附件三：                                

低温等离子过氧化氢灭菌器主要技术参数及要求
	有效使用容积
	130L 尺寸：1730*790*1130mm   （手术室空间有限，大于此尺寸无法安装）

	*灭菌仓结构及材质
	方形腔体，舱体材质为不锈钢材质

	操作方法
	液晶触摸屏触摸操作

	灭菌方法
	1.过氧化氢等离子体技术，
2.过氧化氢无残留、环境无影响技术，工作环境符合国标要求。

	*灭菌剂
	1. 浓度60%的过氧化氢；
2.独立卡匣式设计，操作更加便捷，人体无接触，更安全；

	*正常工作条件
	1.大气压力范围：70kPa～106kPa

2.环境温度：5℃～40℃

3.相对湿度：30%～80%

4.电源: AC220V±22V；50Hz±1Hz

	*灭菌模式
	1.多程序选择：标准灭菌、表面灭菌、预热灭菌、高级灭菌
2.倒计时显示
3.模式下灭菌状态显示

	设备联网
	关注公众号，实时关注灭菌进度，灭菌完成后，微信提醒功能

	灭菌速度
	1平均灭菌周期≤35分钟；
2.表面灭菌可缩短至27分钟。
3.满负荷灭菌时间 ≤60分钟。

	灭菌舱内工作温度
	40℃-55℃

	灭菌舱的最大真空度
	≤67Pa

	*主控制系统
	1.PLC控制；
2.灭菌时间等参数因不同模式而不同；

	测试方法
	嗜热脂肪杆菌生物监测

	用户可视界面提供以下信息
	1.灭菌器自检；

2.灭菌模式：表面灭菌、标准灭菌、预热灭菌、高级灭菌；

3.灭菌进行状态：灭菌剩余时间；取消；灭菌完成提示；

4.灭菌器参数：灭菌舱壁、门的温度、灭菌舱压力、等离子体输入功率、灭菌程序各阶段名称和运行时间、运行报警及代码、灭菌舱内过氧化氢浓度。



	*打印机打印信息
	日期；次数；灭菌开始时间、结束时间、总时间；干燥程序、灭菌程序、结束程序所用时间；结果；签名

	*信息存储和实时导出
	1.灭菌器可通过插入USB存储设备取得灭菌信息，且实时导出

存储内容：编号；日期、灭菌模式、灭菌过程信息、灭菌舱壁、门的温度、灭菌舱压力、等离子体输入功率、灭菌程序各阶段名称和运行时间、运行报警及代码；

b）U盘容量≥32G，能够存储记录300万次以上灭菌数据和相关信息
2、灭菌器宜实时导出和记录灭菌舱内过氧化氢浓度。


	*报警
	1.过湿故障：经过15分钟抽真空，灭菌舱内气压仍然大于67Pa时，灭菌器结束灭菌循环。

2.过氧化氢供给故障：供给过氧化氢后30秒内，灭菌舱内气压未达到2000Pa时，灭菌器结束灭菌循环。

3.灭菌舱温度异常：灭菌舱温度低于30℃或高于60℃时，灭菌终止。

4.注射加热器温度异常：过氧化氢注射加热器温度低于100℃或高于200℃时，灭菌终止。

5.灭菌舱门故障：灭菌开始后，灭菌舱门处于打开状态时，灭菌终止。

6.上述故障发生时，均有声音报警，打印机打印出信息，操作界面显示错误信息及报警代码。



	工作噪声
	灭菌器的工作噪声应小于70dB（A计权）

	脚感应开关功能
	具有脚感应开关功能的灭菌器能控制灭菌舱门的开关

	过氧化氢灭菌剂
	1.过氧化氢灭菌剂应符合GB/T 1616-2014中60%过氧化氢的质量要求；有效期内过氧化氢浓度为 53%～60%。 

2.灭菌器应使用制造商配套的过氧化氢，使用中的有效期不小于10d，使用浓度应在范围53%～60%内。

	安全性：环境暴露
	1.灭菌器应设置过氧化氢分解(过滤)器，并具有报警提示更换功能，制造商应在使用说明书规定其更换周期。

2.在满足灭菌器使用说明书中使用环境通风条件的工作场所，过氧化氢残留量应符合8h时间 加权允许浓度（TWA）≤1.5mg/m3

	材料相容性
	对金属及非金属材料器械灭菌后进行兼容性评价，结果应为基本无腐蚀，评价结果只限用于经过测试的材质。灭菌后的材料外观不应有明显变化，如颜色、形状和裂痕等

	电器安全性
	灭菌器安全要求应符合GB 4793.1-2007和GB 4793.8-2008的要求

	电磁兼容要求
	电磁兼容应符合GB/T 18268.1-2010的要求


（注：*号为核心技术参数）



