
技术参数条款

一、资质要求
1. 投标人须为产品制造商或制造商授权的合法经销商，投标时须提供有效的《营业执照》。
2. 属于消毒产品管理的品目（含氯消毒片、速干手消毒剂、75%酒精、医用抗菌洗手液），投标人须提供：
（1）产品在全国消毒产品网上备案平台可查的有效备案信息截图；
（2）符合《消毒产品卫生安全评价技术要求》（WS 628-2018）的卫生安全评价报告；
（3）生产企业有效的《消毒产品生产企业卫生许可证》。
3. 属于医疗器械管理的品目（一次性帽子、医用外科口罩、一次性手套、医用棉签、一次性防护垫单），投标人须提供：
（1）产品有效的医疗器械注册证或备案凭证；
（2）生产企业有效的《医疗器械生产许可证》或生产备案凭证；
（3）产品在国家药监局医疗器械数据库可查的有效注册信息截图。
（4）经营企业有效的《医疗器械经营备案凭证》或《医疗器械经营许可证》。
二、技术要求
品目一：护士鞋
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	QB/T 1002-2015
	皮鞋
	产品标准

	2
	GB 25038-2024
	鞋类通用安全要求
	安全标准（已实施）


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	材质
	舒适透气的优质牛皮，质地柔韧，保证牢固耐久。

	2
	内里
	采用猪皮内里，耐摩擦，不易掉色，柔软舒适透气。

	3
	鞋垫
	天然乳胶外贴猪皮垫面，有良好的吸湿导汗性能，不脚臭。

	4
	鞋底
	符合人体工程力学，高弹力气垫鞋底，耐磨双向防滑、高弹、轻便、静音、环保、抗压缓震、不磨脚。

	5
	成鞋
	外观简约、秀气，外观质量符合QB/T 1002-2015 5.3的要求，无异味，甲醛含量≤75mg/kg（直接接触皮肤的材料，符合GB 25038-2024要求），无可分解致癌芳香胺染料。

	6
	胶水
	采用环保胶水，甲醛及挥发性有机化合物（VOC）释放量符合GB 25038-2024要求，无刺激性气味。

	7
	尺码
	女式33码～41码，男式37～46码，并提供半码。供应商需按照采购人提供的实际尺码要求供货。


品目二：含氯消毒片（500mg/片）
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	GB/T 36758-2018
	[bookmark: OLE_LINK1]含氯消毒剂卫生要求
	产品标准

	2
	WS/T 367-2016
	医疗机构消毒技术规范
	应用规范

	3
	WS 628-2018
	消毒产品卫生安全评价技术要求
	安全评价

	4
	GB 38598
	消毒产品标签说明书通用要求
	标签标识

	5
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	产品形态
	片剂，单片重量均匀，外观完整无破损、无潮解

	2
	有效氯含量
	单片有效氯含量：500mg±10%（即450mg~550mg）

	3
	有效氯含量标示
	产品标签须明确标注单片有效氯含量及配制方法

	4
	溶解时间
	在常温（20~25℃）水中完全溶解时间≤10分钟

	5
	pH值
	使用浓度（500mg/L）溶液pH值应在产品标准规定范围内

	6
	杀灭微生物指标
	须通过大肠杆菌(8099)、金黄色葡萄球菌(ATCC 6538)、白色念珠菌(ATCC 10231)定量杀菌试验，杀灭对数值≥5.00；对枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）的杀灭对数值应≥3.00

	7
	稳定性
	有效期内在规定的储存条件下，有效氯含量下降率不得超过标示值的10%

	8
	腐蚀性
	对不锈钢、碳钢、铝、铜等金属的腐蚀性等级须符合GB/T 36758-2018要求

	9
	包装规格
	每瓶/袋不少于____片（由采购人根据需求填写），密封防潮包装

	10
	有效期
	≥24个月（自生产日期起）


品目三：速干手消毒剂
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	[bookmark: OLE_LINK2]GB 27950-2020
	手消毒剂通用要求（强制性）
	产品标准

	2
	WS/T 313-2019
	医务人员手卫生规范
	应用规范

	3
	WS 628-2018
	消毒产品卫生安全评价技术要求
	安全评价

	4
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	产品类型
	速干手消毒剂（含醇类+护肤成分，免水洗）水剂/凝胶

	2
	主要有效成分
	乙醇或异丙醇等，有效醇含量须符合GB 27950-2020要求（通常为60%~80%体积比）

	3
	外观性状
	透明或半透明液体/凝胶，无异物、无沉淀

	4
	pH值
	[bookmark: OLE_LINK3]3.5~10.0（符合GB 27950-2020要求）

	5
	杀灭微生物指标
	须通过大肠埃希菌ATCC 8099、金黄色葡萄球菌ATCC 6538、白色念珠菌ATCC 10000定量杀菌试验，杀灭对数值≥3.00（卫生手消毒）

