
怎样清洁、消毒可反复使用的
设备与器械

NSW Health 控制皮肤穿刺感染的措施

关于本情况说明书
Public Health Regulation 2022（《公共卫生条例
2022》，以下简称《条例》）要求：可反复使用的
器械，凡是刺入人体皮肤的，都必须按照AS/NZS 
4815:2006的规定进行消毒，并在用于穿刺皮肤的手
术之前保持无菌状态。

消毒是杀死细菌（及其孢子）、真菌和病毒等微生物
的过程。

必须消毒的器械和设备
可反复使用的所有器械和设备，凡是刺入人体皮肤
的，在用于皮肤穿刺手术之前，都必须消毒。

需要消毒的可反复使用设备包括：
 • 角质层切削器具
 • 刮刀和刀片（去茧器刀片）
 • 微晶磨皮（microdermabrasion）磨头
 • 纹身筒 （barrel）
 • 窥镜和导管。

一次性使用的物品
 • 刺入皮肤而且无法有效清洁、消毒的器械，都必

须是一次性使用的。
 • 针头（包括纹身针头）和剃刀不得反复使用；在

使用前需要消毒，并在一个客户使用后直接丢进
适当的尖锐物品容器中。

怎样消毒？
 • 用特定温度下的高压蒸汽消毒是杀灭微生物的常

见程序。
 • 消毒必须使用符合AS/NZS 4815:2006《放在办公

室的卫生保健设施：可反复使用的医疗及外科器
械与设备的再处理及相关环境的维修》规定的高
压蒸汽台式消毒器

可反复使用的皮肤穿刺器械必须彻底清洁，
然后使用高压蒸汽台式消毒器消毒。

 • 高压消毒器应该在治疗用品管理局（TGA）注册。
详细情况请见TGA网站。

 • 为了防止再次污染，消毒程序需要遵循单向流程：
先消毒已被弄脏、污染的设备，再消毒清洁的设
备，然后消毒无菌设备（请参见题为《清洁及消
毒可反复使用的设备与器械》的情况说明书）。

设备清洁说明
 • 器械在使用后需要尽可能及早清洁。
 • 设备必须彻底清洁（即擦洗、使用器械清洁器和/

或超声波清洁器），以便在通过高压蒸汽台式消
毒器处理之前，没有任何污染物、蛋白质残留物
和其他污渍。

 • 设备需要在专门的设备清洁水槽（只用于清洁设
备的水槽）中用干净的温水清洁。

 • 诸如结肠灌洗管等难以清洁、消毒的设备，必须
是一次性使用的。

 • 清洁设备需要使用干净的水。矿物质含量高的水
可能损坏设备，所以不适合用于冲洗。

 • 在设备上使用清洁产品时，请遵循制造商的说明。
普通的家用洗涤剂泡沫很多，残留物难以去除，
最好不要使用。

 • 在清洁受污染的设备时，请穿戴适当的个人防护
设备（PPE），比如手套、护眼镜、防液面罩和防
液围裙或长袍等。

 • 《企业清洁与维修程序》手册应该包括消毒过程
中使用的设备和物品的程序，工作人员应该理解
并遵守这些程序。 

设备清洁步骤
人工清洁（在不能使用机械清洁装置或器械很
难清洁时）
1. 用流动的温水冲洗掉看得见的血液和体液。热水

可能会使血液或其他液体粘在器械上。
2. 拆开或打开所有物品进行清洁。
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3. 在水槽中注入温水，并（遵循制造商的说明）加
入所需数量的清洁剂。通常使用 pH 值为中性或
弱碱性的溶液。弱酸性的溶液可能会损坏一些器
械。

4. 用软毛刷在水中清洗或擦拭设备的所有表面。为
了去除顽固污渍，可以使用不会磨损表面的擦洗
垫，或者浸泡在经批准的去污溶液中。

5. 用流动的温水冲洗。
6. 使用干燥柜，或者用不起毛的布擦干所有物品 

（器械必须妥善擦干，否则残留的水分可能妨碍
消毒过程，还可能损坏器械）。

机械清洁（使用器械清洗机、清洁消毒机或超
声波清洁机）。
清洗机周期
1. 用水预洗。
2. 在加入清洁剂的温水中清洗，水雾应该能够作用

于所有表面（请遵循制造商的说明）。
3. 用添加了催干剂（drying agent）的热水（80至86

摄氏度）冲洗一次或多次（遵循制造商的说明）。
4. 沥干，将内容物放在一定温度之下，以便快速干

燥。
5. 干燥。

超声波清洁机
1. 每天进行铝箔测试，以确保有效运行。
2. 用流动的温水冲洗任何可见的血液和体液。
3. 拆开或打开所有物品进行清洁。
4. 按照制造商的说明使用超声波清洁机。
5. AS/NZS 4815:2006《放在办公室的卫生保健设

