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AA M I  T e c h n i c a l  I n fo rm a t i o n  R e p o rt  

A  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  re p o rt  ( T I R )  i s  a  p u b l i c a ti o n  o f th e  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n ta t i o n  
( AAM I )  S t a n d a rd s  B o a rd  th a t  a d d re s s e s  a  p a rti c u l a r a s p e c t  o f m e d i c a l  te c h n o l o g y .  

Al t h o u g h  th e  m a t e ri a l  p re s e n t e d  i n  a  T I R  m a y  n e e d  fu rt h e r e v a l u a ti o n  b y  e x p e rts ,  re l e a s i n g  th e  i n fo rm a t i o n  i s  v a l u a b l e  
b e c a u s e  t h e  i n d u s t ry  a n d  t h e  p ro fe s s i o n s  h a v e  a n  i m m e d i a te  n e e d  fo r i t .  

A T I R  d i ffe rs  m a rk e d l y  fro m  a  s ta n d a rd  o r re c o m m e n d e d  p ra c ti c e ,  a n d  re a d e rs  s h o u l d  u n d e rs t a n d  t h e  d i ffe re n c e s  
b e t w e e n  t h e s e  d o c u m e n t s .  

S t a n d a rd s  a n d  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e s  a re  s u b j e c t to  a  fo rm a l  p ro c e s s  o f c o m m i t t e e  a p p ro v a l ,  p u b l i c  re v i e w ,  a n d  
re s o l u t i o n  o f a l l  c o m m e n ts .  T h i s  p ro c e s s  o f c o n s e n s u s  i s  s u p e rv i s e d  b y t h e  AAM I  S ta n d a rd s  B o a rd  a n d ,  i n  t h e  c a s e  o f 
Am e ri c a n  N a t i o n a l  S ta n d a rd s ,  b y  t h e  Am e ri c a n  N a ti o n a l  S ta n d a rd s  I n s t i t u t e .  

A T I R  i s  n o t  s u b j e c t  to  t h e  s a m e  fo rm a l  a p p ro v a l  p ro c e s s  a s  a  s t a n d a rd .  H o w e v e r,  a  T I R  i s  a p p ro v e d  fo r d i s t ri b u ti o n  b y  
a  t e c h n i c a l  c o m m i t t e e  a n d  t h e  AAM I  S t a n d a rd s  B o a rd .   

An o t h e r d i ffe re n c e  i s  t h a t,  a l t h o u g h  b o t h  s ta n d a rd s  a n d  T I R s  a re  p e ri o d i c a l l y  re v i e w e d ,  a  s ta n d a rd  m u s t  b e  a c te d  o n —
re a ffi rm e d ,  re v i s e d ,  o r w i t h d ra w n —a n d  t h e  a c t i o n  fo rm a l l y  a p p ro v e d  u s u a l l y  e v e ry  fi v e  y e a rs  b u t a t  l e a s t  e v e ry 1 0  y e a rs .  
F o r a  T I R ,  AAM I  c o n s u l ts  w i th  a  te c h n i c a l  c o m m i t t e e  a b o u t  fi v e  y e a rs  a fte r t h e  p u b l i c a ti o n  d a t e  ( a n d  p e ri o d i c a l l y  
t h e re a ft e r)  fo r g u i d a n ce  o n  w h e t h e r th e  d o c u m e n t  i s  s t i l l  u s e fu l —t h a t  i s ,  to  c h e c k  th a t  t h e  i n fo rm a ti o n  i s  re l e v a n t  o r o f 
h i s to ri c a l  v a l u e .  I f t h e  i n fo rm a t i o n  i s  n o t u s e fu l ,  t h e  T I R  i s  re m o v e d  fro m  c i rc u l a t i o n .  

A T I R  m a y  b e  d e v e l o p e d  b e ca u s e  i t  i s  m o re  re s p o n s i v e  to  u n d e rl y i n g  s a fe t y  o r p e rfo rm a n c e  i s s u e s  t h a n  a  s ta n d a rd  o r 
re c o m m e n d e d  p ra c t i c e ,  o r b e c a u s e  a c h i e v i n g  c o n s e n s u s  i s  e x t re m e l y  d i ffi c u l t  o r u n l i ke l y .  U n l i ke  a  s ta n d a rd ,  a  T I R 
p e rm i t s  th e  i n c l u s i o n  o f d i ffe ri n g  v i e w p o i n t s  o n  te c h n i c a l  i s s u e s .  

C A U T I O N  N O T I C E :  T h i s  AAM I  T I R  m a y  b e  re v i s e d  o r w i th d ra w n  a t  a n y t i m e .  B e c a u s e  i t  a d d re s s e s  a  ra p i d l y  e v o l v i n g  
fi e l d  o r t e c h n o l o g y ,  re a d e rs  a re  c a u t i o n e d  t o  e n s u re  t h a t  t h e y  h a v e  a l s o  c o n s i d e re d  i n fo rm a ti o n  t h a t  m a y  b e  m o re  re c e n t 
t h a n  th i s  d o c u m e n t .  

Al l  s t a n d a rd s ,  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e s ,  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  re p o rt s ,  a n d  o t h e r ty p e s  o f te c h n i c a l  d o c u m e n ts  
d e v e l o p e d  b y  AAM I  a re  vo lun ta ry,  a n d  t h e i r a p p l i c a t i o n  i s  s o l e l y  w i th i n  t h e  d i s c re t i o n  a n d  p ro fe s s i o n a l  j u d g m e n t  o f t h e  
u s e r o f th e  d o c u m e n t .  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n t a ry  te c h n i c a l  d o c u m e n ts  a re  a d o p te d  b y  g o v e rn m e n t  re g u l a t o ry  a g e n c i e s  o r 
p ro c u re m e n t  a u t h o ri t i e s ,  i n  w h i c h  c a s e  t h e  a d o p ti n g  a g e n c y  i s  re s p o n s i b l e  fo r e n fo rc e m e n t o f i ts  ru l e s  a n d  re g u l a t i o n s .  

C o m m e n t s  o n  t h i s  t e c h n i c a l  i n fo rm a ti o n  re p o rt  a re  i n v i t e d  a n d  s h o u l d  b e  s e n t  t o  AAM I ,  At tn :  S t a n d a rd s  D e p a rtm e n t,  
9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i t e  3 0 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A  2 2 2 0 3 .  
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C o m m i t t e e  re p re s e n ta t i o n  

As s o c i a t i o n  fo r t h e  A d v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a t i o n  

I n s t ru c t i o n s  fo r Re u s a b l e  D e v i c e  Re p ro c e s s i n g  W o rk i n g  G ro u p  

T h i s  re c o m m e n d e d  p ra ct i ce  w a s  d e v e l o p e d  b y  t h e  AAM I  I n s t ru c t i o n s  fo r R e u s a b l e  D e v i c e  R e p ro c e s s i n g  W o rk i n g  

G ro u p  u n d e r t h e  a u s p i c e s  o f th e  AAM I  S t e ri l i z a ti o n  S t a n d a rd s  C o m m i t t e e .  Ap p ro v a l  o f th e  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e  d o e s  
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F o re w o rd  

T h e  fo l l o w i n g  v e rb a l  fo rm s  a re  u s e d  wi t h i n  AAM I  d o c u m e n t s  to  d i s t i n g u i s h  re q u i re m e n t s  fro m  o t h e r t yp e s  o f p ro v i s i o n s  

i n  t h e  d o c u m e n t :   

 “ s h a l l ”  a n d  “ s h a l l  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  re q u i re m e n ts ;   

 “ s h o u l d ”  a n d  “ s h o u l d  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  re c o m m e n d a ti o n s ;  

 “ m a y ”  a n d  “ m a y  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  p e rm i s s i o n ;  

 “ c a n ”  a n d  “ c a n n o t ”  a re  u s e d  a s  s ta t e m e n ts  o f p o s s i b i l i t y  o r c a p a b i l i ty ;  

 “ m i g h t ”  a n d  “ m i g h t n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  p o s s i b i l i ty ;  

 “ m u s t”  i s  u s e d  fo r e x t e rn a l  c o n s t ra i n t s  o r o b l i g a t i o n s  d e fi n e d  o u t s i d e  th e  d o c u m e n t ;  “ m u s t ”  i s  n o t a n  a l t e rn a t i v e  

fo r “ s h a l l . ”  

S u g g e s t i o n s  fo r i m p ro v i n g  th i s  d o c u m e n t  a re  i n v i te d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t t o  S t a n d a rd s ,  

AAM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i t e  3 0 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A 2 2 2 0 3  o r s t a n d a rd s @ a a m i . o rg .  
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I n t ro d u c t i o n  

