
干热灭菌器技术规格要求
一、采购内容

	序号
	名称
	数量

	1
	干热灭菌器(内室容积0.24m³)
	1台


2、 技术要求

1. 概述
*1.1 产品适用范围及特点
它采用对开门结构，符合国内GMP规范和标准的要求。内室容积大于等于0.24m³。
*1.2工艺控制参数

· 温度调节范围：20--300℃（灭菌温度可设定）

· 洁净程度：A级

· 周期：从放入灭菌物品开始工作至灭菌完成，降温至90±5℃可开门拿出灭菌物品的时间约4小时（升温时间1.5小时，降温时间1.5小时，总时间4小时左右）
2. 结构描述
2.1 箱体

2.1.1外壁板：选用304不锈钢板，表面亚光或拉丝，粗糙度Ra≤1μm； 
2.1.2内腔体：接触灭菌物品的材料为316L不锈钢，采用镜面覆膜板，Ra≤0.4um，没有锋利的边缘；
2.1.3门密封：采用硅橡胶密封条最高耐温300℃，长时间使用不变形、抗老化、密封性和弹性好；
2.1.4保温层：选用优质硅酸棉（不含石棉），厚度≥140mm。
2.2 机架
采用优质碳钢槽钢等型材焊接而成。包覆SS304不锈钢压光拉丝板。
2.3 密封门
双开门采用电子联锁装置，不能同时开启，需要开门也可以用手动方式开门。
2.4 降温系统

风冷时排风阀打开，二分钟后送风风机打开，向内腔补充低温新风，同时循环风机工作，对灭菌物品进行冷却。
2.5 高效过滤器
设备的进、出风口及一侧安装了耐高温高效过滤器，品牌零界净化或康菲尔。
3. 控制系统

整个控制系统由PLC、传感器、触摸屏、打印机、记录仪等组成。

3.1 人机界面

人机界面包括监控程序、操作程序和外部设备状态显示。使用户控制系统运行安全、可靠、连续。语言为简体中文或英文操作系统。
3.2系统安全

3.2.1 停电和来电
在停电时，设备的控制系统要求恢复到初始状态。来电要有人为操作机器才能运行。

3.2.2 安全控制程序

	安全控制报警和警告报警和警告报警和警告

	项目
	关键
	安全保护
	自动
	手动

	300℃高温（此温度可调）
	√
	停止加热
	√
	

	风机不启动
	√
	加热不能启动
	√
	

	风机停
	√
	加热停
	√
	

	未完成程序
	
	门不能打开
	√
	

	程序倒置、跳置
	
	急停
	
	√

	前门开
	
	后门不能开
	√
	

	后门开
	
	前门不能开
	√
	

	箱温  ≥ 40℃（可设定）
	
	门不能开
	√
	

	运行部件故障
	√
	急停并报警
	
	√


4. 依据的标准和规范

（1）设计、制造、材料、所有部件的供应以及配置基于并符合相关规范对无菌注射类药品的要求和准则。

（2）安全：依照 CE 标准。

（3）噪音：依照 CE 标准。

（4）所有的电气设备和电缆必须根据GB 标准或其它相关标准。

（5）现场安装的电机及仪表必须适合于无菌制药洁净区及本文附件数据表的说明要求。

（6）GMP规范：

------中国《药品生产质量管理规范》实施最新版
------最新版本的中国药典
5. FAT工厂内验收测试

设备所有部件的制作、装配、检测和整体检测均在工厂内完成。

可以提供验收测试方案和操作程序，以取得需方的认可和批准，此方案带有各种应有的验收测试参数。

设备在工厂制作完成，出厂前进行性能检测，以便检查设备是否能够满足合同对设备的要求，而且必须经过双方确认。

FAT工作范围：

· 设备组装安装确认

· 技术参数确认

· 配置确认

· 运行确认

· 性能确认

· 文件确认

三、技术服务要求

3.1设备安装调试

在用户指定的地点完成安装调试，并配合用户进行测试验收。

3.2 技术培训及服务
3.2.1完成设备现场安装调试和验收后，在用户所在地免费提供专业培训，就设备的操作使用和保养维护等内容进行重点培训。
3.2.2由应用技术工程师提供现场操作培训以及后期新实验开发培训。
3.3质保期

整机保修1年，保修期自验收签字之日起计算。

3.4维修响应时间

接到维修通知后，2小时内作出响应，24小时内到场排除故障。
