
消毒产品卫生安全评价报告

产品名称∶

剂型/型号

产品责任

评价日期∶ ⒛17年 11月 16日
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一、基本情况

产 品责任单位名

称

山东消博 士

消毒科技股

份有限公司

产 品责任 单位 地

址

德州市天衢东路以南崇德

十一大道西侧 58sB号

法定代表人/责任

人
王金强

电

话

0534-27298

28
邮 编 253000

实际生产单位名
称

山东消博 士

消毒科 技股

份有限公司

实 际生产 单 位 地

址

德州市天衢东路以南崇德

十一大道西侧 5858号

实际生产企业卫

生许可证号

鲁 卫 消 证 字
(2017) 隽芎

1303号

法定代表人

/责任人 郑 l吩
进口产品报关单号 ★

珥
瑷
彡

该产品属于哪类产品
髫

类 (√
灬多

淫刍× )

该产品名称是否符合 《健康相
毒产品标签说明书管理规范》

ˉ

是 (√ )否 ()

标签、说明书是否符合 《消毒产
范》及相关标准、规范的要求。 是 (√ )否 ()

检验项 目是否齐全      V盂 ^ 双 、 是 (,√ )否 ()

检验结果是否符合要求     Y   y 是 (√ )否 ()

产品企业标准 (质量标准)是否符合 是 (√ )否 ()

该产品的类别是否与企业卫生许可的类别相适应 是 (√ )否 ()

产品配方是否添加了禁止使用的原材料 是 ()否 (√ )

产品配方是否与实际生产产品配方一致 是 (√ )否 ()

所用原材料是否合格 是 (√ )否 ()

原材料所用量是否符合相关法定要求 是 (√ )否 ()

评价结论 :消毒产品是否符合相关法规、规范、标准

等法定要求。 是 (√ )否 ()

承诺:本单位对消毒产品的卫生安全评价结论负责,保证所提供标签、说明书、
检验报告 (含结论)、 企业标准或质量标准、产品配方真实、有效,与所生产销
售的产品相符,并承担相应的法律责任。
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二 、评价资料

(-)标签、说明书 ;

(̌二 )检验报告 (含结论冫 ;

(三 )企业标准或质量标准 ;

(四 冫国产产品生产企业卫生许可证 ;

(五冫产品配方。

备注 ∶

1.经营使用单位

括标签、说明书、

2.卫生安全评价

生计生行政部门存档,一份   存档 ;

3.(-)、  (三 )、  (四 )为原

复印件应由产品女任单位加盍公章 ;

4.本表应使用 M规格纸张打印 ,

位公章,并装订成册。

位提供的卫生安全评价报告资料包

品生产企业卫生许可证 ;

任单位需提供-式两份 ,一份为卫

(五 )为原件。

厂逐页加盖产品责任单
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消博士牌皮肤消毒液产品标签、说明书 (一体 )

【主要有效成分及其含量】本品是以葡萄糖酸洗必泰和乙醇为主要有

效成分的消毒液,葡萄糖酸洗必泰含量为 gg/L-11g/L(w/v),乙 醇

翟卜鹰墼丿守64%-76% (v/v) 。

【剂型】液体      i
【杀灭微生物类别】可杀灭肠道致病菌、化脓性球菌、致病性酵母

菌和医院感染常见细菌。

【使用范围】适用于手消毒和皮肤消毒。

【使用方法】

1、 外科手消毒g用皂液将 臂洗诤擦干后,取本品约 sm1,

均匀揉搓双手及前臂 3

2、 卫生手消毒g用本

钟。

3、 皮肤消毒:擦拭或

上。

4、 手术部位皮肤消毒 : 行术前皮肤准备,用无菌纱布

沾取原液均匀涂擦两遍或用原液直接喷于需消毒部位二次,作用 ⒉3

分钟。

5、 注射部位皮肤的消毒 :

