中医院1.2m3水浴式灭菌柜招标参数
一、工艺要求及设备清单

1、设备规格：1.2m3水浴式灭菌柜。

2、设备用途：用于250ml塑瓶口服液产品的终端灭菌。

3、工艺要求：注水→升温→灭菌→冷却→排水→结束（塑瓶不变形）
4、设备清单：

1）1.2m3水浴式灭菌柜1台（机动双门）；

2）灭菌车1辆（适用于250ml产品的装载要求）；

3）搬运车2辆。

二、设备材质及配置要求

1、灭菌柜要求内胆、门板、管道、外罩均采用304不锈钢制作，门体采用电动升降嵌齿锁紧的机动门结构，具有双门互锁及安全联锁功能。
2、灭菌车、托盘、搬运车均采用304不锈钢制作。

3、控制系统：采用知名进口品牌PLC+触摸屏控制，触摸屏最小7英寸，所有参数均可以在触摸屏上进行修改和调整，具有三级权限设置和审计追踪功能。

4、阀门：所有高温阀门采用进口品牌气动阀控制，304或316不锈钢阀体。

5、水泵：知名品牌304不锈钢水泵，耐高温。

6、换热器：知名品牌板式换热器，316不锈钢板片，换热效率高。

7、打印和记录：配备打印机和记录仪，同时具有灭菌报表存储单元，符合新版GMP规范。

8、温度传感器：进口知名品牌，双芯温度传感器。

9、压力传感器：进口知名品牌。
三、主要技术参数

1、设计压力：≥0.245MPa

2、设计温度：≥139℃
3、工作温度：80-126℃
4、热均匀度：≤±1℃
5、控温精度：≤0.5℃
6、灭菌报表： 温度、时间、F0值、灭菌物品、批号、操作者、日期等

7、内室容积：≥1.2 m3
四、能源配备要求：

   蒸    汽——0.3-0.6Mpa

   压缩空气——0.5-0.8Mpa

   纯 化 水——0.2-0.3Mpa

   冷 却 水——0.2-0.3Mpa

   电    源——AC380V、50HZ、三相五线制
五、其他要求

1、供应商具有压力容器设计生产资质、具备医疗器械生产许可证、通过ISO9001和ISO13485质量体系认证。
2、提供现场GMP温度验证服务。

3、提供IQ/OQ/PQ/FAT/SAT文件，符合现行GMP标准。
