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概述

	    新华医疗是国家唯一的消毒灭菌设备研制中心，是灭菌设备国家标准与行业标准的主要起草单位。新华医疗已成为世界最大的消毒灭菌设备研制生产基地，目前已取得国际DNV认证中心认证的ISO9001质量体系认证、产品的CE认证、ASME认证、压力容器制造生产的管理体系认证，是国家级高新技术企业。
SGL通用系列高配型机动门蒸汽灭菌器是根据最新CFDA GMP、欧盟GMP、FDA等要求研制的高性能纯蒸汽灭菌器。该灭菌器可广泛应用于制药、生物工程、医疗卫生、实验动物等领域，对灭菌要求极高的工器具、无菌衣、胶塞、铝盖、原敷料、过滤器、培养基及各种废弃物等物品的灭菌处理。
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设计标准

	序号
	内容描述

	
	GB/T 150.1～GB 150.4压力容器

	
	GB/T 191包装储运图示标志

	
	GB8599大型蒸汽灭菌器技术要求自动控制型

	
	GB5226.1机械电气安全 机械电气设备

	
	GB/T 9969工业产品使用说明书 总则

	
	GB/T 14710医用电气环境要求及试验方法

	
	GB 18278.1医疗保健产品灭菌 湿热

	
	JB/T 4711压力容器涂敷与运输包装

	
	YY 0076金属制件的镀层分类 技术条件

	
	SFDA2010版GMP

	
	中国药典

	
	TSG 21-2016固定式压力容器安全技术监察规程

	
	FDA - 21 CFR Part 11：电子签名电子记录

	
	ISPE，第4卷，水和蒸汽系统

	
	GAMP 5

	
	美国药典USP

	
	欧洲药典EP

	
	WHO（世界卫生组织）GMP

	
	ASME-BPE相关内容

	
	FDA（美国食品药品管理局）相关规定和指南

	
	EMEA（欧洲药品评鉴局）相关规定和指南


性能参数

	序号
	内容
	参数描述

	1
	主体设计使用寿命
	15年（30000次灭菌循环）

	2
	内室设计压力
	-0.1/0.3 MPa

	3
	夹套设计压力
	0.3 MPa

	4
	内室工作压力
	-0.1/0.25 MPa

	5
	夹套工作压力
	0.25 MPa

	6
	内室水压试验压力
	0.39 MPa

	7
	夹套水压试压压力
	0.52 MPa

	8
	设计温度
	144℃

	9
	灭菌温度
	105℃～139℃

	10
	温度均匀性
	±0.5℃

	11
	泄漏率
	≤1.3kPa/10min

	12
	表面温度
	外表面温度不超过环境温度25℃


公用工程
	序号
	内容
	参数描述

	1
	单相电压电源
	220±10% V，50 Hz

	2
	三相电压电源
	380±10% V，50 Hz  

	3
	纯蒸汽
	0.25 MPa ~0.35 MPa

	4
	工业蒸汽
	0.3 MPa ~0.5 MPa

	5
	软化水
	0.15 MPa ~0.3 MPa

	6
	压缩空气
	0.4 MPa ~0.7 MPa


机械系统结构和性能特点 

主体

	序号
	内容
	参数描述

	1
	制造标准
	GB、美国ASME、日本JIS、欧洲PED、澳洲AS等可选

	2
	CAD辅助设计
	有限元分析工具的应用

良好的结构设计源于良好的设计方法，有限元分析方法在设计过程中的使用不仅提高了灭菌器的设计压力，而且延长了灭菌器的使用寿命。

	
	
	[image: image2.png]X G R
Swess ntonsity 2 Sves Intnsity 2
TypesSress Intnsty TypesSires Intnsty

= Time:1
auie e ey
34390 Max 390 Max
m m
19143 19143
12287 12287
s8209 s8299
a7 T3
163 as63
20595 21595
o0o2678 Min 002678 Min

os0 000 (o)
—

a0 2000 (o)
—
0000 20000





	
	
	应力、应变测试

应力应变片测量仪的引入验证了理论分析设计的真实性，并与有限元理论分析相结合，保证灭菌器主体的结构强度。
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	3
	结构
	卧式灭菌腔，矩形截面，环形加强筋结构。独特的内壳与夹套组合结构增强了主体的强度和刚度。

