
包五：手消毒剂招标参数要求

1.总则  符合GB27950-2020 手消毒剂通用要求
2.品种  速干手消毒剂：230～400ml；免洗手消毒剂（外科手消毒）：800～1200ml；投标需同时提供两种规格。
3. 原料要求
3.1  原料应符合《中华人民共和国药典》（2015年版）或医用级或食品级或其他相应标准的质量要求。

3.2  生产用水应符合《消毒产品生产企业卫生规范》（2009年版）要求。

4.技术要求

4.1 有效成分含量  有效成分含量应符合相应产品的国家标准或质量标准要求。

4.2 PH值   手消毒剂的PH值应在标识值±1的范围之内。
4.3.1有效期  产品有效期应不低于12个月。
4.3.2产品启用后的使用有效期应符合使用说明书的要求。

4.4杀灭微生物指标

依据手消毒剂产品特性杀灭微生物指标的效果应符合表1要求。

表1  杀灭微生物指标

	微生物种类
	作用时间/min
	杀灭对数值

	
	卫生手消毒
	外科手消毒
	悬液法
	载体法

	大肠杆菌（8099）
	≤1.0
	≤3.0
	≥5.00
	≥3.00

	金黄色葡萄球菌
（ATCC6538）
	≤1.0
	≤3.0
	≥5.00
	≥3.00

	白色念珠菌

（ATCC10231）
	≤1.0
	≤3.0
	≥4.00
	≥3.00

	脊髓灰质炎病毒
（Ⅰ型疫苗株）a
	≤1.0
	-
	≥4.00
	≥4.00

	模拟现场试验b
	≤1.0
	≤3.0
	≥3.00

	现场试验
	≤1.0
	≤3.0
	≥1.00

	a  使用说明书标明对病毒有灭活作用，需做脊髓灰质炎（Ⅰ型疫苗株）病毒灭活试验；标明对其他微生物有杀灭作用需做相应的微生物杀灭试验。

b  模拟现场试验和现场试验可选做一项。


4.5安全性指标
4.5.1 毒理学要求

毒理学要求见表2。

表2  毒理学指标

	项目
	判定标准

	急性经口毒性试验
	实际无毒或低毒

	多次完整皮肤刺激试验
	无刺激或轻度刺激

	Ⅰ项致突变试验
	阴性


4.5.2 铅、砷、汞限量要求

铅＜10mg/kg、砷＜2mg/kg、汞＜1mg/kg。

4.5.3禁用物质要求
手消毒剂配方中不得添加激素、抗生素、抗真菌药物及其同名原料成分[《中华人民共和国药典》（2015年版）中列入消毒防腐类药品除外]和国家卫生健康主管部门规定的禁用物质。

5.标识

5.1标志应符合GB/T191的规定。

5.2标签和说明书应标注产品有效期和产品启用后使用的有效期，并符合消毒产品标签说明书有关规范和标准的规定。

5.3同时，产品说明书应注明注意事项：
a) 外用消毒剂，不得口服，置于儿童不易触及处；

b) 避免与拮抗剂同用；

c)过敏者慎用；

d)应避光、密封、防潮，置于阴凉、干燥处保存；

e)易燃者，远离火源；

f)应在有效期内使用手消毒剂

g)医务人员手消毒后应符合GB15982要求，卫生手表面的菌落总数应≤10cfu/cm2,外科手表面的菌落总数应≤5cfu/cm2。
6.提供证件：生产企业许可证/经营许可证（复印件）、营业执照（复印件）、产品合格证、卫生安全评价报告、销售人员授权书及其身份证明和销售凭证，复印件需加盖供货单位印章。
7.应根据科室需要提供不同型号和用途的固定架。
8.提供近三年安徽省三甲医院至少3家业绩证明。
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