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二、评价资料

（一） 标签（铭牌）、说明书；

（二） 检验报告（含结论）；

（三） 企业标准或质量标准；

（四） 国产产品生产企业卫生许可证；

（五） 进口产品生产国（地区）允许生产销售的证明文件及报关单；

（六） 产品配方；

（七）消毒器械元器件、结构图。

备注:

1.经营使用单位索证时，产品责任单位提供的卫生安全评价报告资料包括标 

签（铭牌）、说明书、检验报告结论、国产产品生产企业卫生许可证、进口产品 

生产国（地区）允许生产销售的证明文件及报关单；

2.卫生安全评价报告备案时 ，产品责任单位需提供一式两份，一份为卫生计

生行政部门存档，一份为企业存档;

3.（一）、（三）、（四）和（五）

章，并装订成册。

为原件。复印件应由产品责任单位公章;』

资幡蕨序排巍 逐页加盖产品责任单位公4.本表应使用A4规格纸张打1

件，（二）、（六）和（七）

3



关于申请产品名称变更的情况说明

北京卫生健康委：

本单位火人京创（北京）医疗器材有限公司,由于公司规划和产 

品发展，现提出产品名称更名申请。产品名称由双极水消毒液变更为 

双极水皮肤粘膜清洗消毒液,产品的主要成分及含量均未发生改变。 

如发生任何问题，企业自负。

特此说明。



双极水皮肤粘膜清洗消毒液标签

【产品名称】双极水皮肤粘膜清洗消毒液

【通用名】无盐电解水双生液

【有效成分及含量】有效杀菌因子三室电解H0C1,有效氯含量120mg/L±20mg/L, 

pH 值 5.5-6.5

［产品特点】HOC1是人体产生的一种有效对抗入侵细菌、真菌、病毒的强效氧 

化剂，是中性粒细胞杀灭致病微生物的重要作用机制 

HC10对人、哺乳动物（真核细胞）没有毒性 

本品无酒精及其他添加剂，经口无毒，入眼无刺激 

婴幼儿及孕产妇等人群均可使用

【杀灭微生物类别】可杀灭医院常见致病菌、肠道致病菌、化脓性球菌、致病菌

酵母菌，并能灭活病毒及肠道病毒71型 

【适用范围】适用于完整皮肤、伤口及破损皮肤、粘膜的清洁、冲洗和消毒 

【使用方法】1.完整皮肤：将消毒液涂抹或喷洒于需要消毒的部位，清洗、消毒1

分钟

2.伤口及破损皮肤：将消毒S 需要消毒的部位，清洗、

消毒1分钟

3.粘膜消毒：将消毒液输或喷畴需要:

毒1分钟

【储存方式】请密封、避光、置阴凉干燥

【注意事项】1.本品为水溶液，未见过敏报告；如偶有过敏者，停用即可

部位上，清洗、消

2. 本品开瓶后请尽快使用

3. 黏膜消毒仅限医疗机构诊疗前后使用

【剂 型】水溶液

【规 格】30ml/50ml/80ml/100ml/200ml/260ml/300ml/320ml/500ml/ 1L/2L/5L
【保质期】密封保存12个月

【生产批号】见包装

【生产日期】见包装

【产品责任单位】火人京创（北京）医疗器材有限公司

【地 址】北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医药产业基地天华街二号

【执行标准】Q/HRJC S 0105-2020
【客服热线】400-887-0628
【生产企业】蓝戈医药用品（北京）有限公司

【生产地址】北京市密云区经济开发区云腾路13号
【生产企业许可证号】（京）卫消证字（2020）第0038号



双极水皮肤粘膜清洗消毒液说明书

【产品名称】双极水皮肤粘膜清洗消毒液

【通用名】无盐电解水双生液

【有效成分及含量】有效杀菌因子三室电解H0C1,有效氯含量120mg/L±20mg/L,

pH 值 5.5-6.5

【产品特点】H0C1是人体产生的一种有效对抗入侵细菌、真菌、病毒的强效氧 

化剂，是中性粒细胞杀灭致病微生物的重要作用机制 

HC10对人、哺乳动物（真核细胞）没有毒性 

本品无酒精及其他添加剂，经口无毒，入眼无刺激 

婴幼儿及孕产妇等人群均可使用

【杀灭微生物类别】可杀灭医院常见致病菌、肠道致病菌、化脓性球菌、致病菌

酵母菌，并能灭活病毒及肠道病毒71型

【适用范围】适用于完整皮肤、伤口及破损皮肤、粘膜的清洁、冲洗和消毒 

【使用方法】1.完整皮肤：将消毒液涂抹或喷洒于需要消毒的部位，清洗、消毒1

分钟

2.伤口及破损皮肤 ：将消 毒的部位，清洗、

消毒1分钟

3.粘膜消毒：将消毒液涂蜓喷洒雷

毒1分钟

【储存方式】请密封、避光、置阴凉干燥处标竺/

【注意事项】1.本品为水溶液，未见过敏报告；如偶有过敏者，停用即可

2. 本品开瓶后请尽快使用

3. 黏膜消毒仅限医疗机构诊疗前后使用

【剂 型】水溶液

［规 格】30ml/50ml/80mV100ml/200mV260mV300ml/320ml/ 500ml/ 1L/2L/ 5L
【保质期】密封保存12个月

【生产批号】见包装

【生产日期】见包装

【产品责任单位】火人京创（北京）医疗器材有限公司

【地 址】北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医药产业基地天华街二号

【执行标准】Q/HRJC S 0105-2020
【客服热线】400-887-0628
【生产企业】蓝戈医药用品（北京）有限公司

【生产地址】北京市密云区经济开发区云腾路13号
【生产企业许可证号】（京）卫消证字（2020）第0038号
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中检科（北京）化妆品技术有限公司

检验报告

检验受理编号

样品中文名称双极水微

送检单位火人京 材有限公司

样品外文名称/

2020年06月22日



中检科（北京）化妆品技术有限公司

检验报告

检验受理编号：CAIQCTC325200197002 第1页/共 2页

样品中文名称双极水消毒液________________ 样品数量及规格1瓶，260mU瓶
进口产品外文名称一/ 生产日期或批号 20200302
颜色和物态一/ 保质期或限期使用■/

日 期 
受 理 日 期 2020年03月25日 检验完 成日期 2020年04月06用~

检验项 目 用芯品安全性评价

检 验 依 据 《化妆品安全技术规范》（2015年版） —

送 检 单 位 火人京创（北京）医疗器材有限公司

地 址项京市大兴区中关村科技园区大兴生物医药产业基地天华街二号

生 产 企 业一 蓝戈医药用品（北京）有限公司

地 址"7
境内责任人7
地 址/

-结果汇总:

根据《化妆品安全技术规范》（2015年

（一）理化检验:铅、珅、汞的检验结果

求.



中检科（北京）化妆品技术有限公司

检验报告

检验受理编号：CAIQCTC325200197002 第2页/共2页

1 瓶，260mL/瓶
20200302

2020年04月06日

检验结果:

样品数量及规格

生产日期或批号

保质期或限期使用

日 期 
检验完成日期

样品中文名称双极水消毒液 

进口产品外文名称"

S；

2020年03月25日

逗化检验项目

《化妆品安全技术规范》（2015年版）

火人京创（北京）医疗器材有限公司

北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医药产业基地天华街二号

蓝戈医药用品（北京）有限公司

颜 色 和 物 态

受 理 0 期

检 验 项 S
检 验 依 据

送 检 单 位

地 址

生 产 企 业

地 址 

境 内 责 任 人 

地 址

理化检验

检验项目 单位 检验结果 检乂2应涵出 

度
限值

汞 mg/kg <0. 002 《化妆品安全技术

规范》（2015年版） 

第四章1.2

0. 002 W1

铅 mg/kg <1.5 《化妆品安全技术

规范》（2015年版） 

第四章1.3

1.5 W10

碑 mg/kg <0.01 《化妆品安全技术

规范》（2015年版） 

第四章1.4

0.01 W2

（本页以下空白）

授权签字人__________彳*编
初&年〈月2切



CAST
中检科健

180214230113

检测报告

申 请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司

中检科健(天六整If翻粤/限责任公司

Chinese Academy of Surveillaif^«»i»i^esting (Tianjin) Co., Ltd.



Q^sr中检科健（天津）检验检测有限责任公司

中检科健 检测报告

项目编号 XD20200101C

报告编号：CAST-03-2020.0092 第1页洪4页
样品名称 双极水消毒液 样品数量 2瓶

样品性状 无色透明液体 样品规格 260mL/瓶

保存条件 室温阴凉干燥 样品批号 20200302

申请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司 生产日期 /

申请单位地址
北京市大兴区中关村科技园区大兴 

生物医药产业基地天华街2号
保质期至 /

生产企业 蓝戈医药用品（北京）有限公司 收样日期 2020年03月19日

检测类别 委托检测 检测日期
2020 年 03 月 19 H-
2020年04月17日 —

《消毒技术规范》（2002版）-23.8.4小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验

染红细胞微核试验''对
，«•>* -

为阴性•（以下空白）

小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验
项目名称及依据------------------------------

检测结果：

根据“《消毒技术规范》（2002版
试验样品双极水消毒液进行小鼠骨髓哈金蕤红

该受试物对小鼠骨髓嗜多染红细胞禄

,试验结果如下:

检测人

审核人

授权签字人

枷年月阳日 

?/）•）/）年。6 月［8 日 

加s年月|俱

地址：天津市东丽区东丽湖天孰智谷汇智商务园18,1920号楼，300309

电话：022-60633695



CAST 中检科健（天津）检验检测有限责任公司

中检科健 检测报告

报告编号：CAST・03・2020・0092 第2页/共4页
试验系统t '

动物信息：ICR小鼠，SPF级

雄性 15 H, 25〜28 g；雌性 15 只，25~28g。

繁育单位：北京华阜康生物科技股份有限公司（SCXK （京）20199008）

动物合格证号：1103222011001983

饲养环境：温度为20.卜23.6。（3,平均日温差＜2.1°C；相对湿度为48*58.7%

饲料种类：钻60放射灭菌鼠全价颗粒饲料 「员

饲料来源：北京科澳协力饲料有限公司（SCXK （京）2019-0003）

合格证号：1112622000020793

试验方法］

样品配制：将试号鹭蹉臀I料ij成所需浓度（250、100、25 mg/mL）,临用现配。 

给样过程中试弩雀富蓄诂站鑫* 过程应不超过半天.

