宁德市闽东医院过氧化氢低温等离子体灭菌器
配置及配套服务要求

为保证技术先进性，各厂家提供给我院的过氧化氢低温等离子体灭菌器应为符合我院医疗技术水平和学科发展需求的高端机型，并提供参与竞争产品的具体型号、完整的医疗器械注册证书、技术白皮书（若有）和推出时间。所提供的产品在硬件和软件技术方面不得低于下述最低要求。

产品适用于对温热较敏感的医疗器械、重复使用的手术器械和软硬式内窥镜等管腔类高精密的医疗器械的灭菌处理
一、灭菌腔体
1、灭菌室总容积≥180升，有效容积≥150L；

2、腔体内胆材质:采用优质铝材，为一次铸造成型，避免焊点泄漏风险。
二、安全性和有效性
1、快速的灭菌循环，以适应医疗机构高效的工作节奏。检测模式：≤25分，标准模式：≤35分；

2、生物监测菌种：嗜热脂肪杆菌芽孢和枯草杆菌黑色芽孢；

3、半循环（检测模式下）即可实现对如下模拟器械的灭菌： 内径等于或大于0.7mm和长度等于或短于600mm的不锈钢导管；内径等于或大于1mm和长度等于或短于4000mm的聚四氟乙烯导管。
4、菌处理后聚四氟乙烯管腔中过氧化氢残留量小于0.2ug/cm2,对不锈钢管腔过氧化氢残留量小于0.4 ug/cm2。
5、对医用不锈钢金属材质和聚四氟乙烯非金属材质在体外V79细胞毒性试验中无细胞毒性，具有良好的细胞相容性。
6、8h时间空气中过氧化氢残留值不大于0.6mg/m3。
三、灭菌剂
1、浓度为≤59.5%的过氧化氢
2、灭菌剂用量：检测模式：≤3mL/次，标准模式：≤6mL/次；
3、每卡匣使用次数，检测模式：12次，标准模式：6次；
四、卡匣与加液系统
1、灭菌剂封装方式采用国际流行的卡匣式封装而非瓶装式、弹匣式，可避免氧化剂过氧化氢的微量泄漏，杜绝职业暴露风险；
2、每个卡匣≥12个胶囊，每个胶囊3ml过氧化氢，每循环刺破一个胶囊，全自动针刺胶囊吸入式，精确加注，人体无接触。全循环每次用2个胶囊。
3、必须具备卡匣自动识别系统。可自动识别卡匣型号是否和机器匹配，能自动识别卡匣有效期。
4、精准的加液系统，采用高精度和高灵敏度传感器，结合全自动真空注射技术，有效保证过氧化氢剂量的准确性。
五、整机结构
机架一体式结构，外壳为全金属结构。灭菌器的废气分解装置，先进可靠，以利于环保。
六、蒸发器
1、蒸发器应具有先进的浓度提纯装置，以提高灭菌效果。
2、腔体置物篮层数1~4层可变，以适应不同形状大小的器械灭菌使用。
3、观察窗：必须具备，
七、控制系统和软件
1、知名品牌PLC作为主控制器而非厂家自制的微电脑控制器，带有与消毒供应中心质量追溯管理系统连接的通讯接口。
2、可通过电脑远程监控，有集中采集数据接口。
八、显示与操作方式
配有≥7英寸真彩色触摸屏作为人机界面，自动打印过程参数。自动采集过程参数且曲线显示。具有USB等接口方便网络连接。分辨率800×480。真彩色，65535色。可通过U盘脱机烧写或网络远程升级程序。
九、监测保护装置
1、具有专用电源保护器，可自动监测用户电源是否超压、欠压、相序错误，确保设备工作条件正常。
2、具有自动故障检测，故障代码显示报警，故障声音报警和故障记录功能。
3、灭菌器门、灭菌腔体应分别具有温度保护装置，可自动进行预热控制。以防止超温，增强被灭菌器械的安全性。
十、真空泵

欧美进口品牌真空泵，维护周期为6个月一次，一年不超过两次。
四、保修期≥2年。

配置清单
	序号
	配置项目
	数量
	技术说明

	1
	灭菌舱
	1个
	采用铝合金制作，表面氧化处理,总容量187L。

	2
	真空泵
	1台
	抽速可达30立方每小时，电压可供选择。

	3
	真空阀
	1个
	响应时间短，密封性好，省电模式，使用寿命长。

	4
	PLC主机
	1台
	64位输入输出点，T3升级版PLC主机，功能强大、性能先进，稳定性高。

	5
	（人机界面）显示屏
	1个
	嵌入式一体化多功能触摸屏，分辨率高，画面细腻。

	6
	灭菌程序软件
	1套
	多种灭菌模式可选择，可自由配置各种辅助功能，支持灭菌数据追溯，实时打印，过程动画清晰，操作简单。

	7
	压力探头
	1个
	精度好，可靠性高，输出稳定。测量范围为：0-10KPA  综合精度为：0.5%FS。

	8
	无菌过滤器
	1个
	过滤精度0.1μm，无任何粘接剂，无污染，无介质脱落；具有广泛的化学相容性和较好的耐酸碱性、耐温性，有效防止器械二次污染。

	9
	等离子体发生器
	1个
	100KHz高频等离子专用电源，功率约500W，电离程度高，灭菌剂离子化效果好。

	10
	二位二通电磁阀
	2个
	耐腐蚀材料制造，响应时间短，密封性好，动作可靠寿命长。

	11
	电磁阀
	1个
	耐腐蚀材料制造，响应时间短，密封性好，动作可靠寿命长。

	12
	打印机
	1个
	采用针式快速打印方式，打印记录在干燥环境中保存时间更长

	13
	脚踢开关
	1套
	用于手动开门不方便，用脚轻轻触摸的方式打开柜门，方便操作


1、设备可分别列出该品牌最新型号所有不同规格及配置，并进行相应报价，以便提高自身的竞争能力。
2、若有第三方设备需要注明品牌、规格型号和单价。

3、若有设备配套专用医用耗材及易耗品需报价。

