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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意,本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准代替YY0569—2005《生物安全柜》;本标准与 YY0569—2005标准相比,主要变化内容

如下:
———名称改为Ⅱ级生物安全柜;
———补充和修订了“规范性引用文件”;
———编辑性修改了术语和定义,进一步细化了工作区的定义,增加了安全柜前窗操作口高度的定

义;在生物安全柜定义中增加了对安全柜的分级和各级安全柜保护能力描述;
———删除Ⅰ级和Ⅲ级生物安全柜的内容,更新了Ⅱ级生物安全柜的定义,并对Ⅱ级A1型安全柜的

特点进行修改(Ⅱ级A1型生物安全柜要求柜内所有生物污染部位均处于负压状态或者被负

压通道和负压通风系统包围);
———更新高效过滤器的特点要求;
———删除工作区双层负压结构,修改为A1、A2和B1型安全柜的所有污染部位均应处于负压状态

或被负压区包围,B2型安全柜的所有污染部位均应处于负压状态或被直接外排的负压区

包围;
———增加风机/电机内容(风机/电机部分进一步完善,明确风机、线路、传感器、接线图、安装说明的

要求);
———删除压差计性能要求;
———增加采样口要求:Ⅱ级安全柜应预留高效过滤器上游气溶胶浓度采样口;
———增加前窗开口降低报警;
———增加对安全柜气流波动报警中下降和流入气流标称值、实测值、显示值之间的要求;
———风机性能测试明确为只允许下降,且不超过10%;
———增加了紫外灯辐射强度要求,并明确了试验方法;
———明确柜体泄漏测试中压降法和皂泡法的适用要求;
———完善噪声修订表相关信息;
———增加对B型安全柜外排静压力检测口、静压力的检测要求;
———附录C中增加了方法三,可参照2002版《消毒技术规范》中相应方法制备。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。
本标准由国家食品药品监督管理局北京医疗器械质量监督检验中心归口。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、苏净集团苏州安泰空气技术有限公司、上海力申科学仪

器有限公司、济南鑫贝西生物技术有限公司、上海瑞仰净化装备有限公司。
本标准主要起草人:胡广勇、王峥崎、潘四春、金真、吴峻、袁文虎、周维华。
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Ⅱ 级 生 物 安 全 柜

1 范围

本标准规定了Ⅱ级生物安全柜的术语和定义、分类、材料、结构和性能的要求、试验方法、检验规则、
标志、标签、说明书、包装、运输和贮存的要求。

本标准适用于Ⅱ级生物安全柜(以下简称安全柜)。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T191—2008 包装储运图示标志

GB4793.1—2007 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求

消毒技术规范(2002年版) 卫生部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
生物安全柜 biologicalsafetycabinet;BSC
负压过滤排风柜,防止操作者和环境暴露于实验过程中产生的生物气溶胶。
生物安全柜分为三级:Ⅰ级生物安全柜、Ⅱ级生物安全柜和Ⅲ级生物安全柜。

Ⅰ级安全柜有前窗操作口,操作者可通过前窗操作口在安全柜内进行操作。前窗操作口向内吸入

的负压气流保护操作人员的安全;排出气流经高效过滤器过滤后排出安全柜保护环境。

Ⅱ级安全柜有前窗操作口,操作者可以通过前窗操作口在安全柜内进行操作,前窗操作口向内吸入

的负压气流用以保护操作人员的安全;经高效过滤器过滤的下降气流用以保护安全柜内实验物品;气流

经高效过滤器过滤后排出安全柜以保护环境。

Ⅲ级安全柜是全封闭、不泄漏结构的通风柜。人员通过与柜体密闭连接的手套在安全柜内实施操

作。下降气流经高效过滤器过滤后进入安全柜用以保护安全柜内实验物品;排出气流经两道高效过滤

器过滤或通过一道高效过滤器过滤再经焚烧处理用于保护环境。

3.2 
生物因子 biologicalagents
一切微生物和生物活性物质。

3.3 
生物危险 biohazard
由生物因子导致的直接或潜在的危险。

3.4 
交叉污染 crosscontamination
目标物外的物质意外进入目标物。
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