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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件是MZ/T 175《康复辅助器具租赁》的第 2 部分。MZ/T 175已经发布了以下部分：
——第 1部分：服务规范；
——第 2部分：清洗消毒规范。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中华人民共和国民政部提出。

本文件由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会 (SAC/TC148)归口。

本文件起草单位：国家康复辅具研究中心、中国康复辅助器具协会、北京健租宝科技有限公司、国

家康复辅具质量监督检验中心、常州市钱璟康复股份有限公司、德格胜拓医疗科技（上海）有限公司。

本文件主要起草人：闫和平、马俪芳、云晓、李锦全、薛沪芳、李剑、陶静、刘俊玲、杨德慧、潘

国新、张鹏程、张喜强、毛勇、谷慧茹、闫伟、樊天润、贾潇博。
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引 言

康复辅助器具租赁是一种便捷低成本的康复辅助器具获取方式，能够有效减少康复辅助器具的浪

费，更加合理的利用有限资源，便捷高效的满足各类功能障碍人士多层次、多样化的康复辅助器具配置

服务需求。2016年国务院发布《国务院关于加快发展康复辅助器具产业的若干意见》，要求增强服务能
力，提出了开展康复辅助器具社区租赁和回收再利用服务，以满足不同的康复需求。全国各地陆续开展

康复辅助器具租赁服务试点，为功能障碍者提供康复辅助器具租赁服务，使其能够便捷、便宜的获取所

需康复辅助器具产品。康复辅助器具租赁是一项服务活动，需要对其服务流程和关键环节进行标准化管

理。

《康复辅助器具租赁》是指导康复辅助器具租赁活动的基础性标准，由两个部分构成：

——第1部分：服务规范。目的在规范康复辅助器具租赁服务活动，针对康复辅助器具租赁活动的
要素和流程提出基本要求；

——第2部分：清洗消毒规范。目的在于规范用于租赁的康复辅助器具的清洗消毒过程和效果，针
对清洗消毒的技术要求、清洗消毒的效果及安全措施要求、专业清洗消毒机构基本要求等进行

规范。



MZ/T 175.2—2021

1

康复辅助器具租赁 第 2部分：清洗消毒规范

1 范围

本文件规定了租赁用康复辅助器具清洗消毒的基本原则、清洗、消毒、清洗消毒效果、清洁用品的

消毒、专业清洗消毒机构的要求和评价方法。

本文件适用于租赁机构或专业清洗消毒机构对康复辅助器具的清洗和消毒。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，凡是注日期的引用

文件，仅该日期对应的版本适用于本文件。不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

GB 4706.1 家用和类似用途电器的安全 第1部分：通用要求

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：安全通用要求

GB/T 16432 康复辅助器具 分类和术语

GB/T 18204.4 公共场所卫生检验方法 第4部分：公共用品用具微生物

GB 18466 医疗机构水污染物排放标准

3 术语和定义

GB/T 16432界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

康复辅助器具 assistive product(for person with disability)

辅助器具

功能障碍者使用的，特殊制作或一般可得到的用于如下目的任何产品(包括器械、仪器、设备和软

件)。

——有助于参与性；

——对身体功能（结构）和活动起保护、支撑、训练、测量或替代作用；

——防止损伤、活动受限或参与限制。

[来源：GB/T16432—2016，2.3]

3.2

康辅辅助器具租赁 assistive products rental

以康复辅助器具为租赁物，向承租人提供的租赁服务。

3.3

清洗 cleaning

去除康复辅助器具和附件及所属物品上污物的全过程。

[来源： WS 310.2—2016，3.1，有修改]
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3.4

冲洗 flushing

使用流动水去除康复辅助器具和附件及所属物品表面污物的过程。

[来源： WS 310.2—2016，3.2，有修改]

3.5

洗涤 washing

使用含有化学清洗剂的清洗用水，去除康复辅助器具和附件及所属物品污染物的过程。

[来源： WS 310.2—2016，3.3，有修改]

3.6

漂洗 rinsing

用流动水冲洗洗涤后康复辅助器具和附件及所属物品上残留物的过程。

[来源：WS 310.2—2016，3.4，有修改]

3.7

终末漂洗 end rinsing

用经纯化的水对漂洗后的康复辅助器具和附件及所属物品进行最终的处理过程。

[来源：WS 310.2—2016，3.5，有修改]