S c i e n t i fi c  a d v a n c e s  i n  d i a g n o s t i c  a n d  t h e ra p e u ti c  m e d i c i n e  h a v e  l e d  t o  t h e  d e v e l o p m e n t o f n e w  a n d  s o p h i s ti c a te d  

m e d i c a l  d e v i c e s  fo r u s e  b y  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l .  T h e s e  d e v i c e s  v a ry  i n  s i z e ,  c o m p l e x i ty ,  fra g i l i t y ,  a n d  i m m e rs i b i l i t y ,  

a s  w e l l  a s  s e n s i ti v i t y  to  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i n g ,  a n d  s t e ri l i z i n g  a g e n ts  a n d  t h e  p ro c e s s e s  th a t  a re  u s e d .  M a n u fa c t u re rs  o f 

m e d i c a l  d e v i c e s  i n te n d e d  t o  b e  p ro c e s s e d  b y  fa ci l i t i e s  h a v e  t h e  re s p o n s i b i l i t y  to  s u p p o rt  p ro d u c t  l a b e l  cl a i m s  b y  

p ro v i d i n g  c o m p l e te  a n d  c o m p re h e n s i v e  w ri tt e n  i n s t ru c t i o n s  fo r t h e  h a n d l i n g ,  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n ,  t e s t i n g ,  p a c k a g i n g ,  

s t e ri l i z a t i o n ,  a s  a p p l i c a b l e ,  o f th e i r p ro d u c t s .  M a n u fa c t u re rs  a l s o  h a v e  th e  re s p o n s i b i l i t y  to  c o n d u c t  a n d  d o c u m e n t  a n y  

t e s t i n g  n e c e s s a ry  t o  v a l i d a t e  t h e  s u i t a b i l i t y  o f th e s e  i n s tru c ti o n s .  M a n u fa c tu re rs  h a v e  t h e s e  o b l i g a t i o n s  u n d e r U . S .  F o o d  

a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra ti o n  ( F D A)  l a b e l i n g  re g u l a t i o n s  ( 2 1  C F R 8 0 1  [ 6 7 ] ) .  D e ta i l e d  F D A re c o m m e n d a ti o n s  a re  p ro v i d e d  

i n  t h e  F D A g u i d a n c e  d o c u m e n t ,  Re p ro c e s s in g Me dica l D e vice s  in  He a lth  Ca re  Se ttin gs:  Va lida tio n  Me th o ds  a n d 

L a b e lin g:  G uida n ce  fo r In du s try a n d Fo o d a n d D rug A dm in istra tio n  Sta ff (FD A ,  Iss ue d Ma rch  1 7,  201 5;  Up da te d Ju n e  

9 ,  201 7) .  S i m i l a rl y ,  AN S I /AAM I /I S O  1 7 6 6 4 ,  Pro ce ss in g o f h e a lth  ca re  p ro du cts  – In fo rm a tio n  to  b e  p ro vide d b y th e  

m e dica l de vice  m a n ufa ctu re r fo r th e  p ro ce s sin g o f m e dica l de vice s  a l s o  a p p l i e s  t o  m a n u fa c t u re rs  o f m e d i c a l  d e v i c e s  

t h a t  a re  i n t e n d e d  to  b e  p ro c e s s e d  b y  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  t o  b e  m a d e  re a d y  fo r u s e  o n  t h e  n e x t  p a t i e n t .   

T h i s  T e c h n i c a l  I n fo rm a t i o n  R e p o rt  ( T I R )  i s  i n t e n d e d  to  a s s i s t m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs  i n  d e s i g n i n g ,  t e s t i n g ,  a n d  

l a b e l i n g  d e v i c e s  i n te n d e d  t o  b e  p ro c e s s e d  b y  a  h e a l th  ca re  fa c i l i ty  a n d  t o  p ro v i d e  i n fo rm a ti o n  th a t  c o m p l i e s  wi t h  th e  

re q u i re m e n t s  p re s e n t e d  i n  F D A,  I S O ,  a n d  re l e v a n t  AAM I  d o c u m e n ts .  I n  a d d i ti o n ,  g re a t e r d e t a i l  w i l l  b e  p ro v i d e d  a b o u t 

t h e  p ro c e s s e s  a n d  re s o u rc e s  t h a t  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  c a n  h a v e  fo r p ro c e s s i n g  d e v i c e s .  T h i s  s h o u l d  p ro v i d e  fu rth e r 

a s s i s ta n c e  t o  m e d i ca l  d e v i c e  m a n u fa c tu re rs  ( M D M s )  i n  d e v e l o p i n g  th e i r p ro c e s s i n g  i n s t ru c t i o n s .  

H e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  h a v e  t h e  re s p o n s i b i l i ty  t o  o b ta i n  a n d  re v i e w  m a n u fa c t u re rs ’  d a t a  a n d  re c o m m e n d a t i o n s  a n d  t o  

e n s u re  t h a t  t h e y  h a v e  t h e  n e c e s s a ry  re s o u rc e s  t o  fo l l o w  m a n u fa c t u re rs ’  i n s t ru c ti o n s  t h o ro u g h l y .  T h i s  T I R  c a n  s e rv e  a s  

a  re s o u rc e  fo r i d e n ti fy i n g  t h e  q u e s t i o n s  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  s h o u l d  a s k  m a n u fa c tu re rs  w h e n  c o n s i d e ri n g  a  p ro d u c t 

fo r p u rc h a s e  o r wh e n  d e v i s i n g  a  p ro c e s s i n g  p ro t o c o l  fo r a  p ro d u c t  a l re a d y  b e i n g  u s e d .  S e e  a l s o  AN S I /AAM I  S T 4 0 ,  

AN S I /AAM I  S T 4 1 ,  AN S I /A AM I  S T 5 8 ,  AN S I / AAM I  S T 7 9 ,  A AM I  T I R 5 5 ,  a n d  AN S I /AAM I  S T 9 1 .   

N O T E  T h i s  t e c h n i c a l  i n fo rm a ti o n  re p o rt i s  n o t a  s t a n d a rd ,  a n d  t h e  m a t e ri a l  c o n t a i n e d  h e re i n  i s  n o t n o rm a ti v e  i n  n a t u re .  T h e  

c o m m i tt e e  h a s  u s e d  t h e  t e rm  " s h a l l "  i n  a  fe w  i n s t a n c e s ,  b a s e d  o n  th e i r k n o w l e d g e  o f re q u i re m e n t s  c o n t a i n e d  i n  re l e v a n t  s t a n d a rd s  

a n d  re g u l a t o ry  re q u i re m e n ts .  
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AA M I  T e c h n i c a l  I n fo rm a t i o n  R e p o rt  AA M I  T I R1 2 : 2 0 2 0/(R)2023  

D e s i g n i n g ,  t e s t i n g ,  a n d  l a b e l i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  

i n t e n d e d  fo r p ro c e s s i n g  b y  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s :  

A  g u i d e  fo r d e v i c e  m a n u fa c t u re rs  

1  S c o p e  

T h i s  d o c u m e n t  p ro v i d e s  g u i d a n c e  t o  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs ,  w h o  a re  re q u i re d  t o  p ro v i d e  i n s t ru c t i o n s  t h a t  d e t a i l  

t h e  p ro c e s s i n g  s t e p s  fro m  p re - t re a t m e n t a t t h e  p o i n t  o f u s e  t h ro u g h  th e  t e rm i n a l  p ro c e s s  a n d  s t o ra g e  t o  a c c o m p a n y 

re u s a b l e  a n d  s i n g l e - u s e  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  a re  p ro c e s s e d  b y  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  p ri o r to  c l i n i c a l  u s e .  

T e x t i l e  d e v i ce s  u s e d  i n  p a ti e n t  d ra p i n g  s y s t e m s  o r s u rg i c a l  c l o t h i n g  t h a t a re  c o v e re d  i n  AN S I /AAM I  P B 7 0  [ 5 ] ,  a n d  

m e d i c a l  d e v i c e s  s p e c i fi e d  b y  th e  m a n u fa ct u re r a s  s i n g l e - u s e  a n d  n o t  t o  b e  p ro c e s s e d  b y  t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i t y a re  n o t 

i n c l u d e d  i n  t h e  s c o p e  o f t h i s  d o c u m e n t .  

2  N o rm a t i v e  re fe re n c e s  

T h e  fo l l o w i n g  d o c u m e n t s  a re  p ro v i d e d  fo r i n fo rm a t i o n .  