试验设计：（餐司 …

本试验选商勘小鼠段试验样品的小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验。试卫 

验设高、中、低分别为5000、2000、500mg/kg・bw）,每组动物 

数为10只，雌雄各半，本试验不单独设立阴性对照组与阳性对照组，采用编号为 

XD20200084C同期项目阴性组与阳性组结果。样品组灌胃给予不同剂量的试验样品， 

阴性对照组小鼠灌胃给予溶媒纯水，阳性对照组小鼠以剂量40mg/kg体重灌胃给予 

环磷酰胺。灌胃给样体积为0.2mL/10g・bw.

本试验采用2次给药法，2次给药间隔24 h,于第2次给药后6 h取股骨骨髓制 

片。经姬姆萨（Giemsa）染色后，每只小鼠计数1000个嗜多染红细胞（PCE）,记 

录出现微核的PCE数，同时计数出现200 PCE时，伴随出现的成熟红细胞（NCE） 

数。计算小鼠骨髓细胞中PCE /NCE之比，及各组的微核细胞率。

给样途径及方法：试验样品、阴性对眼品经口灌胃，阳性对照品腹腔注射，给药时 

间为上午。

临床观察：每天观察1次

地址：天津市东丽区东丽湖天骐智谷汇智商务园I&19.20号楼，300309 “

电话：022-60633695



CAST中检科健（天津）检验检测有限责任公司

中检科健 检测报告

报告编号：CAST・03・2020・0092 第3页/共4页
匚片：分别滴小牛血清1滴于清洁载玻片一端；脱颈处死小鼠，剪开后肢皮肤暴露股 

骨，取出股骨，切断股骨，暴露骨髓腔，然后用小止血钳挤出骨髓液。将骨髓液 

滴在载玻片一端的小牛血清液滴里，仔细混匀，按常规法涂片，在空气中晾干。

固定：将晾干的骨髓涂片放入甲醇中固定15 min,取出晾干・

染色:将骨髓涂片放入Giemsa应用液中，染色约20 min,随后用磷酸缓冲液（pH 6.8） 

冲洗，洗净染色液。
I ♦'

微核阅片检查 I页
•——・

油镜下，每只小鼠计数1000个嗜多染红细胞（PCE）,并记录出现微核的嗜多薄 

红细胞数，如一个嗜多染红细胞中出现多个微核，计一个微核细胞，微核率以千分 

率表示。同时计数200个PCE,同时计数所见到的成熟红细胞（NCE）计算小鼠骨

髓细胞中嗜多染红细胞/成熟红细胞（PCE/NCE>

到抑制。

试验结果t

微核率：各试验组微核率结果见表1

组与阴性对照组相比「

其差异均无统计学意义（PX）.05）。

『"扑y善察骨髓细胞分裂是否受

o经阳性辨组微核率明显高于阴L二 

性对照组，其差异有统计学意义（pvo.oi^^g管稀 *

PCE/NCE：各试验组嗜多染红细胞/成熟红细胞（PCE/NCE）之比结果见表1。各组 

PCE/NCE均大于0.1提示在此剂量条件下，无骨髓抑制作用。经统计学分析，各试 

验样品染毒组与阴性对照组相比，其差异均无统计学意义（P>0.05）。

（本页以下空白）

、 • t

地址：天津市东丽区东丽湖天软智谷汇智商务园18.19.20号楼，300309

电话：022-60633695



q\ST中检科健（天津）检验检测有限责任公司

中检科健 检测报告

报告编号：CAST-03-2020-0092 第4页洪4页
表3微核试验结果

组别 PCE/NCE

阴性对照 0

0.99±0.035000 10.40±2.61・，52
阳性对照 40

1.01 ±0.0210.00±2.00"

低剂量组 500

中剂量组 2000

高剂量组 5000

"与阴性对照组比较，PO.01

试验结论:

测结果为阴性。

本试验条件下，试验样品双极水消

1.20±0.45
1.60±0.55

1.02±0.02
1.00±0.03

5000
5000

0.80±0.84 
2.20±0.84 
1.00±0.71 
1.60±1.14 
1.20±0.84

60±1.14

1.00±0.02
1.01±0.02
1.01±0.02 Yf.
1.00±0.03上

1.00±0.03
1.00±0.04

5000
5000
5000
5000
5000
5000
5000

50
T
11
T
8

雄 

雌

雄 

雌 
¥ 

雌 

雄 

雌 

雄 

雌

（黑*）性别观察细胞数器微核率（3 

6 
8

红细胞微核试验的检

地址：天津市东丽区东B0湖天SI智谷汇智商务园18.1920号楼，300309

电话，022-60633695
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检测报告

报 告编 号

项 目名 称

样 品名 称

申 请单 位

CAS「03・2020乂

一次完整皮房赢谣

a 4

火人京创（北京）医疗鬲V 
都桂司

中检科健（天津）
岫专用*

艮责任公司

2020

Chinese Academy of Surveillance and Testing (Tianjin) Co., Ltd.
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生产企业 蓝戈医药用品（北京）有限公司 收样日期 2020年03月19日 页

样品名称 双极水消毒液 样品数量 2瓶

样品性状 无色透明液体 样品规格 260mL/瓶

保存条件 室温阴凉干燥 样品批号 20200302

申请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司 生产日期 /

申请单位地址
北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医 

药产业基地天华街2号
保质期至 /

检测类别
委托检测 凉险

w日期
2020年03月19日・
2020年04月14日

项目编号
XD20200103C 点，

-次完整皮肤刺激试航^汽胃｝

人I Pn久皿兀 《消毒技术规范》（200顼遂*电食 务试验 n・.・・.

检测结果】 -

根据“《消毒技术规范》（2002版）2.3.3皮肤剌激试验”对试验样品双极水消毒三七 

液进行一次完整皮肤刺激试验，试验结果如下：

该试验样品一次完整皮肤刺激强度判定为无刺激性•（以下空白）

检测人

审核人

授权签字人

年。6月佶日

S4拜泌月日 

枷年泌月妙日

地址：天津市东丽区东丽湖天孰智谷汇智商务园I&1920号楼，300309

电话：022-60633695



:相对湿度为49,58.9%

2019-0003)

试验方法，

样品配制：液体样品先需配制，直接 

程应不超过半天。

饲养环境：温度为20.2~23.2P,平均日温差＜3.0*C 

饲料种类：免维持饲料

饲料来源：北京科澳协力饲料有限公%成裨夏 

合格证号：1112622000018474 &夺* 
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动物信息：日本大耳白兔，普通级，

雌性3只，2.27〜2.37kg

繁育单位：天津裕达实验动物养殖有限公司（SCXK （津）2016-0001） 

动物合格证号：0010725

试验设计：

试验共使用3只雌性日本大耳白兔.一侧敷贴受试物，另一侧做空白对照，涂 

敷4 h后用水去除残留受试样品，去除后lh、24 h、48 h肉眼观察并记录涂敷部位 

有无红斑和水肿等情况.

给样途径及方法：

试验前24 h,兔背部脊柱两侧的毛去掉，不得损伤皮肤，去毛范围左、右各约3 

cmX3cm-给样时，取试验样品原样0.5 mL,直接涂布在2.5 cmX2.5 cm大小的一 

侧去毛皮肤上，仔细、缓慢涂抹，不使样液流失。另一侧作为空白对照。涂毕后用 

两层纱布和一层玻璃纸敷在其上，用无刺激性胶布固定。

观察期限：48 h

皮肤反应观察：于去除样品后的lh、24 h、48 h按照表1进行皮肤反应评分•

皮肤刺激强度分级：

计算不同时间点皮肤刺激反应积分均值（刺激指数），取其中最高皮肤刺激指数， 

并按照表2进行皮肤刺激强度分级。

地址：天津市东丽区东丽湖天戏智谷汇智商务园18.19,20号楼，300309

电话,022-60633695

验样品常温放置，给样过
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表1.皮肤反应评分表

皮肤反应 评分

红斑与焦痂形成

无红斑

很轻微的红斑（勉强可见）

红斑清晰可见易于确定

中度至重度红斑

严重红斑（紫红色）并有焦痂形成

水肿形成

0

1

2

3

4

无水肿 0

很轻微的水肿（勉强可见）

轻度水肿（皮肤隆起轮廓清楚）

中度水肿（皮肤隆起约1mm）

严重水肿（隆起超过1mm,范围超出染毒区）

表2.皮肤刺激强度 

皮肤剌激指数

0 〜<0.5

0.5〜<2.0 轻刺激性

2.0〜<6.0 中等剌激性

6.0-<8.0 强刺激性

试验结果：

临床体征：兔皮肤涂敷样品双极水消毒液4 h后，3只动物均未产生明显的皮肤刺激 

反应，具体的皮肤刺激评分结果见表3.

地址：夭津市东丽区东丽湖天II智谷汇智商务园18,19,20号楼，300309

电话：022-60633695
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表3.皮肤反应评分结果

动物 lh 24 h 48 h

编号

反应

样品 对照 样品 对照 样品 对照

0345F
红斑 0 0 0 0 0 0

水肿 0 0 0 0 0 0

0346F
红斑 0 0 0 0 0 0

水肿 0 0 0 0 0 0

0347F
红斑 0 0 0 0 0 0

水肿 0 0 0 0 0 0

剌激指数（积分均值） 0 0 0 0 0 0

试验结论:

试验结果显示，在本试验条件下,

术规范》（2002版）产生明显的皮肤刺激反应,

为无刺激性。-2.3.3皮肤刺激试验”对试验样品一次完

4h后，3只动物均未

地址：天津市东IS区东HS湖天91智谷汇智商务园18.19.20号楼，300309

电话：022-60633695
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项目编号

报告编号： CAST-03-2020-0092-2 第1页/共4页
样品名称 双极水消毒液 样品数量 2瓶

样品性状 无色透明液体 样品规格 260 mL/JK

保存条件 室温阴凉干燥 样品批号 20200302

申请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司 生产日期 /

申请单位地址
北京市大兴区中关村科技园区大兴生 

物医药产业基地天华街2号
保质期至 /

生产企业 蓝戈医药用品（北京）有限公司 收样日期 2020年03月19日

检测类别 委托检测 检测日期
2020 年 03 月 19 H- 
2020年04月17日

XD20200100C

消毒液进行急性经口毒性试验，试验结果如下:

