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前  言

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草并组织实施。

本标准由上海市卫生健康委员会提出并组织实施。
本标准由上海市卫生监督标准化技术委员会归口。
本标准起草单位：上海市卫生健康委员会、上海万达信息技术有限公司。
本标准主要起草人：毛洁、应亮、胡兵、周晓鹂、陈嘉、胡丹丹、王超、萧山明、卫斌
本标准为首次发布。

消毒产品卫生安全评价信息数据集

范围

本标准规定了消毒产品卫生安全评价信息的数据集元数据属性和数据元属性。

本标准适用于监管部门、医疗机构、生产经营单位以及社会组织涉及消毒产品卫生安全评价报告相关的信息系统开发，以规范消毒产品卫生安全评价信息数据的采集、存储、共享，以及对社会的信息公示和宣传。

规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是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/T 2260 中华人民共和国行政区划代码

WS 364.17 卫生信息数据元值域代码第17部分：卫生管理

数据集元数据属性

数据集元数据属性见表1。

数据集元数据属性

	元数据子集
	元数据项
	元数据值

	标识信息子集
	数据集名称
	消毒产品卫生安全评价信息数据集

	
	数据集标识符
	HDSC00.05

	
	数据集发布方—单位名称
	上海市卫生健康委员会

	
	关键词
	消毒产品、卫生安全评价

	
	数据集语种
	中文

	
	数据集分类—类目名称
	卫生管理-消毒产品卫生安全评价

	内容信息子集
	数据集摘要
	记录消毒产品卫生安全评价报告的相关信息，包括产品名称、责任单位名称、生产企业名称、生产企业卫生许可证号、产品风险程度分类、卫生安全评价结论等。

	
	数据集特征数据元
	产品名称、卫生安全评价结论


数据元属性

数据元公用属性

   数据元公用属性见表2。

数据元公用属性

	属性种类
	数据元属性名称
	属性值

	标识类
	版本
	V1.0

	
	注册机构
	上海市卫生健康委员会

	
	相关环境
	消毒产品卫生安全评价报告

	关系类
	分类模式
	分类法

	管理类
	主管机构
	上海市卫生健康委员会

	
	注册状态
	标准状态

	
	提交机构
	上海市卫生健康委员会


数据元专用属性

数据元分为责任单位、生产企业、产品信息、卫生安全评价报告、卫生安全评价报告自查五个部分，专用属性分别见表3、表4、表5、表6、表7。

责任单位数据元专用属性

	内部标识符
	数据元标识符（DE）
	数据元名称
	定义
	数据元值的数据类型
	表示格式
	数据元允许值

	WJ0005.00.001
	DE05.00.001.00
	责任单位名称
	国产产品的责任单位名称，进口产品为在华责任单位名称；委托生产加工时为委托方名称
	字符型S1
	AN..80
	—

	WJ0005.00.002
	DE05.00.002.00
	责任单位类型
	责任单位与承担法律责任产品之间的关系
	字符型S2
	AN1
	1.实际生产企业 2.委托加工方 3.在华责任单位

	WJ0005.00.003
	DE05.00.003.00
	责任单位的统一社会信用代码
	产品责任单位取得的工商统一社会信用代码
	字符型S1
	AN..30
	—

	WJ0005.00.004
	DE05.00.004.00
	责任单位法定代表人或负责人
	产品责任单位的法定代表人或负责人在公安管理部门正式登记注册的姓氏和名称
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.00.005
	DE05.00.005.00
	责任单位注册地址行政区划
	中华人民共和国县级及县级以上行政区划代码
	字符型S3
	AN6
	GB/T 2260

	WJ0005.00.006
	DE05.00.006.00
	责任单位注册地址
	产品责任单位注册地址中的村或城市的街、路、里、弄、门牌号码等
	字符型S1
	AN..300
	—

	WJ0005.00.007
	DE05.00.007.00
	责任单位联系人
	产品责任单位联系人在公安管理部门正式登记注册的姓氏和名称
	字符型S1
	AN..20
	—

	WJ0005.00.008
	DE05.00.008.00
	责任单位联系电话
	产品责任单位的联系电话
	数值型N
	AN..20
	—

	WJ0005.00.009
	DE05.00.009.00
	责任单位邮政编码
	产品责任单位的邮政编码
	字符型S1
	AN..20
	—

	WJ0005.00.010
	DE05.00.010.00
	责任单位电子邮箱
	产品责任单位的电子邮箱
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.00.011
	DE05.00.011.00
	责任单位工商营业执照
	PDF格式的产品责任单位工商营业执照
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.00.012
	DE05.00.012.00
	责任单位LOGO
	JPG格式的产品责任单位的标志
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.00.013
	DE05.00.013.00
	责任单位形象图
	JPG格式的产品责任单位形象图
	二进制BY
	BLOB
	—


