GB 8599-20XX《大型压力蒸汽灭菌器技术要求》
编制说明
工作简况
（1） 任务来源
按国标委发[2020]34号文，本项目（项目号：20201957-Q-464），由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200）归口。
（2） 工作过程
根据2021年标准制修订的相关安排，由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、江阴滨江医疗设备有限公司、倍力曼医疗设备(上海)有限公司、北京协和医院、宁波甬安医疗器械制造有限公司联合组成起草小组负责起草国家标准《大型压力蒸汽灭菌器技术要求》。广东所负责标准的整个起草过程，负责标准的立项、审定等工作，山东新华医疗器械股份有限公司作为第一起草单位，负责包括相关标准的翻译、标准的编制、技术指标的验证、资料整理等工作。
2020年1月至2020年10月，为做好标准的起草工作，保证标准起草的质量和起草进度，起草小组在任务下达之后，由起草小组组织有关人员及时进行了国际标准的翻译和校准工作，并对现行国家标准和欧洲标准逐一进行了差异性对比及逐条论证，并在此基础上结合实际国情形成了标准的小组讨论稿。
2020年10月29日，消毒技委在广州组织召开标准起草小组讨论会，对包括本标准在内的多项国家标准及行业标准初稿进行了讨论。与会专家分别从企业、监管、临床的角度提出了修改完善意见和建议：（1）应确认是否排除所有液体灭菌的技术要求；（2）现行国家标准的内容结构过于零散，重点不突出，与《强制性国家标准管理法》中的一些基本原则不相符，因此计划删除基本参数、外观、结构与灭菌室尺寸、材质等部分内容，并重新调整章节结果，提高标准的易读性和逻辑性；（3）考虑到中国的国情，空气探测器相关的内容不采用。参考相关建议，起草小组内部进行了讨论和意见汇总，并根据情况对标准进行了修改和完善。
2021年06月10日，召开了GB 8599《大型压力蒸汽灭菌器技术要求》标准草案线上网络会议，相关专家、标准项目负责人及起草人、相关生产企业、监管机构等20家单位31人参与讨论。与会专家及企业代表提出了一些修改完善意见和建议：（1）应确认标准中“压力”、“绝对压力”、“最低灭菌温度”、“最高灭菌温度”表述的准确性；（2）测量系统中关于2个独立的温度测量链、2个独立的压力测量链的相关要求应结合中国国情适当采纳；（3）噪声的测量应考虑背景噪声的处理方法；（4）灭菌效果试验应该同时进行小负载和满负载，才能涵盖和模拟不同装载情况。在起草小组和专家的沟通及小组内部论证后，根据情况对标准进行了修改和完善，形成了最终的征求意见稿。
标准编制定原则和标准主要内容
（1） 标准编制的基本原则
本文件按照GB/T 1.1-2020的规则起草。
本文件部分参照了EN 285:2006+A2:2009、EN 285:2015，结合中国的基本国情，同时考虑《强制性国家标准管理法》中关于强制性国家标准制定的一些基本原则，完成了标准的制定。
（2） 标准的主要内容及与 GB 8599-2008的差异
本文件代替GB 8599-2008《大型蒸汽灭菌器技术要求 自动控制型》,与GB 8599-2008相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：
a)	更改了标准的“范围”（见第1章,2008年版的第1章）；
b)	更改了引用标准、规范的适用版本（见第2章）； 
c)	增加了“绝对压力”、“压力”、“权限装置”、“周期参数”、“周期阶段”的术语和定义（见3.1、3.2、3.4、3.8、3.14）；
d)	更改了“空腔负载”、“压力容器”、“灭菌单元”的术语和定义（见3.12、3.16、3.18，2008年版的3.8、3.11、3.14）；
e)	删除了“基本参数”；（见2008年版的4.2）；
f)	删除了联锁装置的要求（见2008年版的5.4.1.2）；
g)	更改了双门灭菌器的要求（见5.1.1.2，2008年版的5.4.2）；
h)	更改了测试连接器的要求（见5.1.1.3，2008年版的5.4.3）；
i)	删除了隔热材料的要求（见2008年版的5.4.4）；
j)	更改了管道的要求（见5.2.2.1，2008年版的5.5.1）；
k)	更改了蒸汽源的要求（见5.2.2.2，2008年版的5.5.2）；
l)	更改了空气过滤器的滤除效率（见5.2.2.3.2，2008年版的5.5.3.2）；
