设备性能监测服要求

为保证灭菌器处于最佳工作状态，给贵院提供一个良好的维修质量跟踪服务，保障设备使用人员的操作安全及维持设备的正常持续运行，根据规定需定期对设备进行传感器参数鉴定，报价方案如下：
	序号
	设备名称
	规格型号
	数量

	1
	3M环氧乙烷灭菌器
	8XL
	1台

	2
	3M环氧乙烷灭菌器
	GS8-1D
	1台

	3
	封口 机
	3M/合福
	4台

	4
	生物阅读器
	3M 490
	1台

	5
	生物阅读器
	3M 390
	1台

	6
	生物阅读器
	3M 390G
	1台

	7
	环氧乙烷气体监测仪
	德尔格P7000
	1台

	8
	过氧化氢气体监测仪
	德尔格P7000
	1台





计量检定/校准/监测方案详细说明
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一 、 环氧乙烷灭菌器(2台):
对3M环氧乙烷灭菌器腔体进行温度、相对湿度、压力参数认证，对环氧乙烷浓度进行计量，参数内容如下：
1 、在环氧乙烷气体暴露阶段，对环氧乙烷腔体4个位置进行记录，4个温度探头(设置为
1 min 间隔记录模式，且计算4个温度探头的平均值。记录舱内最低及最高温度值，判断设备是否符合GB18279.1-2015《医疗保健产品灭菌环氧乙烷第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》中温度最小与最大值必须在55±3℃范围内的要求。
2、在环氧乙烷气体暴露阶段，测试环氧乙烷灭菌器设备打印数据的最低及最高温度值，与腔体舱内4个温度探头记录的最低温度、最高温度的相对偏差百分比，判读设备运行过程中温度值是否属异常范围。
3、在环氧乙烷气体暴露阶段，监测环氧乙烷气罐刺破前设备相对湿度数据，环氧乙烷腔体舱内2个相对湿度探头记录最高值及最低值，判断设备是否符合GB   18279.1-2015《医疗保健产品灭菌环氧乙烷第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》中灭菌柜相对湿度应大于30%RH的要求。
4、通过压力探头对环氧乙烷灭菌阶段压力进行记录，压力探头设置1min  间隔记录模式，记录数据与环氧乙烷设备灭菌曲线压力进行对比，判断设备是否符合 GB18279.1-2015
《医疗保健产品灭菌环氧乙烷第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》中压力的偏差要求
5、 环氧乙烷作用浓度：测试环氧乙烷气罐总重、罐体重量、环氧乙烷气体净重、舱内环氧乙烷气体浓度值，判断设备运行过程中达到环氧乙烷灭菌作用浓度450mg/L-1200mg/L的要求。
6、 
二、封口机(四台) 性能鉴定内容：
1、温度测试：设备在120℃温度加热控制时是否正常，测试设备待机及封口运行时温度值， 判断温度误差均是否小于±3℃,封口测试纸测试有无出现溶胶现象。
2、传动测试：测试设备封口传动速度值，判断电机运行是否平顺，减速装置齿轮有无卡顿， 皮带有无龟裂，松紧度是否正常，轴承转动是否正常，有无异响有无偏离。
3 、进料传感器测试：测试进料传感器感应灵敏，连续封口时有无停顿现象。
4、压紧度测试：设备压紧轮是否正常，有无变形，压紧度值是否符合封口要求，测试封口 宽度值，监测封口测试纸测试有无皱褶、变形及封口是否出现波纹。
5、 显示屏及按键测试：监测显示屏显示是否清晰，按键是否灵敏。
6、 是否要更换特氟龙组件。

三、生物阅读器3台(高压蒸汽生物阅读器490壹台、390壹台，环氧乙烷390G 壹台，)
性能鉴定内容：
1、判断检查阅读器参数是否设置正确：生物指示剂、时间、网络等参数设置正确。
2 、判断机器感应器读数是否在范围内：感应器读数在标准值的±15%范围以内。
3、判读机器加热完成后温度是否在范围内：温度在标准值的±2℃以内。
4、判读机器读头读数是否在范围内：读头读数在标准值的±15%范围以内。

四、气体浓度监测仪2台(环氧乙烷气体监测仪P7000 一套、过氧化氢气体监测仪P7000 一 套)性能鉴定内容：
1 、 认定电化学探头使用损耗，是否在有效值范围内，精度是否在要求范围值内；
2 、 气体监测仪电化学探头进行计量，出具校准报告。