生产企业数据元专用属性
	内部标识符
	数据元标识符（DE）
	数据元名称
	定义
	数据元值的数据类型
	表示格式
	数据元允许值

	WJ0005.01.001
	DE05.01.001.00
	生产企业名称
	产品实际生产企业的名称
	字符型S1
	AN..80
	—

	WJ0005.01.002
	DE05.01.002.00
	生产企业的统一社会信用代码
	产品实际生产企业取得的工商统一社会信用代码
	字符型S1
	AN..30
	—

	WJ0005.01.003
	DE05.01.003.00
	生产企业的工商营业执照
	PDF格式的生产企业工商营业执照
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.01.004
	DE05.01.004.00
	生产企业法定代表人或负责人
	国产产品实际生产企业法定代表人或负责人在公安管理部门正式登记注册的姓氏和名称
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.01.005
	DE05.01.005.00
	生产企业注册地址行政区划
	中华人民共和国县级及县级以上行政区划代码
	字符型S3
	AN6
	GB/T 2260

	WJ0005.01.006
	DE05.01.006.00
	生产企业注册地址
	国产产品实际生产企业注册地址中的村或城市的街、路、里、弄、门牌号码等
	字符型S1
	AN.300
	—

	WJ0005.01.007
	DE05.01.007.00
	生产企业生产地址行政区划
	中华人民共和国县级及县级以上行政区划代码
	字符型S3
	AN6
	GB/T 2260

	WJ0005.01.008
	DE05.01.008.00
	生产企业生产地址
	国产产品实际生产企业生产地址中的村或城市的街、路、里、弄、门牌号码等
	字符型S1
	AN..300
	—

	WJ0005.01.009
	DE05.01.009.00
	生产企业卫生许可证
	PDF格式的国产产品消毒产品生产企业卫生许可证
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.01.010
	DE05.01.010.00
	生产企业卫生许可证号
	国产产品实际生产企业的消毒产品生产企业卫生许可证编号
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.01.011
	DE05.01.011.00
	生产方式
	国产产品实际生产企业经卫生许可的生产方式
	字符型S2
	AN1
	1.生产 2.分装

	WJ0005.01.012
	DE05.01.012.00
	生产项目
	国产产品实际生产企业经卫生许可的生产项目
	字符型S2
	AN1
	1.消毒剂 2.消毒器械 3.卫生用品

	WJ0005.01.013
	DE05.01.013.00
	生产类别
	国产产品实际生产企业被许可的生产类别
	字符型S3
	AN8
	WS 364.17表1CV09.00.101卫生监督对象类别代码表

	WJ0005.01.014
	DE05.01.014.00
	卫生许可证有效期
	国产产品实际生产企业卫生许可证有效期截止日的公元纪年日期
	日期型D
	T8
	—

	WJ0005.01.015
	DE05.01.015.00
	生产企业联系人
	国产产品实际生产企业的联系人在公安管理部门正式登记注册的姓氏和名称
	字符型S1
	AN..20
	—

	WJ0005.01.016
	DE05.01.016.00
	生产企业联系电话
	国产产品实际生产企业的联系电话
	数值型N
	AN..20
	—

	WJ0005.01.017
	DE05.01.017.00
	生产企业邮政编码
	国产产品实际生产企业的邮政编码
	字符型S1
	AN..20
	—


产品信息数据元专用属性

	内部标识符
	数据元标识符（DE）
	数据元名称
	定义
	数据元值的数据类型
	表示格式
	数据元允许值

	WJ0005.02.001
	DE05.02.001.00
	产品名称
	产品的中文名称
	字符型S1
	AN..100
	—

	WJ0005.02.002
	DE05.02.002.00
	产品外文名称
	进口产品的外文名称
	字符型S1
	AN..150
	—

	WJ0005.02.003
	DE05.02.003.00
	产品商标名
	产品的商标名称
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.02.004
	DE05.02.004.00
	商标注册状态
	商标的注册状态
	字符型S2
	AN1
	®（已注册）

TM（申请注册）
牌（未注册）

	WJ0005.02.005
	DE05.02.005.00
	产品商标首字母
	产品商标如为中文的，为商标拼音的第一个字母；如商标为外文的，即为第一个字母
	字符型S1
	AN..5
	—

	WJ0005.02.006
	DE05.02.006.00
	产品通用名
	为产品的主要有效成分（杀菌因子）或使用对象，多种有效成分或用途的产品可省略
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.02.007
	DE05.02.007.00
	产品属性名
	为产品的客观形态
	字符型S3
	AN8
	WS 364.17表1 CV09.00.101卫生监督对象类别代码表

	WJ0005.02.008
	DE05.02.008.00
	产地
	产品为国产或进口的代码
	字符型S2
	AN1
	1.国产2.进口

	WJ0005.02.009
	DE05.02.009.00
	产品的行政区划
	国产产品实际生产企业所在地的中华人民共和国县级及县级以上行政区划代码
	字符型S3
	AN6
	GB/T 2260

	WJ0005.02.010
	DE05.02.010.00
	产品风险程度分类
	按照风险程度管理的产品分类，属于第一类产品或第二类产品
	字符型S2
	AN1
	1.第一类产品 2.第二类产品