3.8

消毒 disinfection

清除或杀灭传播媒介上病原微生物，使其达到无害化的处理。

[来源：WS/T 367—2012，3.4]

3.9

专业清洗消毒机构 professional cleaning and disinfection organization

从事康复辅助器具清洗、消毒的专业服务单位。

4 基本原则

4.1 基本要求

4.1.1 租赁期满后的康复辅助器具应由租赁机构或专业清洗消毒机构负责回收。

4.1.2 回收康复辅助器具时应查验其零部件及随行文件（如合格证、使用说明书、保修卡、租赁服务

卡等）的完整性，并进行分类。

4.1.3 通常情况下应遵循先清洗再消毒的处理程序。

4.1.4 清洗消毒设备、清洁剂和消毒剂应符合相应产品标准的要求，其使用和贮存方法、注意事项等

应按照制造商的规定。

4.2 防护措施

4.2.1 操作人员防护及着装要求应符合附录 A的规定。

4.2.2 处理被污染的康复辅助器具时，应预防发生操作人员职业暴露。

4.2.3 应采取有效措施，避免发生处理锐利康复辅助器具时的伤害事故。

4.2.4 应根据不同的消毒方法制定适宜的防护措施：

a) 湿热消毒：操作人员接触高温下的康复辅助器具和设备时应着长袖工装，并使用防烫手套；

b) 紫外线消毒：应避免对人体直接照射，必要时戴防护镜和穿防护服；
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c) 气体化学消毒：应预防有毒有害消毒气体对人体的危害，使用场所应通风良好，并定期检测空

气中的浓度，应达到国家规定的要求；

d) 液体化学消毒：应防止过敏及对皮肤、黏膜的损伤；采用醇类消毒时应远离火源。

4.2.5 应定期对操作人员进行身体健康检查。

5 康复辅助器具清洗

5.1 清洗范围

回收的所有康复辅助器具应进行清洗处理。

5.2 清洗方式

按清洗时的动力源分手工清洗和机械清洗，其中按清洗时的媒介又可各自分干式清洗和湿式清洗。

5.3 选择原则

5.3.1 根据康复辅助器具及附件材质选择有效的清洗方式。

5.3.2 机械清洗适用于大部分常规康复辅助器具的清洗，手工清洗适用于光滑表面、精密、复杂康复

辅助器具的清洗，以及有机物污染较重时的初步处理。必要时可联合使用手工清洗和机械清洗。

5.3.3 湿式清洗适用于耐湿康复辅助器具的清洗，干式清洗适用于不耐湿康复辅助器具的清洗，或用

于湿式清洗前的辅助清洗。

5.4 清洗前的检查与准备

清洗前应做如下检查与准备：

a) 检查康复辅助器具使用功能及零部件的完整性；

b) 检查清洗设备；

c) 制定清洗工作计划。

5.5 清洗方法

5.5.1 干式清洗

干式清洗采用如下方法：

——手工干式清洗使用清洁布巾擦拭等；
——机械干式清洗使用负压吸尘器、干式超声波清洗设备等，其清洗的操作方法和注意事项应按照

该设备的使用说明或指导手册的规定。

5.5.2 湿式清洗

湿式清洗的操作方法和操作要求应符合附录B的规定。

5.6 清洗要求

5.6.1 每天应对使用后的手工清洗工具进行清洗与消毒，其中清洁布巾等应干燥后备用。

5.6.2 清洗过程中产生的废水应符合 GB 18466 的规定才可排放。

6 康复辅助器具消毒
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6.1 消毒范围

清洗后的所有康复辅助器具应进行消毒处理。

6.2 消毒方式

消毒方式分物理消毒和化学消毒，分别举例如下：

——物理消毒：热力消毒（煮沸消毒、流动蒸汽消毒等）、紫外线消毒、微波消毒等；
——化学消毒：气体化学消毒（环氧乙烷消毒等）、液体化学消毒（醛类消毒剂、含氯消毒剂、醇

