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产品详情

ISO 11135 - EO灭菌 -
环氧乙烷灭菌环氧乙烷（EO）灭菌过程中监控用生物指示剂（BI）追加方法的分析 ISO 11135是一项国
际标准，详细说明了使用环氧乙烷对医疗器械进行消毒的过程的开发和验证。自20世纪40年代以来，环
氧乙烷一直用于灭菌。EO受欢迎的主要原因之一是它能够穿透塑料包装并对内部设备进行消毒。当然，
如果不打开包装并再次使产品未灭菌，就无法验证每个设备是否已适当灭菌。这就是ISO 11135存在的原
因。它提供了如何验证灭菌过程的指导。一旦整个过程得到验证，医疗器械制造商、监管机构和最终用
户就可以确信最终产品是无菌的。ISO 11135:2014中概述的灭菌过程是什么？环氧乙烷有一种惊人的能力
，可以穿透塑料屏障，杀死被称为“生物负载”的微生物，这种微生物可能存在于设备的包装、管道或
其他角落和缝隙中。然而，环氧乙烷也是高度易燃和致癌物质，这意味着必须采取一些预防措施和措施
，以确保其安全使用。例如，由于环氧乙烷的易燃性，灭菌室保持在亚大气压下，通常低于每平方英寸6
磅（psia）。ISO 11135将环氧乙烷灭菌过程分为三个阶段：预处理绝育曝气预处理灭菌前，将对产品进行
灭菌的腔室进行温度和湿度调节。目的有两个。首先，它调节包装材料，使环氧乙烷更容易渗透。其次
，湿度使微生物的细胞壁对EO气体的抵抗力降低。绝育由于环氧乙烷在约10%的氧气浓度下易燃，因此
必须首先使用真空将室内的空气从室内排出。完成后，EO被注入腔室，灭菌过程开始。曝气灭菌过程的
第三个也是最后一个阶段是从腔室中取出EO。这通常是通过用蒸汽或惰性气体（如氮气）冲洗腔室来实
现的。之后，产品将被放置在一个通风室中，该通风室循环热空气，并有助于消除残留的EO，否则这些
EO可能会被吸收到产品中。
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