	WJ0005.02.011
	DE05.02.011.00
	产品类型
	产品详细分类的代码
	字符型S3
	AN8
	见表A.1

	WJ0005.02.012
	DE05.02.012.00
	产品类别
	产品所属消毒产品生产类别的代码
	字符型S3
	AN8
	WS 364.17表1 CV09.00.101卫生监督对象类别代码表

	WJ0005.02.013
	DE05.02.013.00
	剂型
	消毒剂或抗（抑）菌制剂类产品的剂型
	字符型S3
	AN1
	见表A.2

	WJ0005.02.014
	DE05.02.014.00
	型号
	消毒器械类产品的型号
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.02.015
	DE05.02.015.00
	规格
	产品的规格
	字符型S1
	AN..100
	—

	WJ0005.02.016
	DE05.02.016.00
	主要有效成分
	消毒剂、抗（抑）菌制剂产品起杀菌或抑菌作用的主要有效成分的名称
	字符型S3
	AN2
	见表A.3

	WJ0005.02.017
	DE05.02.017.00
	主要有效成分含量
	消毒剂、抗（抑）菌制剂产品起杀菌或抑菌作用的主要有效成分的含量（植物成分为单位体积中原料的加入量）
	字符型S1
	AN..30
	—

	WJ0005.02.018
	DE05.02.018.00
	主要杀菌因子
	消毒器械类产品起消毒或灭菌的主要杀菌因子
	字符型S3
	AN2
	见表A.4

	WJ0005.02.019
	DE05.02.019.00
	主要杀菌因子强度
	消毒器械类产品起消毒或灭菌的主要杀菌因子的强度
	字符型S1
	AN..30
	—

	WJ0005.02.020
	DE05.02.020.00
	使用范围
	产品使用范围
	字符型S3
	AN8
	见表A.5

	WJ0005.02.021
	DE05.02.021.00
	使用方法
	产品使用方法
	字符型S1
	AN..2000
	—

	WJ0005.02.022
	DE05.02.022.00
	注意事项
	产品的保存条件、使用防护和使用禁忌等
	字符型S1
	AN..1000
	—

	WJ0005.02.023
	DE05.02.023.00
	产品效果
	产品对微生物起到的作用
	字符型S2
	AN1
	见表A.6

	WJ0005.02.024
	DE05.02.024.00
	抑/杀微生物类别
	抑制或杀灭微生物类别
	字符型S3
	AN2
	见表A.7

	WJ0005.02.025
	DE05.02.025.00
	产品有效期
	产品的有效期
	字符型S1
	AN..20
	—

	WJ0005.02.026
	DE05.02.026.00
	使用寿命
	消毒器械产生杀菌因子的元器件的使用寿命或更换时间
	字符型S1
	AN..20
	—

	WJ0005.02.027
	DE05.02.027.00
	执行标准号
	产品执行的现行有效的企业标准或质量标准的编号
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.02.028
	DE05.02.028.00
	产品照片
	JPG格式的有产品标签的正面照片
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.02.029
	DE05.02.029.00
	产品条形码
	产品的商品条形码数字
	数值型N
	AN15
	—

	WJ0005.02.030
	DE05.02.030.00
	委托加工
	产品是否为委托加工
	字符型S2
	AN1
	自有产品

委托


卫生安全评价报告数据元专用属性

	内部标识符
	数据元标识符（DE）
	数据元名称
	定义
	数据元值的数据类型
	表示格式
	数据元允许值

	WJ0005.03.001
	DE05.03.001.00
	市售产品标签
	PDF格式的市售产品标签
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.002
	DE05.03.002.00
	市售产品铭牌
	PDF格式的市售产品铭牌
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.003
	DE05.03.003.00
	市售产品说明书
	PDF格式的市售产品说明书
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.004
	DE05.03.004.00
	检验报告
	PDF格式的检验报告
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.005
	DE05.03.005.00
	执行标准
	PDF格式的国产产品企业标准或进口产品质量标准
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.006
	DE05.03.006.00
	生产国（地区）允许生产销售的证明文件
	PDF格式的进口产品生产国（地区）允许生产销售的证明文件
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.007
	DE05.03.007.00
	报关单
	PDF格式的进口产品报关单
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.008
	DE05.03.008.00
	委托加工合同
	PDF格式的产品责任单位与实际生产企业签订的委托加工合同
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.009
	DE05.03.009.00
	卫生安全评价报告
	PDF格式的产品卫生安全评价报告
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.010
	DE05.03.010.00
	文件有效期
	有有效期的文件的有效期限日期
	日期型D
	T8
	—

	WJ0005.03.011
	DE05.03.011.00
	其他材料
	PDF格式的需上传的其他文件材料
	二进制BY
	BLOB
	—

	WJ0005.03.012
	DE05.03.012.00
	评价日期
	卫生安全评价报告封面上的公元纪年日期。产品首次上市前完成卫生安全评价的日期为评价日期；第一类产品卫生安全评价报告满四年的或上市后需重新进行评价的产品，完成重新评价的日期为评价日期；上市后产品卫生安全评价报告信息发生变化的，完成评价报告内容更新的日期为评价日期
	日期型D
	T8
	—