类消毒剂、季铵盐类消毒剂消毒等）。

6.3 选择原则

6.3.1 耐热、耐湿的康复辅助器具宜采用物理消毒。

6.3.2 不耐热、不耐湿的康复辅助器具宜采用气体化学消毒。

6.3.3 耐热、不耐湿、蒸汽或气体不能穿透的康复辅助器具宜采用紫外线消毒。

6.3.4 耐湿、不耐热的康复辅助器具宜采用液体化学消毒。

6.3.5 康复辅助器具表面消毒宜考虑表面性质，光滑表面宜采用合适的消毒剂以擦拭法消毒；多孔材

料表面宜采用合适的消毒剂以浸泡法或喷洒法消毒。

6.4 消毒前的检查与准备

清洗前应做如下检查与准备：

a) 检查消毒设备；

b) 制定消毒工作计划。

6.5 消毒方法

6.5.1 环氧乙烷消毒

环氧乙烷消毒应符合WS/T 367—2012中C.3的规定。

6.5.2 紫外线消毒

紫外线消毒应符合WS/T 367—2012中C.6的规定。

6.5.3 醛类消毒剂消毒

醛类消毒剂消毒应符合WS/T 367—2012中C.8的规定。

6.5.4 含氯消毒剂消毒

含氯消毒剂消毒应符合WS/T 367—2012中C.10的规定。

6.5.5 醇类消毒剂消毒

醇类消毒剂消毒应符合WS/T 367—2012中C.11的规定。

6.5.6 季铵盐类消毒剂消毒

季铵盐类消毒剂消毒应符合WS/T 367—2012中C.14的规定。

6.5.7 煮沸消毒
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煮沸消毒应符合WS/T 367—2012中C.16的规定。

6.5.8 流动蒸汽消毒

流动蒸汽消毒应符合WS/T 367—2012中C.17的规定。

6.5.9 微波消毒

微波消毒应符合WS/T 367—2012中C.18.2的规定。

6.5.10 其他消毒方式

采用消毒产品进行消毒时，应按照该消毒产品的使用说明书或指导手册的规定。

6.6 消毒要求

6.6.1 康复辅助器具消毒应严格按照操作规程的规定。

6.6.2 消毒过程中应对操作人员作必要和适宜的防护。

6.7 干燥

6.7.1 宜首选干燥设备对康复辅助器具进行干燥处理，干燥温度如下：

a) 金属类：70℃～90℃；

b) 塑胶类：65℃～75℃。

6.7.2 无干燥设备时以及不耐热的康复辅助器具，可使用消毒的低纤维絮擦布、压力气枪或不低于

95％乙醇进行干燥处理。

6.7.3 管腔类康复辅助器具内残留水迹，可用压力气枪等进行干燥处理。

6.7.4 不应使用自然干燥的方式进行干燥处理。

7 康复辅助器具清洗消毒效果

7.1 康复辅助器具应表面清洁，无污渍、水垢等残留物质和锈斑，无损毁或缺件，使用功能良好，无

异味。

7.2 带电康复辅助器具的绝缘性能应符合以下要求：

a) 医用带电康复辅助器具：应符合 GB 9706.1中 59.2的要求；
b) 非医用带电康复辅助器具：除非制造商指明应符合 GB 9706.1中 59.2的要求，否则应符合 GB

