
医院外来医疗器械管理制度 

为规范外来医疗器械的清洗、消毒与灭菌管理，保证外来医

疗器械的消毒灭菌质量，保障患者安全，根据《医院感染管理办

法》及《医院消毒供应中心管理规范》（WS310-2016）要求，制

定《外来医疗器械管理制度》，请各部门严格遵照执行 。 

外来医疗器械是指由器械供应商租借给医院可重复使用，主

要用于与植入物相关手术的器械。 

植入物是指放置于外科操作造成的或者生理存在的体腔中,

留存时间为 30 天或者以上的可植入型物品。 

一、医疗设备部应对提供植入物及外来医疗器械的供应商及所

提供的器械进行备案、审核。院感办应定期对外来医疗器械与植入

物质量进行监督。 

二、供应商应提供外来医疗器械的操作指引，包括器械清点单、

清洗方法及参数、器械装卸图解、功能检测方法、组合包装图例、

灭菌程序及参数等。 

三、外来医疗器械要在规定的送达时间内送至CSSD，择期手术在

手术日期前一天的上午12:30—15:00之前送至CSSD，周一手术需在

上周五上午12:30—15:00之前送到，由CSSD接收人员按供应商提供

的清单清点器械、检查器械功能和完整情况，双方共同签字确认
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后，由 CSSD 进行清洗、包装、灭菌，生物监测合格后送回手术

室。 

四、急诊手术需要外来医疗器械时，手术医生应提前通知供应

商尽早送器械到CSSD，从接收到完成灭菌，大约需要4小时（未计算

生物监测时间）。 

五、如有特殊包装或需特殊清洗、包装、灭菌等处理的外来医

疗器械，供应商应向CSSD接收人员提供详细清洗、包装、灭菌方案

或方法，因供应商未提供相关资料或信息，以及信息或资料有误

而导致的外来医疗器械使用危险或事故责任完全由该器械供应商

负责。 

六、紧急情况需在生物监测合格前使用的植入型器械，CSSD应

在包内放置第5类化学指示物，5类化学指示物合格，方可提前放

行。 

紧急情况需提前放行的条件为：CSSD接到待灭菌的植入型器械至

使用科室要求发放时间小于6小时。接收时间以CSSD接收护士签字

时间为准，发放时间以发放护士签字为准。 

   七、提前放行的植入型器械是在未完成生物监测过程便发放至

科室使用,存在灭菌不合格的风险，手术科室应尽量避免。

八、提前放行的植入型器械当完成生物监测后，应及时反馈结

果给手术室，由手术室的护士告知手术医师。 
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九、提前放行的植入型器械如生物监测结果阳性，CSSD 应及时

通报结果给手术医生、医务部、院感办，手术医生在接到通报后

应密切观察病人情况，加强抗感染治疗。必要时，医务部应组织

有关专家会诊，指导治疗。 

十、使用后的外来医疗器械应统一交回 CSSD 清洗消毒处理

后，方可由供应商取回。 
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外来手术器械核对登记表及清单 
器械名称： 公司名称：    

送达时间：  年  月   日    时 手术名称： 

手术时间：  年  月   日    时 手术医生： 

手术患者姓名： 手术患者住院号： 

是否含内植入物： □ 有 □ 没有

公司电话： 送货人联系电话： 

外来手术器械清单 

器械名称及型号 数量 是否植入物 备注 

器械核对总数量：     件 

核对护士签名：     送货人核对签名： 

包装时间：        年     月   日        时 

分包数量：  □1包   □2包 □3包  □4包  □其他：

外来器械包装内容加减说明 

包装护士签名：        核对护士签名： 
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植 入 物 提 前 放 行 记 录 表 

以下信息由 CSSD工作人员填写： 

日期：          时间： 

班次：          CSSD填表人签名：    

被提前放行至手术室的植入物以及相关植入物器械名称： 

以下信息由手术医生填写 

要求植入物提前放行的手术医生签名：  

上级主管医生签名：  

病人姓名：       性别：     年龄：   

科室名称：      病历号/就诊号： 

医生姓名：       医生签名： 

手术日期：      时间：  

需要提前放行的原因： 

填表人姓名（及签名）： 

注意：在紧急情况下，根据医院管理制度对植入物未取得生物监测结果时，需要提前放行，CSSD

根据临床医生填写的申请单，确认 5类指示物监测结果合格后放行。 
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医院外来医疗器械的处置流程 