皮肤表面 卜2次 ,作用 1

【注意事项】

将本品原液直接擦拭或喷雾于需消毒部位

分钟。

1、 本品为外用消毒剂,不得口 及处。

2、 本品含有乙醇,对破损皮肤和
3、 手术部位皮肤消毒时,如果使

双手,揉搓至干,作用 1分

部位 ⒈2次 ,作用 1分钟以

乙醇过敏者禁用。

消毒剂干后使用。

座、密闭,置于阴凉、通风、干燥

【规 ,lg.】 100Ⅲ 1/瓶 ; 258m1/瓶 ; 50碗 ; 1L/隽遢

【有效期】⒛ 个月

【卫生许可证号】鲁卫消证字 (⒛ 17)第 1303号

【执行标准】Q/37⒕∞AXXO⒛

【生产企业名称】山东消博士消毒科技股份有限公司

【生产企业地址】山东省德州市天衢东路以南崇德十一大道西侧
5858号
1联系 电话 】 05扭-2729828   2729829

【技 术 服 务 热 线 】 0534-2729823

【全国统一免费服务热线】硐0-05“碉 19

【作阜晏曩】 0534-2729826 【由阝刍高】 253000

【 网 均匚 】 www。 sdx1aoboshi。 com  【 由阝箱 】 xbs@sdx1aoboshi。 cOm

【生产 日期】    【生产批号】   【有效期至 1

嬲
l;羊￡冫r:三 。

′《、冫:
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山东省卫生厅认定

消毒产品检验机构
(认定日期:2003年 12月 1日 )

山东省实验动物中心

生
口

检 验 报

样  品

送  检

告 编

名

单

号

 
称

 
位

2012+ 10 F 08 B
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山东省实验动物中心
检验报告

第 l页/共 39页
称

位

位

号
别

批

名

单

单

或

类

期

品

检

产

日

验

样
送
生
梦
检r

消博士牌皮肤消毒液

检测依据:

检验结论:

《消 毒 技 术 规 范 》 fzOo2年版 )、 GB2” 51o20Ⅱ 《皮 肤 消 毒 剂 卫 生 要 求 》。

I。 所试消博士牌皮

2. 所 试 批 号 1206o8

3.所
试 批 号

1206o8

样品,葡萄糖酸洗必泰含量为 9。“g/L。

、、
 、

`△

.

葡萄

乙醇

液样品,乙醇含量为”。7%。

4.所
试 批 号

`12060B的
消 毒液样品,原液的 pH值为 6."。

5.所试批号 12“OB的消博士牌皮肤消毒液样品,在温度 37℃ 的环境中放胃 3个月后 ,

糖酸洗必泰含量为 9。

"g/L:下
降率为 2.30%。

6.所试批号 12“o8的消博士牌皮肤消毒液样品,在温度 37℃ 的环境中放置 3个月后 ,

含 量 为 ⒆ 。6%:下 降 率 为 4.26%。       l

7.所试消博士牌皮肤消毒液 ,细菌菌落总数 (cn/mL)、 大肠菌群、绿脓杆菌、溶血性链球
菌、金黄色葡萄球菌、真菌菌落总数 (cfu/mL)均 符合2002年版 《消毒技术规范》的要求。

8.在 1991℃条件下,含 0。 s9b卵磷脂+s%吐温⒛ 的磷酸盐缓冲液中和剂及其与消博士牌皮肤
消毒液原液形成的中和产物,对受试菌 (金黄色葡萄球菌)生长及培养基无影响,并且在悬
液定量杀灭试验中,可有效中和消博士牌皮肽消毒液原液对细菌繁殖体的抑制作用。

9.在 19砭 l℃条件下,消博士牌皮肤消毒液原液,作用 lmin, 菌、大肠杆菌、
铜绿假单胞菌平均杀灭对数值均>5。 oo。

I0。 在 I9矽 l℃ 条 件 下 ,含 0。 s9b卵磷 脂 +s%吐 温 sO的 磷 酸

肤消毒液原液形成的中和产物,对受试菌 (白色念珠菌)