	WJ0005.03.013
	DE05.03.013.00
	评价有效期
	第一类产品卫生安全评价报告的有效期限日期
	日期型D
	T8
	—

	WJ0005.03.014
	DE05.03.014.00
	备案类型
	消毒产品卫生安全评价报告的备案情形
	字符型S2
	AN1
	1.首次备案
2.更新备案
3.重新备案

	WJ0005.03.015
	DE05.03.015.00
	更新内容
	消毒产品卫生安全评价报告发生变化的具体内容
	字符型S3
	AN2
	见表A.8

	WJ0005.03.016
	DE05.03.016.00
	备案日期
	卫生安全评价报告材料齐全予以备案的公元纪年日期
	日期型D
	T8
	—


卫生安全评价报告自查数据元专用属性
	内部标识符
	数据元标识符（DE）
	数据元名称
	定义
	数据元值的数据类型
	表示格式
	数据元允许值

	WJ0005.04.001
	DE05.04.001.00
	产品名称符合要求情况
	产品中文名称是否符合《健康相关产品命名规定》和《消毒产品标签说明书管理规范》的要求
	字符型S2
	AN1
	1.符合2.不符合

	WJ0005.04.002
	DE05.04.002.00
	标签说明书符合要求情况
	标签（铭牌）、说明书是否符合《消毒产品标签说明书管理规范》及相关标准、规范的要求
	字符型S2
	AN1
	1.符合2.不符合

	WJ0005.04.003
	DE05.04.003.00
	检验项目
	对产品进行的理化指标、杀灭/抑制微生物指标和（或）微生物学指标、毒理安全性指标、指示物技术指标等的检验项目
	字符型S3
	AN8
	见附表A.9

	WJ0005.04.004
	DE05.04.004.00
	检验项目结果
	各项检验项目的检测结果
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.04.005
	DE05.04.005.00
	执行标准规定限值
	产品企业标准或质量标准规定的各项指标限值要求
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.04.006
	DE05.04.006.00
	检验结果
	经检测产品卫生质量符合相应标准和规范的情况
	字符型S2
	AN1
	1.合格2.不合格

	WJ0005.04.007
	DE05.04.007.00
	检验机构名称
	出具检验报告的检验机构名称
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.04.008
	DE05.04.008.00
	检验报告编号
	检验报告的编号
	字符型S1
	AN..50
	—

	WJ0005.04.009
	DE05.04.009.00
	执行标准符合要求情况
	企业标准或质量标准是否符合《消毒产品卫生安全评价技术要求》
	字符型S2
	AN1
	1.符合2.不符合

	WJ0005.04.010
	DE05.04.010.00
	执行标准技术内容
	企业标准或质量标准至少应包含的产品技术内容
	字符型S3
	AN6
	见附表A.10

	WJ0005.04.011
	DE05.04.011.00
	产品原材料和配方符合要求情况
	产品的原材料和配方是否符合法规和标准的要求，是否添加了禁止使用的原材料
	字符型S2
	AN1
	1.符合2.不符合

	WJ0005.04.012
	DE05.04.012.00
	卫生安全评价报告与实际产品的一致性
	卫生安全评价报告的内容与实际产品的一致性
	字符型S2
	AN1
	1.一致2.不一致

	WJ0005.04.013
	DE05.04.013.00
	卫生安全评价结论
	消毒产品是否符合相关法规、规范、标准等法定要求的结果代码
	字符型S2
	AN1
	1.合格2.不合格

	WJ0005.04.014
	DE05.04.014.00
	责任单位自查结果
	PDF格式的产品卫生安全评价报告封面和基本情况表
	二进制BY
	BLOB
	—



（资料性附录）
数据元允许值的值域代码

数据元产品类型、产品剂型、主要有效成分、主要杀菌因子、使用范围、产品效果、抑杀微生物类别、更新内容、检验项目、执行标准技术内容允许值的值域代码分别见表A.1、表A.2、表A.3、表A.4、表A.5、表A.6、表A.7、表A.8、表A.9、表A.10。
产品类型值域代码