4706.1的相应要求。
7.3 按 10.1.4 检验时，在与检验方法相对应的采样面积内均不得检出大肠菌群和金黄色葡萄球菌；且

表面细菌总数应不大于 200 CFU/25 ㎝
2
。

8 清洁用品的消毒

8.1 手工清洗与消毒

8.1.1 擦拭布巾

擦拭布巾清洗干净后，在250 mg/L有效氯消毒剂（或其他有效消毒剂）中至少浸泡30 min，冲净消

毒液后干燥备用。
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8.1.2 地巾

地巾清洗干净后，在500 mg/L有效氯消毒剂中至少浸泡30 min，冲净消毒液后干燥备用。

8.2 自动清洗与消毒

使用后的擦拭布巾、地巾等物品放入清洗机内，按清洗机使用说明书规定的方法进行清洗与消毒，

一般程序包括水洗、洗涤剂洗、漂洗、消毒、烘干，取出备用。擦拭布巾、地巾应分区使用。

9 专业清洗消毒机构要求

9.1 人员

9.1.1 应科学、合理地配置具有执业资格的消毒员和其他工作人员。

9.1.2 工作人员应接受与其岗位职责相适宜的岗位培训，正确掌握包括但不限于以下知识与技能：

a) 各类康复辅助器具和物品的清洗、消毒、干燥、检验、包装等的知识与技能；

b) 相关清洗消毒设备的操作规程；

c) 职业安全防护原则和方法；

d) 感染预防与控制的相关知识；

e) 相关的法律、法规、标准、规范。

9.1.3 应建立工作人员的继续教育制度，根据专业进展开展培训，更新知识。

9.1.4 应持有健康证。

9.2 场地与环境

9.2.1 专业清洗消毒机构的周边应无污染源。

9.2.2 室内应有良好的通风和采光。

9.2.3 内部布局应分为辅助区域和工作区域。辅助区域包括工作人员更衣室、值班室、办公室、休息

室、卫生间等。工作区域包括回收区、去污区、检验区、包装贮存区等。

9.2.4 工作区域划分应遵循以下基本原则：

a) 康复辅助器具由污至洁，不交叉、不逆流；

b) 空气流向由洁至污；采用机械通风时，回收区和去污区保持相对负压，检验区、包装贮存区保

持相对正压。

9.3 设备设施

9.3.1 清洗消毒设备及设施

应配有清洗消毒设备及配套设施，包括但不限于：

a) 污物回收器具、分类台、手工清洗池、压力水枪、压力气枪、超声清洗装置、干燥设备及相应

清洗用品等；

b) 机械清洗消毒设备。

9.3.2 检验、包装设备

应配有检验和包装设备，包括但不限于：

a) 检验台、带光源放大镜、绝缘测试仪、微生物检测设备等；
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b) 包装台、包装材料切割机、压力气枪等。

