《医疗保健产品灭菌 一次性使用动物源性医疗器械的液体化学灭菌剂 医疗器械灭菌过程的特征、开发、确认和常规控制的要求》

标准编制说明

一、工作简况

根据国家食品药品监督管理总局《总局办公厅关于印发2017年医疗器械行业标准制修订项目的通知》，食药监办械管[2017]94号文，项目编号：N2017068-Q-GZ，由上海微创医疗器械（集团）有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、苏州杰成医疗科技有限公司和山东省医疗器械产品质量检验中心共同起草制定的《医疗保健产品灭菌 一次性使用动物源性医疗器械的液体化学灭菌剂 医疗器械灭菌过程的特征、开发、确认和常规控制的要求》强制性医药行业标准，主要起草人有：XXX
本标准起草工作组按立项计划，于2017年2月标准起草小组成员对英文版标准ISO 14160:2011 Sterilization of health care products—Liquid chemical sterilizing agents for single-use medical devices utilizing animal tissues and their derivatives—Requirements for characterization, development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices进行了细致的翻译和校对，并于2017年4月12日～4月14日在上海召开了标准起草小组讨论会，起草小组积极吸取各位专家委员的建议和意见，对标准中的疑点、难点进行汇总分析，并对标准进一步完成修订，于2017年5月2日发出了征求意见稿，征求意见期共计2个月，共计发出征求意见60份，收回意见7份，其中同意无意见1份，回函并有建议或意见6份，不同意0份。2017年6月，标准起草小组经讨论形成标准验证方案，并启动标准的验证工作。2017年7月25日，召开标准预审会，对标准征求意见的有关建议、意见和修订情况向消毒技委会的领导和委员进行了汇报，结合预审会专家的意见，会后，标准起草小组对标准内容做了进一步的修改和完善，并最终形成标准的送审稿，交由全体委员审议。2017年10月11日召开了标准项目的审定会，审定会上经过全体委员投票表决，一致通过该标准项目。
由于ISO14160：2020在2020年9月发布，标准小组根据新版的内容进行了完善，在征求意见稿以红色字体标示，现重新征求意见。
二、标准编制原则和确定标准主要内容

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

本标准使用重新起草法修改采用ISO 14160：2020《医疗保健产品灭菌 一次性使用动物源性医疗器械的液体化学灭菌剂 医疗器械灭菌过程的特征、开发、确认和常规控制的要求》。
本标准代替YY 0970-2013《含动物源材料的一次性使用医疗器械的灭菌 液体灭菌剂灭菌的确认与常规控制》。与YY 0970-2013相比，主要技术变化如下：

——增加了GB/T 16886.1、GB/T16886.17、GB/T 19022、YY/T0287-2017、YY/T 0567（所有部分）、YY/T 0772.1等规范性引用文件（见第2章），删除了ISO 9001：1994、ISO 9002：1994、ISO 11138-1：1994、ISO 11737-1：1995、ISO 13408-1：1998等规范性引用文件（见2013年版的第2章）；

——增加了“安装鉴定”（见3.8）、“运行鉴定”（见3.11）、“参数放行”（见3.12）、“产品族”（见3.14）、“再鉴定”（见3.15）、“规定”（见3.16）、“替代品”（见3.21）、“无菌检验”（见3.22）、“组织”（见3.23）的术语和定义；

——修改了“暴露时间”的术语和定义（见3.5，2013年版的3.6）；

——修改了术语“性能鉴定”的定义（见3.13，2013年版的3.11）；

——删除了“试运行”的术语和定义（见2013年版的3.4）；

——删除了“灭菌前计数”的术语和定义（见2013年版的3.12）；

——删除了“产品适用性”的术语和定义（见2013年版的3.13）；

——删除了“过程开发”的术语和定义（见2013年版的3.14）；

——删除了“重新确认”的术语和定义（见2013年版的3.15）；

——删除了“活菌计数”的术语和定义（见2013年版的3.21）；

——增加了“质量管理体系要素”（见第4章）、“灭菌剂特征”（见第5章）、“过程和设备特征”（见第6章）、“产品定义”（第7章）、“过程定义”（第8章）、“常规监视和控制”（第10章）、“保持灭菌过程有效性”（第12章）、“灭菌过程杀灭率的确定”（见附录B）、“微生物杀灭效果、过程定义及微生物性能鉴定流程图”（见附录C）、“YY/T 0567与ISO 13408两项标准各部分之间的一致性程度”（见附录D）等技术内容。