AN S I / AAM I /I S O  1 7 6 6 4 : 2 0 1 7 ,  Pro ce s s in g o f h e a lth  ca re  p ro du cts  — In fo rm a tio n  to  b e  p ro vide d b y th e  m e dica l de vic e  

m a n u fa ctu re r fo r th e  p ro c e s s in g o f m e dica l de vice s 

AAM I  T I R 5 5 ,  Hu m a n  fa cto rs  e n gin e e rin g fo r p ro c e ss in g m e dica l de vice s 

AAM I /AN S I /I S O  1 1 6 0 7 3 1 ,  Pa cka gin g fo r te rm in a lly s te rilize d m e dica l de vice s 

A N S I /AAM I /I S O  1 3 4 8 5 ,  Me dica l de vice s - Qu a lity m a n a ge m e n t syste m s  - Re q u ire m e n ts  fo r re gula to ry p u rp o se s 

A N S I /AAM I /I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 1 6 ,  Me dica l de vic e s - S ym b o ls  to  b e  u se d with  m e dica l de vic e  la b e ls ,  la b e llin g a n d 

in fo rm a tio n  to  b e  s up p lie d - Pa rt 1 :  G e n e ra l re q u ire m e n ts 

AAM I  S T 4 1 ,  Eth yle n e  o xide  ste riliza tio n  in  h e a lth  ca re  fa cilitie s :  Sa fe ty a n d e ffe ctive n e ss 

AAM I  T I R 3 0 2 ,  A  co m p e n diu m  o f p ro ce s se s ,  m a te ria ls ,  te s t m e th o ds ,  a n d a cc e p ta n c e  crite ria  fo r cle a n in g re us a b le  

m e dica l de vice s 

A AM I  S T 9 8 3 ,  Cle a n in g va lida tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts  — Re q u ire m e n ts  fo r de ve lo p m e n t a n d va lida tio n  o f a  cle a n in g 

p ro ce s s fo r m e dica l de vice s 

AN S I /AAM I  S T 5 8 ,  Ch e m ica l s te riliza tio n  a n d h igh -le ve l dis in fe ctio n  in  h e a lth  ca re  fa c ilitie s 

AN S I /AAM I  S T 7 7 ,  Co n ta in m e n t de vice s  fo r re us a b le  m e dica l de vice  ste riliza tio n  

AN S I /AAM I  S T 7 9 ,  Co m p re h e n s ive  guide  to  s te a m  ste riliza tio n  a n d s te rility a ss ura n ce  in  h e a lth  c a re  fa cilitie s 

1  E n ti re  s e ri e s .  
2  D o c u m e n t  i s  i n t e n d e d  t o  b e  s u p e rs e d e d  b y  AA M I  S T 9 8 ,  wh i c h  i s  c u rre n t l y  u n d e r p re p a ra t i o n .  

3  U n d e r p re p a ra t i o n .  
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AN S I /AAM I  S T 9 1 ,  Fle xib le  a n d s e m i-rigid e n do sco p e  p ro ce ss in g in  h e a lth  ca re  fa cilitie s 

AAM I  T I R 1 7 ,  Co m p a tib ility o f m a te ria ls  su b je ct to  s te riliza tio n  

I S O  1 0 9 9 3 4 ,  B io lo gica l e va lua tio n  o f m e dica l de vice s 

I S O  1 5 8 8 3 - 4 ,  Wa sh e r-disin fe c to rs — Pa rt 4 :  Re qu ire m e n ts  a n d te s ts  fo r wa s h e r-disin fe cto rs  e m p lo yin g c h e m ic a l 

dis in fe ctio n  fo r th e rm o la b ile  e n do sco p e s 

AS T M  F 3 2 0 8 - 1 8 ,  Sta n da rd Gu ide  fo r Se le ctin g Te s t So ils  fo r Va lida tio n  o f Cle a n in g Me th o ds fo r Re usa b le  Me dica l 

D e vice s 

AS T M  F 3 2 9 3 - 1 8 ,  Sta n da rd Gu ide  fo r A p p lica tio n  o f Te s t So ils  fo r th e  Va lida tio n  o f Cle a n in g Me th o ds  fo r Re us a b le  

Me dica l D e vic e s 

AS T M  F 3 3 2 1 - 1 9 ,  Sta n da rd Gu ide  fo r Me th o ds o f Extra ctio n  o f Te s t So ils fo r th e  Va lida tio n  o f Cle a n in g Me th o ds fo r 

Re u s a b le  Me dica l D e vice s 

AS T M  F 3 3 5 7 - 1 9 ,  Sta n da rd G uide  fo r D e sign in g Re u s a b le  Me dica l D e vice s fo r Cle a n a b ility 

AS T M  F 3 2 7 5 - 1 9 ,  Sta n da rd G uide  fo r Us in g a  Fo rce  Te ste r to  Eva lua te  Pe rfo rm a n ce  o f a  B rus h  Pa rt D e s ign e d to  Cle a n  

th e  In te rn a l Ch a n n e l o f a  Me dica l D e vic e  

AS T M  F 3 2 7 6 - 1 9 ,  Sta n da rd Gu ide  fo r Us in g a  Fo rce  Te s te r to  Eva lua te  th e  Pe rfo rm a n ce  o f a  B rus h  Pa rt D e sign e d to  

Cle a n  th e  Exte rn a l Su rfa ce  o f a  Me dica l D e vice  

AS T M  D 8 1 7 9 - 1 8 ,  Sta n da rd Gu ide  fo r Ch a ra cte rizin g D e te rge n ts  fo r th e  Cle a n in g o f Clin ica lly-us e d Me dica l De vic e s   

F i n a l  G u i d a n c e  fo r I n d u s try  a n d  F D A S t a ff -  Re p ro ce s sin g Me dica l D e vice s  in  He a lth  Ca re  Se ttin gs :  Va lida tio n  Me th o ds 

a n d L a b e lin g,  J u n e  6 ,  2 0 1 7  

D e p a rt m e n t  o f H e a l t h  a n d  H u m a n  S e rv i c e s  ( H H S ) ,  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra ti o n  ( F D A) .  2 0 1 6 .  Us e  o f Sym b o ls  in  

L a b e lin g.  J u n e  1 5 ,  2 0 1 6  

S u b m i s s i o n s  fo r L i q u i d  C h e m i c a l  S t e ri l a n t s /H i g h  L e v e l  D i s i n fe c t a n ts  — G u ida n ce  fo r In du stry a n d FD A  Re vie we rs  201 0 

3  T e rm s  a n d  d e fi n i t i o n s  

3 . 1  
b i o b u rd e n  
p o p u l a t i o n  o f v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  o n  o r i n  a  p ro d u c t  a n d /o r s t e ri l e  b a rri e r s y s te m  

N o t e  t o  e n t ry :  W h e n  m e a s u re d ,  b i o b u rd e n  i s  e x p re s s e d  a s  t h e  t o t a l  c o u n t  o f b a c t e ri a l  a n d  fu n g a l  c o l o n y - fo rm i n g  u n i t s  ( C F U s )  p e r 

s i n g l e  i t e m .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 3 ,  m o d i fi e d —A d d e d  N o t e  t o  e n t ry . ]  [ 2 7 ]  

3 . 2  

b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r 

B I  

t e s t  s ys t e m  c o n t a i n i n g  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  p ro v i d i n g  a  s p e c i fi e d  re s i s t a n c e  t o  a  s p e ci fi e d  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  P e rfo rm a n c e  re q u i re m e n t  fo r b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  c a n  b e  fo u n d  i n  t h e  A N S I / AA M I /I S O  1 1 1 3 8  s e ri e s ,  S te riliza tio n  o f 

h e a lth  ca re  p ro duc ts  – B iolo gic a l in dica to rs.  

 
4  E n ti re  s e ri e s .  
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N o t e  2  t o  e n t ry :  Ac c o rd i n g  t o  t h e  C o d e  fo r F e d e ra l  R e g u l a ti o n s  fo r F D A ,  “ a  b i o l o g i c a l  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  i n d i c a t o r i s  a  d e v i c e  i n t e n d e d  

fo r u s e  b y  a  h e a l t h  c a re  p ro v i d e r t o  a c c o m p a n y  p ro d u c ts  b e i n g  s t e ri l i z e d  t h ro u g h  a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e d u re  a n d  t o  m o n i t o r a d e q u a c y  o f 

s t e ri l i z a ti o n .  T h e  d e v i c e  c o n s i s ts  o f a  k n o w n  n u m b e r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  o f k n o wn  re s i s t a n c e  t o  t h e  m o d e  o f s t e ri l i z a t i o n ,  i n  o r o n  a  

c a rri e r a n d  e n c l o s e d  i n  a  p ro t e ct i v e  p a c k a g e .  S u b s e q u e n t  g ro w t h  o r fa i l u re  o f t h e  m i c ro o rg a n i s m s  t o  g ro w  u n d e r s u i t a b l e  c o n d i t i o n s  

i n d i c a t e s  t h e  a d e q u a c y  o f s t e ri l i z a ti o n . ”  [ 2 1  C F R  8 8 0 . 2 8 0 0 ( a ) ( 1 ) ]  

N o t e  3  t o  e n t ry :  B i o l o g i c a l  i n d i c a to rs  a re  i n t e n d e d  t o  d e m o n s t ra t e  w h e t h e r t h e  c o n d i t i o n s  w e re  a d e q u a t e  t o  a c h i e v e  s t e ri l i z a t i o n .  A 

n e g a t i v e  B I  d o e s  n o t p ro v e  t h a t a l l  i t e m s  i n  t h e  l o a d  a re  s t e ri l e  o r t h a t a l l  w e re  e x p o s e d  t o  a d e q u a t e  s t e ri l i z a t i o n  c o n d i t i o n s .  