定量杀灭试验中,可有效中和消博士牌皮肤消毒液原液对白

消博士牌皮

并且在悬液

以下空白
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第 2页 /共 39页

11.,在 19~21℃ 条件下,消博士牌皮肤消毒液原液,作用 l min,对 白色念珠菌平均杀灭对数

值 )4.00q、

12.所试消博士牌皮肤消毒液原液,涂檫消揖 l min,对手表面自然菌的平均杀灭对数值>1.OO,

符合⒛u年版 《消毒技术规范》的要求。         。

13.所试消博士牌皮肤消毒液原液,涂擦消毒 3min,对手表面自然菌 (外科手)的平均杀灭

对数值)1.0O,符合 ⒛02年版 《消戽技术规范》的要求。

14.所试消博士牌皮肤消毒液原液,涂

、

1.min,对 皮肤表面 自然菌的平均杀灭对数

值 >l。 00,符 合 2002年 版 《消 拜

15.所试消博±牌皮肤消妤液原氵 in,对皮肽表面 自然菌的平均杀灭对

数值>l。 0O,符合 ⒛Ⅱ 年版 《

16,所试消博士牌皮肤消毒液样品 LD50>SO00mg/kg· bw。 根 据 ⒛ 02年 版

《消毒技术规范》急性毒性分级标准 , 皮肤消毒液样品原液急性经口毒性试验属

实际无毒。

17,根据 ⒛02年版 《消毒技术规范》皮肤刺激反应评分和刺激强度分级标准,消博士牌皮肤

消毒液样品原液用实验兔进行一次完整皮肤刺激试验对皮肤属无刺激性。

18,根掘 2002年版 《消毒技术规范》皮肤刺激反应评分和刺激强度分级标准,消博士牌皮肤

消毒液样品原液用实验兔进行多次完整皮肽刺激试验对皮肤属无刺激忤。

19.消 博士牌皮肤消毒液样品对小鼠骨髓嗜多染红细胞无致微核仵用。

⒛。亚急性毒性试验结果表明,消博士牌皮肤消毒液样品对大鼠符项指标未产生明显毒性作

用。

以下空白

续

法定代表人(或授权的技术负责人X签字)  'l'l丙砷蚌

最终审核目期  冫 0 年  /丿 月  /目

~7~

哆 二

J 
冫
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样 品 受 理 编 号 :X20120057

山东省实验动物中心

检验报告

第 9页/共 39页

样 品 名 称 消博±盟皮丛整重堕 接 样 冂 期

检验完成 日期

20I2-O7ˉ02

20I2ˉ 10=08

一
l
2
3
4

检 验 项 目 铅含量测定

材 料

受试样品:消博士牌皮肤消毒液,主要有效成分为葡萄糖酸洗必泰、乙醇,批号:120608。

试剂:硝酸为优级纯,30%过氧 I⒛g/L盐酸羟胺溶液等。

铅标准溶液:ⅨPb)1g/L。

仪器设备:徼量移液器:(I

zEENITˉ奶Ⅱ型原予吸收

二、方 法

l。 检 测 依 据 :GB279s1-20Ⅱ 《

2.样品的预处理:准确移取 l⑾0uL样

样品空白:            =
徼波消解法处理得到lomL样品处理液,

3.检验方法:分别将标准、空白和样品处理液用原子畈收分光光度计分析。

三、结 果

消博士牌皮肤消毒浓铅含量甜定结果  ̄ ∶

样品处理后   样品实晾  标淮要球
样品批号 铅含量 (吼 ) 铅含量臼￠L) ⑴呜△’

管,XT-900A型微波消解仪 (编号 187)?

l%)。

同时做

判:定
|

120608 o。 1710· I。710 <4o 符合

四、结 论

所试批号 12“08的消博士牌皮肤消毒液样品,

《皮肤消毒剂卫生要求》。

以下空自

铅 含 量 (40则
灿 ,符 合 GB2T,51`叶 ∷

法定代表人(或授权的技术负责人X签字)