——修改了章节“确认”（见第9章，2013年版的第5章）；

——修改了“标准应用指南”（见附录A，2013年版的附录A）。
本标准规定了液体化学灭菌剂的特征，及其用于包括全部或部分来源于动物材料在内的一次性使用医疗器械灭菌过程的开发、确认、过程控制和灭菌监控的要求。本标准从通则、灭菌剂特征、过程和设备特征、产品定义、过程定义、确认、常规监视和控制、产品灭菌放行以及保持灭菌过程有效性等9大方面进行详细规定，大大提高了液体化学灭菌过程的风险控制，对于保障产品无菌保证水平和产品各方面物理、化学等性能指标具有重要意义。
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

动物源性医疗器械的产业发展现状和趋势概述
由哺乳动物细胞外基质构成的生物源性材料，因其具有良好的生物相容性而被广泛用于外科的创伤修复、组织重建和组织工程的支架材料等。医疗器械中来源于动物的的材料范围和种类非常广泛，适用于所有采用无生命的动物组织制成的或取材于动物组织的医疗器械（体外诊断用医疗器械除外）。这些材料可以构成器械的主要部件（如牛/猪心脏瓣膜、牛心包、羊肠缝合线、用于口腔科或整形外科的骨替代物、用作伤口敷料的胶原等止血材料、壳聚糖手术防粘连膜等）、产品的涂层或者浸渗剂（如肝素、明胶、胶原），或用于器械制造过程中的辅助材料（如牛脂、牛血清白蛋白等）以及器械制造过程所使用的加工助剂（如胎牛血清、酶、培养基及油酸盐和硬脂酸盐等动物脂衍生物）。截止至2017年5月，在国家食品药品监督管理总局国产医疗器械查询目录中以“补片”、“猪”、“胶原”、 “羊”、“生物瓣”等关键词进行检索， 与动物源性医疗器械相关的产品及生产企业见表1。
表1 动物源性医疗器械（国产）统计表
	序号
	产品名称
	生产企业
	结构及组成

	1
	外科生物补片
	北京佰仁医疗科技有限公司
	该产品由取自于牛心包组织，经化学改性处理制成，呈浅黄色，厚度为0.2--0.6mm。射线灭菌，一次性使用。

	2
	生物疝修补片
	北京大清生物技术有限公司
	该产品由经过脱细胞处理的猪小肠黏膜下层组织(SIS)组成,为4层薄膜片状物。产品经环氧乙烷灭菌，有效期2年，一次性使用

	3
	生物型硬脑(脊)膜补片(商品名：脑膜建)
	广东冠昊生物科技股份有限公司
	本产品是以猪膜组织为原料，经过生物技术处理制成，成品应一面光滑，另一面允许有绒毛状或条纹状或网格状天然结构。拉伸强度应不小于1000kPa，扯断伸长率应不小于20%。产品包装内的材料保护液是生理盐水。补片按厚度分为Ⅰ型(0.01-0.29mm)和Ⅱ型(0.3-0.7mm)。产品包装内的材料及材料保护液经γ-射线辐射灭菌，一次性使用。

	4
	B型硬脑(脊)膜补片(商品名：冠朗)
	广东冠昊生物科技股份有限公司
	该产品是用牛的膜材组织经环氧化学试剂交联处理和生化改造制成的硬脑(脊)膜外科修补材料，基本成分是胶原蛋白，成品应一面光滑，另一面允许有绒毛状或条纹状或网格状天然结构。提供原材料的牛源生地是中华人民共和国。一次性使用产品，产品包装内的材料保护液为生理盐水，产品内包装封口后经过辐射灭菌。

	5
	脱细胞异体真皮基质口腔组织补片（商品名：RENOV）
	北京清源伟业生物组织工程科技有限公司
	该产品为同种异体的皮肤组织经脱细胞处理而成的细胞外基质(EMC)膜。该产品无菌状态提供，一次性使用。

