洁净屏（层流床）参数

1、洁净等级：百级（ISO 5级），提供药监局注册检验报告佐证。

2、≥4英寸彩色液晶显示屏触摸控制、机械按键控制、遥控三种方式可以同时操控设备的全部功能。
3、控制面板上实时显示紫外线灯、过滤器累计工作时间、系统时间。提供产品控制面板图佐证。

4、紫外线灯、过滤器达到预设使用时长时会进行报警提示。

5、风速：0.15-0.5m/s，≥三档可调，提供药监局注册检验报告佐证。
6、高效过滤器完整性：高效过滤器及其框架的连接处的漏过率≤0.01%，提供药监局注册检验报告佐证。
7、振幅：净振动振幅≤5μm，提供药监局注册检验报告佐证。
8、照明灯照度：≥300lx。
9、内置尘埃粒子传感器、内置温、湿度传感器，可在线显示罩内空气洁净度及温湿度供参考，提供佐证资料证明。

10、配置遥控器，控制系统的全部功能都可以通过遥控来实现，除可远程控制电源开关、杀菌、照明和风机风速外，还可通过设置键实现遥控定时、查看过滤系统及紫外线灯累计工作时间、系统时间等。提供遥控器图片佐证。

11、紫外线辐射照度≥77μw/cm2，紫外辐射效率≥28%，辐射通量≥6W，提供医疗器械注册检验报告备查。

12、温升：洁净区中心的温度不高于外环境温度2℃，提供药监局注册检验报告备查。

13、紫外线灯与照明灯安全互锁两者不能同时开启，预防误开紫外线灯。
14、罩内沉降菌≤1CFU/皿（Ф90mm.30min），提供药监局注册检验报告备查。

15、具有药监局医疗器械质量监督检验部门出具的《YY 9706.102-2021医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》检测报告。

16、在 20m3密闭空间中作用 60min，对白色葡萄球菌的杀灭率≥99.99%，提供同品牌同品名同型号且有CMA标志的第三方检测报告佐证。

17、在 30m3密闭空间中作用 60min，对自然菌的杀灭率>97%，提供同品牌同品名同型号且有CMA标志的第三方检测报告佐证。

18、空气中臭氧浓度为<0.003 mg/m3，提供同品牌同品名同型号且有CMA标志的第三方检测报告佐证。
19、须提供二类医疗器械注册证及生产许可证。

配 置 清 单：

	序号
	名称
	数量
	单位
	备注

	1
	风机
	2
	台
	

	2
	彩色液晶屏触摸+机械按键控制系统
	1
	套
	

	3
	围帘（厚）
	1
	套
	

	5
	高效过滤器
	1
	个
	

	6
	初效过滤网
	2
	个
	

	7
	围帘（彩色）
	1
	套
	

	8
	围帘（薄）
	1
	套
	

	9
	尘埃粒子传感器
	1
	套
	

	10
	温、湿度传感器
	1
	套
	

	11
	遥控器
	1
	套
	