	值
	值含义

	01
	消毒剂

	0101
	  消毒剂（除乙醇、戊二醛类、次氯酸钠类、漂白粉、漂白粉精以外）

	0102
	乙醇消毒剂

	0103
	戊二醛类消毒剂

	0104
	次氯酸钠类消毒剂

	0105
	漂白粉、漂白粉精

	0106
	与消毒器械配套使用的消毒剂

	02
	消毒器械

	0201
	  消毒器械（设备）

	020101
	压力蒸汽灭菌器

	020102
	湿热清洗消毒机

	020103
	食具消毒柜

	02010301
	  食具消毒柜（一星级）

	02010302
	  食具消毒柜（二星级）

	020104
	干热灭菌器

	020105
	干热消毒柜

	020106
	微波消毒灭菌器

	020107
	紫外线灯管

	020108
	紫外线消毒器

	020109
	高压静电吸附空气消毒机

	020110
	等离子体空气消毒机

	020111
	超声波清洗消毒机

	020112
	过滤空气消毒机

	020113
	过氧化氢气体等离子体灭菌柜

	020114
	过氧化氢气体灭菌柜

	020115
	环氧乙烷灭菌柜

	020116
	低温甲醛蒸汽灭菌柜

	020117
	戊二醛雾化消毒灭菌柜

	020118
	过氧乙酸液体消毒灭菌器

	020119
	光触媒空气消毒机

	020120
	过氧化氢雾化消毒机

	020121
	次氯酸钠发生器

	020122
	臭氧消毒器

	020123
	臭氧水发生器

	020124
	酸性氧化电位水生成器

	020125
	二氧化氯发生器

	020126
	内镜自动清洗消毒机

	020127
	次氯酸发生器

	020199
	其他消毒器械

	0202
	化学指示物

	020201
	压力蒸汽灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020202
	压力蒸汽灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020203
	压力蒸汽灭菌B-D测试纸

	020204
	压力蒸汽灭菌B-D测试装置（如B-D测试包和管腔B-D）

	020205
	环氧乙烷灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020206
	环氧乙烷灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020207
	低温甲醛蒸汽灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020208
	低温甲醛蒸汽灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020209
	过氧化氢气体灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020210
	过氧化氢气体灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020211
	过氧化氢气体低温等离子体灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020212
	过氧化氢气体低温等离子体灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020213
	电离辐射灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020214
	电离辐射灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020215
	干热灭菌过程化学指示物（如指示胶带、标签）

	020216
	干热灭菌效果化学指示物（如包内指示卡）

	020299
	其他化学指示物

	0203
	生物指示物

	020301
	压力蒸汽灭菌生物指示物

	020302
	环氧乙烷灭菌生物指示物

	020303
	过氧化氢气体灭菌生物指示物

	020304
	过氧化氢气体低温等离子体灭菌生物指示物

	020305
	低温甲醛蒸汽灭菌生物指示物

	020306
	电离辐射灭菌生物指示物

	020307
	干热灭菌生物指示物

	020399
	其他生物指示物

	0204
	浓度/强度指示卡类

	020401
	消毒剂浓度指示卡

	020402
	紫外线强度指示卡

	020499
	其他指示卡

	0205
	带有灭菌标识的灭菌物品包装物

	020501
	用于压力蒸汽灭菌且带有灭菌标识的包装物（透气材料包装袋和卷）

	020502
	用于压力蒸汽灭菌且带有灭菌标识的包装物（不透气材料包装袋和卷）

	020503
	用于环氧乙烷灭菌且带有灭菌标识的包装物（透气材料包装袋和卷）

	020504
	用于环氧乙烷灭菌且带有灭菌标识的包装物（不透气材料包装袋和卷）

	020505
	用于低温甲醛蒸汽灭菌且带有灭菌标识的包装物（透气材料包装袋和卷）

	020506
	用于低温甲醛蒸汽灭菌且带有灭菌标识的包装物（不透气材料包装袋和卷）

	020507
	用于过氧化氢气体低温等离子体灭菌且带有灭菌标识的包装物（透气材料包装袋和卷）

	020508
	用于过氧化氢气体低温等离子体灭菌且带有灭菌标识的包装物（不透气材料包装袋和卷）

	020509
	带有两种或以上（压力蒸汽、环氧乙烷、低温甲醛蒸汽、过氧化氢气体低温等离子体）灭菌标识的灭菌物品包装物（透气材料包装袋和卷）

	020510
	带有两种或以上（压力蒸汽、环氧乙烷、低温甲醛蒸汽、过氧化氢气体低温等离子体）灭菌标识的灭菌物品包装物（不透气材料包装袋和卷）

	020599
	其他带有灭菌标识的灭菌物品包装物

	0206
	灭菌过程验证装置（PCD）

	020601
	灭菌过程化学验证装置（化学PCD）

	020602
	灭菌过程生物验证装置（生物PCD）

	020603
	灭菌过程化学和生物验证装置（化学和生物复合PCD）

	03
	抗（抑）菌制剂

	0301
	抗菌制剂

	0302
	抑菌制剂


产品剂型值域代码

	值
	值含义

	1
	粉剂

	2
	片剂

	3
	颗粒剂

	4
	液体

	5
	喷雾剂

	6
	凝胶

	9
	其他


主要有效成分值域代码

	值
	值含义

	01
	1,3'-二溴-5,5-'二甲基乙内酰脲(二溴海因)

	02
	1,3'-二氯-5,5'-二甲基乙内酰脲(二氯海因)

	03
	1-溴-3-氯-5,5'-二甲基乙内酰脲(溴氯海因)

	04
	二溴氰乙酰胺

	05
	2,2'-亚甲基双(3,4,6-三氯苯酚) (六氯酚)

	06
	三氯羟基二苯醚(三氯生)