N o t e  4  t o  e n t ry :  S e e  A N S I /A AM I / I S O  1 4 1 6 1  [ 2 8 ]  fo r i n fo rm a ti o n  o n  th e  s e l e c t i o n ,  u s e ,  a n d  i n t e rp re t a t i o n  o f b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 9 ,  a d d e d  N o t e s  t o  e n t ry  1  t o  4 . ]  [ 2 7 ]  

3 . 3  
c h e m i c a l  g e rm i c i d e  
d i s i n fe c t a n t  o r s t e ri l a n t  t h a t  i s  l a b e l e d  t o  d i s i n fe c t o r s t e ri l i z e  a  m e d i c a l  d e v i c e  

3 . 4  
c h e m i c a l  i n d i c a t o r/n o n - b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r 
C I  
t e s t  s y s t e m  t h a t  re v e a l s  c h a n g e  i n  o n e  o r m o re  p re - s p e c i fi e d  p ro c e s s  v a ri a b l e s  b a s e d  o n  a  c h e m i c a l  o r p h y s i c a l  c h a n g e  
re s u l t i n g  fro m  e x p o s u re  t o  a  p ro c e s s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  C I s  a s s i s t i n  t h e  d e t e c ti o n  o f p o t e n t i a l  s t e ri l i z a t i o n  fa i l u re s  t h a t c o u l d  re s u l t fro m  i n c o rre c t p a c k a g i n g ,  i n c o rre c t l o a d i n g  

o f t h e  s t e ri l i z e r,  o r s t e ri l i z e r m a l fu n c t i o n s .  T h e  “ p a s s ”  re s p o n s e  o f a  C I  d o e s  n o t p ro v e  t h a t  t h e  i t e m  m o n i to re d  b y  t h e  i n d i c a t o r i s  s t e ri l e .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  S e e  A N S I /A AM I / I S O  1 5 8 8 2 : 2 0 0 8 / ( R ) 2 0 1 3  [ 3 0 ]  fo r i n fo rm a t i o n  o n  t h e  s e l e c t i o n ,  u s e ,  a n d  i n t e rp re t a t i o n  o f c h e m i c a l  

i n d i c a t o rs .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 4 3 ,  m o d i fi e d —A d d e d  N o t e s  t o  e n t ry 1  a n d  2 . ]  [ 2 7 ]  

3 . 5  
c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z a t i o n  
s p e c i fi c  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  t h a t  u s e s  a  s o l u t i o n  o f a l c o h o l ,  wa t e r,  a n d  i n e rt i n g re d i e n ts ,  w i th  t ra c e  fo rm a l d e h y d e  ( l e s s  
t h a n  0 . 2 5  % ) ,  w h i c h  i s  h e a t e d  t o  p ro d u c e  a n  u n s a t u ra t e d  v a p o r w i th  te m p e ra t u re ,  p re s s u re ,  a n d  e x p o s u re  ti m e  w i th i n  
s p e c i fi e d  l i m i t s  

N o t e  t o  e n t ry :  A l t h o u g h  “ c h e m i c a l  v a p o r”  c a n  b e  t a k e n  t o  re fe r t o  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  i n  g e n e ra l ,  t h e  t e rm  i s  u s e d  h e re ,  a s  i t 

i s  c o m m o n l y  u s e d  i n  t h e  h e a l t h  c a re  c o m m u n i ty ,  t o  re fe r t o  a  s p e c i fi c  p ro c e s s .  

3 . 6  
c l e a n i n g  
re m o v a l  o f c o n ta m i n a n ts  t o  t h e  e x te n t  n e c e s s a ry  fo r fu rt h e r p ro c e s s i n g  o r fo r i ts  i n te n d e d  u s e  

N o t e  t o  e n t ry:  I n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s ,  c l e a n i n g  c o n s i s t s  o f t h e  re m o v a l ,  u s u a l l y  wi t h  d e t e rg e n t  a n d  wa t e r,  o f a d h e re n t  o rg a n i c  a n d  

i n o rg a n i c  s o i l  ( e . g . ,  b l o o d ,  p ro t e i n  s u b s t a n c e s ,  a n d  o t h e r d e b ri s )  fro m  t h e  s u rfa c e s ,  c re v i c e s ,  s e rra t i o n s ,  j o i n ts ,  a n d  l u m e n s  o f m e d i c a l  

d e v i c e s ,  a n d  e q u i p m e n t  b y  a  m a n u a l  o r m e c h a n i c a l  p ro c e s s  t h a t  p re p a re s  t h e  i t e m s  fo r s a fe  h a n d l i n g  a n d / o r fu rt h e r d e c o n t a m i n a t i o n .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 4 6 ,  m o d i fi e d —A d d e d  N o t e  t o  e n t ry . ]  [ 2 7 ]  

3 . 7  
c o n t a i n m e n t  d e v i c e   
re u s a b l e  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r,  i n s t ru m e n t  ca s e ,  c a s s e t t e ,  o r o rg a n i z i n g  t ra y  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  h e a l t h  c a re  
fa c i l i t i e s  fo r t h e  p u rp o s e  o f c o n t a i n i n g  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  fo r s te ri l i z a ti o n  

3 . 8  
D  v a l u e  
t i m e  o r d o s e  re q u i re d  u n d e r s ta t e d  c o n d i t i o n s  to  a c h i e v e  i n a c t i v a ti o n  o f 9 0  %  o f a  p o p u l a ti o n  o f t h e  te s t  m i c ro o rg a n i s m   

N o t e  t o  e n t ry :  T h e  l a rg e r t h e  D  v a l u e ,  t h e  m o re  re s i s t a n t  t h e  m i c ro o rg a n i s m  i s  t o  d e s t ru c t i o n .  T h e  v a l u e  c a n  b e  d e ri v e d  b y  p l o t t i n g  t h e  

l o g a ri t h m  o f t h e  n u m b e r o f m i c ro b i a l  s u rv i v o rs  a g a i n s t  s t e ri l i z a ti o n  e x p o s u re  t i m e ;  t h e  t i m e  c o rre s p o n d i n g  t o  a  1 - l o g a ri t h m  re d u c t i o n  

i n  n u m b e rs  c a n  t h e n  b e  d i re c t l y  m e a s u re d .  
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[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 7 5 ,  m o d i fi e d —A d d e d  N o t e  t o  e n t ry . ]  [ 2 7 ]  

3 . 9  
d e c o n t a m i n a t i o n  
t h e  u s e  o f p h y s i c a l  o r c h e m i c a l  m e a n s  t o  re m o v e ,  i n a c ti v a te ,  o r d e s t ro y  p a t h o g e n s  o n  a  s u rfa c e  o r i t e m  t o  t h e  p o i n t 
w h e re  t h e y  a re  n o  l o n g e r c a p a b l e  o f t ra n s m i t ti n g  i n fe c t i o u s  p a rti c l e s  a n d  t h e  s u rfa c e  o r i t e m  i s  re n d e re d  s a fe  fo r 
h a n d l i n g ,  u s e ,  o r d i s p o s a l  

N o t e  t o  e n t ry :  T h e  t e rm  i s  g e n e ra l l y  u s e d  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  t o  re fe r t o  a l l  p a t h o g e n i c o rg a n i s m s ,  n o t  j u s t t h o s e  t ra n s m i t t e d  b y  

b l o o d .  

3 . 1 0  
d i s i n fe c t i o n   
p ro c e s s  t h a t k i l l s  p a t h o g e n i c  a n d  o t h e r m i c ro o rg a n i s m s  b y  p h y s i c a l  o r c h e m i c a l  m e a n s  

3 . 1 1  
e t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a t i o n  
E O  
s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  th a t  u s e s  E O  g a s  u n d e r d e fi n e d  c o n d i ti o n s  o f g a s  c o n c e n t ra t i o n  ( m i l l i g ra m s  [ m g ]  E O  p e r l i t e r) ,  
t e m p e ra t u re ,  e x p o s u re  t i m e ,  a n d  re l a t i v e  h u m i d i ty ,  fo l l o w e d  b y  a n  a e ra t i o n  p h a s e  

3 . 1 2  
e x p o s u re  t i m e  
p e ri o d  fo r w h i c h  t h e  p ro c e s s  p a ra m e t e rs  re q u i re d  fo r s t e ri l i z a t i o n  o r d i s i n fe c t i o n  e ffi c a c y  a re  m a i n ta i n e d  w i t h i n  th e i r 
s p e c i fi e d  to l e ra n c e s  

3 . 1 3  
h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  
h o s p i t a l ,  n u rs i n g  h o m e ,  e x t e n d e d  c a re  fa c i l i ty ,  fre e - s ta n d i n g  s u rg i ca l  c e n te r,  c l i n i c ,  m e d i c a l  o ffi c e ,  o r d e n ta l  o ffi c e  

3 . 1 4  
h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t 
H L D   
l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  u s e d  fo r a  s h o rt e r e x p o s u re  t i m e  t h a n  t h a t  re q u i re d  fo r s t e ri l i z a t i o n ,  u n d e r o t h e rw i s e  i d e n t i c a l  
c o n d i t i o n s  

3 . 1 5  
h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  
p ro c e s s  t h a t k i l l s  a l l  m i c ro b i a l  o rg a n i s m s ,  b u t  n o t  n e c e s s a ri l y  l a rg e  n u m b e rs  o f b a c t e ri a l  s p o re s  

N o t e  t o  e n t ry :  F o r a  p ro c e s s  t h a t  c a n  b e  u s e d  fo r b o t h  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n ,  t h e  c o n t a c t  t i m e  fo r h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i s  s h o rt e r t h a n  t h a t  n e c e s s a ry  fo r s t e ri l i z a t i o n ,  u n d e r o t h e rw i s e  i d e n t i c a l  c o n d i ti o n s .  

