资质要求
1、国家市场监督管理局注册并具有独立法人的第三方检测机构。

2、竞标人须具备省级（自治区）及以上市场监督管理局颁发的《检验检测机构资质认定证书》，证书的检测范围包含洁净室（区）、生物安全柜、洁净工作台等必检测项目，且证书在有效期内。

3、相关技术人员资质须具备承担本次检测能力。

4、具备本项目所列检测项目的检测资质及相应的检测分析设备。

5、质量要求：符合现行国家、行业和相关地方法律法规、标准和规范等，按时、按质的完成检测任务，并提供符合国家标准和技术规范相关要求的检测报告纸质文书。

6、响应时间：接到甲方通知后的两天内安排检测人员到场检测。检测时间须服从甲方安排的24小时内的任意时间。

7、本次采购不接受联合体投标。

检测项目标准及参数

项目地点：广西壮族自治区南溪山医院  

地址：广西桂林市崇信路46号
2、项目名称：广西南溪山医院静配中心
3、服务内容：按照现行国家、行业和相关地方法律法规、标准和规范等要求，检测对静配中心生物安全柜、洁净工作台、洁净室（区）洁净相应等级环境技术指标进行检测、编制检测报告，并对所出具的报告承担法律责任。

4、服务要求：严格按照按照《20211220国卫办医函〔2021〕598号国家卫生健康委办公厅关于印发静脉用药调配中心建设与管理指南（试行）的通知》、GB 50346-2011《生物安全实验室建筑技术规范》、GB 50457-2019《医药工业洁净厂房设计标准》、GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》、YY 0569-2011《Ⅱ级生物安全柜》、JG/T 292-2010《洁净工作台》、YY/T 1539-2017《医用洁净工作台》等国家、行业和相关地方现行的法律法规、标准和规范的要求开展检测工作，包含点位布设、检测频次等。检测项目要求见附表。
5、报价：

附表：检测项目要求
	洁净室（区）

	序号
	检测房间
	房间面积（㎡）
	洁净等级
	检测项目
	检验标准依据

	1
	普配一更
	3.6
	D级（100000级）
	洁净室（区）静态检测指标：

（1）温度；

（2）相对湿度；

（3）照度；

（4）噪声；

（5）静压差（相邻相通房间/相对大气压）；

（6）换气次数（送风量/排风量）；

（7）洁净度；

（8）细菌浓度（浮游菌/沉降菌）
（9）表面染菌密度


	1.GB 50457-2019
《医药工业洁净厂房设计标准》
2.GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》
3.《20211220国卫办医函〔2021〕598号国家卫生健康委办公厅关于印发静脉用药调配中心建设与管理指南（试行）的通知》

	2
	普配二更
	4.32
	C级（10000级）
	
	

	3
	普配洁洗
	6.19
	D级（100000级）
	
	

	4
	普通药物及肠道营养液配置间
	51.8
	C级（10000级）
	
	

	5 
	抗配一更
	3.61
	D级（100000级）
	
	

	6
	抗配二更
	3.24
	C级（10000级）
	
	

	7
	抗配洁洗
	5.77
	D级（100000级）
	
	

	8
	抗生素药物调配间
	25.82
	C级（10000级）
	
	

	9
	抗肿瘤药物调配间
	11.52
	C级（10000级）
	
	

	设备检测

	序号
	设备名称
	检测数量
	检测项目
	检测标准依据

	1
	生物安全柜
	6
	外观和材料、报警和联锁系统检测、高效过滤器完整性（必须采用气溶胶、光度计法）、下降气流流速、流入气流流速、气流烟雾模式、工作区洁净度、照度、振动、噪声、温升、紫外灯辐照强度、产品保护
	1.GB 50346-2011《生物安全实验室建筑技术规范》            

2. YY 0569-2011《Ⅱ级生物安全柜》
3.YY/T 1540-2017《医用Ⅱ级生物安全拒核査指南》

	2
	洁净工作台
	8
	外观、扫描检漏（必须采用气溶胶、光度计法）、洁净度、截面风速、照度、振动、噪声、沉降菌、气流状态、紫外灯辐照强度
	1.JG/T 292-2010 《洁净工作台》2.YY/T 1539-2017《医用洁净工作台》

	3
	传递窗
	8
	外观、气密性、压差、门互锁功能
	JG/T 382-2012 《传递窗》
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