	6
	铅、砷、汞限量要求
	铅<10mg/kg、砷<2mg/kg、汞<1mg/kg

	7
	卫生手消毒效果
	按WS/T 313-2019方法，消毒后手上细菌菌落总数≤10 CFU/cm²

	8
	毒理学安全性
	多次完整皮肤刺激试验：无刺激或极轻刺激；皮肤变态反应试验：未见或极轻度致敏   急性经口毒性试验（实际无毒或低毒）  1项致突变试验（）

	9
	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。

	10
	护肤成分
	须含护肤保湿成分（如甘油等），减少皮肤干燥

	11
	启用后有效期
	须标注开瓶后使用有效期，符合GB 27950-2020要求

	12
	包装规格
	____ml/瓶（由采购人根据需求填写），带按压泵头或翻盖设计

	13
	有效期
	≥24个月（未开封）  不得少于12个月

	14
	标识
	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；产品说明书应注明注意事项应符合GB 27950-2020规定要求


品目四：一次性帽子
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	YY/T 1642-2019
	一次性使用医用防护帽
	产品标准

	2
	GB 15979-2024
	一次性使用卫生用品卫生标准
	微生物标准

	3
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	材质
	无纺布（聚丙烯），透气、防水、无刺激性气味

	2
	结构
	帽体+弹性松紧带（或系带），能完整包裹头发及耳部上方

	3
	断裂强力
	纵向≥15N，横向≥10N（参考YY/T 1642-2019）防护帽主体材料的断裂强力应不小于40N。

	4
	抗渗水性
	承受 1.67kPa（17cmH₂O）的静水压，不得渗漏

	5
	表面抗湿性
	防护帽主体材料外表面沾水等级应不低于3级的要求。

	6
	抗合成血液穿透性
	防护帽主体材料和接缝处的抗合成血液穿透性均应不低于1.75KPa

	7
	过滤效率
	防护帽材料及成品接缝处对非油性颗粒的过滤效率均应不小于70%。

	8
	抗静电性
	防护帽的带电量应不大于0.6μC/件。

	9
	微生物指标
	灭菌型：无菌；非灭菌型：细菌菌落总数≤200 CFU/g，真菌≤100 CFU/g，大肠菌群、绿脓杆菌、金黄色葡萄球菌、溶血性链球菌不得检出

	10
	环氧乙烷残留量
	灭菌型（如采用EO灭菌）：≤10μg/g

	11
	标志与使用说明
	符合YY/T 1642-2019要求

	12
	尺寸
	均码，帽围≥50cm，弹性松紧带拉伸后帽围≥60cm

	13
	外观
	表面平整、无破损、无污渍、无异味

	14
	包装规格
	____顶/包（由采购人根据需求填写），独立包装或大包装

	15
	有效期
	≥36个月


品目五：一次性医用外科口罩
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	YY 0469-2011
	医用外科口罩
	产品标准（强制性行标，现行有效）

	2
	YY 0469-2023
	医用外科口罩
	新版标准（已发布，2026-12-01实施后按新版标准执行）

	3
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准



[bookmark: _GoBack]2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	结构
	口罩戴好后，能罩住口鼻至下颌。设计能分辨内外侧方向。三层结构：外层（阻水）+中层（熔喷过滤）+内层（吸湿），含可塑性鼻夹， 耳挂式连接处断裂强度总和均不应小于15N   绑带式连接处断裂强度总和不应小于15N，具体参照YY 0469-2023