	6
	猪皮脱细胞真皮基质敷料
	江阴奔翔生物科技有限公司
	该产品以猪皮为原料，经纯化处理冷冻干燥后成型加工而成。该产品一次性使用，经辐照灭菌。

	7
	人造皮肤-基因转染猪皮（商品名：贴服-TF）
	重庆大清医诚生物技术有限公司
	该产品以巴马小型猪的皮肤组织为基本原料，通过基因转染技术导入人源CTLA4Ig基因制成人造皮肤。产品一次性使用，经复合方法灭菌，包括酒精、碘伏、紫外灯照射、新洁尔灭浸泡。

	8
	胶原贴敷料
	广州创尔生物技术股份有限公司
	该产品由胶原蛋白原液（Ⅰ型胶原蛋白、纯化水、防腐剂）和非织造布组成。无菌产品，灭菌方式：经辐照灭菌，一次性使用。

	9
	胶原蛋白植入剂
	双美生物科技股份有限公司
	该产品是由猪皮纯化而成的Ⅰ型胶原蛋白经过滤除菌及无菌操作方式分散于磷酸生理盐水缓冲溶液中并充填于无菌注射针筒中制成。该产品无菌状态提供，一次性使用。

	10
	医用胶原蛋白海绵
	上海其胜生物制剂有限公司
	医用胶原蛋白海绵采用牛跟腱为原料进行生物提纯后制得的胶原蛋白，为白色海绵状固体。产品经钴60辐照灭菌。

	11
	医用胶原膜
	福建省博特生物科技有限公司
	该产品原料为源于牛腱的Ⅰ型胶原蛋白，产品为经醛类交联加工制成的白色片状多孔性的薄膜，产品为一次性使用，经伽马射线辐照灭菌。

	12
	生物羊膜
	江西瑞济生物工程技术有限公司
	该产品取材于健康剖宫产产妇的胎盘组织，其中眼科用型号主要分为有滤纸型和无滤纸型两种，以片单位。

	13
	医用羊肠线
	上海浦东金环医疗用品股份有限公司
	该产品以胶原蛋白材料经加工制成。

	14
	脱细胞角膜植片
	广州优得清生物科技有限公司
	该产品取材于猪眼角膜，经脱细胞、交联和病毒灭活等工艺制备而成，是猪角膜的细胞外基质，由前弹力层和部分基质层构成，主要成分为胶原蛋白，湿态保存。该产品经辐照灭菌，一次性使用。

	15
	脱细胞角膜基质
	深圳艾尼尔角膜工程有限公司
	该产品取材于猪眼角膜，经病毒灭活与脱细胞等工艺制备而成，是猪角膜的细胞外基质，由前弹力层和部分基质层构成，主要成分为胶原蛋白。该产品经辐照灭菌，一次性使用。

	16
	人工生物心脏瓣膜
	北京佰仁医疗科技有限公司
	该产品由生物瓣叶（牛心包片），瓣架与瓣座（Elgiloy合金）、缝合缘（聚甲基乙烯基硅橡胶）、部分组件包附物（聚对苯二甲酸乙二醇酯）构成。产品经化学方法灭菌，一次性使用。

	17
	人工生物心脏瓣膜
	北京佰仁医疗科技有限公司
	该产品由生物瓣叶（猪主动脉瓣）、瓣架与瓣座（Elgiloy合金）、缝合环（医用硅橡胶）和包附物（聚酯）构成。限一次性使用，采用化学灭菌，产品有效期2年。

	18
	人工生物心脏瓣膜（商品名：Perfeot）
	北京市普惠生物医学工程有限公司
	该产品分为主动脉瓣和房室瓣，由瓣叶、瓣架、瓣座、缝合环组成。瓣叶材料为牛心包片，瓣架及瓣座材料为符合YY/T 0605.7标准要求的钴絡镍钼铁合金，缝合环及缝合线材料为聚对苯二甲酸乙二酯。戊二醛灭菌，一次性使用。

	19
	介入人工生物心脏瓣膜
	苏州杰成医疗科技有限公司
	该介入人工心脏瓣膜由自膨胀介入瓣膜、经心尖介入器、瓣膜装载件组成。自膨胀介入瓣膜中瓣膜部分取材于猪主动脉根部（猪天然主动脉瓣膜），还包括支架和定位件（镍钛合金）、布筒（聚酯）和医用缝线（聚酯）部件。经心尖介入器由主手柄、控制旋钮、凸轮、鼻锥、鞘管和植入器内芯组成。自膨胀介入瓣膜由4%的甲醛溶液灭菌，保存于0.625%的戊二醛溶液中，有效期为一年，一次性使用。经心尖介入器由环氧乙烷灭菌，有效期为两年，一次性使用。