	07
	咪唑硫酸盐

	08
	苯甲基氯化物

	09
	乙酸

	10
	酸性氧化电位水

	11
	苯扎溴铵

	12
	苯扎氯铵

	13
	苄索氯铵

	14
	苯甲酸

	15
	邻苯基苯酚

	16
	溴

	17
	溴氯-5,5'-二甲基咪唑烷-2,4'-二酮

	18
	次氯酸钙

	19
	西曲溴铵

	20
	醋酸氯己定

	21
	葡萄糖酸氯己定

	22
	氯化磷酸三钠

	23
	氯

	24
	二氧化氯

	25
	对氯间二甲基苯酚

	26
	柠檬酸

	27
	甲酚

	28
	癸酸

	29
	椰油脂肪酸二乙醇酰胺

	30
	双癸基二甲基溴化铵

	31
	双癸基二甲基氯化铵

	32
	二辛基二甲基氯化铵

	33
	二甲基苯酚

	34
	二辛基二乙烯三铵甘氨酸磷酸盐

	35
	十二烷基三甲基溴化铵

	36
	十二烷基二甲基苄基氯化铵

	37
	十二烷基二甲基苄基溴化铵

	38
	十二烷基三甲基氯化铵

	39
	十二烷基-二甲基-2-苯氧乙基溴化铵（度米芬）

	40
	乙醇

	41
	甲醛

	42
	戊二醛

	43
	乙二醛

	44
	六亚甲基四胺（乌洛托品）

	45
	过氧化氢

	46
	过氧戊二酸

	47
	次氯酸（包括微酸性电解水）

	48
	碘

	49
	壬酸

	50
	十八烷二甲基氧化铵

	51
	辛酸

	52
	寡[2-(2-乙氧基)-乙氧基乙酯]氯化胍

	53
	邻苯二甲醛

	54
	臭氧及臭氧水

	55
	过氧乙酸

	56
	聚六亚甲基双胍盐酸盐

	57
	聚[2-(2-乙氧基)-乙氧基乙酯]胍

	58
	聚二甲基二烯丙基氯化铵

	59
	盐酸聚六亚甲基胍

	60
	单过硫酸氢钾复合盐

	61
	过硫酸氢钾

	62
	高锰酸钾

	63
	聚维酮碘

	64
	正丙醇

	65
	异丙醇

	66
	(2-((2-((2-羧乙基)(2-羟乙基)氨基)乙基)氨基)-2-氧乙基)椰油烷基二甲基,季铵盐氢氧化物内盐

	67
	氯化、溴化或过氧化的苄基烷基二甲基季铵盐化合物(烷基来自C8～C22的饱和和不饱和烷基，如动物脂肪烷基，椰油烷基，豆油烷基)

	68
	C12～C14 烷基苄基二甲基氯化铵

	69
	C12-C16烷基苄基二甲基氯化铵

	70
	C12～C18 烷基苄基二甲基，1,2-苯并异噻唑-3(2H)-酮,1,1-二氧化物(1: 1) 盐化季铵盐化合物

	71
	C12～C14 烷基[(苯乙基)甲基]二甲基氯化铵

	72
	C8～C10二烷基二甲基氯化铵

	73
	氯化，溴化或硫酸甲酯化的二烷基二甲基季铵盐化合物（烷基来自C6～C18的饱和和不饱和烷基，如动物脂肪烷基、椰油烷基、豆油烷基)