m)	更改了测量系统——显示和记录装置的内容（见5.2.3，2008年版的5.6）；
n)	更改了控制系统的要求（见5.2.4，2008年版的5.7）；
o)	明确了BD测试判定标准（见5.3.1.1，2008年版的5.8.1.1）；
p)	更改了橡胶负载的灭菌效果的相关要求、试验方法及附录（见5.3.2、6.3.2，2008年版的5.8.2、6.8.2、F.8）；
q)	增加了饱和蒸汽理论温度的计算方法（见5.3.3.1）； 
r)	更改了空腔负载试验的要求（见6.3.1.2，2008年版的6.8.1.2）；
s)	温度性能试验中增加了无线温度传感器的相关要求（见6.3.3，2008年版的6.8.3）；
t)	更改了真空泄漏试验的要求（见6.3.4.3，2008年版的6.8.3.4.3）；
u)	更改了噪声试验的试验要求（见6.3.6，2008年版的6.9）；
v)	删除了标记的关要求（见2008年版的5.12）；
w)	修改了“附录A（资料性）环境影响”（见附录A，2008年版的附录A）；
x)	更改了“附录B（资料性）同一单元灭菌器的识别标准”（见附录B，2008年版的附录B）；
y)	将“附录C（资料性）小负载温度试验期间的温度与时间允许范围”修改为资料性附录（见附录C，GB 8599-2008的附录E）；
z)	删除了“附录D（规范性）材料”（见2008年版的附录D）；
aa)	更改了“附录D（规范性）测试仪器、设备和材料”的要求（见D.4，2008年版的F.4）；
bb)	更改了“附录E（资料性）制造商应提供的信息和文件”的要求（见附录E，2008年版的附录G）；
cc)	增加了“附录F（资料性）正常工作条件”，并将“附录C（资料性附录）蒸汽和水的质量”和“附录F（资料性）正常工作条件”合并（见附录F，2008年版的附录C）；
dd)	更改了“附录F（资料性）正常工作条件”中蒸汽发生器供水污染物中的氯离子的指标要求和蒸汽冷凝物中电导率的质量指标（见附录F，2008年版的附录C）。
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
大型压力蒸汽灭菌器目前是医院及消毒服务机构使用最为广泛的灭菌设备，因此对大型压力蒸汽灭菌器的设计、工艺及性能进行规范关乎人民群众的身体健康和生命安全。
通过强制性国家标准的法律地位和权威性，来保证产品的安全。因此在标准中将安全性相关的性能指标放在第一位。在对国外标准的转换过程中，结合中国的实际情况，同时考虑了行业的发展现状，适当、合理的采纳相关技术条款。
本标准规定了大型压力蒸汽灭菌器（以下简称：灭菌器）技术要求的型式、要求和试验方法，保证了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。本标准为企业提供了技术指导，规范了设计和生产流程，有效减少人力成本和各项资源，取得了较好的经济效益；为监管机构提供监督依据，有效降低了医疗风险。
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
本标准参考了EN 285:2015 《Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers》、 EN 285:2006+A2:2009《Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers》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 GB 8599-2008 标准为基础修订。
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
不与现行法律、法规和其他相关标准冲突。
重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧意见。
作为强制性标准或推荐性标准的建议
本标准建议作为强制性国家标准执行。
贯彻标准的要求和措施建议
计划在本标准发布后一年内安排宣贯培训会，培训对象主要为大型压力蒸汽灭菌器的生产企业和使用大型压力蒸汽灭菌器的医疗机构的管理人员、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。
废止现行有关标准的建议
本标准发布后，将代替原标准GB 8599-2008。
其它应予说明的事项
无。
                              
5

