辽宁何氏医学院
辽宁省眼科干细胞重点实验室年度室内和设备检测项目
询价文件
一、洁净室室内检测项目
（1） 项目需求
为保障洁净室环境符合实验标准，需对其进行洁净度检测，特此提报洁净室检测需求。
1） [bookmark: _GoBack]检测公司要求：有MA资质 的室内环境检测公司，有相关细胞洁净实验室检测经验。
2） 需求: 眼基因库二楼细胞平台依照<药品生产质量管理规范>; <医药工业洁净厂房设计标准>;    <洁净厂房设计规范>最新版规范和标准要求进行洁净室检测。
3） 检测项目:压差、悬浮粒子、沉浮菌浓度、温湿度、换气次数、照明、噪声。
4） 预计检测时间:2026年10月20日-11月10日。地点：辽宁省沈阳市浑南区泗水街2-2号。
5） 报告要求: 采样结束后第二个工作日开始计5个工作日。
6） 报告份数:共计出具1份合格报告, 一式二份。
7） 检测区域:
	序号
	房间名称
	级别

	1
	细胞准备间Ⅰ
	C级

	2
	细胞准备间Ⅱ
	C级

	3
	细胞Ⅰ室
	C级

	4
	细胞Ⅱ室
	C级

	5
	缓冲
	C级

	6
	细胞Ⅲ室
	C级

	7
	缓冲
	C级

	8
	细胞Ⅳ室
	C级

	9
	缓冲
	C级

	10
	细胞Ⅴ室
	C级

	11
	缓冲
	C级

	12
	洁净走廊
	C级

	13
	缓冲
	D级

	14
	更衣室
	D级
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二、生产设备检测和校准项目
（1） 项目需求
1） 检测公司要求：有CNAS资质的仪器仪表等计量技术服务和标准化服务检测公司，有相关细胞生产用仪器检测经验。
2） 项目需求: 眼基因库二楼干细胞生产设备检测。
3） 检测项目:计量设备的校准和检测。
4） 预计检测时间: 2026年10月20日-11月10日。地点：辽宁省沈阳市浑南区泗水街2-2号。
5） 报告要求: 采样结束后第二个工作日开始计5个工作日，每个设备出具1份报告，共计18份。
6） 项目清单
	序号
	设备分类
	设备名称
	生产厂家
	品牌型号
	数量
	位置
	检测项目
	标准要求

	1
	A类
	二氧化碳
培养箱
	Thermo
	3311
	2
	洁净室
	设定温度
37℃
	温度上偏差
	±2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度下偏差
	±2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度均匀度
	2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度波动度
	±0.5℃

	2
	A类
	生物安全柜
	ESCO
	AC2-4S1
	1
	洁净室
	噪声
	≤67 dB

	
	
	
	
	
	
	
	照度
	≥650 lx

	
	
	
	
	
	
	
	下降气流流速
	0.25-0.50 m/s

	
	
	
	
	
	
	
	流入气流流速
	≥0.5 m/s

	
	
	
	
	
	
	
	工作区洁净度
	不低于洁净度5级

	3
	A类
	离心机
	Thermo
	ST8
	1
	洁净室
	回转转速标称值 1000 r/min
	—

	4
	A类
	移液器
	Eppendorf
	Research Plus
（0.5-10 µl、2-20 µl、10-100 µl、20-200 µl、100-1000 µl，一套5把）
	5
	洁净室
	0.5-10 µl
校准点容量
	1 µl
	±12.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	5 µl
	±8.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	10 µl
	±8.0%

	
	
	
	
	
	
	
	2-20 µl
校准点容量
	2 µl
	±12.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	10 µl
	±8.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	20 µl
	±4.0%

	
	
	
	
	
	
	
	10-100 µl
校准点容量
	10 µl
	±8.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	50 µl
	±3.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	100 µl
	±2.0%

	
	
	
	
	
	
	
	20-200 µl
校准点容量
	20 µl
	±4.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	100 µl
	±2.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	200 µl
	±1.5%

	
	
	
	
	
	
	
	100-1000 µl
校准点容量
	100 µl
	±2.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	500 µl
	±1.0%

	
	
	
	
	
	
	
	
	1000 µl
	±1.0%

	5
	A类
	液氮罐——仪器表
	Thermo
	8120
	3
	低温存储区
	标准压力值0.0、0.1、0.2、0.3、0.4、0.5、0.6、0.7 MPa
	示值允许误差±0.0175 MPa

	
	
	
	
	
	
	
	
	回程允许误差0.0175 MPa

	
	
	
	
	
	
	
	
	90%以上示值允许误差±0.028 MPa

	
	
	
	
	
	
	
	指针偏转平稳性
	平稳

	6
	B类
	4℃医用冷藏箱
	Haier
	HYC-390
	1
	洁净室
	温度均匀度
	2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	温度波动度
	±0.5℃

	7
	B类
	低温-25℃立式冰箱
	Haier
	dw-25L262
	1
	洁净室
	设定温度
-20℃
	温度上偏差
	±2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度下偏差
	±2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度均匀度
	2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度波动度
	±0.5℃

	8
	B类
	超低温保存箱（-80℃冰箱）
	Thermo
	ULTS1368
	1
	测试实验区
	设定温度
-80℃
	温度上偏差
	±2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度下偏差
	±2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度均匀度
	2.0℃

	
	
	
	
	
	
	
	
	温度波动度
	±0.5℃

	9
	B类
	灭菌锅
	山东新华医疗器械股份有限公司
	LMQC-50E
	1
	测试实验区
	校准点 121℃
	±0.5℃

	10
	B类
	仪器表
	VIGOUR
	250
	1
	气瓶间
	仪表压力
	             0-250

	
	
	
	USE NO OIL
	1.6
	1
	
	仪表压力
	0-1.6
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