检测结果，

根据“《消毒技术规范》（2002版）.2.3.1

急性经口毒性试验 
项目名称及依据 ------------------

《消毒技术规范〉（2002版）由

”对试验样品双极水

该受试物对ICR小鼠急性经口半数致死量（LD5Q）雌性、雄性均＞5000 mg/kg 

体重，毒性级别判定为实际无毒。（以下空白）

检测人

审核人

授权签字人 孑在3 '成年M月

地址：天津市东朗区东丽湖天曜智谷汇智商务园18.1920号楼，300309

电话：02240633695
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试验系统：

动物信息：ICR小鼠，SPF级

雄性10只，18〜21g；雌性10只，2422 g

繁育单位：斯贝福（北京）生物技术有限公司（SCXK （京）2019・0010）

动物合格证号t 1103242011003725

饲养环境：温度为20.3〜24.3。平均日温差＜2.8°C；相对湿度为46.458.7% 

饲料种类：钻60放射灭菌鼠全价颗粒饲料 -

饲料来源：北京科澳协力饲料有限公司（SCXK （京）2019-0003） 

合格证号：1112622000020793

试验方法：

样品配制：将试验样品原液用纯水配制成试验所需浓度（250 mg/mL）,即称取样品 

原液2.5 g,用纯水定容至10 mLo现用现配。给样过程中试验样品常温放置，给样 

过程应不超过半天•

试验设计： 倍队A
应用限度试验法，ICR小鼠20^ 雌晒宰，磐000 mg/kg・bw剂量组，每 

个剂量组雌雄动物各10只。动物隔如寰如衬口票乡予试验样品，密切观察4 h, 

并观察给予样品后14天小鼠毒性表现晶矗弱麻动物用颈椎脱臼处死，大体 

解剖肉眼观察其组织器官病理变化。 ：

给样途径及方法：采用带有灌胃针头的注射器经口灌胃给样（0.2mL/10g・bw）,给 

样时间为上午。

临床观察：每天观察1次，共观察14 d。

体重测定：观察期每周测定1次。

病理学检查：所有的试验动物均进行了大体剖检.

试验结果：

临床体征：给药4 h后，未观察到任何给药相关的明显中毒体征，观察期间雌、雄动 

物均无死亡发生（详见表1）。

地址：天律市东而区东丽湖天膜智谷汇智商务园18,19.20号楼，300309

电话〔022-60633695
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表1. 动物死亡情况怠结表

性别 剂量(mg/kg.bw)
死亡时间（日） 累计

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 死亡

雌性 5000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/10

雄性 5000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/10

体重变化：各组动物于染毒第0天、第7天、第14天的体重无显著性异常。 一
I

表2.动物体重（g, *土s）

性别 剂^（mg/k&bw） Od 体重（n=10） 7d 体重（n=10） 14d 体重（n=10）

雌性 5000 21.1±0.7 25.7±1.9 29.0±0.8

雄性 5000 点整岐、 29.2±2.0 34.9±2.4

大体病理学检查结果：罂察期14恣结束琳活动物大体剖检未见明显异常。

地址：天潭市东丽区东丽湖天麟智谷汇智商务园1&19.20号楼，300309

电话：022-60633695

临 物检所见__________________________________

性别 剂量（m通 动物黯 观察结果

5000 政 未见明显异常表现

5000 -^nbo2 未见明显异常表现

5000 F1003 未见明显异常表现

5000 F1004 未见明显异常表现

5000 F1005 未见明显异常表现
雌性

5000 Fl 006 未见明显异常表现

5000 F1007 未见明显异常表现

5000 Fl 008 未见明显异常表现

5000 F1009 未见明显异常表现

5000 F1010 未见明显异常表现

5000 M1001 未见明显异常表现

5000 Ml 002 未见明显异常表现

5000 M1003 未见明显异常表现

5000 M1004 未见明显异常表现

5000 M1005 未见明显异常表现
雄性

5000 Ml 006 未见明显异常表现

5000 M1007 未见明显异常表现

5000 M1008 未见明显异常表现

5000 M1009 未见明显异常表现

5000 M1010 未见明显异常表现
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半数致死量(LD5o)雌性、雄性均

试验结论：

本试验条件下，ICR小鼠灌胃给予试验样品双极水消毒液，雌、雄鼠均无死亡, 

无明显毒性表现。该受试物对IC身杏磨矽 

>5000mg/kg体重，毒性级别徐矣千不

地址：夭津市东丽区东丽湖天骥智谷汇智商务园09,20号楼，300309

电话：022-60633695
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样品名称 双极水消毒液

申 请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司

日2020

中检科健（天津） 限责任公司

Chinese Academy of Surveillance and Testing (Tianjin) Co., Ltd.



SST 中检科健（天津）检验检测有限责任公司

中检科健 检测报告

报告编号：CAST-03-2020-0092-3 第1页/共5页

《消毒技术规范》（2002版）・2.3.4急性眼剌激囊

样品名称 双极水消毒液 样品数量 2瓶

样品性状 无色透明液体 样品规格 260mL/瓶

保存条件 室温阴凉干燥 样品批号 20200302

申请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司 生产日期 /

申请单位地址
北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医 

药产业基地天华街2号
保质期至 /

生产企业 蓝戈医药用品（北京）有限公司 收样日期 2020年03月19日

检测类别 委托检测 检测日期
2020年03月19日・
2020年04月14日

项目编号 XD20200102C

急性眼剌激试验

项目名称及依据---- --------------------------------------------------------------------

该试验样品急性眼刺激强度判定为无刺激性W

检测结果：

根据“《消毒技术规范》（2002版）・2.3.4 

毒液进行急性眼刺激试验，试验结果如下：

验样品双极水消I.、.

检测人

审核人

授权签字人

物年而月［即

枷年月（g日 

年晚月/如

地址：天津市东丽区东朋湖天孰智谷汇智商务园18,19,20号楼，300309

电话：022-60633695
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试验系统: -

动物信息：日本大耳白兔，普通级，

雌性 3 只，2.3^2.48 kg

繁育单位：天津裕达实验动物养殖有限公司（SCXK （津）2016-0001）

动物合格证号：0010725

饲养环境:温度为21.1~24.6P,平均日温差＜2.81!；相对湿度为42.5~55.2%

饲料种类：兔维持饲料 I

饲料来源：北京科澳协力饲料有限公司（SCXK （京）2019-0003）

合格证号：1112622000018474

试验方法:

样品配制：液体样品，直接使用.给样过程中受试样品常温放置，给样过程应不超

过半天。

试验设计:

水作为正常对照，于滴眼后1 h、24

眼结膜、虹膜和角膜的损伤和恢复情况以

眼刺激反应完全恢复，即可提前终止试验。 d仍无法完全恢复需要在21 d再

试验共使用 样品，右侧眼滴入生理盐…“
口 11

、7^ 14 d和21d,肉眼观察兔

U激反应，或第7 d或第14 d

进行1次观察。必要时，用2%的荧光素钠溶液或裂隙灯、放大镜检查角膜及虹膜的 

变化。

给样途径及方法：

使动物头部右倾，让受试的左眼侧向斜上方，轻轻提起双睑，将受试样品0.1 mL 

直接滴入结膜囊中。将眼被动闭合4 s, 30 s后用生理盐水冲洗。

观察期限:21 d

眼反应观察：于滴眼后24 h、48 h、72 h按照表1进行眼刺激反应评分。

眼刺激强度分级：

分别计算每只动物其角膜、虹膜和结膜的反应平均积分（即每只动物24 h、48 h

地址：天津市东丽区东丽湖天软智谷汇智商务园18.1920号楼，300309

电话：022G0633695
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和72 h评分之和除以观察数3）,并按照表2和表3进行眼刺激强度分级。

表1.急性眼刺激反应的评分标准

评分

0

0

0

£11

2
3
4

2
3

0
1
2
3
4

眼损害表现

角膜损害, '

无溃疡形成或混浊

散在或弥漫性混浊，虹膜清晰可见

半透明区易分辨，虹膜模糊不清

出现灰白色半透明区，虹膜细节不清，瞳孔大小勉强可见

角膜不透明，混浊，虹膜无法辨认

虹膜损害:~

正常

褶皱明显加深，充血，肿胀，角膜周围有中度充血，瞳孔对光仍有反应

出血、肉眼可见破坏，或瞳孔对光无反应，

结膜（睑结膜、球结膜）充血

血管正常

血管充血呈鲜红色

血管充血呈深红色，血管不易分辨

弥漫性充血呈紫红色____________

结膜（睑结膜、球结膜）水肿

无水肿

轻微水肿（包括瞬膜）

明显水肿，伴有部分眼睑外翻

水肿至眼睑近半闭合

水肿至眼睑大半闭合

表2.眼刺激性反应分级标准

无刺激性 3只动物的平均评分：角膜损害VI、虹膜损害VI、结膜充血V2… 
和结膜水肿V2或3只动物中至少有2只动物评分符合上述标准。另 

外1只动物的刺激反应在21d完全恢复

可逆性损伤 轻刺激性 3只动物中有2只动物的平均评分：角膜损害N1；虹膜损害Nh结 

膜充血N2,且7 d内全部动物的刺激反应完全恢复。

刺激性” 3只动物中有2只动物的平均评分：角膜损害Nh虹膜损害Nh结 

膜充血N2,且21 d内全部动物的刺激反应完全恢复。

不可逆性损伤 腐蚀性*" 至少有1只动物的角膜、虹膜或结膜反应在21 d的观察期内未完全 

恢复或/和在3只动物中有两只动物额平均评分；角膜损害N3;虹 

膜损害N1.5__________________________________________________

地址：天津市东丽区东丽湖天骐智谷汇智商务园1&I920号楼，300309

电话：022-60633695
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注：完全恢复是指动物的眼刺激反应评分：角膜损害=0,虹膜损害=0,结膜充血=0或1,结膜水 

肿=0或1。

**剌激性：接触受试物后所产生的可逆性炎性反应。

***腐蚀性：接触受试物后所产生的不可逆性组织损伤.

表3.眼刺激性反应分级标准

♦:恢复时间：为动物刺激反应评分恢复至角膜损害=0,虹膜损害=0,结膜充血=0或1,结膜水 

肿=0或1。的时间

♦♦:腐蚀性：至少有1只动物于21 d尚存在角膜粘连或血管翳，也可判为腐蚀性。

平均评分
动物数

（只）

恢复时间*

（d）
损伤类型

角膜损伤V1和虹膜损害V1和结膜充血V2和结膜水肿＜2 N2 W2ld 无刺激性

角膜损害N1或虹膜损害N1或结膜充血N2或结膜水肿N2 N2
W7 轻刺激性

W21 刺激性

角膜损害N3或虹膜损害N1.5 N2
腐蚀性"