	4
	材质
	内室材质为 316L不锈钢，夹套、前封板、门档条材质为304不锈钢。直接接触灭菌物品的材料可追溯材料成分（炉号和化学分析），包含在材料证书3.1中。
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	5
	板材下料
	水下等离子或激光切割下料，大型刨边机刨削各焊接面，最大限度的减小焊接变形和焊接应力。
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	6
	主体焊接
	内壳焊缝采用等离子焊机自动焊接，夹套焊缝采用机器人自动焊接。机器人焊接主体，消除了人为焊接因素导致的偏差，保证了主体焊接质量，无焊接缺陷的主体能够确保在最苛刻的工况下长期使用，从而有效保证资本投资。
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	7
	内表面处理
	内室表面经自动机器人磨光后电化学抛光处理。
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	8
	内室疏水口
	下沉式疏水口结构，光滑无死角。
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	9
	内室排水
	内室底面有一定的倾斜度，以便清洗及排放。
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	10
	过滤网
	柜体内设置可拆卸式过滤网，便于清洗。
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	11
	导轨
	底部配316L不锈钢可拆卸式导轨，便于清洗和视觉检查。
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	12
	验证孔
	一个验证接口，可满足16个温度探头插入内室。
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	13
	保温
	采用无氯、无石棉材料进行保温，保温棉厚度达到60mm，确保在20℃的环境温度下，其表面温度不高于45℃，外表面采用优质304不锈钢保温罩。

	14
	内附件焊接
	采用下沉式螺钉固定结构，这种无突起结构保护了灭菌物料不被划伤，同时平整的表面更加易于清洁和耐腐蚀。
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	15
	柜架
	柜体底部设置可拆式柜架，保证灭菌器具有良好的平衡性，材质304不锈钢。


密封门

	序号
	内容
	参数描述

	1
	材质
	门板采用316L不锈钢，加强筋采用304不锈钢，门齿条304材质。

	2
	门组件
	门组件焊后采用震动去应力处理，消除焊接应力，有效提高了门组件的结构稳定性和使用性能。

	3
	开关门
	采用了电动升降和压缩气密封技术，大大减轻了操作者开关门的劳动强度，使该灭菌器的自动化程度达到新的水准。

	4
	密封圈
	全新的优质高抗撕硅橡胶材料圆形门密封圈具有更好的密封效果以及更长的使用寿命，由于这种密封圈与密封槽侧壁具有良好的贴合性，所以减少了密封槽内压缩气向内室泄漏的概率，从而保证了灭菌效果。密封圈可以耐受150℃温度。
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	5
	安全联锁
	当门没有进入主体齿孔位置，门不能升降。

	
	
	当门下降到正常密封位置并且密封好后，程序才能启动。

	
	
	密封门没有关闭程序不能启动；一旦程序启动并运行，密封门被锁定，不能开启，确保操作安全。

	
	
	当内室压力超过一定压力或者温度时，密封门将被保护不能打开，保证设备及人身安全。

	
	
	双铰链机动门，并具有锁紧装置，双门互锁。

	
	
	配有门开关记忆系统，应用于前后门分别处于不同净化区的情况下，未完成灭菌，不能开启低级净化区侧的门。

	6
	手动装置
	当灭菌器出现门打不开的现象时，将棘轮扳手套于门侧面的手动杆上，前门向下、后门向上转动扳手，即可将门打开。


管路

	序号
	内容
	参数描述

	1
	材质
	与内室相通管道采用316L材质，其余采用304材质，内外抛光无缝不锈钢卫生级管件，可追溯材料成分。

	2
	焊接
	自动轨迹焊接机氩气保护焊接，单面焊接双面成型，严格按照WPS要求焊接，有效的保证了焊接质量；后经电化学抛光处理，光亮滑洁、抗腐蚀、经久耐用。
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	3
	焊缝检测
	手动焊采用100%内窥镜检测，自动焊不低于20%内窥镜检测。
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	4
	气动阀门
	工艺控制阀门选用德国盖米GEMU公司专供的角座式气动阀，气动阀无故障动作可达400万次，保证了设备的性能和使用寿命。与内室相通阀门采用气动隔膜阀，且采用EPDM+PTFE双膜片。
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	5
	在线灭菌
	带空气过滤器SIP灭菌管路，并预留在线完整性测试接口。