施：可反复使用的医疗及外科器械与设备的再处
理及相关环境的维修》对超声波清洁机的使用提
供了一些指导。

注意： 超声波清洁机可以清洁，但不能对器械进行 
消毒。

消毒前的包装
 • 器械在放入高压消毒器之前，必须包装并贴上标

签。标签必须包括：
‒ 处理日期
‒ 操作员编号（ID）
‒ 批号
‒ 消毒编号（ID）。

 • 在包装设备时，关键是设备要单独包装，并尽可
能打开，让蒸汽穿透到器械的所有表面。

 • 大多数包装都含有1类指示物。这只表明物品已经
处理过，并不表明已经消毒了。

消毒 
 • 难以清洁和消毒的设备，必须是一次性使用的。
 • 在使用高压蒸汽台式消毒器处理之前，所有器械

都必须妥善扎好、包装起来。这将确保内容物在
使用前保持无菌。在处理后立即使用的物品，是
这个要求的一个例外。

 • 在使用高压消毒器时，必须至少有一名在操作方
面受过充分培训的人在场。

 • 装入高压消毒器时，包装必须是单层的，不能重
叠或接触到膛壁（chamber wall）。可使用架子
来分隔包装好的器械。

 • 消毒工作必须遵循AS/NZS 4815:2006《放在办公
室的卫生保健设施：可反复使用的医疗及外科器
械与设备的再处理及相关环境的维修》的规定。

 • 要完成消毒，必须同时达到时间、温度和压力方
面的要求，如下面表格所示。

文件要求
 • 高压消毒器必须有打印设备，以记录循环参数 

（温度、压力、时间）；否则，在每次消毒的 
每个包装中必须使用4、5或6类化学指示物
（chemical indicator）。

 • 在没有现场技术支持以实现校准或验证的情况下，
每次消毒必须使用5类或6类指示物或过程挑战设
备（process challenge device）。

 • 《条例》规定，消毒记录必须保存12个月，并显
示下列内容：
‒ 每件物品的消毒时间和日期；以及
‒ 物品消毒多久、高压消毒器的温度和压力多高。

蒸汽消毒的内部温度、压力与时间的关系
°C kPa mb Psi 保持时间

121 103 1030 15 15 分钟
126 138 1380 20 10 分钟

132 186 1860 27 4 分钟
134 203 2030 30 3 分钟
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其他记录包括：操作者姓名、日期、高压消毒器
编号或代码以及消毒的内容。

 • 消毒记录存档的方式应便于获得授权的官员查阅、
审查。

 • 对消毒过程中使用的高压消毒器、超声波消毒器
以及其他设备和物品，企业应制定成文的清洁维
修程序，员工应接受关于这些程序的培训。

 • 对于涉及设备再处理的所有活动，应该有成文的
政策和程序，包括：
‒ 所有的性能测试与维修测试
‒ 高压消毒器周期记录
‒ 雇员培训记录
‒ 维修记录
‒ 验证与校准的认证
‒ 操作与维修手册。

消毒过程的验证
 • 购买高压消毒器时，应该符合澳大利亚的相关标

准。建议购买S型或B型的高压消毒器。 
 • 必须执行验证计划，以评估消毒过程的可靠性。

验证必须在安装高压消毒器（交付使用）时进
行，并至少每年进行一次（性能鉴定）。每次有
重大变化时，必须进行额外的验证。 

 • 化学指示物可用于监测消毒过程和检测可能的失
败。主要的指示物包括：

‒ 第1类：可以用于确定已加工和未加工元部件
（unit）的过程指示物。

‒ 第4类：多参数指示物，测量两个或更多关键参
数。

‒ 第5类：综合指示物显示已经达到时间、温度和
湿度的关键参数。

‒ 第6类：仿真指示物验证在周期内蒸汽中达到
134°C，持续3.5分钟。

 • 暴露的化学指示物可能会随着时间的推移而发生
变化；因此，最好将结果记录在一个永久性的登
记册中。

消毒的重要注意事项
 • 企业应该有一个专门的再处理区，用于清洁和消

毒设备。这里必须有一个用于清洗设备的专用水
槽。

 • 企业的设计应尽量减少污染清洁的已消毒设备的
风险（请参见题为《皮肤穿刺企业设计与施工》
的情况说明书）。

 • 如果消毒包装（袋）或其内容物在消毒过程后是
湿的，那么就必须认为内容物还没有消毒，在使
用前必须重新处理。

 • 用于蒸汽消毒的成套器械，其组装时使用的托盘
必须打孔。

 • 紫外线灯柜、微波炉、巴氏杀菌器、消毒剂、高
压锅、煮沸和超声波清洁器都不能取得高压蒸汽
台式消毒器那样的消毒效果。

进一步的建议
 • 联系地方市政府。
 • 打电话 1300 066 055 跟当地公共卫生部门联系
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海报
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tutorial

标准 
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更多信息 
以下资源也可以帮助皮肤穿刺企业和从业人员了解 Public Health Act 2010（《2010年公共卫生法》）和  
Public Health Regulation 2022（《2022年公共卫生条例》）的要求。请访问我们在 NSW Health 网站上的 
皮肤穿刺资料页面。

https://www.olg.nsw.gov.au/public/find-my-council/
https://www.health.nsw.gov.au/Infectious/Pages/phus.aspx
https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=tV8doGQ0z9o&list=PLpXDJ5In7QhTmKCNnxWd_zd3wg8Og4nyZ&index=7
https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=tV8doGQ0z9o&list=PLpXDJ5In7QhTmKCNnxWd_zd3wg8Og4nyZ&index=7
https://www.standards.org.au/access-standards/buy-standards
https://www.health.nsw.gov.au/environment/skinpenetration/Pages/skin-pen-resources.aspx