	2
	细菌过滤效率（BFE）
	≥95%（按YY 0469-2011）；建议优先采购符合YY 0469-2023标准的产品（BFE≥98%）

	3
	颗粒过滤效率（PFE）
	≥30%（按YY 0469-2011，0.5μm NaCl气溶胶）；建议优先符合YY 0469-2023（PFE≥80%）

	4
	压力差通气阻力（ΔP）
	≤49 Pa/cm²（YY 0469-2011）；≤60 Pa/cm²（YY 0469-2023）

	5
	合成血液穿透
	2ml16kPa合成血液垂直喷射口罩内侧，无渗透

	6
	阻燃性能
	口罩材料续燃时间≤5s

	7
	微生物指标
	灭菌型：无菌；非灭菌型：细菌菌落总数≤100 CFU/g（YY 0469-2011）/≤30 CFU/g（YY 0469-2023）

	8
	鼻夹
	可塑性金属鼻夹，长度≥8cm，弯折后不回弹

	9
	环氧乙烷残留量
	灭菌型（如采用EO灭菌）：≤10μg/g

	10
	皮肤刺激
	原发刺激记分不应大于0.4

	11
	迟发型超敏反应
	迟发型超敏反应应大于I级

	12
	尺寸
	成人型：长≥17cm，宽≥14cm（展开状态）

	13
	包装规格
	____只/盒（由采购人根据需求填写），独立包装或盒装

	14
	标志与使用说明
	符合符合YY 0469-2023要求

	15
	有效期
	≥36个月


品目六：一次性检查手套
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	适用材质
	状态

	1
	GB/T 10213-2025
	一次性使用医用橡胶检查手套
	天然橡胶/合成橡胶
	2026-09-01实施

	2
	GB 24788-2025
	医用手套安全技术要求
	所有材质
	2028-06-01实施

	3
	GB/T 16886系列
	医疗器械生物学评价
	所有材质
	现行


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	材质
	天然橡胶乳胶/丁腈橡胶/PVC（投标人须注明具体材质）

	2
	尺寸
	XS/S/M/L/XL，各尺寸须符合对应标准规定的尺寸范围

	3
	不透水性
	按标准规定方法检测，AQL≤1.5（或按GB/T 10213-2025/GB/T 24786-2025要求）

	4
	拉伸性能
	老化前拉伸强度及扯断伸长率须符合对应标准

	5
	粉末残留量
	有粉手套：单面≤2mg/只，双面≤4mg/只（建议优先采购无粉型）

	6
	蛋白质含量
	天然乳胶手套水抽提蛋白质≤200μg/dm²（建议优先采购低蛋白型，≤50μg/dm²）

	7
	生物相容性
	细胞毒性≤1级、皮肤刺激：无刺激或极轻刺激、皮肤致敏：未见或极轻度致敏

	8
	外观
	表面无穿孔、无杂质、无破损、颜色均匀

	9
	包装规格
	____只/盒，____盒/箱（由采购人根据需求填写）

	10
	有效期
	≥36个月


品目七：一次性薄膜手套
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	YY/T 0613-2023
	一次性使用聚乙烯检查手套
	PE

	2
	GB 15979-2024
	一次性使用卫生用品卫生标准
	微生物标准

	3
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准

	4
	GB/T 16886系列
	医疗器械生物学评价
	生物相容性


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	材质
	PE（聚乙烯），无毒、无刺激性气味

	2
	结构
	两层聚乙烯薄膜热合而成，五指型

	3
	规格尺寸
	大/中/小号，各尺寸须符合YY/T 0613-2023规定（大：A≥145mm/B≥295mm；中：A≥135mm/B≥280mm；小：A≥120mm/B≥265mm）

	4
	厚度
	≥0.01mm，允差±15%

	5
	拉伸强度
	≥21MPa

	6
	热合强度
	手套周边热合紧密，无渗漏、无开裂

	7
	指套空间
	不得有粘连现象

	8
	微生物指标
	无菌

	9
	环氧乙烷残留量
	≤10μg/g（如采用EO灭菌）

	10
	生物相容性
	细胞毒性≤1级、皮肤刺激：无刺激或极轻刺激、皮肤致敏：未见或极轻度致敏，符合GB/T 16886系列要求

	11
	外观
	表面洁净、无污渍、无破洞、无褶皱、颜色均匀

	12
	包装规格
	____只/包（由采购人根据需求填写）

	13
	有效期
	≥24个月


品目八：75%酒精
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	[bookmark: OLE_LINK4]GB/T 26373-2020
	醇类消毒剂卫生要求
	产品标准

	2
	WS/T 367-2016
	医疗机构消毒技术规范
	应用规范

	3
	WS 628-2018
	消毒产品卫生安全评价技术要求
	安全评价

	4
	《中国药典》
	乙醇
	原料标准

	5
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	主要有效成分
	乙醇（ethyl alcohol）单方乙醇消毒液，不得添加其他消毒剂杀菌成分。

	2
	乙醇含量
	70%~80%（体积比，20℃条件下）75%±1%

	3
	原料等级
	须使用药用级或食品级乙醇，严禁使用工业级乙醇

	4
	外观性状
	无色透明液体，无异物、无沉淀

	5
	甲醇含量
	≤0.1%（体积比），符合GB/T 26373-2020要求   

	6
	杀灭微生物指标
	须通过大肠埃希菌ATCC 8099、金黄色葡萄球菌ATCC 6538、杀灭对数值≥5.00，白色念珠菌ATCCATCC 10231定量杀菌试验，≥4.00

	7
	模拟现场/现场试验
	须通过模拟现场试验或现场试验，杀灭对数值≥3.00

	8
	毒理学安全性
	多次完整皮肤刺激试验：无刺激或极轻刺激

	9
	包装规格
	____ml/瓶（由采购人根据需求填写），密封防挥发包装

	10
	有效期
	≥24个月（密封状态）产品有效期应≥１２个月。

	11
	安全警示
	标签须标注"易燃""远离火源"等警示语

	12
	标识、标签和说明书
	 有“原液使用，不宜稀释后使用”等符合GB/T 26373-2020要求

	
	