	20
	经皮介入人工心脏瓣膜系统
	杭州启明医疗器械有限公司
	该产品由主动脉瓣膜、输送系统组成，输送系统包括输送导管系统和压缩装载系统。主动脉瓣膜由镍钛合金瓣架、金标记点、缝线及猪心包制成的三叶式瓣叶和裙体组成。瓣膜化学液体灭菌，输送系统环氧乙烷灭菌，货架有效期2年，在0-10℃（不包含0℃）条件下储存和运输。


截止至2017年5月，在国家食品药品监督管理总局进口医疗器械查询目录中以“补片”、“猪”、 “生物瓣”等关键词进行检索， 与动物源性医疗器械相关的产品及生产企业见表2。
表2 动物源性医疗器械（进口）统计表

	序号
	产品名称
	生产企业
	结构及组成

	1
	Parietex Composite
	Sofradim Production
	该产品由不可吸收的聚酯(聚对苯二甲酸乙二醇酯)平片及外覆的可吸收亲水薄膜组成，薄膜由猪胶原、聚乙二醇和丙三醇组成。该产品经伽玛射线辐照灭菌，一次性使用。

	2
	C-Qur Mesh
	Atrium Medical Corporation
	该产品由聚丙烯单纤丝编织而成，外覆O3FA 鱼油涂层。一次性使用，环氧乙烷灭菌。

	3
	Biodesign Surgisis Dural Graft
	Cook Biotech Incorporated
	该产品为长方形的片状物，取材于猪的小肠粘膜下层组织(被命名为SIS材料)，为可吸收的细胞外基质，无孔型多层结构。该产品无菌状态提供，一次性使用。

	4
	SJM Epic Porcine Bioprosthetic Heart Valve
	美国 Medtronic Inc.
	该产品是用戊二醛交联的猪主动脉瓣叶制成的三叶生物心脏瓣膜。瓣架设计采取低架位结构，为圆齿型，瓣膜用牛心包材料包绕。保存液为甲醛溶液。无菌状态提供，一次性使用。

	5
	Mosaic Porcine Bioprosthesis
	Medtronic Inc.
	该产品的原材料取自猪的主动脉，成品浸泡于0.2%的戊二醛溶液中，支架是乙缩醛聚合物制成，支架上覆以聚酯纤维。产品分为主动脉瓣膜(型号305)和二尖瓣瓣膜(型号310)。附件为二尖瓣测瓣封闭器(型号7310)和主动脉瓣测瓣器(型号7305/7305UX/7305OD)，持瓣手柄7639，手柄锁定螺母7642。主动脉瓣膜(型号305)直径为：19、21、23、25、27、29mm，二尖瓣瓣膜(型号310)直径为：25、27、29、31、33mm。一次性使用产品，化学液体灭菌。

	6
	生物瓣膜Pericardial Bioprosthesis
	Edwards Lifesciences LLC
	该产品由瓣叶、瓣架、瓣座和缝合环构成。瓣叶材料为经处理的牛心包组织；瓣膜的支架由外包聚酯布的Elgiloy合金构成；缝合环由外包聚四氟乙烯布的硅橡胶构成。化学灭菌，一次性使用，有效期4年。

	7
	Bioprosthesis
	Edwards Lifesciences LLC
	该产品包括主动脉瓣(2650)和二尖瓣(6650)。2650的尺寸包括19mm、21mm、23mm、25mm、27mm、29mm和31mm；6650的尺寸包括25mm、27mm、29mm、31mm和33mm。瓣膜部分以猪主动脉瓣为原料经加工而成。瓣架由Elgiloy合金制成。缝合环内芯为硅橡胶环,包有一层多孔的聚四氟乙烯包布。产品经化学方式灭菌，一次性使用。

	8
	Pericardial Bioprosthesis
	Edwards Lifesciences LLC
	该产品由瓣叶、瓣架、瓣座和缝合环构成。瓣叶材料为经处理的牛心包组织；瓣膜的支架由外包聚酯布的Elgiloy合金构成；缝合环由外包聚四氟乙烯布的硅橡胶构成。化学灭菌，一次性使用，货架寿命四年。