9.3.3 水处理设备

应配有水处理设备。

9.3.4 有害气体浓度超标报警器

宜在可能存在有害气体的工作区域配置相应的有害气体浓度超标报警器。

9.3.5 防护用品

应根据工作岗位需要配置相应的个人防护用品，包括但不限于圆帽、口罩、防护服或防水围裙、手

套、专用鞋、护目镜、面罩等。

9.4 管理体系要求

9.4.1 应建立健全岗位职责、质量管理、设备管理、职业安全防护等管理制度，以及操作规程和突发

事件的应急预案。

9.4.2 应建立质量管理追溯制度，完善质量控制过程的相关记录。

9.4.3 应定期对工作质量进行分析并持续改进。

10 评价方法

10.1 检验

10.1.1 采用目测或使用带光源放大镜查看、按使用说明书模拟试用、嗅闻等方法检验康复辅助器具，

应符合 7.1 的要求。

10.1.2 按以下方法检验带电康复辅助器具的绝缘性能，应符合 7.2 的要求：

10.1.3 医用带电康复辅助器具：按照 GB 9706.1 中 59.2 检验；

10.1.4 非医用带电康复辅助器具：除非制造商指明时按 GB 9706.1 检验，否则按 GB 4706.1 检验。按

GB/T 18204.4 检验康复辅助器具上的大肠菌群、金黄色葡萄球菌等细菌总数，应符合 7.3 的要求。

10.2 不合格品处置

10.2.1 清洗与消毒质量不合格的康复辅助器具应重新进行清洗与消毒处理；其他检验项目不合格的康

复辅助器具应作维修处理，必要时也可作报废处理。

10.3 过程记录

10.3.1 应记录各阶段的具体操作过程和检验结果。

10.3.2 过程记录应包括但不限于以下内容：

a) 产品名称、型号和（或）规格、数量；

b) 执行该工序的操作人员及日期；

c) 操作过程和检验结果；

d) 需要说明的其他事项。

10.3.3 过程记录的保管期限应与该康复辅助器具的有效使用年限相匹配，保证在康复辅助器具的有效

使用年限内可追溯。
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AA

附 录 A

（规范性）

操作人员防护及着装要求

操作人员防护及着装要求应满足表A.1的要求。

表 A.1 操作人员防护及着装要求

工作区域 工作内容
防护着装

圆帽 口罩 防护服/防水围裙 专用鞋 手套 护目镜/面罩

回收区 康复辅助器具回收 √ Δ √

去污区

污染康复辅助器具分类、

核对、机械清洗装载
√ √ √ √ √ Δ

手工清洗康复辅助器具

和用具
√ √ √ √ √ √

检验、包装区 康复辅助器具检验、包装 √ Δ √ Δ

注1：“√” 表示应使用。

注2：“Δ” 表示可使用。
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BB

附 录 B

（规范性）

湿式清洗操作方法和操作要求

B.1 手工清洗的操作方法和操作要求

B.1.1 操作方法

B.1.1.1 冲洗：将康复辅助器具置于流水下冲洗，初步去除污染物。

B.1.1.2 洗涤：冲洗后，应用清洁剂浸泡后刷洗、擦洗。

B.1.1.3 漂洗：洗涤后，再用流动水冲洗或刷洗。

B.1.1.4 终末漂洗：应采用电导率不大于15 µS/㎝（25℃）的水进行漂洗。

B.1.2 操作要求

B.1.2.1 手工清洗时的水温宜为15℃～30℃。

B.1.2.2 去除干涸的污渍时应先用清洁剂浸泡，再刷洗或擦洗。有锈迹时应除锈。

B.1.2.3 刷洗操作应在水面下进行，防止产生气溶胶。

B.1.2.4 康复辅助器具可拆卸的部分应拆开后清洗。

B.1.2.5 管腔类康复辅助器具宜先选用合适的清洗刷清洗内腔，再用压力水枪冲洗。

B.1.2.6 手工清洗时应选用与康复辅助器具材质相匹配的刷洗用具和用品，不得使用研磨型清洗材料

和用具。

B.2 湿式超声波清洗器的操作方法和操作要求

B.2.1 操作方法

B.2.1.1 在湿式超声波清洗器内注入清洗用水，并添加清洗剂。水温应低于45℃。

B.2.1.2 冲洗：于流水下冲洗康复辅助器具，初步去除污染物。

B.2.1.3 洗涤：应将康复辅助器具放入篮筐中，浸没在水下面，管腔内注满水。

B.2.1.4 操作湿式超声波清洗器时应按照制造商的使用说明或指导手册的规定。

B.2.2 操作要求

B.2.2.1 湿式超声波清洗可作为湿式手工清洗或湿式机械清洗的预清洗手段。

B.2.2.2 清洗时应盖好清洗器盖子，防止产生气溶胶。

B.2.2.3 应根据康复辅助器具的不同材质选择相匹配的超声频率。

B.2.2.4 清洗时间不宜超过10 min。

B.3 清洗消毒器的操作方法和操作要求

B.3.1 每日设备运行前检查

B.3.1.1 应确认水、电、蒸汽、压缩空气达到清洗消毒器的工作条件，清洗剂的储量应充足。
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B.3.1.2 舱门开户应达到设定位置，密封圈完整；清洗的旋转臂转动灵活；喷淋孔无堵塞；清洗架进

出轨道无阻碍。

B.3.1.3 应检查清洗消毒器的清洁状况，包括内舱壁、排水网筛、排水槽、清洗架和清洗旋转臂等。

B.3.2 康复辅助器具装载

B.3.2.1 被清洗的康复辅助器具应充分接触水流；可调节部位应充分打开；可拆卸的部分应拆开后清

洗；容器应开口朝下或倾斜摆放；根据康复辅助器具类型使用专用清洗架和配件。

B.3.2.2 精密康复辅助器具和锐利康复辅助器具的装载应使用固定保护装置。

B.3.2.3 每次装载结束应检查清洗旋转臂，其转动情况不应受到康复辅助器具的阻碍。

B.3.3 设备操作运行

B.3.3.1 清洗的操作程序设置应按照制造商的使用说明或指导手册的规定。

B.3.3.2 应随时观察清洗消毒器的运行状态，其清洗旋转臂工作应正常，排水应通畅。

B.3.3.3 运行结束应确认清洗消毒器的物理参数，应符合设定程序的各项参数指标，并作记录。

B.3.3.4 每日清洗结束时，应检查舱内是否有杂物。

B.3.4 操作要求

B.3.4.1 冲洗、洗涤、漂洗时应使用软水。冲洗阶段的水温应低于45℃。

B.3.4.2 终末漂洗、消毒用水的电导率不大于15 µS/㎝（25℃）的。

B.3.4.3 终末漂洗程序中宜对需要润滑的康复辅助器具使用润滑剂。

B.3.4.4 应根据清洗需要选择适宜的清洗剂，并定期检查清洗剂用量是否准确。

B.3.4.5 每日清洗结束时，应清理舱内杂物，并做清洁处理。

B.3.4.6 应定期做好清洗消毒器的保养。
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