
附件一：
化学指示卡数量：111000片

周期：两年

单价最高限价：0.78元/片
化学指示卡参数 

※1、应符合 GB/T 18282.1—2025 《医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分：通则》中四类过程指示物的要求。提供由具备CMA 资质的第三方检测机构出具的检测报告，证明产品符合汽化过氧化氢灭菌过程四类过程指示物的性能要求。

2、应适用于过氧化氢低温等离子体灭菌过程的监测。

3、指示卡在灭菌前后有颜色变化，变色应易于判读。

4、指示卡变色基于化学显色原理。提供产品使用说明书说明其变色原理。

5、变色反应应不可逆，灭菌完成后指示卡的颜色变化在常规贮存条件下应保持稳定，不应该出现没有灭菌就提前变色的情况。
6、指示卡应可直接放置于待灭菌的医疗器械包装中央使用，且使用过程中不应与医疗器械粘连。

※7、指示卡应适用于 STERRAD@100NX 系列过氧化氢低温等离子体灭菌系统。

8、指示卡表面应设有标准比色块以及变色说明，便于操作人员对变色结果进行快速、准确判读。

9、产品不得含有己知的、足以损害健康或对被灭菌产品预期性能产生损害的有毒物质（符合GB/T18282.1—2025第5.9条要求）。