	6
	控温排放
	控制设备排放温度，进一步降低设备倒吸风险。

	7
	内室进蒸汽
	采用德国盖米GEMU公司专用 PID比例调节阀，内室温度均匀性更好。
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	8
	能源检测
	实时检测外接能源状况，对异常工况进行及时准确报警提示，保证灭菌器、人员安全。
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	9
	单门单封
	前门后单独密封，防止不同级别区交叉污染。
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	10
	安全阀
	按照国家法规和标准，内室和夹套都设置有带手柄弹簧全启式安全阀。

	11
	真空泵
	美国NASH 2BV直连式真空泵。具有噪音低，不漏水，无震动，寿命长等优点。真空泵有足够的抽气速率，绝对压力可达到≤33mbar。真空系统设有汽蚀保护装置，可有效降低真空泵的极限噪音。泵进水采用自吸方式，具有防止满水启动设计。

	12
	节水系统
	真空系统具备节能设计，真空泵排水可回收利用，降低耗水量。

	13
	汽水分离设计
	设备汽水分离排放，外排管道可实现无压排放

	14
	空气过滤器
	内室回空采用新华空气过滤器滤壳，科百特0.22μm过滤精度滤芯。并附有对空气过滤器的自动在线灭菌程序，能够实现在线灭菌过程温度和压力的记录和保存。预留完整性测试接口，连接测试仪可以进行完整性检测，确保灭菌完毕后无二次污染。

门密封压缩空气采用新华空气过滤器滤壳，科百特 0.22μm过滤精度滤芯，进一步降低灭菌物品污染风险。
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	15
	压缩空气能源低压保护设计
	内室设计有盖米常开式气动阀，压缩气低压时引入内室高压气体封门，保证高压介质不泄露。


装载方式

	序号
	装置方式
	参数描述

	1
	格栅装载
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	2
	灭菌车外搬运车装载
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	3
	灭菌车装载地坑安装
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控制系统结构和性能特点

控制柜

	序号
	内容
	参数描述

	1
	控制柜
	控制柜用碳钢喷塑制成，防护等级为IP55，并分成强电动力箱(空开，交流接触器等)和弱电控制箱(PLC，电源，继电器等)两部分。


操作面板

	序号
	内容
	参数描述

	1
	操作面板
	在灭菌器前、后两端均设有操作面板，前操作面板上主要有触摸屏、记录仪、打印机、蜂鸣器、电源开关和急停开关。后操作面板上主要有指示灯、蜂鸣器、电源开关、操作按钮和急停开关。前、后控制面板的全部装配及电缆和接线端子排是作为成套单元连接到控制箱的，便于维护、保养。


控制系统硬件

	序号
	内容
	参数描述

	1
	可编程逻辑控制器 PLC
	主控器采用国际知名品牌德国西门子SIEMENS，功能强大，性能先进，可靠性高，具有良好的通讯和控制功能。程序可以自动运行，也可以手动控制运行以应对特殊情况。
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	2
	触摸屏
	采用国际知名品牌德国西门子SIEMENS触摸屏，安装在控制面板上，直接接至PLC。触摸屏控制大大减轻了操作者的劳动强度，使得整个灭菌监视过程更加直观、方便。灭菌过程的温度、压力、时间、过程阶段、预置参数等均在触摸屏显示器中自动显示并可以实时储存，并配有微型打印机进行打印、记录工作过程参数以便于归档、备查。数据可审计追踪，满足FDA 21CFR part11的要求
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	3
	传感器
	在两侧门上安装限位开关，检测门的开关状态，通过PLC控制保证两侧门互锁，并保证对人员的安全保护。