角膜损害N1或虹膜损害N1或结膜充血N1或结膜水肿N1 N1 >21

试验结果:

现结膜充血现象，且于24h均—兔眼内给予样品双极水消毒液后

恢复正常，另外2只动物眼未见刺性酸眼曾评分结果见表4。

_______________________________表4与§磬评界结果勤

动物

编号
部位

24h 七

对照

72 h 平均评分

样品 对照 样品 样品 对照

角膜 0 0 0 0 0 0 0
虹膜 0 0 0 0 0 0 0

0342F
结膜充血 0 0 0 0 0 0 0
结膜水肿 0 0 0 0 0 0 0 "
角膜 0 0 0 0 0 0 0
虹膜 0 0 0 0 0 0 0

0343F
结膜充血 0 0 0 0 0 0 0
结膜水肿 0 0 0 0 0 0 0
角膜 0 0 0 0 0 0 0
虹膜 0 0 0 0 0 0 0

0344F
结膜充血 0 0 0 0 0 0 0
结膜水肿 0 0 0 0 0 0 0

地址：天津市东丽区东丽湖天戏智谷汇智商务园18,1920号楼，300309

电话：02240633695
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试验结果显示，在本试验条件下，兔眼内给予双极水消毒液后，1只动物眼出现

刺激性。

结膜充血现象，且于24 h均恢复正常 

技术规范》（2002版）-23.4急性演刺敏技验”对

眼未见刺激反应。根据“《消毒

品急性眼刺激强度判定为无

甲11

地址：天津市东丽区东丽湖天骥智谷汇智商务园1&1920号楼，300309

电话：022-60633695
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根据“《消毒技术规范》（2002版）M融眸黑曹试验样品双极水消毒

液进行一次破损皮肤刺激试验，试验结果如------

报告编号：CAST-03-2020-0092-4 第1页/共4页

样品名称 双极水消毒液 样品数量 2瓶

样品性状 无色透明液体 样品规格 260mL/lfi

保存条件 室温阴凉干燥 样品批号 20200302

申请单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司 生产日期 /

申请单位地址 北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医 

药产业基地夭华街2号
保质期至 /

生产企业 蓝戈医药用品（北京）有限公司 收样日期 2020年03月19日

检测类别 委托检测 检测日期
2020 年 03 月 19 H- 
2020年04月14日

项目编号 XD20200104C

一次破损皮肤剌激试验 /仃片；百齐〜

项目名称及依据 ----------------- —~~皿4
《消毒技术规范》（2002版度供、3：3皮肤刺雄禽

__________________________________________  旧刀___ hb_

:

检测结果：

髯瓦） 1 _

该试验样品一次破损皮肤刺激强度判定为无刺激性。（以下空白）

检测人

审核人

授权签字人

M初年泌月牧日 

?做年。b月（8日 

/K年认月I&日

地址：天津市东丽区东丽湖天骥智谷汇智商务园1 &19,20号楼，300309

电话：022-60633695
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忐验系统： 

动物信息：日本大耳白兔，普通级，

雌性 3 只，2.60^2.77 kg

繁育单位，天津裕达实验动物养殖有限公司（SCXK （津）2016-0001）

动物合格证号：0010725

饲养环境*温度为20.2〜23.2。，平均日温差£3.00 相对湿度为49.A58.9% 

饲料种类：兔维持饲料

饲料来源：北京科澳协力饲料有限公司（SCXK （京）2019-0003） 

合格证号：1112622000018474

试验方法：

样品配制：液体样品无需配制,

程应不超过半天。

试验设计：

品常温放置，给样过

试验共使用3只雌性日本大耳白兔.左侧破损皮肤涂抹试验样品，右侧破损皮 

肤做空白对照，敷贴4 h后用水去除残留试验样品，去除后lh、24h、48 h肉眼观 

察并记录涂敷部位有无红斑和水肿等情况• 

给样途径及方法：

试验前24 h,兔背部脊柱两侧的毛去掉，不得损伤皮肤，去毛范围左、右各约3 

cmX3cm.给样前，在2.5 cmX2.5 cm的左右两侧去毛皮肤上，用75%的酒精清洁、 

消毒暴露皮肤，待酒精挥发后，用灭菌刀片或注射针头在消毒的皮肤区域内划一个 

“井”形的破损伤口。取试验样品原样0.5 mL,直接涂布于左侧破损区域上，仔细、 

缓慢涂抹，不使样液流失。右侧作为空白对照。涂毕后用两层纱布和一层玻璃纸敷 

在其上，用无刺激性胶布固定。

观察期限：48 h

皮肤反应观察：于去除样品后的1 h> 24 h. 48 h按照表1进行皮肤反应评分。

皮肤刺激强度分级:

地址：天津市东爵区东丽湖天骐智谷汇智商务园18.19,20号楼，300309

电话：022-60633695
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计算不同时间点皮肤刺激反应积分均值（剌激指数），取其中最高皮肤刺激指数， 

并按照表2进行皮肤刺激强度分级。

 表1.皮肤反应评分表

皮肤反应

红斑与焦痂形成

无红斑

很轻微的红斑（勉强可见）

红斑清晰可见易于确定

中度至重度红斑

轻度水肿（皮肤隆起轮廓清楚）

水肿形成

无水肿

很轻微的水肿（勉强可见）

严重红斑（紫红色）

中度水肿（皮肤隆起约1mm）

评分

0

1

2

3

4

0

1

2

3

4严重水肿（隆起超过1mm,范围超出染毒区）

表2.皮肤刺激强度分级

皮肤剌激指数 刺激强度分级

0-<0.5 无刺激性

0.5〜<2.0 轻剌激性

2.0〜<6.0 中等刺激性..

6.0-<8.0 强刺激性

试验结果，

临床体征：兔破损皮肤涂敷样品双极水消毒液4 h后，3只动物均未产生明显的皮肤 

刺激反应，具体的皮肤刺激评分结果见表3。

地址：天津市东丽区东丽湖天狼智谷汇智商务园I&1920号楼，300309

电话：022-60633695
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表3.皮肤反应评分堵果

动物

编号

1 h 24 h 48 h

样品 对眼 样品 对照 样品 对照

0348F
红斑 0 0 0 0 0 0

水肿 0 0 0 0 0 0

0349F
红斑 0 0 0 0 0

i
0

水肿 0 0 0 0 0 0

O35OF
红斑 双 0 0 0 0 0

水肿/＜肇•箫5

0 0 0 0

刺激指数（积分均值） 0 0 0 0

试验结论， 窗］
试验结果显示，在本源绘昨虺瀚费损皮肤涂布双极水消毒液4h后，3只动 

物均未产生明显的皮肤刺激反应，最高刺激指数为0。根据“《消毒技术规范》（2002 

版）-2.33皮肤刺激试验”对试验样品一次破损皮肤刺激强度判定为无刺激性.

9U

地址：天津市东丽区东丽湖天戏智谷汇智商务园18,19.20号楼，300309

电话：022-60633695
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样 品 名 称 双极水消毒液 样 品 数 量 5瓶

送 检 单 位 火人京创（北京）医疗器材有限公司 样 品 性 状 液体

生 产 单 位 蓝戈医药用品（北京）有限公司 接 样 H 期 2020年05月20日

生产日期或批号

规格或型号

20200501

320mL/瓶

检验完成日期 2021年05月21日

171603100425 
翻2023年7月30B

检验依据

《含氯消毒剂卫生要求》GB/T 36758-2018.《消毒技术规范》（2002年版）和《消毒剂稳定性勉医

法》GB/T 38499-2020

评价依据
20 a

《消毒剂稳定性评价方法》GB/T 38499-2020和《 C S 0105-2020

检验结论

1. 双极水消毒液有效成分有效氯含量为138mg/L, 

要求。

2, 双极水消毒液pH值为6.42,符合企业标准《双极水$ C S 0105-2020要求. 邛，.为

3.双极水消毒液经室温25P 土22自然存放365d,有效成分有效氯含量为119mg/L,与稳定前含置

138mg/L相比较，有效成分含量下降率为13.8%,符合《消毒剂稳定性评价方法》GB/T 38499-2020要求，该

毒液》Q/HRJCS 0105-2020

产品贮存有效期为1年.

（以下空白）

签发人（签字
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样品名称双极水消毒液 接 样日期2020年05月20日

检验项目有效氯含量测定 检验完成日期2021年05月21日

土 4如

20 S

2!“晶

样品批号 前留•量均值（mg/L）

1-1
20200501 138

一、 器材

1・样 品：双极水消毒液（批号为20200501）,有效成分为有效氯。

2. 试验仪器：玻璃滴定管.

3. 标准溶液：硫代硫酸钠标准溶液浓度为0.lOOlmol/L （北京北方伟业计量技术研究院）.

二、 方法

1. 检验依据：《含氯消毒剂卫生要求》GB/T 36758-2018.

2. 检验环境：温度24P,相对湿度45%・

171603100425河南中科联创检测服务有限公司 

翘2023年7月30B

四、结论

双极水消毒液有效成分有效氯含量为138<ng/L,符合企业标准《双性水抑菌洗液》Q/HRJC S 0105-2020

要求。 斗订

（以下空白）

经对双极水消毒液检测，有效成分有效氯含量为138m咳命V凉石 

表1双极水消毒液有效氯函嵌结果*

样品序号



171603100425 
翻2023年7朋OR

河南中科联创检测服务有限公司 

检验报告

样品受理编号：XD-20200598 第3页/共4页

样品名称双极水消毒液

检验项目pH值测定

接 祥日期2020年05月20日 

检验完成日期2021年05月21日

一、器材

1・样 品:双极水消毒液（批号为20200501）,有效成分为有效氯.

2.试验仪器; pH计(型号:PHS-3C,编号；ZK-L-048) •
磷酸盐缓冲液pH=6.86 （25*0、邻苯二甲酸氢钾缓冲液pH=4.00 （26*0）,硼砂缓冲液3.标准溶液' 

pH=9.18 (25C)・

二、方法

1.检验依据: 《消毒技术规范〉（2002年版）.