	9
	SJM Epic Porcine Bioprosthetic Heart Valve
	圣犹达医疗用品有限公司
	该产品是用戊二醛交联的猪主动脉瓣叶制成的三叶生物心脏瓣膜。瓣架设计采取低架位结构，为圆齿型，瓣膜用牛心包材料包绕。保存液为甲醛溶液。无菌状态提供，一次性使用。

	10
	Mosaic Porcine Bioprosthesis
	Medtronic Inc.
	该产品的原材料取自猪的主动脉，成品浸泡于0.2%的戊二醛溶液中，支架是乙缩醛聚合物制成，支架上覆以聚酯纤维。产品分为主动脉瓣膜(型号305)和二尖瓣瓣膜(型号310)。附件为二尖瓣测瓣封闭器(型号7310)和主动脉瓣测瓣器(型号7305/7305UX/7305OD)，持瓣手柄7639，手柄锁定螺母7642。主动脉瓣膜(型号305)直径为：19、21、23、25、27、29mm，二尖瓣瓣膜(型号310)直径为：25、27、29、31、33mm。一次性使用产品，化学液体灭菌。


据调查，目前在中国销售的动物源性生物材料植入器械共有40余种，其中30余种为国产产品，在这些国产产品中绝大多数属于缝合线类、敷料类等中低端植入器械。据悉，广州冠昊生物科技有限公司的生物型硬脑脊膜从2008年通过审批获得注册证，成功取代了同类进口（强生、贝朗等）产品，使我国膜类动物源性生物材料占据了主导地位，由上述表1得知，广东冠昊生物科技有限公司生产的生物型硬脑脊膜灭菌工艺是采用“产品包装内的材料及材料保护液经γ-射线辐射灭菌”，如该产品采用液体化学灭菌，其产品的物理性能是否会更加优良，还需要论证。目前，我国临床使用的高技术产值的动物源性生物植入器械大多数被国外产品所垄断。以心脏瓣膜为例，国外生物瓣使用量呈现不断上升的趋势，在美国，目前生物瓣占人工瓣膜使用量的50%~60%，仅该产品的全球市场销售额2011年就达到12亿美元，并以20%的速度继续增长。在介入人工心脏瓣膜领域，国内已经涌现出了一批如苏州杰成、杭州启明为代表的生产企业（注：苏州杰成医疗科技有限公司自主研制的“J-Valve介入人工生物心脏瓣膜”经国家食品药品监督管理总局批准上市，详见www.sda.gov.cn/WS01/CL1103/172683.html；杭州启明医疗器械有限公司生产的创新产品“经皮介入人工心脏瓣膜系统”经国家食品药品监督管理总局批准上市，详见www.sda.gov.cn/WS01/CL1103/172161.html），介入人工生物心脏瓣膜因其具有使用方便，创伤小，在临床上广受欢迎，由于该产品属于长期植入器械，对该产品的性能具有极高的要求，传统的灭菌方式对于此类产品具有较大的损伤，而液体化学灭菌对于维持产品使用性能并达到规定要求的无菌保证水平具有十分重要的应用。

近年来，动物源性医疗器械的产品种类、应用范围呈现不断增长趋势，创新型产品层出不穷。在医疗器械设计和制造中使用动物组织及其衍生物，能提供优于非动物基质材料的特性。但是，另一方面，采用动物组织或其衍生物制造的医疗器械存在着一定的风险，如果控制不当可能会给人体带来危害。其中的特殊风险因素主要有：1、外源因子污染，包括细菌、霉菌或酵母菌等污染，病毒污染及其传播性海绵状脑病（TSE）因子污染；2、热原、免疫学及其他毒理学反应等。因此，应用动物源性医疗器械时要权衡其预期的医疗受益和安全风险，采取必要的措施规避风险，加强监管。
关于动物源性医疗器械产品的生产体系保证，2015年国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械生产质量管理规范附录植入性医疗器械》和《医疗器械生产质量管理规范植入性医疗器械现场检查指导原则》，从人员、厂房与设施、设备、采购、生产管理、质量控制、销售及不良事件监、分析和改进等方面进行了详细规范，对植入性医疗器械的规范生产起到了积极作用。YY 0970-2013《含动物源材料的一次性使用医疗器械的灭菌 液体灭菌剂灭菌的确认与常规控制》规定了使用液体化学灭菌剂对全部或部分含动物源材料的一次性使用医疗器械灭菌的开发、确认、过程控制和监视的要求，规范了涉及动物源性材料的医疗器械的灭菌过程控制。本标准对动物源性医疗器械灭菌过程的特性、开发、确认和常规控制要求更加具有全面性、规范性和严谨性。本标准的发布，将对动物源性生产企业的灭菌过程的开发、确认和常规控制具有积极的指导意义，本标准作为强制性行业标准，必会进一步提高动物源性医疗器械生产企业的管理水平，极大提高和保证产品的无菌保证水平，对于提高动物源性医疗器械产品质量和保障人民群众用械安全具有重大意义。
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