3 . 1 6  
i n s t ru m e n t  a i r  
m e d i c a l  g a s  t h a t  fa l l s  u n d e r th e  g e n e ra l  re q u i re m e n ts  fo r m e d i c a l  g a s e s  a s  d e fi n e d  b y  t h e  N a t i o n a l  F i re  P ro t e c t i o n  
As s o c i a t i o n  ( N F P A)  9 9  [ 7 3 ]  i s  n o t  re s p i re d ,  i s  c o m p l i a n t w i t h  t h e  AN S I /I S A 7 . 0 . 0 1  [ 7 4 ] ,  a n d  i s  fi l te re d  t o  0 . 0 1  m i c ro n s ,  
fre e  o f l i q u i d s  a n d  h y d ro c a rb o n  v a p o rs ,  a n d  d ry  t o  a  d e w  p o i n t  o f - 4 0  º C  ( - 4 0  º F )  

3 . 1 7  
i n t e rm e d i a t e - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  
p ro c e s s  t h a t  k i l l s  m o s t v i ru s e s ,  m y c o b a c t e ri a ,  m o s t  fu n g i ,  a n d  v e g e t a t i v e  b a c te ri a ,  b u t  n o t n e c e s s a ri l y  b a c te ri a l  s p o re s  

3 . 1 8  
l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t   
L C S   
s o l u t i o n  o f a  c h e m i c a l  th a t  h a s  b e e n  v a l i d a t e d  t o  p ro v i d e  m i c ro b i a l  ki l l  a d e q u a te  t o  o b t a i n  F D A c l e a ra n c e  fo r a  
s t e ri l i z a t i o n  l a b e l  c l a i m  

3 . 1 9  
l o w - l e v e l  d i s i n fe c t i o n   
p ro c e s s  t h a t k i l l s  m o s t  v e g e t a ti v e  b a c t e ri a ,  s o m e  v i ru s e s ,  a n d  s o m e  fu n g i ,  b u t  n o t  m y c o b a c te ri a  o r b a c t e ri a l  s p o re s  
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3 . 2 0  
m a s t e r p ro d u c t   
m e d i c a l  d e v i c e  o r p ro c e d u re  s e t  u s e d  t o  re p re s e n t t h e  m o s t  d i ffi c u l t  to  s t e ri l i z e  i t e m  i n  a  p ro d u c t  fa m i l y  o r p ro c e s s i n g  
c a t e g o ry  

N o t e  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e  o f th i s  d o c u m e n t ,  t h e  “ m a s t e r p ro d u c t”  m a y  b e  d i ffe re n t  fo r e a c h  p ro c e s s  ( e . g . ,  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n ,  

s t e ri l i z a ti o n ) .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 1 6 0 ]  [ 2 7 ]  

3 . 2 1  
m e d i c a l  d e v i c e  
i n s t ru m e n t ,  a p p a ra t u s ,  i m p l e m e n t ,  m a c h i n e ,  a p p l i a n c e ,  i m p l a n t ,  re a g e n t  fo r i n  v i t ro  u s e ,  s o ft w a re  m a t e ri a l ,  a n d  o t h e r 
s i m i l a r o r re l a t e d  a rt i c l e ,  i n t e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r to  b e  u s e d ,  a l o n e  o r i n  c o m b i n a ti o n ,  fo r h u m a n  b e i n g s ,  fo r o n e  
o r m o re  o f t h e  s p e c i fi c  m e d i c a l  p u rp o s e ( s )  o f:  

 d i a g n o s i s ,  p re v e n ti o n ,  m o n i t o ri n g ,  t re a t m e n t ,  o r a l l e v i a t i o n  o f d i s e a s e ;  

 d i a g n o s i s ,  m o n i t o ri n g ,  t re a tm e n t ,  a l l e v i a ti o n  o f,  o r c o m p e n s a ti o n  fo r a n  i n j u ry ;  

 i n v e s t i g a t i o n ,  re p l a c e m e n t ,  m o d i fi c a t i o n ,  o r s u p p o rt  o f t h e  a n a t o m y ,  o r o f a  p h y s i o l o g i c a l  p ro c e s s ;  

 s u p p o rt i n g  o r s u s t a i n i n g  l i fe ;  

 c o n t ro l  o f c o n c e p t i o n ;  

 d i s i n fe c t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s ;  

 p ro v i d i n g  i n fo rm a t i o n  b y  m e a n s  o f i n  v i t ro  e x a m i n a ti o n  o f s p e c i m e n s  d e ri v e d  fro m  t h e  h u m a n  b o d y ;  

a n d  d o e s  n o t  a c h i e v e  i t s  p ri m a ry  i n t e n d e d  a c t i o n  b y  p h a rm a c o l o g i c a l ,  i m m u n o l o g i ca l ,  o r m e t a b o l i c  m e a n s ,  b u t  w h i c h  

m a y  b e  a s s i s te d  i n  i t s  i n t e n d e d  fu n c t i o n  b y  s u c h  m e a n s   

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 1 6 6 ,  m o d i fi e d —N o t e  1  t o  e n t ry  d e l e te d . ]  [ 2 7 ]  

3 . 2 2  
m i n i m u m  e ffe c t i v e  c o n c e n t ra t i o n   
M E C  
l o w e s t c o n c e n t ra ti o n  o f a  c h e m i c a l  o r p ro d u c t,  u s e d  i n  a  s p e c i fi e d  p ro c e s s ,  t h a t  a c h i e v e s  a  c l a i m e d  a c t i v i ty   

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 1 7 7 ]  [ 2 7 ]  

3 . 2 3  
m i n i m u m  re c o m m e n d e d  c o n c e n t ra t i o n  
M RC  
l o w e s t c o n c e n t ra ti o n  c h e m i c a l  o r p ro d u c t  s p e c i fi e d  fo r u s e  i n  a  p ro c e s s   

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 1 7 8 ]  [ 2 7 ]  

3 . 2 4  
m o i s t  h e a t  
t h e rm a l  e n e rg y  i n  t h e  p re s e n ce  o f m o i s t u re  re l e a s e d  b y  g a s e o u s  o r l i q u i d  w a te r  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 1 7 9 ]  [ 2 7 ]  

3 . 2 5  
n o n - c ri t i c a l  d e v i c e s  
m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  c o n t a c t  o n l y  i n t a c t  p a t i e n t  s k i n  
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3 . 2 6  
p a s t e u ri z a t i o n  
d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  u s i n g  h o t w a t e r a t  te m p e ra tu re s  o f 6 5  º C  t o  7 7  º C  ( 1 5 0  º F  t o  1 7 0  º F )  fo r a  c o n t a c t t i m e  o f a t l e a s t 
3 0  m i n u te s  

3 . 2 7  
p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i t s   
P E L s  
l i m i t s  d e v e l o p e d  b y  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n  ( O S H A)  t o  i n d i c a te  t h e  m a x i m u m  a i rb o rn e  
c o n c e n t ra t i o n  o f a  c o n t a m i n a n t  t o  w h i c h  a n  e m p l o y e e  m a y  b e  e x p o s e d  o v e r t h e  d u ra ti o n  s p e c i fi e d  b y  th e  ty p e  o f P E L  
a s s i g n e d  t o  t h a t c o n t a m i n a n t   

[ S O U R C E :  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0  [ 7 1 ]  

3 . 2 8  
p o i n t  o f u s e  
p h y s i c a l  l o c a t i o n  a n d  i n te rfa c e  w h e re  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  u s e d  a c c o rd i n g  to  i ts  i n t e n d e d  u s e ,  o r p ro x i m a l  l o c a t i o n  to  
w h e re  t h e  d e v i c e  i s  u s e d  

3 . 2 9  
p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e   
P C D  
i t e m  d e s i g n e d  t o  c o n s t i tu t e  a  d e fi n e d  re s i s t a n c e  t o  a  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  a n d  u s e d  t o  a s s e s s  p e rfo rm a n c e  o f t h e  
p ro c e s s   

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 0 5 ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 0  
p y ro g e n  
fe v e r- p ro d u c i n g  s u b s t a n c e  

3 . 3 1  
re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e  
m e d i c a l  d e v i c e  d e s i g n a te d  o r i n t e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r a s  s u i t a b l e  fo r p ro c e s s i n g  a n d  re u s e  