4史

20 H
2.检验环境：温度24P,相对湿度43%.

样品批号 样品序号 Ims
i-i

20200501

三、结果 /
经对双极水消毒液检测，pH值为6.42 （表2） ■* 

£. 
表2 双极水消毒 值测

pH值均值

四、结论

双极水消毒液pH值为6.42,符合企业标准《双性水抑菌洗液〉Q/HRJC S 0105-2020要求.

（以下空白）

签发人（签冷以）彳 

最终审核日期年月、L日

4W
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样 品名称 双极水消毒液 接 样日期2020年05月20日

检 验项目 稳定性试验 检验完成日期2021年05月21日

一、 器材

1.样 品：

二、 方法

1. 检验依据：

2. 检验环境：

3. 试验条件：

三、 结果
试验证明，双极水消毒液经室温环境25C±2C首瘤板算5修分有效氯含量为119mg/L,与稳

定前含量138mg/L相比较，有效成分含量下降率为13. 、

表3 双极水消毒液有效氯含量稳定性试验结果 1

样品批号 样品序号_

储存不同时间（d）有效氯含量（mg/L） 1

下降率（%）0 365

含量 均值 含量 均值

1-1 138.4 118.9 ♦〜.1

20200501 138 119 13.8
1-2 137.7 119.6

四、结论

双极水消毒液经室温环境25P±2Q自然存放365d,有效成分有效氯含量为119ing/L,与稳定前含量 

138mg/Lffl比较，有效成分含量下降率为13.8%,符合《消毒剂稳定性评价方法〉GB/T 38499-2020要求，磁 

产品贮存有效期为1年.

（以下空白）

双极水消毒液（批号为20200501）,有效成分为有效氯.

•4页

《消毒剂稳定性评价方法》GB/T巍为;旅成 

温度23。，相对湿度45%. j
室温环境（25±2） P,自然存雌d.尊矛
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样品受理编号

样品中文名称

报告编号，2020XDJ046

双极水消毒液

送检单位 火人京创（北京）医疗器材有限公司

检测类别 委托检验
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样品受理编号：2020XDJ046

检验结论:

2.双极水消毒液原液有效氯含量

,如, 

? •. ..氏

检验依据：卫生部《消毒技术规范》（2002年版）pH计法221.4：滴定法2.2.1.2.1； 2.1.9； 
2.1.1.5； 2.1.1.7； 2.1.1.9； 2.1.1.10； 2.128。

由火人京创（北京）医疗器材有限公司送检的双极水消毒液（样品批号?；染 

20200302）,经检验，结果如下： ""

（一）理化性质

1.双极水消毒液原液pH值平 

. n

样品名称，双极水消毒液  

送检单位：火人京创（北京）医疗器材有限公司  

送检单位地址：北京市大兴区生物医药产业基地天华街2号 

生产单位：蓝戈医药用品（北京）有限公司  

样品性状，无色透明液体  

检测类型，委托检测

检验项目：pH值的测定；有效氯含量的测定；一次性使用医疗用品产品细菌和真菌污染的

检测：中和剂鉴定试验I细菌定量杀灭试验（大肠杆菌、金黄色葡萄球菌）真 

菌杀灭试验（白色念珠菌3病毒灭活试验2；消毒剂对皮肤消毒现场试验。

备 注：1 .大肠杆菌、白色念珠菌；2.脊髓灰质炎病毒，含中和剂鉴定试验,肠道病毒 

71型，含中和剂鉴定试验。 一….

（二） 微生物指标

无菌检验（一次性使用医疗用品产品细菌和真菌污染的检测）：该样品的无菌.

检验，阳性对照管有菌生长，阴性对照管无菌生长，接种样品的所有需氧一厌氧培"二

养管与真菌培养管中均无菌生长，判为无菌检验合格。符合GB 27951-2011《皮肤 

消毒剂卫生要求》规定。

（三） 微生物杀灭试验

1.双极水消毒液原液，用含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液为中 

和剂，可有效中和该消毒液原液对大肠杆菌、白色念珠菌的作用，且中和剂、中 

和产物对受试菌及其培养基无不良影响。

中国认可 

检测 

testing 
CNAS L0424

170000112241 中国检验检疫科学研究院综合检测中心

样品数量，15JE  
规格或型号：260mL/瓶 

样品标识：20200302
接样日期* 2020年03月03日 

检验日期，2020年03月05 
日〜2020年04月17日
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2. 在2(TC±1P条件下，双极水消毒液原液，对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌、 

铜绿假单胞菌分别作用Imin,试验各重复三次，各次的杀灭对数值均＞5.00,判 

为消毒合格；对白色念珠菌分别作用Imin,试验重复三次，各次的杀灭对数值均 

＞4.00,判为消毒合格。

3. 双极水消毒液原液，用含0.5%硫代硫酸钠，0.1%吐温80的PBS溶液为中 

和剂，可有效中和该消毒液对脊髓灰质炎病毒的作用，且中和剂和中和产物对受试 

脊髓灰质炎病毒及其宿主细胞的生长基本无影响;所用中和剂可有效中和双极水消 

毒液对肠道病毒71型的作用，且中和剂和中和产物对受试EV71病毒及其宿主细 

胞的生长基本无影响。

4. 病毒灭活试验：在20C±l・C条件下，进行三次重复试验，双极水消毒液原

液对脊髓灰质炎病毒作用lOmin,各次灭活对数值均N4.00,判定为对脊髓灰质炎病 

毒污染物消毒的实验室试验合格。 n

在2OC±1C条件下，进行三次重复试验，双极水消毒液原液对肠道病毒71虱 

作用lOmin,各次灭活对数值均＞4.00,判定抨聘会蜀。 1
(四)消毒现场鉴定试验  京*的:法、

对皮肤消毒现场鉴定试验：双极水云争原瓣用善蕾％硫代硫酸钠、0.1% 

吐温80的PBS溶液为中和剂，对皮肤圭身参菌麻箱用碰，检测三十个样本， 

对皮肤上自然菌的平均杀灭对数值＞LO()X^^t腊毒合格。 耳

［以下无正文］ '

签发人方初峪 _________

最终审核日期年b 月
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检验报告

样品受理编号2020XDJ046
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样品名称双极水消毒液 接样日期 2020年03月03日

检测项目 pH值的测定 检测完成日期 2020年03月03日

一、 检测器材和试剂

1. 双极水消毒液（无色透明液体|有效成分：次氯酸|样品批号，20200302）.

2. pH计（北京屹源电子仪器科技公司，F-50A）. . t
3. BS224S型电子天平，感量0.0001 g.
4. 邻苯二甲酸氢钾缓冲液pH 4.00
5. 磷酸盐缓冲液 pH 6.86

6. 硼砂缓冲液 pH 9.18
二、 检测方法及依据

1. 检测依据，卫生部《消毒技术规范》（2002年版）第221.4条.

2. 接通电源预热仪器数分钟，调节零点和温度补偿，选择pH 4.00的邻苯二甲酸氢钾缓 

冲溶液，pH 6.86的磷酸盐缓冲溶液和pH 9.18的硼砂缓冲溶液对仪器进行校正.

3. 取双极水消毒液原液50mL置于烧杯中，将电极置于被测溶液中，待显示值稳定后记 

录其pH值.

4. 取样品3瓶，每瓶重复测定2次.

样品批次 平均值

5.80

5.检测温度：23 X?;检测相对湿度：20%.
三、检测结果 公点卷衣

在检测温度23C、相对湿度20%条件下，经顽肢水消畚 试，pH值平均值为
A

果^
5.80 （见附表）. "沁'

附表双极水消毒液幡

测试样品序号 芹阻值

.8012''

20200302 2 5.80
5.81

5.80
3

5.80
四、结浴

经测定，吉利水消毒液原液pH值平均值为5.77.

［以下无正文］
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水消毒液原液测试，有效氯含量的平

20200302 0.1083

四、结论

经测定，双极水消毒液原液有效氯含量的平均值为0.1083g/L.

o
170000112241

接样日期 2020年03月03日

检测完成日期 2020年03月03日

中国认可

C/VAS检测TESTING
CNAS L0424

中国检验检疫科学研究院综合检测中心

检验报告

样品受理编号2020XDJ046

样品名称 双极水消毒液

检测项目有效氯含量的测定
二、检测器材和试剂

1. 试验样品3双极水消毒液（无色透明液体‘有效成分*次氯酸，样品批号：20200302）.

2. 仪器设备，碱式滴定管，碘量瓶，移液管，容量瓶，电子天平（BS224S型|感量

0.0001 g）.

3. 试剂，2moI/L硫酸，100g/L碘化钾，5g/L淀粉溶液，O.lmol/L硫代硫酸钠滴定液.

二、 检测方法及依据

1. 检测依据，卫生部《消毒技术规范〉（2002年版）第22121条.

2. 检测方法：滴定法.

3. 取同批样品3个样，每瓶重复测定2次.

4. 检测温度：23 0检测相对湿度：20%.
三、 检测结果

在检测温度23P、相对湿度20%条件下，

均值为0.1083g/L （见附表）。

_____________ 附表双极水消

样品标识 测试样品

蹦漏效氯编湖定结果

故*含蔓诚）平均值（g/L）

0.1088

0.1088

0.1088

［以下无正文］

检验人 
审核人 换坳、

签发人 ____________

最终审核日期 年 b月仿日
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样品受理编号:2020XDJ046

接样日期 2020年03月03日

检测完成日期 2020年03月12日

中国认可

C/VAS Xg
CNAS L0424

中国检验检疫科学研究院综合检测中心 

检验报告

样品名称 双极水消毒液

检测项目 细菌和真菌污染的检测：无菌检验 

一、检测器材和试剂

1. 样品：双极水消毒液（样品批号:20200302）.

2. 条件：10000级洁净间，100级洁净工作台。

二、 检测方法及依据

1. 检测依据：卫生部《消毒技术规范》（2002年版）第2.1.9条。

取样品原液7 mL,每管1 mL分别接种于需氧一厌氧培养管5管与真菌培养管2管，每
i 

管含培养基9mL,在其中一支加有样本的需氧一厌氧菌培养管中接种l.OmL金黄色葡萄球"

菌稀释悬液作为阳性对照.取需氧一厌氧培养管与真菌培养管各1支，打开塞放置于试验台

上，直至样本无菌检查试验完毕。盖上寒与岬更方赠养，作为阴性对照。将上述接种消 

毒剂稀释液后的需氧一厌氧菌培养罕晶&对谦营善'瞠（照管同时放入32*C恒温培养箱内、 

连续培养5d,逐日观察培养结果。检迷接暧毒剂嬴再后的真菌培养管、阳性对照管与 

阴性对照管同时放人22 P恒温培球暧痛矗7 d掣日观察培养结果.