设备内室设置A级PT100温度传感器三个，一个固定温度传感器，两个活动温度传感器，用于检测和控制内室的温度，控制温度点包括各点控制F0值可以任意选择，自由组合。

设备上设置有压力变送器，用于检测内室、夹套、门密封压力和所有供给的能源压力，并及时提供报警信息。

	4
	远程控制
	灭菌柜标配以太网接口便于用户扩展远程控制功能。


控制系统的主要特点

	序号
	内容
	参数描述

	1
	设备特点
	控制系统依据GAMP5进行设计；

	
	
	系统能够满足FDA 21CFR part11的要求

	
	
	没有编程经验也能设定运行参数；

	
	
	选择设定灭菌参数，以最低灭菌温度为基础来计时

	
	
	基本工艺数据作为运行数据来记录打印

	
	
	以所需过程时间长度为基础来设定数据记录的频率

	
	
	完成一系列的自动报警，监控反常的过程状态

	
	
	完整的门互锁编程

	
	
	2秒钟识别控制、显示，10秒钟打印延时

	
	
	自由地编程自动过程开始的日期和时间

	
	
	时间用分钟和秒来表示，每2秒钟刷新一次数据

	
	
	记录及打印F0，可选择最低的灭菌要求必须高于最小F0值

	
	
	操作员不得改变任何数据影响运行的灭菌程序

	
	
	操作开始的时间和结束时间是作为运行数据来记录和打印

	
	
	在任何情况下，操作员和维修人员都不能修改永久数据(历史记录数据，存盘文件)

	
	
	压力显示精度为1kPa级，监控和记录数值为0.1kPa级

	
	
	过程控制压力传感器输出信号为4~20mA

	
	
	设定的程序运行显示时间以秒为单位从0秒到9999秒

	
	
	A级PT100温度探头在控制过程中反应灵敏

	
	
	灭菌控制可以选择时间控制和时间及F0值双重控制

	
	
	读取的一系列温度的总误差(温度探头，输入模块，A/D转换)：按PT100   A级标准

	
	
	读取的一系列压力的总误差(压力变送器，输入模块，A/D转换)：≤0.5%

	
	
	有二十位的操作员编号及二十位的产品批号用于区分操作者及生产批次，并且可以作为运行数据自动记录

	2
	联锁设计
	前后门单独密封

	
	
	前后门互锁

	
	
	程序运行时不能开门的保护

	
	
	内室有“正压”时不能开门的保护

	
	
	内室有“负压”时不能开门的保护

	
	
	内室温度高时不能开门的保护

	
	
	门电机保护时不能开门的保护

	
	
	灭菌未完成不能开门的保护

	3
	能源锁定系统
	增加能源监测系统模块，当能源不合格（高压或低压）而启动程序时，能源系统锁定，不能启动程序。并有报警提示。


菜单显示

	序号
	内容
	参数描述

	1
	开始循环
	固体灭菌程序（包括织物、器械、BD测试、胶塞）

	
	
	液体灭菌程序

	
	
	泄漏测试程序

	
	
	打印测试程序

	
	
	在线灭菌程序

	2
	PID图
	显示温度、压力、阀门、泵等的工作状态

	
	
	其他画面切换的快捷键

	3
	权限管理
	操作权限分为三级，每级权限登录后可进行相应的操作。触摸屏部分界面如以下图所示：
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图1：登录画面

登录画面可查看当前设备类型，触摸屏版本信息及可进行用户登录、语言切换和关机操作等。
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图2：主菜单界面

主菜单界面可查看当前时钟及登录用户名，传感器按钮用

于查看设备所有传感器实时数值，开门和关门用于前门的

开和关操作，用户切换用于切换当前登录用户，退出按钮

退出当前登录用户及界面；功能按钮包括程序运行、辅助

功能、程序设置、系统设置，按压其按钮可切换到相应的

操作画面。
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图3：程序运行
配置固体程序、液体程序、泄漏测试、打印测试和在线灭菌程序，可根据工艺需要选择启动的程序。
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图4：灭菌主流程
灭菌主流程可实时查看设备运行程序、运行阶段、阀动作状态等。
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图5：运行参数

运行参数可查看当前运行程序的设定参数及运行值。
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图6：辅助功能
辅助功能包括手动操作、设备信息、I/O查看、辅助控制和