	


品目九：医用棉签
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	YY/T 0330-2015
	医用脱脂棉
	原材料标准

	2
	[bookmark: OLE_LINK5]YY/T 0587-2020
	医用棉签
	行业标准

	3
	GB 15979-2024
	一次性使用卫生用品卫生标准
	微生物标准

	4
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准

	[bookmark: _Hlk238635632]
	T/CSBME 013-2019
	一次性使用无菌医用棉签
	团标


2. 技术参数
（1）无菌型医用棉签
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	棉头原料
	医用脱脂棉，须符合YY/T 0330-2015要求（吸水量≥10s、白度≥80、无荧光物）

	2
	棉签杆材质
	竹杆/木杆/塑料杆（投标人须注明）

	3
	棉头重量
	按规格标注，偏差≤±10%

	4
	棉头紧实度
	棉头紧实、不松散、不掉絮  棉头的重量≥2g/百支

	5
	吸水性
	剥离棉头的医用脱脂棉应 10s 沉于液面以下。剥离棉头的医用脱脂棉，每克试样的吸水量应不少于 5g。

	6
	无菌保证
	灭菌型：无菌（SAL≤10⁻⁶）

	7
	环氧乙烷残留量
	≤10μg/g（如采用EO灭菌）

	8
	微生物指标
	无菌；致病菌不得检出

	9
	规格
	长度____cm，棉头长度____cm（由采购人根据需求填写）

	10
	包装
	独立密封包装，____支/袋，____袋/包至少符合T/CSBME 013-2019一次性使用无菌医用棉签的要求

	11
	有效期
	≥36个月


品目十：一次性防护垫单
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	YY/T 0855-2011
	[bookmark: OLE_LINK6]一次性使用医用检查垫单
	医药行业标准

	2
	GB 15979-2024
	一次性使用卫生用品卫生标准
	微生物标准

	3
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	结构
	多层复合结构：上层无纺布（亲肤）+中间吸水芯体+下层PE膜（防水）

	2
	尺寸
	____cm×____cm（由采购人根据需求填写，常见规格：60×60cm、60×90cm、80×180cm等）

	3
	纵向断裂强度
	≥10N（参考企业注册标准）

	4
	吸水性
	吸水速度≤30s，吸水量≥产品自重____倍

	5
	防水性能
	下层PE膜无渗漏，液体不渗透至底面

	6
	微生物指标
	灭菌型：无菌，环氧乙烷灭菌残留≤10 μg/g；非灭菌型：细菌菌落总数≤200 CFU/g，真菌≤100 CFU/g，致病菌不得检出

	7
	生物相容性
	细胞毒性、皮肤刺激、迟发型致敏试验合格，对皮肤无刺激、无致敏。

	8
	外观
	表面平整、无破损、无污渍、无异味

	9
	包装规格
	____片/包（由采购人根据需求填写）

	10
	有效期
	≥36个月


品目十一：医用抗菌洗手液
1. 执行标准
	序号
	标准编号
	标准名称
	要求性质

	1
	WS/T 650-2019
	抗菌和抑菌效果评价方法
	效果评价

	2
	WS/T 313-2019
	医务人员手卫生规范
	应用规范

	3
	WS 628-2018
	消毒产品卫生安全评价技术要求
	安全评价

	4
	GB 15982-2012
	医院消毒卫生标准
	卫生标准

	5
	GB38456‑2020
	《抗菌和抑菌洗剂卫生要求》
	卫生标准


2. 技术参数
	序号
	参数项目
	技术要求

	1
	产品类型
	抗菌洗手液（消字号）

	2
	主要有效成分
	须明确标注抗菌有效成分及含量（如对氯间二甲苯酚PCMX、葡萄糖酸氯己定、苯扎氯铵等）禁止添加三氯生

	3
	外观性状
	均匀液体或凝胶，无分层、无沉淀、无异物

	4
	pH值
	4.0~10.0（符合GB 19877.1-2005）

	5
	重金属限量
	铅≤10mg/kg、砷≤2mg/kg、汞≤1mg/kg（符合GB 19877.1-2005）

	6
	微生物指标
	菌落总数≤1000 CFU/mL（非灭菌型），致病菌不得检出

	7
	抗菌率
	≥90%（抗菌型，按GB 19877.1-2005规定方法检测）

	8
	稳定性
	有效期内在规定储存条件下性状、有效成分含量无明显变化

	9
	毒理学安全性
	多次完整皮肤刺激试验：无刺激或极轻刺激

	10
	包装规格
	____ml/瓶（由采购人根据需求填写），带按压泵头

	11
	有效期
	≥24个月
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