N o t e  1  t o  e n t ry :  T h i s  i s  n o t  a  m e d i c a l  d e v i c e  t h a t  i s  d e s i g n a t e d  o r i n te n d e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r fo r s i n g l e  u s e  o n l y .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  T h i s  i n c l u d e s  d e v i c e s  i n t e n d e d  fo r re p e a t e d  u s e  o n  d i ffe re n t p a t i e n t s ,  a n d  d e v i c e s  i n t e n d e d  fo r re p e a t e d  u s e  o n  t h e  

s a m e  p a t i e n t.  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 3 6 ,  m o d i fi e d —A d d e d  N o t e  2  t o  e n t ry . ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 2  
s e rv i c e -l i fe  
n u m b e r o f p ro c e s s i n g  c y c l e s  a n d /o r l i fe t i m e  u p  to  w h i c h  a  p ro d u c t i s  c l a i m e d  t o  re m a i n  s u i t a b l e  a n d  s a fe  fo r i t s  i n t e n d e d  
u s e  w h e n  u s e d  a cc o rd i n g  t o  th e  l a b e l l i n g  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 5 1 ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 3  
s t e a m  s t e ri l i z a t i o n  
s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  t h a t  u s e s  s a t u ra te d  s t e a m  u n d e r p re s s u re ,  fo r a  s p e c i fi e d  e x p o s u re  t i m e  a n d  a t  a  s p e c i fi e d  
t e m p e ra t u re ,  a s  t h e  s te ri l i z i n g  a g e n t  ( s e e  3 . 2 4 )  

3 . 3 4  
s t e ri l e  
fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

N o t e  t o  e n t ry :  I n  p ra c t i c e ,  n o  s u c h  a b s o l u t e  s t a t e m e n t  re g a rd i n g  t h e  a b s e n c e  o f m i c ro o rg a n i s m s  c a n  b e  p ro v e n .  S e e  3 . 3 6 .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 7 1 ]  [ 2 7 ]  
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3 . 3 5  
s t e ri l i t y  a s s u ra n c e  l e v e l   
S AL  

p ro b a b i l i t y  o f a  s i n g l e  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m  o c c u rri n g  o n  a n  i te m  a ft e r s t e ri l i z a t i o n  

N o t e  1  t o  e n t ry :  I t  i s  e x p re s s e d  a s  t h e  n e g a t i v e  e x p o n e n t  t o  t h e  b a s e  1 0 .   

N o t e  2  t o  e n t ry :  A S A L  o f 1 0 - 6  m e a n s  t h a t t h e re  i s  l e s s  t h a n  o r e q u a l  t o  o n e  c h a n c e  i n  a  m i l l i o n  t h a t a  s i n g l e ,  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m  i s  

p re s e n t o n  a  s t e ri l i z e d  i t e m .  I t i s  g e n e ra l l y  a c c e p t e d  t h a t a  S A L  o f 1 0 - 6  i s  a p p ro p ri a t e  fo r i t e m s  i n t e n d e d  t o  c o m e  i n t o  c o n t a c t w i t h  

c o m p ro m i s e d  t i s s u e  ( i . e . ,  t i s s u e  t h a t  h a s  l o s t t h e  i n t e g ri ty  o f t h e  n a t u ra l  b o d y  b a rri e rs ) .   

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 7 5 ,  m o d i fi e d —A d d e d  N o t e  2  t o  e n t ry . ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 6  
s t e ri l i z a t i o n  
v a l i d a t e d  p ro c e s s  u s e d  t o  re n d e r p ro d u c t  fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  I n  a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ,  t h e  n a t u re  o f m i c ro b i a l  i n a c t i v a t i o n  i s  e x p o n e n t i a l  a n d  t h u s  t h e  s u rv i v a l  o f a  m i c ro o rg a n i s m  

o n  a n  i n d i v i d u a l  i t e m  c a n  b e  e x p re s s e d  i n  t e rm s  o f p ro b a b i l i t y.  W h i l e  th i s  p ro b a b i l i t y c a n  b e  re d u c e d  t o  a  v e ry  l o w n u m b e r,  i t  c a n  n e v e r 

b e  re d u c e d  t o  z e ro .  S e e  a l s o  3 . 3 5 .  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 7 7 ,  m o d i fi e d —N o t e  1  t o  e n t ry  m o d i fi e d . ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 7  
t e rm i n a l  p ro c e s s  
fi n a l  s te p  o f p ro c e s s i n g  t o  re n d e r a  m e d i c a l  d e v i c e  s a fe  a n d  re a d y  fo r i t s  i n t e n d e d  u s e  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 9 4 ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 8  
t e rm i n a l  s t e ri l i z a t i o n  
p ro c e s s  w h e re b y  p ro d u c t  i s  s te ri l i z e d  w i t h i n  i ts  s t e ri l e  b a rri e r s y s t e m  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 9 5 ]  [ 2 7 ]  

3 . 3 9  
t e s t  s o i l  
fo rm u l a t i o n  d e s i g n e d  fo r u s e  a s  a  s u b s t i tu t e  fo r a  c o n t a m i n a n t  o r d e b ri s  fo u n d  o n  a  d e v i c e  a ft e r u s e  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 3 0 0 ]  [ 2 7 ]  

3 . 4 0  
u s e r v e ri fi c a t i o n  
d o c u m e n t e d  p ro c e d u re s ,  p e rfo rm e d  i n  t h e  u s e r e n v i ro n m e n t ,  fo r o b t a i n i n g ,  re c o rd i n g ,  a n d  i n t e rp re t i n g  th e  re s u l ts  
re q u i re d  t o  e s t a b l i s h  t h a t  p re d e t e rm i n e d  s p e ci fi c a t i o n s  h a v e  b e e n  m e t 

[ S O U R C E :  AN S I /AAM I /S T 7 9 : 2 0 1 7 ]  [ 1 4 ]  

3 . 4 1  
v a l i d a t i o n  
d o c u m e n t e d  p ro c e d u re  fo r o b t a i n i n g ,  re c o rd i n g ,  a n d  i n t e rp re t i n g  t h e  re s u l t s  re q u i re d  t o  e s t a b l i s h  th a t a  p ro c e s s  w i l l  
c o n s i s t e n tl y  y i e l d  p ro d u c t  c o m p l y i n g  w i t h  p re d e te rm i n e d  s p e c i fi c a ti o n s  

N o t e  t o  e n t ry :  V a l i d a ti o n  i s  p e rfo rm e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r.  

4  D e v i c e  d e s i g n  c o n s i d e ra t i o n s  

4 . 1  O v e rv i e w 

D e v i c e s  i n t e n d e d  t o  b e  p ro c e s s e d  i n  h e a l th  c a re  fa c i l i ti e s  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  to  fa c i l i ta t e  e ffe c t i v e  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n  

a n d /o r s t e ri l i z a ti o n .   
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N O T E  C o n s i d e ra t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  th e  e ffi c i e n c y o f t h e  p ro c e s s .   

AN S I /AAM I /I S O  1 7 6 6 4  [ 1 5 ]  s ta t e s  m a n u fa c tu re rs  o f m e d i c a l  d e v i c e s  th a t  a re  to  b e  p ro c e s s e d  h a v e  a  re s p o n s i b i l i t y  t o  

e n s u re  t h a t  th e  d e s i g n  o f th e  m e d i c a l  d e v i c e s  fa c i l i ta t e s  a c h i e v e m e n t  o f e ffe c t i v e  p ro c e s s i n g .  T h i s  i n c l u d e s  

c o n s i d e ra t i o n  o f c o m m o n l y  u s e d  h e a l th  c a re  fa c i l i t y  p ro c e s s e s .  An n e x  A o f AN S I / AAM I /I S O  1 7 6 6 4 : 2 0 1 7  a n d  An n e x  D  

a n d  An n e x  E  [ 1 5 ]   o f th i s  d o cu m e n t  p ro v i d e  i n fo rm a t i o n  a b o u t  c o m m o n  p ro ce s s i n g  m e t h o d s  i n  h e a l th  c a re  fa c i l i t i e s .  

An n e x  B  o f t h i s  d o c u m e n t a n d  Ap p e n d i x  C  o f t h e  F D A g u i d a n c e  d o c u m e n t [ 5 9 ]  p ro v i d e  i n fo rm a ti o n  a b o u t s te ri l i z a t i o n  

c y c l e s  u s e d  i n  th e  U n i t e d  S ta te s .  

S e v e ra l  m a j o r d e s i g n  a s p e c ts  o f d e v i c e s  i n t e n d e d  fo r p ro c e s s i n g  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  d u ri n g  th e  d e s i g n  p ro c e s s  o f 

t h e  m e d i c a l  d e v i c e :  

a )  ri s k o f p a t i e n t  i n fe c t i o n  b a s e d  o n  i n t e n d e d  c l i n i ca l  u s e ;  

b )  p h y s i c a l  d e s i g n ;  

c )  m a t e ri a l  s e l e c ti o n ;  

d )  h u m a n  fa c t o rs ;  

e )  c l e a n i n g ;  

f)  t o t a l  s y s t e m  d e s i g n ;  

g )  p a c k a g i n g  d e s i g n  c o n s i d e ra ti o n s ,  i f a p p l i c a b l e ;  

h )  d i s i n fe c t i o n ;  

i )  s t e ri l i z a t i o n .  

