消毒药械资质审核登记表
	消毒产品名称
	消毒产品类别：一类(  二类(

	消毒产品生产企业

	企业名称
	

	营业执照
	编号：
	有效期：    年   月   日

	消毒产品生产企业卫生许可证


	生产类别：

	
	有效期：    年   月   日至      年   月    日

	消毒产品卫生

安全评价报告


	有效期：    年   月   日至      年   月    日

	
	标签（铭牌）、说明书符合标准、规范：是(    否(

	
	检测报告

（原件）
	格式是否符合WS628——2018附录要求：是(  否(

	
	
	检测机构：

	
	
	检测项目是否符合WS628——2018要求：是(  否(

	
	
	报告日期：

	
	
	结论：

	
	企业标准/质量标准：

	
	进口产品生产国（地区）允许生产销售的证明文件: 有( 无(

	
	进口产品报关单：  有(       无(

	
	消毒产品（器械）配方或结构图（原件）：有□    无□

	平台备案
	全国消毒产品网上备案信息服务平台检索结果：  有(   无(

	纳入消毒器械管理的：湿热消毒灭菌设备，如蒸汽消毒器、煮沸消毒器、压力蒸汽灭菌器。干热消毒灭菌设备，如热空气消毒器、热空气灭菌器等。

	三新消毒产品（新材料、新工艺技术和新杀菌原理消毒产品）应提供、索要卫生许可批件。

	消毒产品经营企业

	企业名称
	

	营业执照
	编号
	有效期：   年   月    日

	消毒产品授权委托书
	生产企业对经营企业
	有效期：

	
	经营企业对个人
	有效期：

	审核情况：

	审核日期
	
	审核人
	

	审核部门（章）
	
	审核意见
	

	医院感染管理部门负责人签字：


备注：

一、卫生安全评价报告包括：

(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或进口产品生产国(地区)允许生产销售的证明文件及报关单；

(五)产品配方；

(六)消毒器械结构图(主要元器件及参数)。

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。

注2:(一)、(三)、(四)为原件或复印件，(二)、(五)和(六)为原件。复印件应由产品责任单位加盖公章。

注3:本表应使用A4规格纸张打印，资料按顺序排列，逐页加盖产品责任单位公章，并装订成册。

二、上市后消毒产品发生生产地址改变、消毒产品延长有效期的、增加使用范围或改变使用方法、第一类消毒产品有效期四年有效期满前需要重新检测并更新评价材料。

三、 所有检测项目应使用同一批次，补做项目可使用不同批次，并重新测量有效成分含量、PH，其中有效成分为非单纯化学成分的产品应重新测定一项抗力最强的微生物杀灭或抑制实验和PH。

四、同一消毒产品涉及不同类别时，应当以较高风险类别管理。非CMA认证检验，需要提供2家不同实验室检测结果。