本文件使用重新起草法修改采用ISO 14160：2020《医疗保健产品灭菌 一次性使用动物源性医疗器械的液体化学灭菌剂 医疗器械灭菌过程的特征、开发、确认和常规控制的要求》。本文件与ISO 14160：2020的技术性差异以及原因如下：

——关于规范性引用文件，本标准做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况集中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下：

•
用等同采用国际标准的GB/T 16886.1代替了ISO 10993-1（见第7章）；

•
用等同采用国际标准的GB/T 16886.17代替了ISO 10993-17（见第1章，第7章）；

•
用等同采用国际标准的GB/T 19973.1 代替了ISO 11737-1（见第7章，第8章，第9章，第10章，附录B）；

•
用YY/T 0567（所有部分）代替ISO 13408（所有部分），两项标准各部分之间的一致性程度见附录A；

——
删除了术语“医疗器械”的定义，为避免与我国法规中的“医疗器械”定义相冲突。本标准做了下列编辑性修改：

——用“本标准”代替“本国际标准”；

——删除了国际标准的前言；

本标准与ISO 14160：2020相比，结构基本一致，理念与国外、国际标准接轨，本标准作为国内液体化学灭菌领域的最新标准，也代表了国际最新进的液体化学灭菌理念。
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

    本标准不存在与现行法律、法规冲突的情况。

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

本标准规定了液体化学灭菌剂的特性及其用于包括全部或部分来源于动物材料在内的一次性使用医疗器械灭菌过程的开发、确认、过程控制和灭菌监控的要求。动物源性材料（动物组织及其衍生物）用作某些医疗器械的组成部分，动物组织及其衍生物的使用可能会比非动物来源的材料（例如金属、塑料以及织物等）使医疗器械具有更好的性能，但是在另一方面，它们应用到人体则又会增加病菌传播和免疫原性等方面的安全风险。因此，对于动物源性医疗器械安全性的评价，需要考虑比常规医疗器械更多方面的内容。本标准涉及动物源性材料的灭菌处理，为动物源性医疗器械产品灭菌处理的科学性提供技术支撑，对动物源性材料进行液体化学灭菌的灭菌剂（灭菌剂规范要求、微生物杀灭效果、材料影响及安全和环境影响）、过程和设备特征、产品定义、过程定义、确认（安装鉴定、运行鉴定、性能鉴定及确认的审核及批准）、常规监测和控制、灭菌产品放行、保持灭菌过程有效性等相关技术内容进行了规范，上述技术内容与动物源性医疗器械的无菌保证水平和产品性能验证密切相关，按照国家食品药品监督管理总局令第33号《医疗器械标准管理办法》之第四条“对保障人体健康和生命安全的技术要求，应当制定为医疗器械强制性国家标准和强制性行业标准”的规定，建议作为强制性行业标准。
八、贯彻标准的要求和措施建议

拟于本标准发布后、实施前，对本标准进行标准宣贯。

九、废止现行有关标准的建议

本标准代替YY 0970-2013《含动物源材料的一次性使用医疗器械的灭菌 液体灭菌剂灭菌的确认与常规控制》。建议废止YY0970-2013。
十、其他应予说明的事项

无。                                                                

《医疗保健产品灭菌 一次性使用动物源性医疗器械的液体化学灭菌剂 医疗器械灭菌过程的特征、开发、确认和常规控制的要求》标准起草小组
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