2. 检测条件：环境温度：20\?,顶&房：5?^^

I

三、 检测结果

无菌检验试验阳性对照管有菌生长，阴性对照管无菌生长，接种双极水消毒液原液的5 

管需氧_厌氧培养管与2管真菌培养管中均无菌生长（下表）.

附表双极水消毒液原液无菌检验结果

检测项目
序号

-阳性对照 阴性对照
1 2 3 4 5

需氧一厌氧菌 — — — — — + —

真菌 — — / / / / —

注：示为生长良好，七，示为无菌生长
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四、结论

无菌检验试验阳性对照管有 

管需氧一厌氧培养管与2管真菌*晦中& 

GB 27951-2011 ＜皮肤消毒剂卫生

［以下无正文］

长，接种双极水消毒液原液的5 

水消毒液的无菌检验合格，符合
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170000112241
中国检验检疫科学研究院综合检测中心

检验报告

样品受理编号：2020XDJ046

样品名称 双极水消毒液

检测项目 大肠杆菌定,杀灭试验

接样日期 2020年03月03日

检测完成日期 2020年03月27日

一、检测器材和试剂

1. 样品：双极水消毒液(样品批号：20200302) .

2. 试验菌种：大肠杆菌(8099)(第4代)，购自中国普通微生物菌种保藏管理中心.

3. 中和剂：含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液.

4. 胰蛋白腺大豆琼脂培养基.

5. 检测仪器：生物安全柜(ESCO CLASS H BSC)、恒温培养箱(MMM incucell222L)、
恒温水浴锅(Julabo SW22)、计时器等. i

6. 无菌硬水(硬度342mg/L) . L

7. 稀释液：胰蛋白腺生理盐水溶液(TPS) .

8. 有机干扰物：0.3%BSA溶*

精2.1.1.5条和第2.1.】.7条.

108cfu/mL~5 x 108cfu/mL •

二、检测方法及依据 槌氐4 '绍
1. 检测依据：卫生部《消毒泰遍范顼血2年/

2. 菌悬液的制备：配制大肠样事茴卷液，咨菌■驾

3. 中和剂鉴定试验

和剂，对试验菌作用Imin.试验温度20 -CAI 试验重复三次.

3.2将待测消毒剂和无菌硬水以1:1进行稀释，中和剂以同比例用蒸偏水进行稀释，对试 

验菌作用Imin,试验温度20P±lP,试验重复三次.

3.3试验分组为：(1)染菌样液+4.5mLTPS, (2)染菌祥液+4.5mL中和剂，(3)染圉对 

照+4.5mL中和剂，(4)样液+4.5 mL中和剂+染菌对照，(5)染菌对照+4.5mLTPS, (6)试 

验所用同批次TPS、同批次中和剂、同批次培养基•

4.悬液定量杀菌试验：双极水消毒液原液对大肠杆菌作用时间分别为0.5min、Imin和 

1.5min,温度20P±l*C,试验重复三次.

三、检测结果

1.中和剂鉴定试验

1.1双极水消毒液原液对大肠杆菌进行中和剂鉴定试验，作用1 min,试验重复三次•各组 

平板菌落平均生长量分别为：第1组0 cfu/mL：第2组Ocfii/mL：第3、4、5组分别为 

28900000cfii/mL> 28500000cfu/mLs 31100000cfu/mL,第 3、4、5 组三组间误差率为 3.62%； 

第6组无菌生长，见我1°
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表1中和剂鉴定试验结果

组别
各次试验平均菌落数(cfii/mL) — 平均菌落数

(cfu/mL)1 2 3
1 0 0 0 0
2 0 0 0 0
3 26100000 26400000 34200000 28900000
4 28100000 29800000 27700000 28500000
5 30500000 31100000 31800000 31100000
6 0 0 0 0

组别

5

6

2

3

4

52
458

31100000

30700000

30300000 

0

平均菌落数

(cfU/mL)

61

489

30400000

30700000

31000000

0

3

50 82

409 k，600

28100000X：320WQOO
259000 35；血网%

2900 

0

1.2消毒剂用无菌硬水以1:1进行稀释，中和剂以同比例用蒸馅水稀释，对大肠杆菌进行 

中和剂鉴定试验，作用1 min,试验重复三次。各组平板菌落平均生长量分别为|第1组61 cfu/mLi 

第 2 组 489 cfu/mL；第 3、4、5 组分别为 30400000 cfii/mLs307000000 cfo/mL>31000000 cfii/mL, 

第3、4、5组三组间误差率为0.65%；第6组无菌生长.

实验结果表明，所用中和剂可有效中和该消毒剂对受试菌的作用，且中和剂和中和产物对 

大肠杆菌生长无影响，见表2。

表2中和剂鉴定试验结果(同比例稀释后) 

各次试验平均菌落数(cfu/n)L)

2

2.双极水消毒液原液对大肠杆菌的杀灭

该双极水消毒液原液，对大肠杆菌分别作用0.5min、Imin和l.5min,试验重复三次，各 

次的杀灭对数值均>5.00,见表3.

表3双极水消毒液原液对大肠杆菌的杀灭效果

序号
阳性对眼组菌落数 

(cfu/mL)

作用不同时间的平均杀灭对数值

0.5 min 1 min 1.5 min

1 28000000 >5.00 >5.00 >5.00

2 31800000 >5.00 >5.00 >5.00

3 29800000 >5.00 >5.00 >5.00

注：阴性对照组无菌生长。
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四、结论

1-双极水消毒液原液，用含0.5%1»代硫酸钠、0.1%SLfi80的PBS溶液为中和剂，可有

效中和待测消毒剂原液对大肠杆菌的作用，片 一氏菌及其培养基无不良

影响・
2.在2OP±1P条件下，双极水消毒液原";肠杼意作用1嬴试验重复三次,各次

的杀灭对数值均＞5.00,判为消毒合格.［京 匹j

［以下无正文］

检验人 物写

审核人 初那

签发人 

最终审核日期 林—年 b月 J日
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检验报告

样品受理编号：2020XDJ046 _____________________________________________

样品名称 双极水消毒液 接样日期 2020年03月03日

检测项目 金黄色葡萄球菌定量杀灭试验 检测完成日期2020年03月29日

一、检测器材和试剂

1.样品I双极水消毒液（样品批号：20200302） .

2.试验菌种：金黄色葡萄球菌（ATCC6538）（第4代），购自中国普通微生物菌种保 

藏管理中心.

2.1.1.7条。

3. 中和剂：含0.5%磷代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液.

4. 胰蛋白腺大豆琼脂培养基.

5. 检测仪器：生物安全柜（ESCO CLASS IIBSC）、恒温培养箱（MMM incucel!222L）、 

恒温水浴锅（JulaboSW22）、计时器等.

6. 无菌硬水（硬度342mg/L） .

7. 稀释液：胰蛋白腺生理盐水溶液

8. 有机干扰物：0.3%BSA溶液.

二、检测方法及依据

1. 检测依据：卫生部《消毒技术规范》（2
2. 菌悬液的制备：配制金黄色葡萄球菌菌悬液，含菌量为1 xloSfu/ml^SxloSfii/mL.

3. 悬液定量杀菌试验：双极水消毒液原液，对金黄色葡萄球菌作用时间分别为0.5min和 

Imin、1.5min,温度20—,试验重复三次.

三、检测结果

双极水消毒液原液,对金黄色葡萄球菌分别作用0.5min、Imin和1.5min,试验重复三次, 

各次的杀灭对数值均＞5.00,见附表•

附袤双极水消毒液原液对金黄色葡萄球菌的杀灭效果

序号
阳性对照组菌落数

（cfu/mL）

作用不同时间的平均杀灭对数值

0.5 min 1 min 1.5 min

1 22800000 >5.00 >5.00 >5.00

2 19500000 >5.00 >5.00 >5.00

3 24900000 >5.00 >5.00 >5.00

注：阴性对照组无菌生长.
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,各次的

四、结论

在2OC±1P条件下，

液为中和剂，对金黄色葡萄球菌作用Imin,试验贺 

为消毒合格.

［以下无正文］

吐温80的PBS溶 

数值均＞5.00,判
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中国检验检疫科学研究院综合检测中心

检验报告

样品受理编号：2020XDJ046

样品名称 双极水消毒液 接样日期 2020年03月03日

蕴测项目 铜绿假单胞菌定量杀灭试验 检测完成日期2020年04月02日

一、检测器材和试剂

1・样品：双极水消毒液(样品批号| 20200302) .

2. 试验菌种，铜绿假单胞菌(ATCC15442)(第4代)，购自中国普通微生物菌种保藏 

管理中心.

3. 中和剂，含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液.

4. 胰蛋白腺大豆琼脂培养基.

5. 检测仪器：生物安全柜(ESCO CLASS II BSC)、恒温培养箱(MMM incucell222L)、 

恒温水浴锅(JulaboSW22)、计时器等.

6. 无菌硬水(硬度342mg/L) •

7. 稀释液，胰蛋白腺生理盐水溶液(TPS) .
8. 有机干扰物：0.3%BSA溶液.

三、检测结果

双极水消毒液原液，对铜绿假单胞分别作用0.5min、Imin和1.5min,试验重复三次，各 

次的杀灭对数值均＞5.00,见附表•

二、检测方法及依据

1. 检测依据：卫生部《消毒技术规?^＞ ：＜2002
2. 菌悬液的制备：配制铜绿假单

3. 悬液定量杀菌试验：双极水消

1.5min,温度20C±lt,试验重复三次；

1.1.7条.

08cfii/mL*5 x 1 O^fu/mL .