用户管理按钮，按压其按钮切换到相应的操作画面；语言

中英文切换等。
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图7：程序参数
配置固体程序、液体程序、泄漏测试和在线灭菌程序，您可根据不同的灭菌负载选择相应的灭菌工艺参数设定。
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图8：固体配方参数设置
可以根据灭菌工艺的要求设定合适的程序参数。
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图9：系统设置
系统设置包括系统参数、偏差校准、打印设定、日期时间

和报警设定画面，按压其按钮可切换到相应的操作画面。


主要报警系统及异常报警

	序号
	内容
	参数描述

	1
	主要报警
	报警系统设置声音、指示灯报警

	
	
	压缩空气压力低报警

	
	
	自来水压力低报警

	
	
	工业蒸汽压力低报警

	
	
	纯蒸汽压力低报警

	
	
	前、后门未关闭到位报警

	
	
	真空泵过载报警

	
	
	灭菌腔真空泄漏报警

	
	
	内室高压不能开门报警

	
	
	内室低压不能开门报警

	
	
	内室高温不能开门报警

	
	
	前后门互锁报警

	
	
	程序没退出不能开门报警

	
	
	脉动阶段超时，请退出程序报警

	
	
	升温阶段超时，请退出程序报警

	
	
	灭菌阶段超时，请退出程序报警

	
	
	排汽阶段超时，请退出程序报警

	
	
	干燥阶段超时，请退出程序报警

	
	
	关好门后，再手动开启内室进汽阀报警

	
	
	前门电机过载报警

	
	
	后门电机过载报警

	
	
	压力检测错误报警

	
	
	温度检测错误报警

	
	
	真空泵保护报警

	
	
	前后门急停报警

	
	
	…….


主要灭菌工艺流程

   部分灭菌工艺流程如下所示：
	序号
	内容
	参数描述

	1
	“固体”程序：适宜固体等物品的灭菌
	人力和自动按钮

开门 ——→ 装车——→ 进灭菌室 ——→ 关门 ——→ 程序开始 ——→

自动脉动次数到温度下限到灭菌计时到压力到零位

脉动真空 ——→ 升温 —— → 灭菌 ——→ 排汽 ——→真空干燥 ——→

干燥计时到压力到零位　自动人力

进空气 ——→ 结束 ——→ 开门 ——→ 卸车

其工作曲线如下：

	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	2
	“液体”程序：仅适宜于液体或不需要抽真空的物品
	人力和自动按钮

开门 ——→ 装车——→ 进灭菌室 ——→ 关门 ——→ 程序开始 ——→

自动温度下限到灭菌计时到压力到零位自动人力

进汽升温 ——→ 灭菌 ——→ 慢排汽 ——→结束 ——→ 开门 ——→ 卸车

其工作曲线如下：

	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 





文件资料

	序号
	内容
	参数描述

	1
	设计文件
	文件清单

	2
	
	设计确认方案DQ

	3
	
	管路及仪表图 (P&ID)

