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【评】字 26-01-15号）

项目简介

（含图片）

旭化成医疗器械（杭州）有限公司成立于 2003年 11月 21日，注册地位于浙江省杭州

市钱塘区杭州经济技术开发区 19号大街 10号，法定代表人为一贵浩。经营范围包括研发、

生产：医疗器械；医疗器械、水处理设备的批发、零售及进出口业务；服务：企业管理咨询

（涉及国家规定实施准入特别管理措施的除外）。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后

方可开展经营活动）旭化成医疗器械（杭州）有限公司具有 3 处分支机构。具备年产 874
万根肾脏透析设备（人工肾）的生产能力。

本项目肾脏透析设备（人工肾）生产主要工序有容器成形、干燥中空纤维、容器组装、

热封、分配罐组装、接着、分配罐取下/拆分散环、养生、切断、盖子主溶着、人毛检查、

侧溶着、泄漏检查、充填充填水、水洗干燥、B/D栓拧紧/检查、捆包/收函、外协γ射线灭

菌等；接着工序涉及使用改性聚异氰酸酯 KC-600（35-55%改性聚异氰酸酯、45-65%二苯基

甲烷二异氰酸酯），充填工序涉及使用氮[压缩的或液化的]，容器成形模具保养涉及使用

WD-40（除湿防锈润滑剂-气雾剂）（50-70%石油加氢轻馏分、30-50%无危害成分、2-3%二

氧化碳），容器成形模具制作涉及使用正丁烷、环保型模具清洗剂（100%加氢饱和烷烃），

物表、地面消毒涉及使用乙醇[无水]、异丙醇（＞99%）。纯水制备（含原水处理）涉及使用

硫酸（30%）、盐酸（35%）、氢氧化钠溶液（25%）、亚硫酸氢钠（20%）、次氯酸钠溶液[含
有效氯＞5%]；废水处理调节 pH涉及使用盐酸（35%）、氢氧化钠溶液（25%）。配电房柴

油发电机（含消防泵房发电）涉及使用柴油（燃料）。

另外，企业实验分析过程涉及使用的危化品有：硝酸钾（＞99%）、硝酸铅（＞99%）、

高锰酸钾（＞99%）、硝酸（65%-68%）、硫酸（98%）、盐酸（1mol）、次氯酸钠溶液[含有

效氯＞5%]、甲醇（＞99%）、亚硝酸钠（99.99%）、盐酸-1-萘乙二胺（＞97%）、对苯醌（1，
4-苯醌）（＞99%）、氢氧化钠（片碱）、氢氧化钾、正丁烷（纯品）、甲醛溶液（37%）、乙酸

（纯品）、磺胺（苯磺酰肼）、氨溶液（10-35%）、异丙醇（＞99%）、二苯胺、复合醇（35%
正丙醇、25%乙醇）；其中复合醇（35%正丙醇、25%乙醇）做微生物实验室消杀用。因此，

该企业属于危险化学品使用企业。

依据《国民经济行业分类》(GB/T4754-2017)（2019年修订），企业肾脏透析设备（人

工肾）生产属于“C3585，属于专用设备制造业中的机械治疗及病房护理设备制造”，实验

分析属于“M7320，属于研究和试验发展中的工程和技术研究和试验发展”，均未列入《危

险化学品安全使用许可适用行业目录》（2013年版），且使用的危险化学品未达到《危险化

学品使用量的数量标准》（原国家安全监管总局、公安部、农业部公告 2013年第 9号）规定

的临界值，根据《危险化学品安全管理条例》（2013年修订）、《危险化学品安全使用许可证

实施办法》（2017年修订，原国家安全生产监督管理总局令第 89号），本项目不需要领取危

险化学品使用许可证。
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