叽 「
llˉˉ

  、
·

Lo,。 。 。 oEγ最终审核冂州1

=8-
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山东省实验动物中心

检验报告

第 10页 /共 39页
样品受理编号:X⒛ 12OO5三

样 品 名 称 消博士牌皮肤消毒液

检 验 项 目 砷含量测定

接 样 冂 期

检验 完 成 目期

2012-07-02

2012ˉ 10-08

一、材 料

1,受试样品:消博士牌皮肤消毒液,主要有效成分为葡萄糖酸洗必泰、乙醇,批号:1⒛ω80

2.试剂:硝酸为优级纯,30%过氧化氢溶液,120g/L盐酸羟胺溶液等。

3.砷 标 准 溶 液 :Ⅸ As)=Ig/Lo

4.仪器设备:微量移液器 (lO00uL),l A型微波消解仪 (编号 187),

PF6-2型 原子荧光光谱仪 (编号 197

二、方 法

1,检测 依 据 :GB” 95卜2011《 皮 肤 消

2.样品的预处理:准确移取 lO00uL样品 , 理得到 10mL样品处理液 , 同时做

样品空白。            ^

3.检验方法:分别将标准、空白和样品处理液用原子荧光光谱仪分析。

三、结 果

消博士牌皮肤消毒液砷含量测定结果

样品处理后   样品实际  标准要求

样品批号 砷含量 (u酊L) 砷含量 (ug/L) (mg/L)
判定

0.9I69 9.169 (10 符合
120608

四、结 论

所试批号 12“08的消博士牌皮肤消毒液样品,砷含量 (10mg/L,

《皮肽消毒剂卫生要求》。

以下空白

法定代表人(或授权的技术负责人)(签字)  '可 瓦瓦Ⅵ曲

最终审核 目崩

′
冫 0 年  旧 月

ˉ 8 目

符 合 GB279512011
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样 品 受 理 编 号 :X2012O057

山东符实验
`丿
J物 中心

检验报行

第 ll页/共 39页

样 品 名 称

检 验 项 目

消傅士牌皮肤消毒液

汞含景测定

接 样 冂 期

检验 完成 日朋

2012ˉ07-02

2012-10-08

一、材 料

1.受试样品:消博士牌皮肤消毒液 ,主要有效成分为葡萄糖酸洗必泰、乙醇 ,批号:12“ OB。

2.试剂:硝酸为优级纯,30%过氧化氢溶液,12Og/L盐酸羟胺溶液等。

3,汞标准溶液 :ⅨAs广 l

色 管 ,XTˉ 9O0A型 微 波 消 解 仪
(编

号 187),4.仪器设备:微量移液器 (1

P%-2型原子荧光光谱仪

二、方 法

1.检 测 依 据 :GB2795I901 ∶要求》。

2.样品的预处理 :准确移取 100O 「微波消解法处理得到 10mL样品处理液,同 时做

样品空白。

3.检验方法:分别将标准、空白和样品处理液用原子荧光光谱仪分析。

三、结 果

消博士牌皮肤消毒液汞含量测定结果

样品处理后   样品实际  标准要求
样品批号  汞含量 (ug/L) 汞含量 (u舀L) (mg/L)

判 定

120608 0.4089 4.089 <l 符合

四、结 论

所试批号 12“OB的消博士牌皮肤消毒液样品,汞含量(lmg/L,符合 GB279sl9011《 皮

肽消毒剂卫鲑孽求》q‘ ⋯ ~

以下空白

法定代表人 (或授权的技术负责人X签字)   忉h+△ l

最 终 审 核 日 崩

/~-卫

哑 L_」 王 _凵 h~且 ˉ 」 ⒏ ~⊥ L

琵
ˉ
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企 业 变 更 情 况

企业亿稼0=东 片博士消毒科枝股份有垠公司

氵}册 吁:3T140020OO17899

变 吏 次:4次 (编码 )∶ 名称

变更前内容: 山东

有限公司

胲 准 日 期:2014年 11月 14

变更后内容: 山东
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2

山东省卫生厅认定

消毒产品检验机构

鲁卫消检认字 (⒛03)第 002号

(认定日期:⒛O3年 12月 1日 )

