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	*1.
	过氧化氢低温等离子灭菌系统
适用范围：用于不能采用湿热法灭菌的腔镜、管路及软式内镜等器械的灭菌。提供世界主流器械厂家Olympus、Storz、Stryker厂家的器械灭菌兼容许可证明文件（厂家说明书数量≥6份） 
	
	

	2.
	技术参数
	
	

	2.1
	灭菌原理：
	
	

	*2.1.1
	灭菌方法：氧化氢气体弥散在灭菌舱内，然后灭菌器以电磁方式激发过氧化氢分子，使过氧化氢分子呈低温等离子状态，对医疗器械进行灭菌
	
	

	＃2.1.2
	灭菌剂浓度：≤59% 
	
	

	2.1.3
	硬式内镜灭菌：可以对直径≤1mm、长度≥500mm的硬性管腔（提供卫生部认定的国家级消毒产品检验机构出具的对1mm管腔灭菌能力的正式检测报告）
	
	

	*2.1.4
	软式内镜灭菌：可以对直径≤1mm，长度≥2000mm的软式内窥镜进行灭菌(提供设备说明书证明文件）

软式内镜灭菌程序可处理医院纤维支气管镜、输尿管镜、胆道镜等（每类需提供器械厂家说明书，说明书总数≥5）
	
	

	*2.1.5
	医用管道：可以对直径≥1mm，长度≤2000mm的聚乙烯和特氟龙材料的医用管道进行灭菌（提供设备说明书证明文件）
	
	

	2.1.6
	灭菌时间：≤55分钟或高级灭菌循环≤72分钟
	
	

	2.1.7
	灭菌温度：≤50℃（需提供说明书证明文件）
	
	

	2.1.8
	灭菌周期：采用双循环加强型灭菌技术，并采用半周期检测（提供卫生部认定的国家级消毒产品检验机构出具的半周期检测报告）
	
	

	2.2
	软/硬件技术特点：
	
	

	＃2.2.1
	灭菌剂：采用密封胶囊卡匣式包装，人体无接触、无挥发；卡匣包装须有化学泄露颜色指示条 
	
	

	2.2.2
	灭菌剂注射装置：精确释放装置，注入量精确
	
	

	2.2.3
	灭菌剂剂量：每个灭菌循环用量≤2 ml 过氧化氢,单循环之间灭菌剂用量误差≤3％；
	
	

	2.2.4
	舱体容积：舱体总容积≥170L，有效容积≥100L
	
	

	2.2.5
	显示屏：采用LED显示屏，设备运行时可在显示屏上显示压力、灭菌时间等实时数据
	
	

	2.2.6
	等离子发生器：采用低频等离子技术，频率范围≤50千赫兹，对其他电子电气设备无干扰（需要提供证明文件） 
	
	

	2.2.7
	控制方法：具备各项指标连续诊断功能。声音报警，实时监控，并有设备自检系统，每次开机设备自动检测每个环节部件是否正常，自动预热功能，充分保证设备使用安全。如遇循环取消必须能够提示出错误原因
	
	

	2.2.8
	控制精度及报警系统：真空期压力阈值大于0.2mmHg自动报警；灭菌阶段舱体压力阈值小于4mmHg自动报警；等离子期等离子发生器输出功率范围超出500(50W自动报警
	
	

	2.3
	灭菌监测系统：
	
	

	＃2.3.1
	物理监测：物理打印单打印灭菌时间，显示压力、温度、灭菌过程和故障显示等记录，须提供该设备运行记录打印原件证明
	
	

	2.3.2
	化学监测：指示卡连续条状色带，变色均匀
	
	

	＃2.3.3
	生物监测菌种：使用嗜热脂肪杆菌芽孢，且芽孢含量须≥1.0*106，监测结果读取时间≤30分钟
	
	

	2.4
	其他必备条件：
	
	

	*2.4.1
	灭菌后器械管腔过氧化氢残留量测试：无残留、无毒害（提供卫生部认定国家级消毒产品检验机构出具的用以证明灭菌后器械管腔无过氧化氢残留量的生物相容性实验报告）
	
	

	*2.4.2
	提供达芬奇机器人生产厂家的器械灭菌兼容许可证明文件
	
	

	2.4.3
	具备动态更新的器械兼容性网络查询系统，提供相关链接及查询系统截图
	
	

	*2.4.4
	30 分钟过氧化氢低温等离子体灭菌用生物指示剂阅读器一台
	
	

	2.4.5
	提供设备FDA/CE认证文件
	
	

	*2.4.6
	该品牌在北京地区三级及三级以上医院装机量≥100台（提供详细装机用户名单）并提供以上类别医院近三年中标通知书或合同10份
	
	

	
	保修3年
	
	


