：2005《测量、控制和实验室用电气设备的安全要

求 第 2-040 部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》(英文版)。

本部分在编写格式上根据我国国家标准 GB/T 1.1—2009《标准化工作导则 第 1部分：

标准结构和编写》以及 GB/T 20000.2—2009《标准化工作指南 第 2部分：采用国际标准》
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的要求进行编写。

为了便于使用，本部分对 IEC 61010-2-040：2005 作了下列编辑性修改：

a) 删除国际标准的前言；

b) 用小数点“.”代替作为小数点的逗号“，”；

c) 对于 IEC 61010-2-040：2005 引用的其他国际标准中有被等同或修改采用作为我

国标准的，本部分用我国的这些国家标准或行业标准代替对应的国际标准；其余

未有等同或修改采用为我国标准的国际标准，在本部分中均被直接引用。

本部分等同采用 IEC 61010-2-040：2005《测量、控制和实验室用电气设备的安全要

求 第 2-040 部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。IEC

61010-2-040：2005《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-040 部分：用于

处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》已替代 IEC 61010-2-041：1996《测量、

控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-041 部分：实验室用处理医用材料的蒸压器的

特殊要求》、IEC 61010-2-042：1997《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第

2-042 部分：使用有毒气体处理医用材料及供试验室用的压力灭菌器和灭菌器的专用要

求》、IEC 61010-2-043：1997《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-043 部

分：使用热空气或热惰性气体处理医用材料及供实验室用的干热灭菌器的特殊要求》和

IEC 61010-2-045：2000《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-045 部分：

在医疗机构、制药、兽医、实验室领域使用的清洗消毒器的特殊要求》。

本部分适用于所有用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器，属于国际及国内先进标

准。

（五）与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题：

测量、控制和实验室用电气设备的安全系列标准由两部分组成。第 1部分为通用要

求，第 2部分为不同产品的特殊安全要求。本部分为用于处理医用材料的灭菌器和清洗消

毒器的专用安全标准，以增加或修改 GB 4793.1 中的内容。本部分应与 GB4793.1《测量、

控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1部分：通用要求》配合使用（GB4793.1-2007

已等同采用 IEC 61010-1：2001）。

（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：

本部分为用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的专用安全标准，因为对于该类
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产品许多潜在的危险零部件有不同的安全指标要求，关系到医疗器械产品的安全和有效，

所以本部分全部技术内容为强制性。

（八）贯彻标准的要求和措施建议：

本部分条文比较简明、清晰，理解相对比较容易。可等发布后，征求企业意见再讨论

是否召开标准宣贯会议。本技委会拟对标准发布后、实施前进行标准宣贯。

（九）废止现行有关标准的建议：

GB 4793.4-2001《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-041 部分：实验

室用处理医用材料的蒸压器的特殊要求》等同采用 IEC 61010-2-041：1995，该标准已经

被 IEC 61010-2-040：2005《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-040 部分：

用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》替代。

GB 4793.8-2008《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-042 部分：使用

有毒气体处理医用材料及供试验室用的压力灭菌器和灭菌器的专用要求》等同采用 IEC

61010-2-042：1997，该标准已经被 IEC 61010-2-040：2005《测量、控制和实验室用电

气设备的安全要求 第 2-040 部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要

求》替代。

建议本部分实施日期起代替 GB 4793.4-2001 和 GB 4793.8-2008， GB 4793.4-2001

和 GB 4793.8-2008 并于该日起予以废止。

本部分的适用范围和技术要求已经覆盖了 YY 0602-2007《测量、控制和实验室用电

气设备的安全要求使用热空气或热惰性气体处理医用材料及供实验室用的干热灭菌器的

特殊要求》。本部分 GB 4793.4-XXXX《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 2-040

部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》应为产品安全特殊要求的唯

一判定依据，为了新标准实施的可行性和产品判定的有效性，建议新国家标准的实施后，

该行业标准同时废止。

（十）其他应予说明的。

无。

《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求

第 4部分：用于处理医用材料的灭菌器和

清洗消毒器的特殊要求》国家标准起草小组

2015 年 05 月 26 日