I n  a d d re s s i n g  e a c h  o f t h e s e  c o n s i d e ra t i o n s ,  th e  d e s i g n  p ro c e s s  s h o u l d  i n c o rp o ra t e  t h e  i n t e n d e d  fu n c t i o n  o f t h e  d e v i c e .  

T h e  fu n ct i o n  o f t h e  e n d  p ro d u c t  i s  a ffe c te d  b y  th e  e x p e rt i s e  a n d  t ra i n i n g  o f th e  p e rs o n  w h o  u s e s  i t ,  t h e  c o n d i t i o n s  o f u s e  

( e . g . ,  w h e re  i t  i s  u s e d ) ,  t h e  fu n c t i o n  o f t h e  d e v i c e  ( w h a t  i t  d o e s  o r i s  u s e d  fo r) ,  t h e  o p e ra t i o n  o f t h e  d e v i c e  ( h o w  i t  wo rks ) ,  

a n d  t h e  n e e d  fo r t h e  d e v i c e  ( wh y  i t i s  u s e d ) .  

4 . 2  Ri s k  o f p a t i e n t  i n fe c t i o n  b a s e d  o n  i n t e n d e d  c l i n i c a l  u s e  

B o t h  th e  F D A d o c u m e n t  ( C ri t e ri o n  3 )  a n d  An n e x  C  o f AN S I /AAM I /I S O  1 7 6 6 4 : 2 0 1 7  [ 1 5 ]  re fe re n c e  t h e  m o d i fi e d  

S p a u l d i n g  C l a s s i fi c a t i o n  [ 5 6 ]  fo r c a t e g o ri z i n g  m e d i c a l  d e v i c e s .  T h e  m o d i fi e d  S p a u l d i n g  C l a s s i fi c a t i o n  d i v i d e s  m e d i c a l  

d e v i c e s  i n t o  th re e  c a te g o ri e s ;  c ri t i c a l ,  s e m i - c ri t i c a l ,  a n d  n o n - c ri t i c a l ,  b a s e d  o n  h o w  e a c h  wi l l  b e  u s e d  a n d  t h e  ri s k  o f 

i n fe c t i o n  fro m  c o n t a m i n a t i o n  o n  t h e  i t e m .  

a )  C ri t i c a l  d e v i c e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  th a t a re  i n t ro d u c e d  d i re c t l y  i n t o  t h e  h u m a n  b o d y ,  i n to  t h e  b l o o d s t re a m  

o r i n t o  o t h e r n o rm a l l y  s t e ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y ,  a n d  p ro d u c ts  w i t h  s te ri l e  fl u i d  p a t h w a y s .  C ri t i c a l  i t e m s  p re s e n t 

a  h i g h  d e g re e  o f ri s k  fo r t ra n s m i s s i o n  o f i n fe c t i o n  i f c o n t a m i n a t e d  a n d  t h e re fo re ,  m u s t  b e  s te ri l e  a t  t h e  t i m e  o f 

u s e .   

N O T E  E x a m p l e s  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i te d  t o ,  i m p l a n t s  a n d  s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s .  

b )  S e m i - c ri t i c a l  d e v i c e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  c o n t a c t  i n ta c t  m u c o u s  m e m b ra n e s  o r n o n i n t a c t  s ki n  o f t h e  

p a t i e n t  d u ri n g  u s e ,  b u t  d o  n o t  u s u a l l y  p e n e t ra t e  t h e  b l o o d  b a rri e r o r o t h e r n o rm a l l y  s t e ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y.  

Al l  s e m i - c ri ti c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  s t e ri l i z e d .  H o w e v e r,  i f t h e  d e v i c e  d e s i g n  d o e s  n o t  p e rm i t s t e ri l i z a t i o n ,  t h e n  

i t  m u s t  b e  s u b j e c te d  to  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s .  

c )  N o n - c ri t i c a l  d e v i c e s  a re  i n s t ru m e n t s  a n d  o t h e r d e v i c e s  w h o s e  s u rfa c e s :   

1 )  c o n ta c t  o n l y  i n t a c t  s k i n  a n d  d o  n o t  p e n e t ra t e  i t ,  o r  
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2 )  d o  n o t d i re c tl y  c o n ta c t t h e  p a t i e n t  b u t  c a n  b e  c o n t a m i n a t e d  d u ri n g  p a t i e n t  c a re .   

N o n - c ri ti c a l  d e v i c e s  th a t  a re  s o i l e d  w i t h  b l o o d  o r O t h e r P o t e n t i a l l y - I n fe c t i o u s  M a te ri a l s  ( O P I M s )  a n d  c o m e  i n  c o n t a c t 

w i t h  t h e  h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  o r i n t e n d e d  to  h a v e  d i re c t  co n t a c t  w i t h  t h e  p a t i e n t  s h o u l d  b e  v i s i b l y  c l e a n  a n d  a t  a  

m i n i m u m ,  b e  i n t e rm e d i a t e - l e v e l  d i s i n fe c t e d .  

N o n - c ri ti c a l  d e v i c e s  t h a t a re  l i k e l y  s o i l e d  wi t h  b l o o d  o r O P I M  a n d  n o t i n t e n d e d  t o  h a v e  d i re c t  c o n ta c t w i t h  h e a l t h  c a re  

p e rs o n n e l  o r th e  p a t i e n t  s h o u l d  b e  v i s i b l y  c l e a n  a n d  a t a  m i n i m u m  b e  l o w - l e v e l  d i s i n fe c te d .  

N o n - c ri ti c a l  d e v i c e s  t h a t  a re  n o t  e x p e c te d  t o  b e  s o i l e d  b y  b l o o d  o r O P I M  s h o u l d  b e ,  a t  a  m i n i m u m ,  v i s i b l y  c l e a n  ( s e e  

F . 7 ) .  

4 . 3  P h y s i c a l  d e s i g n  c o n s i d e ra t i o n s  

An n e x  C . 3 . 2  o f AN S I /AAM I / I S O  1 7 6 6 4 : 2 0 1 7  [ 1 5 ]  i d e n ti fi e s  ke y  d e s i g n  c o n s i d e ra ti o n s  t h a t  h a v e  a n  i m p a c t  o n  t h e  a b i l i ty  

t o  c l e a n ,  d i s i n fe c t  a n d /o r s te ri l i z e  a  d e v i c e  t o  t h e  e x te n t p o s s i b l e  t o  a l l o w  t h e  d e v i c e  to  fu n c ti o n  a s  i n te n d e d  u s i n g  

c u rre n t l y  a v a i l a b l e  t e c h n o l o g y .  D e v i c e  m a n u fa c t u re rs  s h o u l d  e s t a b l i s h  w h e t h e r t h e  d e s i g n  o f t h e i r d e v i c e  i m p o s e s  a n y 

c o n s t ra i n t s  o n  t h e  a b i l i t y  o f h e a l t h  ca re  p e rs o n n e l  to  c l e a n ,  d i s i n fe c t ,  a n d /o r s te ri l i z e  th e  d e v i c e  ( s e e  AS T M  F 3 3 5 7 - 1 9  

fo r a d d i ti o n a l  i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  d e s i g n  c o n s i d e ra t i o n s  fo r c l e a n a b i l i ty  o f m e d i c a l  d e v i c e s ) .  T h e  F D A s t a t e s  th a t  fro m  

t h e  e a rl i e s t s ta g e s  o f d e v i c e  d e s i g n  a n d  e n g i n e e ri n g ,  m a n u fa c t u re rs  s h o u l d  co n s i d e r d e s i g n s  t h a t fa c i l i t a te  e ffe c ti v e  

p ro c e s s i n g .  D e s i g n  c o n s i d e ra ti o n s  c a n  i n c l u d e :  

a )  a re a s  t h a t a re  n o t  a c c e s s i b l e  fo r v i s u a l  i n s p e c ti o n  to  d e t e rm i n e  a d e q u a t e  c l e a n i n g ;  

b )  a re a s  t h a t c o u l d  re s u l t  i n  re te n t i o n  o f re s i d u e s  fro m  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i n g  o r s t e ri l i z i n g  a g e n t s ;  

c )  s c o ri n g  o f t h e  d e v i c e  d u e  to  a n g u l a ti o n  wi t h i n  a  l u m e n ;  

d )  i n t e rn a l  s t re s s e s  b u i l t i n to  t h e m  b y  t h e i r d e s i g n  o r m a n u fa c tu re r;  

e )  p o t e n ti a l  fo r e x t e rn a l  s t re s s e s  a p p l i e d  d u ri n g  t h e  i n te n d e d  u s e  ( e . g . ,  m e c h a n i c a l ,  e l e c t ri c a l ,  