1.首次接收评估

2.分类清点

3.清洗消毒

4.检查保养

5.包装

6.灭菌

7.使用后接收

8.清洗消毒

9.返回供应商

操作流程 注意要点 

1.对经医院相关部门审核批准的供应商及外来医疗
器械与植入物的准入清单进行确认；

2.核查器械说明书的各项参数及器械配置清单；

3.进行首次清洗消毒、包装及灭菌有效性检测及湿

包检查并记录。

1.根据器械的材质、结构、污染程度、动力工具和植
入物等分类；

2.根据器械说明书的要求，对可拆卸的器械，拆卸至
最小化；

3.对同一患者使用的同一套器械和拆分后的器械均应
做好标识；

4.手工清洗消毒和机械清洗消毒应分类进行。

1.选择正确的辅助工具：超声波清洗机、高压水枪；

2.手工清洗的辅助工具：适宜的毛刷、清洗剂；

3.机械清洗消毒：选择器械清洗消毒程序；植入物不
宜使用润滑油；如手工清洗，建议采用湿热消毒。

1.清洗质量检查;

2.功能质量检查;

3.检查不合格重新处理;

4.功能不合格及时告知供应商或手术医生。

1.根据器械清单进行装配、核对：器械名称、数
量、规格、供应商、手术医生、手术病人、手术名
称、手术日期；

2.正确使用包装材料、方法、封包和标识。

1.使用经首次检测确认的灭菌方式和灭菌程序  参
数；不耐热湿器械使用低温灭菌方式；

2.观察灭菌过程，灭菌效果监测符合 WS310.3；

3.按常规要求卸载。

1.使用后根据需要做好预处理，可用软布或保湿
剂;

2.密封运行到 CSSD 清洗区，接收分类清点。

1.手工清洗后的器械进行消毒。有条件使用机械清
洗消毒程序；

2.高水平消毒后器械返交供应商。
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外来医疗器械的处置操作规程（骨科髓腔铰刀） 

1.准备

2.评估

3.超声清洗5min

4.刷洗、擦洗、冲洗
a) 在含清洗剂的水面下，两手抓住铰

刀两端，向内弯曲，反方向重复；
b) 通条刷洗铰刀中空管腔后，用高压

水冲洗管腔；

c) 左手抓住两端，毛刷刷洗铰刀螺纹

细缝，旋转铰刀，重复弯曲刷洗。

5.上机清洗及湿热消毒

使用腔镜清洗架，按照器械的种类、

型号分别连接冲洗管。

6.干燥

操作流程 

清洗后，取出铰刀放至装载篮放干燥

柜干燥，或高压气枪吹干待包装。 

器械的完好性、器械是否有锈迹、是否有明显的血污。 

注意要点

1.操作者：穿工作服和防水衣，戴圆帽、口罩、防护

面罩，戴橡胶手套；

2.用物：清洗剂、毛刷、通条、篮筐，高压水枪、超

声清洗机。
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1.用纯化水漂洗，防止水滴
飞溅；
2.无清洁剂残留。

1.采用热力消毒法消毒；
2.器械必须全部浸过水面；
3.消毒温度 90℃，5min；
4.注意防止烫伤。

1.干燥箱 70-90℃，20min干

燥；

2.器械无水垢、无污渍、无锈

渍、性能完好。

外来医疗器械手工清洗操作规程（髋关节手术器械） 
操作流程 注意要点 

1.评估器械种类，污染
程度；
2.各类可拆卸的器械要
进行充分拆卸。

1.把器械置于专用冲洗
池内用流动水冲洗；
2.洗净器械上明显的血
迹和污物；
3.带管腔的器械用高压
水枪进行冲洗。

1.准备

2.备物

8.消毒

7.漂洗

6.刷洗

5.超洗

4.冲洗

3.评估分类

9.润滑

10.干燥

1.用软毛刷在含清洗剂的水面
下刷洗器械的齿部、槽部； 
2.针对部分器械结构复杂，难
以清洗等特性进行局部刷洗，
如：螺钉、钻头等。

1.将器械用篮筐盛放，置于超声机
内液面下 2cm,超洗 10min；
2.超声机加盖，防止气溶胶与噪
音。

1.人员准备：工作人员按
照标准预防装；
2.防护用具：手套、防护
服、专用工作鞋、护目
口罩。

1.根据器械的性质选用
适当的清洗用具；
2.清洗刷、管腔清洗
刷、专用篮筐、备好除
锈浸泡用物。

1.将器械浸泡于润滑油15秒；
2.注意防止器械再次污染。
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