	74
	水杨酸

	75
	银离子

	76
	苯甲酸钠

	77
	二氯异氰尿酸钠（优氯净）

	78
	次氯酸钠

	79
	氯胺T

	80
	三氯异氰尿酸

	81
	三氯均二苯脲（三氯卡班）

	82
	过碳酰胺

	83
	十一烯酸锌

	84
	溶菌酶

	85
	溶葡萄球菌酶

	86
	植物成分

	99
	其他化学成分


主要杀菌因子值域代码

	值
	值含义

	01
	湿热

	02
	干热

	03
	微波

	04
	红外线

	05
	紫外线

	06
	高压静电吸附

	07
	等离子体

	08
	超声波

	09
	过滤

	10
	过氧化氢气体等离子体

	11
	环氧乙烷

	12
	低温甲醛蒸汽

	13
	戊二醛雾化

	14
	过氧乙酸液体

	15
	光触媒

	16
	过氧化氢雾化

	17
	次氯酸钠

	18
	次氯酸

	19
	臭氧

	20
	酸性氧化电位水

	21
	二氧化氯

	99
	其他


使用范围值域代码

	值
	值含义

	01
	消毒剂、消毒器械使用范围

	0101
	  用于医疗器械和用品消毒灭菌

	010101
	医疗器械和用品灭菌

	010102
	医疗器械和用品高水平消毒

	010103
	医疗器械和用品中水平消毒

	010104
	医疗器械和用品低水平消毒

	010105
	内镜消毒与灭菌

	01010501
	   内镜灭菌（用于治疗的内镜、接触破损皮肤粘膜的内镜或标签说明书标注用于内镜灭菌）

	01010502
	            内镜消毒（说明书注明高水平消毒）

	01010503
	            内镜消毒（说明书未注明高水平消毒）

	0102
	  用于皮肤、粘膜消毒

	010201
	完整皮肤消毒

	010202
	破损皮肤消毒

	010203
	粘膜消毒

	010204
	外科手消毒

	010205
	卫生手消毒

	0103
	  用于水消毒

	010301
	生活饮用水消毒

	010302
	游泳池水消毒

	010303
	医院污水消毒

	0104
	  用于物体表面消毒

	010401
	硬质物体表面消毒

	010402
	织物和其他多孔物体表面消毒

	0105
	  用于食饮具消毒

	0106
	  用于食品加工工具和设备消毒

	0107
	  用于瓜果蔬菜消毒

	0108
	  用于室内空气消毒

	0109
	  用于污物消毒

	0110
	  用于其他消毒

	0111
	  用于消毒、灭菌过程或效果的指示

	011101
	灭菌效果鉴定

	011102
	灭菌过程指示

	011103
	灭菌过程验证

	011104
	预真空压力蒸汽灭菌器空气排除效果检测

	011105
	消毒剂浓度测定

	011106
	紫外线强度测定

	011199
	其他浓度/强度测定

	02
	抗（抑）菌制剂使用范围

	0201
	   抗菌制剂

	020101
	皮肤抗菌（免洗）

	020102
	皮肤抗菌（用后及时清洗）

	020103
	手部抗菌（免洗）

	020104
	手部抗菌（用后及时清洗）

	020105
	粘膜抗菌（不含阴道粘膜）

	020106
	阴道粘膜抗菌

	0202
	   抑菌制剂

	020201
	皮肤抑菌（免洗）

	020202
	皮肤抑菌（用后及时清洗）

	020203
	手部抑菌（免洗）

	020204
	手部抑菌（用后及时清洗）

	020205
	粘膜抑菌（不含阴道粘膜）

	020206
	阴道粘膜抑菌


产品效果值域代码

	值
	值含义

	1
	灭菌

	2
	消毒

	3
	抗菌

	4
	抑菌


抑杀微生物类别值域代码

	值
	值含义

	01
	金黄色葡萄球菌

	02
	大肠杆菌

	03
	白色念珠菌

	04
	铜绿假单胞菌

	05
	细菌芽胞

	06
	龟分枝杆菌

	07
	白色葡萄球菌

	08
	黑曲霉菌

	09
	脊髓灰质炎病毒

	99
	其他


更新内容值域代码

	值
	值含义

	01
	《消毒产品卫生安全评价报告》基本情况

	02
	实际生产地址迁移

	03
	另设分厂或车间

	04
	转委托生产加工

	05
	延长产品有效期

	06
	增加使用范围

	07
	改变使用方法

	99
	其他更新内容


检验项目值域代码

	值
	值含义

	01
	消毒剂检验项目

	0101
	理化试验

	010101
	有效成分含量测定

	010102
	pH值测定

	010103
	稳定性试验

	010104
	连续使用稳定性试验

	010105
	铅的测定

	010106
	砷的测定

	010107
	汞的测定

	010108
	金属腐蚀性试验

	0102
	微生物污染指标

	0103
	  微生物杀灭试验

	010301
	金黄色葡萄球菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010302
	大肠杆菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010303
	白色念珠菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010304
	铜绿假单胞菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010305
	枯草杆菌黑色变种芽胞定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010306
	枯草杆菌黑色变种芽胞定性杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010307
	龟分枝杆菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010308
	白色葡萄球菌空气消毒实验室试验（含中和剂鉴定试验）

	010309
	黑曲霉菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010310
	脊髓灰质炎病毒灭活试验（含中和剂鉴定试验）

	010311
	其他微生物定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	010312
	模拟现场试验

	010313
	现场试验

	0104
	毒理试验

	010401
	急性经口毒性试验

	010402
	急性吸入毒性试验

	010403
	致突变试验

	010404
	一次完整皮肤刺激试验

	010405
	一次破损皮肤刺激试验

	010406
	多次完整皮肤刺激试验

	010407
	眼刺激试验

	010408
	阴道粘膜刺激试验

	0105
	总体性能试验

	02
	消毒器械检验项目

	0201
	  消毒器械（设备）（含生成的消毒剂或配套使用的消毒剂）检验项目

	020101
	理化试验

	02010101
	主要杀菌因子强度测定

	02010102
	铅的测定

	02010103
	砷的测定

	02010104
	汞的测定

	02010105
	金属腐蚀性试验

	02010106
	pH值测定

	02010107
	有效成分含量测定

	02010108
	稳定性试验

	02010109
	臭氧泄漏量

	02010110
	紫外线泄漏量

	020102
	微生物污染指标

	020103
	微生物杀灭试验

	02010301
	灭菌效果鉴定试验

	02010302
	金黄色葡萄球菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010303
	金黄色葡萄球菌定量杀菌试验

	02010304
	大肠杆菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010305
	大肠杆菌杀灭效果测定