用时间分别为0.5min、Imin和

附表双极水消毒液原液对铜绿假单胞的杀灭效果

序号
阳性对照组陶落数 

(cfu/mL)

作用不同时间(min)的平均杀灭对数值

0.5 1 1.5 和

1 38200000 >5.00 >5.00 >5.00
—-<

2 36700000 >5.00 >5.00 >5.00

3 31300000 >5.00 >5.00 >5.00

注：阴性对照组无菌生长.
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在2ot±ir条件下，双极水消毒液原淞 

液为中和剂，对铜绿假单胞作用Imin,试验

四、结论

源滞 )・1%吐温80的PBS溶

试验 数值均＞5.00,判为消

毒合格。

［以下无正文］

检验人 淑7戒——

审核人,

签发人_ 冬知公 一

最终审核日期 岛也一年一^_月日
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检验报告

样品受理编号：2020XDJ046 _______________________________________________________

样品名称 双极水消毒液 接样日期 2020年03月03日

检测项目 白色念珠菌定量杀灭试验 检测完成日期 2020年04月10日

一、 检测器材和试剂

1. 样品：双极水消毒液(样品批号，20200302).

2. 试验菌种：白色念珠菌(ATCC10231)(第4代)，购自中国普通微生物菌种保藏管 

理中心.

3. 中和剂：含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液.

4. 沙堡琼脂培养基。 一

5・检测仪器：生物安全柜(ESCO CLASS II BSC)、恒温培养箱(MMM incuce!1222L)、!

恒温水浴锅(JulaboSW22)上我时器箫〔
6. 无菌硬水(硬度342mgy^；扁备动曷、

7. 稀释液：胰蛋白腺生麟痂K
8. 有机干扰物0.3%BS｛整。血)

二、 检测方法及依据 讨宓

1. 检测依据：卫生部《消毒或袖*成2年版)笫2.1.L5条和第2.1.1.9条.

2. 菌悬液的制备：配制白色念珠菌菌悬液，含菌lxl07cfu/ml^5xl07cfu/mL. -

3. 中和剂鉴定试验

3.1双极水消毒液原液为待测消毒剂，用含0.5球代硫酸钠、0.1%1止温80的PBS溶液为中 

和剂，对试验菌作用Imino试验温度2OP±1C,试验重复三次.

3.2试验分组为:(1)染菌样液+4.5mLTPS, (2)染菌样液+4.5mL中和剂，⑶染菌对 

照+4.5mL中和剂，(4)样液+4.5 mL中和剂+染菌对照，(5)染菌对照+4.5mLTPS, (6)试 

验所用同批次TPS、中和剂、培养基。

4. 悬液定量杀菌试验：双极水消毒液原液对白色念珠菌作用时间分别为0.5min、1 min 

和1.5min,温度20Cfcl*C,试验重复三次。

三、检测结果

1.中和剂鉴定试验

双极水消毒液原液对白色念珠菌进行中和剂鉴定试验，试验重复三次•各组平板菌落平均 

生长量分别为：第1组65 cfu/mL；第2组169cfii/mL；第3、4、5组分别为2570000cfii/mL、 

2550000cfii/mL、2770000cfu/mL,第3、4、5组三组间误差率为3.55%$第6组无菌生长，见 

表1。
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表1中和剂鉴定试验结果

组别
各次试验平均菌落数(cfU/mL) _ 平均菌落数 

(cfu/mL)1 2 3
1 81 47 66 65
2 195 162 150 169
3 2370000 2420000 2930000 2570000
4 2280000 2650000 2710000 2550000
5 2700000 2540000 3060000 2770000
6 0 0 0 0

羸逾*、作用Imin和1.5min»各次的杀灭对

表2双极水洁毒彼原液甄角色f *

序号 阳性对照组菌落数'

(cfu/mL)

2.双极水消毒液原液对白色念珠菌的杀灭效果

该双极水消毒液原液，对白色念珠菌分别作用0.5min、Imin和l.5min,试验重复三次,

作用0.5min时，杀灭对数值分别为3.6

数值均＞4.00,见表2・

、杀灭效果
祚用蛮#间的平均杀灭对数值—

0.5 min 成/ 1 min 1.5 min

注，阴性对照组无菌生长.

1 2830000 >4.00 >4.00

2 2560000 3.43 >4.00 >4.00

3 2020000 3.76 >4.00 >4.00

四、结论

1. 双极水消毒液原液，用含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液为中和剂，可有 

效中和待测消毒剂原液对白色念珠菌的作用，且中和剂、中和产物对受试菌及其培养基无不 

良影响.

2. 在20l±lP条件下，双极水消毒液原液对白色念珠菌作用Imin,试验重复三次，各 

次的杀灭对数值均＞4.00,判为消毒合格。

［以下无正文］

检验人. 

审核人 

签发人

最终审核日期官年

检额 

tLs
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中国检验检疫科学研究院综合检测中心

检验报告

样品受理编号8 2020XDJ046
样品名称双极水消毒液

检测项目脊随灰质炎病毒灭活试验

接样日期 2020年03月03日

检测完成日期 2020年04月19日

一、检测器材和试剂

1. 检测仪器，生物安全柜(NUAIRE4RM25/00S)、二氧化碳恒温培养箱(Kendro, 

HERAcell 150)、恒温水浴锅(JulaboSW22) .

2. 试验病毒株：脊髓灰质炎病毒1型疫苗株(PV・1 (PV-l/Sabin/2003),本实验室保存。

3. 消毒剂：双极水消毒液。

4. 试验细胞株：VERO细胞。

5. 中和剂：含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液。

6. DMEM 培养基(10%FBS： Gibco 10270-106) .

7. 无菌硬水(硬度342mg/L)。

8. 有机干扰物(0.3%牛血清自卫心、

9,去离子水.

二、 检测方法及依据 翁!

1. 检测依据：卫生部《消毒技(2茏蓦版)^2.1.1.10条。

2. 病毒悬液的制备：用PV-1病矗含有"妙*清白蛋白的有机干扰物h 1稀

释备用 0 I ■ I 11^^^

3. 中和剂鉴定试验

3.1试验使用双极水手消毒液原液。用含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液为 

中和剂，试验液对PV・1病毒作用10min・试验温度2OC±1P,试验重复三次.

3.2试验分组为：(1)消毒剂+病毒悬液；(2)(消毒剂+病毒悬液)+中和剂；(3)中 

和剂+病毒悬液；(4)(消毒剂+中和剂)+病毒悬液I (5)病毒悬液| (6)试验所用未 

接种病毒的细胞。

4. 病毒灭活试验：试验使用双极水消毒液原液.试验液对PV・1病毒作用时间分别为5 

min、10 min和15 min。温度20*C±l"C,试验重复三次。

三、 检测结果

1.中和剂鉴定试验

双极水消毒液原液，用含0.5%疏代硫酸钠、0.1%吐温80PBS溶液为中和剂，对脊髓灰质 

炎病毒进行试验,试验重复三次。各组平均TC1D50对数值分别为:第1组3.33；第2组3.33. 

第3组7.22；第4组为7.lh第5组为7.33；第3、4、5组三组间病毒生长与原接种量相近】 

第6组O.OOo见表1.
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注：阴性对照组无污染、细胞生长良好.

表1中和剂鉴定试验结果

组别
各次试验病毒滴度（TCIDso对数值） _ 平均病毒滴度

（TCIDso对数值）1 2 3
1 333 333 333 3.33

2 3.33 333 3.33 3.33

3 7.00 7.33 7.33 7.22
4 7.00 7.33 7.00 7.11
5 7.33 7.33 7.33 7.33
6 0.00 0.00 0.00 0.00

2.对脊U灰质炎病毒灭活试验

双极水消毒液原液，对脊髓灰质炎病毒分别作用5 min、10 min和15 min,试验重复三 

次.作用5min时,一次的灭活对数值为3.67,其余两次的平均灭活对数值均M.00,作用10 min 

和15 min时，各次的平均灭活对数值均Ml.00,见表2。

四、结论

1. 用含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液的中和剂，可有效中和双极水消毒液 

对受试病毒的作用，且中和剂和中和产物对细胞和病毒生长无影响。

2. 在2OP±1P条件下，双极水消毒液原液对脊髓灰质炎病毒作用10 min,试验重复三 

次，各次平均灭活对数值坦4.00,判定为对脊髓灰质炎病毒污染物消毒的实验室试验合格.

［以下无正文］

检验人

审核人

笠发人 7 —
最终审核日期 航—年刊&

检

日
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中国检验检疫科学研究院综合检测中心 

检验报告

样品受理编号t 2020XDJ046
样品名称 双极水手消毒液

检测项目肠道病毒71型灭活试验

接样日期 2020年03月03日

检测完成日期 2020年04月19日

一、 检测器材和试剂

1. 检测仪器，生物安全柜（NUAIRE-NU-425-600S）、二氧化碳恒温培养箱（Kendro,

HERAcell 150）、恒温水浴锅（JulaboSW22） . :

2. 试验病毒株I肠道病毒71型（EV71）,本实验室保存.

3. 消毒剂：双极水消毒液

4. 试验细胞株：RD-1细胞.

5. 中和剂：含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液.

6. MEM 培养基（10%FBS： Gibco 10270-106）・

7. 无菌硬水（硬度342mg/L）.

8. 有机干扰物（0.3%牛血清白蛋白）.

9. 去离子水.

二、 检测方法及依据

1. 检测依据：卫生部《消毒技术规手 1.10条.

2. 病毒悬液的制备：用EV71病毒彳 蛋白的有机干扰物h 1稀
i

释备用•

3・中和剂鉴定试验 丫

3.1试验使用双极水消毒液原液.用含0.; 、0.1%吐温80的PBS溶液为中

和剂，试验液对EV71病毒作用10 min.试验温度20C±l C，试验重复三次•

3.2试验分组为：（1）消毒剂+病毒悬液，（2）（消毒剂+病毒悬液）+中和剂，（3）中 

和剂+病毒悬液，（4）（消毒剂+中和剂）+病毒悬液，（5）病毒悬液，（6）试验所用未 

接种病毒的细胞。

4.病毒灭活试验：试验使用双极水消毒液原液•试验液对EV71病毒作用时间分别为5min、 

lOmin和15min°温度20C±l*C,试验重复三次.