e n v i ro n m e n ta l ) ;  

f)  e ffe c t s  o f c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n ,  a n d  s t e ri l i z a ti o n  p ro ce d u re s ;  

g )  e a s e  o f d i s a s s e m b l y  a n d  re a s s e m b l y ,  i n c l u d i n g  t h e  n u m b e r o f p a rt s  a n d  p o t e n t i a l  fo r i n c o rre c t 

re a s s e m b l y ;  

h )  n u m b e r a n d  s i z e  o f p a rt s  t o  b e  d i s a s s e m b l e d  a n d  re a s s e m b l e d ;  

i )  p o t e n ti a l  fo r i n c o rre c t  re a s s e m b l y  b y  th e  u s e r;  

j )  n e e d  fo r l u b ri c a n ts ,  a d h e s i v e s ,  o r c h e m i c a l s  e s ta b l i s h e d  a s  s a fe  t o  u s e ;  

k )  i n n e r c h a n n e l s  e x p o s e d  t o  b l o o d  a n d  b o d y  fl u i d s  w h i c h  c a n n o t  b e  d i s a s s e m b l e d ;  

l )  b ru s h i n g  a n d /o r fl u s h i n g  re q u i re d  fo r c l e a n i n g ;  a n d  

m )  d ry i n g  a n d  s t o ra g e  o f t h e  d e v i c e .  

D e s i g n  fe a t u re s  o f c ri ti c a l  m e d i c a l  d e v i c e s ,  l i ke  s u rg i c a l  i n s t ru m e n ts ,  p o s e  v a ri o u s  c h a l l e n g e s  fo r c l e a n i n g  a n d / o r 

s t e ri l i z a t i o n .  D e v i c e s  d e s i g n e d  w i t h  s u rfa c e s  t h a t  a re  a cc e s s i b l e  fo r p ro c e s s i n g  p re s e n t  fe we r p ro c e s s i n g  c h a l l e n g e s  i n  

a  c l i n i c a l  s e t t i n g .  T y p i c a l l y ,  p ro c e s s i n g  re q u i re m e n t s  w i l l  i n c re a s e  a s  t h e  c o m p l e x i t y  o f t h e  d e v i c e  d e s i g n  i n c re a s e s .  

T h e  fo l l o w i n g  d e s i g n  c a t e g o ri e s  re fl e c t  t h e  v a ry i n g  d e g re e s  o f p ro c e s s i n g  c h a l l e n g e s  t o  b e  c o n s i d e re d  i n  th e  

d e v e l o p m e n t  o f p ro c e s s i n g  s te p s  th a t a re  a p p ro p ri a t e  a n d  e ffe c t i v e  fo r t h e  i n te n d e d  p u rp o s e .  E xa m p l e s  o f p ro c e s s i n g  

c o n s i d e ra t i o n s  c a n  b e  fo u n d  i n  An n e x  D  a n d  An n e x  E  o f t h i s  d o c u m e n t .  T h e s e  i n c l u d e :  

a )  E a s y  t o  c l e a n  d e v i c e s :  
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1 )  s i m p l e  d e v i c e  s t ru c tu re ;  

2 )  a l l  s u rfa c e s  c a n  b e  e x p o s e d  fo r c l e a n i n g ;  

3 )  l i m i t e d  o r n o  m o v i n g  p a rt s ;  

4 )  D e v i c e s  re q u i ri n g  i n te rv e n t i o n ,  e . g . ,  b ru s h ,  fl u s h ,  a n d / o r s o a k;  

5 )  ro u g h /te x tu re d  s u rfa c e s ,  o r s u rfa c e s  t h a t  s o i l  c a n  b e  e m b e d d e d  i n t o  o r d ri e d  o n ;  

6 )  l u m e n s ;  

7 )  a c ce s s i b l e  s u rfa c e s  t h a t  c a n n o t  b e  e x p o s e d ,  e . g . ,  c a n n u l a s ;  

8 )  m u l ti p l e  m a t e d  s u rfa c e s ,  j o i n t s ,  a n d /o r h i n g e s  t h a t  a re  d i ffi c u l t  t o  a c c e s s ;  

9 )  a re a s  t h a t a re  d i ffi c u l t  to  d ry .  

b )  C o m p l e x  d e v i c e s  re q u i ri n g  u s e  o f u l t ra s o n i c  c l e a n i n g :  

1 )  i n a c c e s s i b l e  s u rfa c e s ;  

2 )  l a rg e  h i d d e n  s l i d i n g  s u rfa c e s ;  

3 )  fl e xi b l e  c o m p o n e n t s ;  

4 )  b l i n d  c h a n n e l s ;  

5 )  d e v i c e s  t h a t  h a v e  m u l t i p l e  c o m p o n e n ts  a n d  ca n n o t  b e  d i s a s s e m b l e d  d u ri n g  p ro ce s s i n g .  

c )  N o n - c ri ti ca l  d e v i c e s  n o t  i n t e n d e d  t o  b e  s t e ri l i z e d .  

4 . 4  M a t e ri a l  d e s i g n  c o n s i d e ra t i o n s  

4 . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

M a t e ri a l s  u s e d  i n  t h e  c o n s tru c t i o n  o f d e v i c e s  s h o u l d  b e  s t a b l e  i n  t h e  p re s e n c e  o f re c o m m e n d e d  c h e m i c a l  a g e n ts  a n d  

p ro c e s s i n g  co n d i t i o n s  ( e . g . ,  t e m p e ra t u re ,  p re s s u re ,  v a c u u m ,  h u m i d i t y ,  t i m e ) .  T h e  b i o c o m p a t i b i l i ty  o f th e  m a te ri a l  a n d  

a n y  p o t e n t i a l  m a t e ri a l  b y p ro d u c t  o r c h e m i c a l  re s i d u a l  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  fo r t h e  i n t e n d e d  u s e  o f t h e  d e v i c e .  T h e  I S O  

1 0 9 9 3  s e ri e s  o f s t a n d a rd s  p ro v i d e  d e t a i l e d  g u i d a n c e  fo r t h e  e v a l u a t i o n  o f b i o l o g i c a l  s a fe t y .  T h e  e ffe c t  o f th e  c l e a n i n g ,  

d i s i n fe c t i o n ,  a n d /o r s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  o n  d e g ra d a t i o n  o f m a t e ri a l s  s h o u l d  a l s o  b e  e v a l u a te d  ( F D A C ri te ri o n  5 ,  L ) .   

S e e  a l s o  AAM I  T I R 1 7  [ 1 9 ] .  

4 . 4 . 2  P o l y m e ri c  m a t e ri a l s  

P o l y m e rs  v a ry g re a t l y  i n  c h e m i c a l  fo rm u l a t i o n  a n d  w i l l  re a c t  d i ffe re n t l y  t o  v a ri o u s  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i n g ,  a n d  s t e ri l i z i n g  

a g e n ts .  R e u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  a re  m a d e  i n  w h o l e  o r i n  p a rt o f p o l y m e ri c  o r e l a s to m e ri c  m a t e ri a l s  c a n  a b s o rb  

o r h a v e  a  s u rfa c e  re a c ti o n  w i t h  v a ri o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  a n d  d i s i n fe c t a n t s ,  t h e re b y  re s u l t i n g  i n  th e  fo rm a ti o n  o f t o x i c 

re s i d u e s .  I n  s o m e  c a s e s ,  s u c h  a s  E O  s t e ri l i z a ti o n ,  m e t h o d s  o f q u a n t i fy i n g  th e  re s i d u e s  a re  w e l l  c h a ra c te ri z e d .  T h i s  i s  

n o t  t ru e  fo r a l l  c h e m i c a l  d i s i n fe c t a n ts  a n d  s te ri l a n ts ,  a n d  e a c h  m u s t  b e  e v a l u a t e d  fo r c o m p a t i b i l i ty  w i th  t h e  p ro c e s s  a n d  

re s i d u a l  t o x i c i t y .  

M a n y  fa c t o rs  a ffe c t  th e  c h e m i c a l  i n t e ra c t i o n  b e t w e e n  p o l y m e ri c m a t e ri a l s  a n d  c l e a n i n g  a g e n t s ,  d i s i n fe c t a n ts  o r 

s t e ri l a n ts .   

4 . 4 . 3  M e t a l s  

D e v i c e s  t h a t  a re  m a n u fa c tu re d  fro m  m e ta l  o r t h a t  c o n t a i n  m e ta l  c o m p o n e n ts  m i g h t  b e  s u s c e p t i b l e  t o  c o rro s i o n  b y  b o d y  

fl u i d s ,  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i n g ,  o r s t e ri l i z i n g  a g e n t s .  M e t a l  s u rfa c e s  s h o u l d  b e  t re a t e d  t o  e n h a n c e  c o rro s i o n  re s i s t a n c e  

( e . g . ,  p a s s i v a t i o n  o f s ta i n l e s s - s t e e l  a n o d i z a t i o n  o f a l u m i n u m ) .   
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