	02010306
	白色念珠菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010307
	白色念珠菌定量杀菌试验

	02010308
	铜绿假单胞菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010309
	铜绿假单胞菌定量杀菌试验

	02010310
	枯草杆菌黑色变种芽胞定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010311
	枯草杆菌黑色变种芽胞定性杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010312
	龟分枝杆菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010313
	白色葡萄球菌空气消毒实验室试验（含中和剂鉴定试验）

	02010314
	白色葡萄球菌空气消毒实验室试验

	02010315
	黑曲霉菌定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010316
	脊髓灰质炎病毒杀灭效果测定

	02010317
	其他微生物定量杀菌试验（含中和剂鉴定试验）

	02010318
	模拟现场试验

	02010319
	现场试验

	020104
	总体性能试验

	0202
	  生物指示物检验项目

	020201
	含菌量测定

	020202
	存活时间

	020203
	杀灭时间

	020204
	D值

	020205
	稳定性试验

	0203
	  化学指示物检验项目

	020301
	化学指示物颜色变化情况测定

	020302
	稳定性试验

	020303
	与标准测试包对比试验（B-D测试装置，包括B-D测试包和管腔B-D）

	0204
	  浓度/强度指示卡类检验项目

	020401
	  消毒剂浓度比较测定

	020402
	  紫外线强度比较测定

	020403
	  其他浓度/强度比较测定

	020404
	  稳定性试验

	0205
	带有灭菌标识的灭菌物品包装物检验项目

	020501
	无菌有效期鉴定试验

	020502
	质量测定

	020503
	灭菌因子穿透性能测定 

	020504
	灭菌对包装标识的影响试验

	020505
	不透气性包装材料渗透试验

	020506
	透气性包装材料微生物屏障试验

	020507
	包装材料有效期试验

	020508
	灭菌因子残留量测定

	0206
	灭菌过程验证装置类（PCD）检验项目

	020601
	PCD化学指示物变色鉴定试验

	020602
	PCD生物指示物含菌量测定、存活时间、杀灭时间、D值

	020603
	PCD与标准测试包对比试验

	020604
	稳定性试验

	03
	抗（抑）菌制剂检验项目

	0301
	  理化试验

	030101
	有效成分含量测定

	030102
	pH值测定

	030103
	稳定性试验

	030104
	铅的测定

	030105
	砷的测定

	030106
	汞的测定

	0302
	  微生物指标

	030201
	细菌菌落总数检测试验

	030202
	大肠菌群检测试验

	030203
	真菌菌落总数检测试验

	030204
	致病性化脓菌检测试验

	03020401
	  铜绿假单胞菌检测试验

	03020402
	  金黄色葡萄球菌检测试验

	03020403
	  溶血性链球菌检测试验

	0303
	  微生物杀灭试验

	030301
	金黄色葡萄球菌杀灭试验

	030302
	大肠杆菌杀灭试验

	030303
	白色念珠菌杀灭试验

	030304
	其他微生物杀灭试验

	0304
	  微生物抑菌试验

	030401
	大肠杆菌抑菌试验

	030402
	金黄色葡萄球菌抑菌试验

	030403
	白色念珠菌抑菌试验

	030404
	其他微生物抑菌试验

	0305
	  毒理试验

	030501
	一次完整皮肤刺激试验

	030502
	多次完整皮肤刺激试验

	030503
	皮肤变态反应试验

	030504
	眼刺激试验

	030505
	阴道粘膜刺激试验


执行标准技术内容值域代码

	值
	值含义

	01
	消毒剂、抗（抑）菌制剂

	0101
	 原材料卫生质量要求（包括级别、纯度）

	0102
	 技术指标

	010201
	  感官指标

	010202
	  理化指标

	010203
	  微生物污染指标

	010204
	  杀灭微生物指标

	010205
	  抑制微生物指标

	0103
	 检验方法

	010301
	  感官指标检验方法

	010302
	  理化指标检验方法

	010303
	  微生物污染指标检验方法

	010304
	  杀灭微生物指标检验方法

	010305
	  抑制微生物指标检验方法

	0104
	 型式检验项目

	0105
	 出厂检验项目

	02
	化学指示物、生物指示物、浓度/强度指示卡类、带有灭菌标识的灭菌物品包装物、灭菌过程验证装置（PCD）

	0201
	 原材料卫生质量要求

	0202
	 技术指标

	020201
	  感官指标

	020202
	  理化指标

	0203
	 检验方法

	020301
	  感官指标检验方法

	020302
	  理化指标检验方法

	0204
	 型式检验项目

	0205
	   出厂检验项目

	03
	消毒器械（设备）

	0301
	 名称与型号

	0302
	原材料、主要元器件及参数

	0303
	技术指标

	030301
	杀菌因子强度

	030302
	杀灭微生物指标

	0304
	检验方法

	030401
	杀菌因子强度检验方法

	030402
	杀灭微生物指标检验方法

	0305
	型式检验项目

	0306
	出厂检验项目
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