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	10
	制剂室（药材科）
	[bookmark: _GoBack]生物安全柜
	1 Ⅱ级A2型生物安全柜，30%气体外排，70%气体循环；
　 2 工作区宽度适合1-2人操作；
　 3 前窗10度倾角设计，方便操作；
* 4 所有污染部位均应处于负压状态或被负压通道和负压通风系统包围；
* 5 玻璃门上沿有气幕保护，防止工作区内外气体交互；
* 6 凹盘式工作台，防止液体倾洒后外溢；
** 7 主过滤器：采用进口品牌超高效过滤器ULPA，工作区洁净度等级10级；
 8 前窗玻璃：使用光学透视清晰、清洁和消毒时不对其产生负面影响，抗冲击性强的防紫外线钢化玻璃；
* 9 可插拔式电源线，方便更换并保证操作人员安全；
 10 底脚不锈钢材质，无裸露螺纹，清洁方便，防止微生物滋生；
 11 负压通道专门设计异物过滤装置，防止纸屑等异物通过负压通道进入风机/过滤器影响产品正常运行
 12 风机：高性能静音风机，可自动根据过滤器堵塞情况调节转速，保证下降气流恒定；
　 13 风速：下降风速≥0.28m/s；流入风速≥0.55m/s；
** 14 照明：采用LED灯管照明，方便耐用，使用时间为普通荧光灯的5倍以上；
** 15 人员保护：碘化钾法测试，前窗操作口的保护因子≥1×106；
* 16 产品保护：用YY0569标准规定方法测试，在琼脂培养皿上的枯草芽孢杆菌芽孢不超过2CFU；
* 17 交叉污染保护：用YY0569标准规定方法测试，在琼脂培养皿上的枯草芽孢杆菌芽孢不超过1CFU；
* 18 实时数字显示系统运行情况，其中下降气流流速和流入气流流速同时显示；
* 19 前窗玻璃手拉式开启，不得使用电控，以保证断电时能及时关门防护；
** 20 打开前窗后，紫外灯应自动关闭，风机、荧光灯自动开始运行；关闭前窗后，风机和荧光灯自动关闭；
* 21 可预约紫外灯消毒时间，自动运行；
* 22 用数字显示过滤器剩余使用寿命，在使用寿命剩余10%时自动提示；
* 23 可查询紫外灯累计工作时间，以便确定更换时间；
　 24 有开门高度警示功能，开门超高或过低均有声光报警提示；
　 25 有监测气流波动功能，气流波动超过20%有声光报警提示；
* 26 有关门监测功能，未关严门有声光报警提示；
** 27 有过滤器监测功能，利用过滤器阻力变化监测过滤器寿命，堵塞或破损均有声光报警提示；
* 28 具有国家药监总局颁发的三类医疗器械注册证书；国际EN12469认证和CE认证。



