


标准所涉及的

产品清单
超声清洗消毒器

国内外有关情

况及发展趋势

1.清洗消毒器几乎是医疗机构必备的清洗设备，超声清洗是一种较

为成熟的清洗技术，超声清洗功能不仅丰富了清洗消毒器的清洗方

式，更能对精密的医疗器械进行有效的清洗，带有超声清洗的清洗

消毒器越来越受市场的欢迎，今后的应用仍有广阔的前景； 2. 目

前该项目无对应的国际标准或国外先进标准。3. 与国内相关标准间

的关系：与JB/T20007.2-2021口服液玻璃瓶超声波清洗机产品标准

中的超声清洗有相同的工作原理，可以参考相关要求； 4. 无知识

产权的问题。

制定标准拟采

用的方法和技

术依据

本标准主要结合国情及超声清洗消毒器实际生产、使用现状，同时

参考国内的产品标准，和国内的新发布的标准及新发布的法规相协

调。

拟开展的主要

工作（注2）

补充尚不完善的研究；对生产、使用单位进行调查研究，并结合现

有的经验和数据，形成具有指导意义的标准内容；向相关领域的专

家征求意见，咨询，并落实标准验证工作；向公众广泛征求意见并

汇总反馈意见，起草小组针对意见进行相关调研、验证，形成送审

稿；在全国消毒技术与设备标准化技术委员会秘书处组织下，召开

标准审定会。按审定会意见完善标准材料，完成报批。

与标准制修订

相关的工作基

础条件

1、标准草案见附页。2、已完成的相关科研成果：已完成相关标准、

科研论文、科技期刊等资料收集。3、所具备的仪器设备条件：具备

超声清洗消毒器的检测设备和装置，起草单位有多年的超声清洗消

毒器检测经验。

合作单位与任

务分工

广东省医疗器械质量监督检验所主要负责起草标准、吸收先进国家

标准中的相关内容，向相关科研机构、大专院校、企业征求意见、

完成验证、组织召开标准审定会。其他合作单位负责共同起草标准、

提供企业现有科研成果和检验数据、向相关方征求意见、完成标准

验证工作、配合开展标准讨论。