	4
	
	设备布局图

	5
	
	详细图纸

	6
	
	公用工程清单及耗量表

	7
	
	机械部件清单

	8
	
	功能设计说明

	9
	
	硬件设计说明

	10
	
	软件设计说明

	11
	
	流程描述

	12
	
	电气图纸

	13
	
	接线图

	14
	
	仪表清单和关键传感器清单

	15
	制造文件
	焊工证书

	16
	
	接触流程部件的金属材料证书

	17
	
	射线控制分析

	18
	
	水压试验和耐水试验的流程和报告

	19
	
	内室表面处理检验报告

	20
	
	接触流程非金属部件的材质证书

	21
	
	管段表

	22
	
	内窥镜检测报告

	23
	
	部件说明书

	24
	
	焊接过程质量记录卡

	25
	
	电气部件技术文件

	26
	认证文件
	工厂验收测试方案FAT

	27
	
	现场验收测试方案SAT

	28
	
	安装确认方案IQ

	29
	
	运行确认方案OQ

	30
	
	性能确认方案PQ

	31
	资质文件
	资质证书

	32
	
	锅炉压力容器生产标准一致性证书

	33 
	
	产品合格证

	34
	项目文件
	质量保证计划

	35
	
	安装手册

	36
	
	操作手册

	37
	
	维护手册


主要构件配置表

	序号
	内容
	型号
	技术说明

	1
	主体
	新华医疗
	内壳316L不锈钢；加强筋采用304不锈钢；一类压力容器。

	2
	门驱动电机
	联宜
	单相交流供电，耐高温，带有过流过载保护，运行平稳。

	
	门控制开关
	日本欧姆龙OMRON
	动作可靠、耐高温、寿命长。

	
	门密封阀
	日本SMC
	单门单封

	3
	管路系统
	新华医疗
	与内室相接采用内抛光316L卫生级管路，其余采用304管路。

	
	气动隔膜阀
	德国盖米GEMU
	双膜片、无卫生死角

	
	角座式气动阀
	德国盖米GEMU
	强力开关阀，无动作失误，远程压缩气控制。不锈钢阀座，且与内室相通的阀门为316L焊接式角座阀。

	
	进蒸汽气动阀
	德国盖米GEMU
	配PID比例调节功能

	
	直联真空泵
	美国NASH

2BV系列
	运转平衡、不漏水、可靠性高、噪音低。

	
	减压阀
	耀希达凯YOSHITAKE
	压力稳定、可靠。

	
	疏水阀
	新华医疗

ST系列
	疏水及时，泄漏率低

	
	内室安全阀
	德国高策Goetze 
	卫生级316L

	
	夹套安全阀
	恒华
	材质304

	
	板式换热器
	哈雷
	体积小，换热效率高，寿命长。

	
	压力表
	德国威卡WIKA
	稳定性好、使用寿命长

	
	内室空气过滤器
	SHINVA滤壳+科百特滤芯
	0.22μm超细无菌过滤，除菌率达到100%，可实现在线灭菌，预留完整性测试接口

	
	门密封过滤器
	SHINVA滤壳+科百特滤芯
	0.22μm超细无菌过滤

	4
	灭菌车
	新华医疗
	全不锈钢支架结构，推拉轻便。

(0.24、0.36例外，只配备搁栅)

	
	搬运车
	新华医疗
	不锈钢支架结构，坚固耐用，推拉轻便。

单扉1辆双扉2辆(0.24、0.36无搬运车) 。

	5
	装饰面罩
	新华医疗
	不锈钢板，光亮易清洁，无侧罩。

	
	保温罩
	新华医疗
	采用不锈钢材质，表面保温效果好。

	6
	控制系统
	新华医疗
	PLC控制，可实行适时数据打印。

	
	主控器系统
	德国西门子SIEMENS S7-1200
	功能强大，性能先进，可靠性高。

	
	触摸屏 
	德国西门子SIEMENS TP900
	9寸触摸屏，显示过程参数，电子签名电子记录，操作方便，功能强大。

	
	灭菌程序软件
	德国西门子

TIA Portal
	多种工作程序，程序模块化管理。

	
	记录仪
	日本横河YOKOGAWA
	多道记录，记录灭菌有关压力、温度曲线及时间等信息，记录清晰，使用寿命长。

	
	微型打印机
	东莞蚂蚁
	打印灭菌相关的主要工艺参数及压力、温度、时间、设备编码等参数，记录清晰，使用寿命长。

	
	压力变送器
	德国威卡WIKA
	精度好，可靠性高，输出稳定。内室采用隔膜式。

	
	温度传感器
	德国久茂JUMO Pt100
	稳定性好，相应速度快，A级精度，测量误差小。


易损件清单

	序号
	内容
	型号
	数量

	1
	卡箍垫 
	DN25
	5

	说明：表格中各项零配件为易损耗件，不包括在设备质保范围内。设备发货时随机附带一套，再有损坏时，用户自行负担。


【注】：本文件中所附图片仅供参考，不作为设备最终型式的确认，本公司保留技术更改的权利。
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本文档所包含的信息是受新华医疗保护和保密的。新华医疗将本文档交与本项目的客户，只是用于有关工作人员考虑本项目内容之目的。在未事先得到新华医疗书面同意之前，本文档全部或部份内容不得用于其他任何用途或交与第三方。 
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