三、检测结果

1.中和剂鉴定试验

双极水消毒液原液，用含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液为中和剂，对肠道 

病毒71型进行试验，试验重复三次。各组平均TCID50对数值分别为：第1组<2.5；第2组 

<2.5；第3组7.22;第4组为722；第5组为7.11；第3、4、5组三组间病毒生长与原接种量 

相近；第6组0.00。见表1.
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表1中和剂鉴定试验结果

组别
各次试验病毒滴度（TCID50对数值） _ 平均病毒滴度

（TCIDso对数值）1 2 3

1 <2.5 <2.5 <2.5 <2.5

2 <2.5 <2.5 <2.5 <2.5

3 733 7.00 7.33 7.22

4 7.33 7.33 7.00 7.22
5 7.00 7.00 7.33 7.11

6 0.00 0.00 0.00 0.00
注： 阴性对照组无污染、 细胞生长良好•

2.对肠道病毒71型灭活试验

双极水消毒液原液，对肠道病毒71型分别作用5 min、10 min和15 min,试验重复三次, 

各次的平均灭活对数值均＞4.00,见表2・

表2对肠道病毒71型灭活试验

为中和剂，可有效中和双极水消毒

>4.00

>4.00

7.33

7.50

7.33

作用不同时间的灭活对数值

10 min 15 min

>4.00 >4.00

>4.00

SI >4.00

阳性对照组各次试验病 
厝骨 
_ 毒滴度（TCIDso对数值）

1

2

注：阴性对眼组无污染、细胞

四、结论

1.用含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐

液对受试病毒的作用，且中和剂和中和产物对细胞和病毒生长无影响。

2.在2OC±1C条件下，双极水消毒液原液对肠道病毒71型作用10 min,试验重复三次,

各次灭活对数值均＞4.00,判定为消毒合格.

［以下无正文］

检验人 

审核人 

签发人  检

最终审核日期 MCL年  月一日
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检验报告

样品受理编号，2020XDJ046

样品名称 双极水消毒液 接样日期 2020年03月03日

检测项目 对皮肤消毒现场试验 检测完成日期 2020年04月17日

一、检测器材和试剂

1. 样品，双极水消毒液.

2. 试验菌种：皮肤上自然菌。

3-中和剂：含0.5%硫代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液.

4. 胰蛋白腺大豆琼脂培养基。

5. 稀释液：含0.1%吐温80的PBS溶液.

6. 检测仪器：生物安全柜(ESCO CLASS II BSC)、恒温培养箱(MMM incucell222L)、

对

双极水消毒液原液，对皮肤上自然菌冲洗作用I min,检测三十个样本，对皮肤上自然 

菌平均杀灭对数值＞1.00,结果见附表.

恒温水浴锅(Julabo SW22)、规格板(5.0cmx5.0cm)、无菌棉拭。

三、检测结果

二、检测方法及依据

1. 检测依据：卫生部《消毒技术规范》

2. 双极水消毒液原液，使用含0.5%硫代

皮肤上自然菌冲洗作用1 min.检测三十个样本

BS溶液为中和剂,

附表 对皮肤上自然菌消毒现场试验结果

序号 对照组菌落数 

(cfu/cm2)
试验组菌落数 至市云航怕

(cfu/cm2) 杀灭对数值

1 22775 393 1.76

2 2375 115 1.31

3 6600 240 1.44

4 10325 923 1.05

5 1850 158 1.07

6 5075 73 1.85

7 5300 305 1.24

8 1525 98 1.19

9 2415 85 1.45

10 2425 35 1.84

11 28350 188 2.18
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12 1325 15 1.95
13 7025 88 1.90
14 3075 213 1.16
15 2200 58 1.58
16 550 18 1.50
17 81800 560 2.16
18 5200 233 1.35
19 2245 155 1.16
20 29200 148 2.30
21 1343 20 1.83
22 12875 78 222
23 8375 118 1.85
24 3925 303 1.11
25 7200 260 1.44

四、结论

双极水消毒液原液，使用含0.5%^代硫酸钠、0.1%吐温80的PBS溶液为中和剂，对皮 

肤上自然菌冲洗作用1 min,检测三十个样本，对皮肤上自然菌的平均杀灭对数值＞1.00,判 

为消毒合格.

［以下无正文］
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双极水消毒液

Q/HRJC S 0105-2020

1范围

下列术语和定义适用于本

3.1消毒剂

104要求

4.1原料要求

4.1.1产品的生产原料应符合相应产品标准的规定。

4.1. 2生产用水应符合GB 5749的有关规定。

0, 
用于杀灭传播媒介上的微生物使其达消毒

426 号）

年第75号令）

监督〔2009） 56号）

本标准规定了多极水消毒液的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、标签和标志、包 

装、运输、贮存

本标准适用于以藏电麝*双斗液（PEV）为主要杀菌成分的双极水消毒液，主要用于 

手的卫生消毒，

的义用文件，仅注日期的版本适用 

，有的蜂改单）适用于本文件。

皮读愣括祈割攀清洁、冲洗和消毒。

2规范性引用文件 乃 八
V、、

下列文件对于本文件的应用是必初•步的。胰注朝

于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最蓄缺）'

GB/T 191包装储运图示标志 、

GB 5749生活饮用水卫生标准

GB 15982-2012医院消毒卫生标准

JJF 1070定量包装商品净含量计量检验规则

《消毒技术规范》（卫法监发（2002） 282号）

《消毒产胞标笔说明书管理规范》（卫
《定量包赢品计量监督管理办法》夙国

《消毒产品中糖皮质激素测定r液'

3术语和定义

4.2感官指标要求

应符合表1的要求。
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表1感官指标要求

应符合表3的要求。

表4杀灭微生物指标要

4.5杀灭微生物指标

应符合表4的要求。

4.3理化指标要求、 

应符合表2

4.4微生物指标

项目 指标

外观 无色透明、不分层、无悬浮物或沉淀

气味 符合样品固有气味

杂质 无肉眼可见外来杂质

彻＜ 指标

有效氯含量/ （mg/L） 、 忌＜、 120±20

ph值 了与c 5.0-6.8
铅(以 Pb 计)/ (mg/kg) 7 ^<v^<40.0

W (以 As 计)/ (mg/kg) <V10.0

汞（以 Hg 计）/ （mg/kg） 七(VI. 0

二 1 . ( 噂指标冷

i 1 指标

细菌菌落总数(cfu/g SE cfu/mt)- ' < W200

真菌菌落总数（cfu/t sJ^tu/mL） X W100

大肠杆菌（mL） % 不得检出

致病菌（绿脓杆菌、金黄色葡萄球珞般^搏肆菌）

-r 广t 一
＜、.不得检出

项目
______________顾12^,_________________

作用时间/min 杀灸嫉扯（悬液法）

金黄色葡萄球菌 0.5 1 1.5 N5.00

白色念珠菌 0.5 1 1.5 N4.00

铜绿假单胞菌 0.5 1 1.5 N5.00

大肠杆菌 0.5 1 1.5 N5.00

现场试验（自然菌） 1 N1.00

2
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4.6毒理学指标

产品毒理学指标应符合表5的要求。

4.7稳定性

经37C恒温湿中保存12个月,

4.8净含量

应符合《定量包装商品计量监督管理办法》 75号令）的规定。.

5试验方法

7/
啰书榆瞒

表5毒理学指标要求

项目 判定指标

、急弊口毒性试验 实际无毒

一次诚损皮肤刺激性该验 无剌激性

多源整皮肤刺激宜验
无剌激性

直溢由激试验 '、・.* SS
无剌激性

体内哺乳动物嗜多染红细话馈核述验 ~ :（ 未见体内染色体损伤作用

5.1感官检验

微生物指标检验5.3

按《消毒技术规范》

消毒指标检验5.4

（2002版）规定的方法进行检验。按《消毒技术规范》

毒理学指标检验5.5

（2002版）规定的方法进行检验。按《消毒技术规范》

稳定性5.6

经37C恒温湿箱中保存12个月，《消毒技术规范》2002年版对产品进行检验。

（2。。2版）规定的方法进行检验业

,通过嗔费痈气味。在自然光下段史目测检查色泽、形态，辨认碳杂

5. 2理化指标测£ 1公,

5. 2. 1有效氯含掣* pH值「亲.瑚］如

按《消毒技兹新规定的方法进诲

5. 2. 2糖皮质激素 也

按《消毒产品中糖皮质激素肃 

附件1规定的方法进行检验。

谱-串联质谱法£（王办监督（2009） 56号）中

3
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5.7净含量检验

按JJF 1070规定的方法进行检验。

6检验规则

a)

b)

c)

d)

e)

6.3
货&量为二^ 交收检验样本单位为件。

6.4

测，一份用于留样备用。

6.5

7标签和标志、包装、运输、贮存

7.1标签和标志

7.2包装

7.1.1标签和说明书应符合《消毒产品标签说明书管理规范》的规定。

7.1. 2运输包装箱上的储运图示标志应符合GB/T 191的规定。

7. 2.1销售包装

7. 2.1.1包装材料应符合有关卫生标准的要求。

6.1检验分类
- I

6.1.1出厂检

产品出厂前，戋质量检验部门孩本标准规定逐批进行检验。检验合格后，出具合格证书, 

方可出厂。出厂遍现角为感官:•清敬粉量［pH值、净含量。

6.1.2型式检验 £ ~^二_

型式检验为本标准技术要求 要求之方福有项目一般情况下每年进行一次。有

下列情况之一时，也应进行型式检验：。们

新产品投产或老产品转厂生产前的试制 七卜

产品结构、原料、工艺有较大改变时： 1()
出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； ’

停产半年以上，再恢复生产睇：

国家质量监督部门要求时应,r

检验批的规定，

以相同原贰福间亍艺4既;

抽样方法和教星 、

随机抽取每解助倍检验函,顷

判定规则 立？

6. 5.1检验项目全部符合本标准〉蠢翔歹格品：六―

6. 5.2如有不符合本标准规定的项目，可力羸机样对不容福 

合本标准规定的项目时，判定整批产品

肆行典，复验后仍有不符

4
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7.4贮存

7.5保质期

在符合规定运输和贮存条件下，在

有防鼠、防虫设施的仓库内。仓库 

污染的物品或其它杂物混存。

7. 2.1. 2产品包装应清洁、标签端正、图案清晰、封装严密不漏。

7.2.2运输包装

运输包装采用瓦楞纸箱，包装箱应捆扎牢固，正常运输、装卸时不得松散。

7. 4.1本品应贮存在函凉干燥避光 

温度不得超过50r,相对湿度袍超j

7. 4.2包装完好的产品码放时应离试

无,产品的按标示执行。

7.3运输

运输工具应贼清洁。不得与有毒、有污染的物品混装、混运。运输时防止挤压、曝晒、 

雨淋。装卸时轻搬、、轻您二s

v *、

5
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高胜林

3500万元

2008年 03 月 18 B
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（副 91110228672804810A
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