山东省实验动物中心
′

生
口

检

 
样

 
送

20164.ttE2jB
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山东省实验动物中心

检验报告

第 1页/共 9页

样 品 名 称 消博士牌皮肤消毒液      ~
送 检 单 位 山东消博士消毒科技股份有限公司
生 产 单 位 山东消博士消毒科技股份有限公司
生产日期或批号 160812           ~

样 品 数 量

样 品 性 状
期

期曰

日

成样
蛾

接

检 2016-11-23

检 验 类 别 委托检验

检测依据:《消毒技术规范》

检验结论 :

l。 所 试 批 号 160812的消 为无色液体。

,葡萄糖酸氯己定含量为 10.14g/L。2.所试批号 160B12的消博

3.所试批号 160B12的消博士 样品,乙醇含量为 %。0%。

4.所试批号 160812的消博士牌皮肤消毒液样原液 pH值为 7。⒛。

5.在 19砭 1℃条件下,1%卵磷脂+5%吐温-80的磷酸盐缓冲液中和剂,在悬液定量杀灭试验

中,可有效中和消博士牌皮肤消毒液原液对白色念珠菌的抑制作用;且该中和剂及其与消

博士牌皮肤消毒液原液形成的中和产物对受试菌生长及培养基无影响。

6.在 19砭 1℃条件下,消博士牌皮肤消毒液原液,作用 1min,对 白色念珠菌平均杀灭对数值

均>4,00,符合⒛02年版 《消毒技术规范》的要求。

以下空白                    冖

法定代表人(或授权的技术负责人)(签字)

最终 审核 冂期   小 ‘‘ 年 ``  月
·ˇ

弓 日

π

_~1∠ ~
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、

地址

更为

号
”。

生产地址变更说明

我公司因发展需要,自 zO17年 5月 起,生产地址从原

“山东省德州市经济开发区天衢东路 1     变

“
山东省德州市天衢东路以南崇德十

特此说明。

山东消

琬◇

-15-
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￡G1吐】恐05Als

山东省卫生厅认定

消毒产品检验机构

鲁卫消检认字 (2003)第 002号
(认定日期:2003年 12月 1日 )

山东省实验动物中心

生
口

月 27日
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山东省实验动物中心

检验报告

样品受堋瓣P驷勇哪 第 1页 /共 6页

状

期

期日

性

日

成

口m
样

蛾

样

接

检

称

位

位

号

别

批

名

单

单

或

类

〓
 
 

期

品

检

产

日

验

产

样

送

生

生

检

消博士牌皮肤消毒液

山东消博士消毒科技股份有限公司

山东消博士消毒科技股份有限公司

法定代表人(或授权的技术负责人)(签字)

最 终 审 核 日 期 _￡ 〓

=L~垒

L二 ￡ ~生 L兰 2__旦

样 品 数 量 500my瓶×土.瓶

170528 2017-09-27

委托榆验

检测依据 :《消毒技术规范》O002年
检验结论 :

酸氯已定含量为 10.Tg/L。1.所试批号 170528的消博士牌

2.所试批号 170s28的消博士牌皮 含 量 为 阝 。5%。

3所试批号 170s28的消博士牌皮肤 值为 6。⒛。

4.所试批号 170528的消博士牌皮肤消毒液样品,置 37°C的恒温箱中放置 3个月后,葡萄糖

酸氯已定含量为 10.1g/L,下 降率为 5.61%,符合 《消毒技术规范》⒓O02年版)要求。

5.所试批号 170528的消博士牌皮肤消毒液样品,置 37℃ 的恒温箱中放置 3个月后,zˇ醇含

量为”。4%,下降率为 4.11%,符合 《消毒技术规范》@002年版)要求。

以下空白

液样品

-18-
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