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认可规范文件（CNAS-CL05-A002:2018与CNAS-CL05-A002:XXXX）

修订内容差异对照表

	序号
	CNAS-CL05-A002:2018 
(修订前)
	CNAS-CL05-A002:XXXX

 (修订后)
	备注

	
	条款号
	内容
	条款号
	内容
	

	1
	前言

第二段
	本文件与CNAS-CL05：2009《实验室生物安全认可准则》同时使用。
	前言

第二段
	CNAS-CL05：2009《实验室生物安全认可准则》中7.18.5和7.18.6要求设备在投入使用前应核查并确认其性能满足实验室的安全要求和相关标准、使用前或者使用中应监控确认设备性能处于正常工作状态。本文件是对上述要求的解释，没有额外增加要求，与CNAS-CL05：2009同时使用。
	内容变更

	2
	前言

第二段
	总结本文件实施两年的经验，结合生物安全实验室关键防护设备的运行和管理情况，CNAS组织编写了认证认可行业标准《实验室设备生物安全性能评价技术规范》（RB/T199-2015）并于2016年7月1日实施。
	
	
	删除

	3
	
	
	前言

第三段
	本文件修订的主要内容如下：
1. 新增了传递窗、渡槽和正压生物防护头罩的评价要求；
2. 对设备的消毒验证进一步提出明确要求。
	新增

	4
	
	
	2 规范性引用文件
	GB30864-2014 呼吸防护 动力送风过滤式呼吸器

JG/T 382-2012 传递窗

	新增

	5
	
	
	3.15
	3.15 传递窗 

安装在房间隔墙上，用于物料传递，并具有隔离隔墙两侧房间空气的基本功能的一种箱式装置。
[JG/T 382-2012，定义3.1
	新增

	6
	
	
	3.16
	3.16 渡槽 

安装在房间隔墙上，用于物料经消毒液浸泡后的传递，并具有隔离墙体两侧空气的基本功能的一种密闭装置。
	新增

	7
	
	
	3.17
	3.17 正压生物防护头罩 

通过电动送风或外部供气系统将过滤后的洁净空气送入头罩内并在头罩内形成一定正压，对人员呼吸和头面部提供有效防护的的生物防护装备。
	新增

	8
	5 关键防护设备评价要求

	按照RB/T199-2015的第4章“设备评价要求”要求执行，其中以下条款按照如下执行：
1. 4.9.4.3 c) 气体温度湿度报警：温度在18 ℃～26 ℃范围内可调。
2. 4.5.4 评价效果
  按照《消毒技术规范》（2002）规定的方法进行判定。
 三、四级实验室设施设备投入使用前应对核心工作间及其排风高效过滤装置；关键设备（生物安全柜、动物隔离设备、独立通风笼具、负压解剖台）及其排风高效过滤装置的消毒效果应达到灭菌要求。

	5 关键防护设备评价要求

	5.1 生物安全柜评价按照RB/T199-2015的4.1执行。
5.2 动物隔离设备评价按照RB/T199-2015的4.2执行。
5.3  独立通风笼具（IVC）评价RB/T199-2015的4.3执行。
5.4  压力蒸汽灭菌器评价RB/T199-2015的4.4执行。
5.5  气（汽）体消毒设备评价RB/T199-2015的4.5执行。
评价效果按照《消毒技术规范》（2002）规定的方法进行判定。
三、四级实验室设施设备投入使用前应对核心工作间及其排风高效过滤装置；关键设备（生物安全柜、动物隔离设备、独立通风笼具、传递窗等）及其排风高效过滤装置的消毒效果应达到灭菌要求。
5.6  气密门评价RB/T199-2015的4.6执行。
5.7  排风高效过滤装置评价RB/T199-2015的4.7执行。
5.8  正压防护服评价RB/T199-2015的4.8执行。
5.9  生命支持系统评价RB/T199-2015的4.9执行。
气体温度湿度报警要求温度在18 ℃～26 ℃范围内可调。
5.10化学淋浴消毒装置评价RB/T199-2015的4.10执行。
5.11污水消毒设备评价RB/T199-2015的4.11执行。
5.12 动物残体处理系统（包括碱水解处理和炼制处理）评价RB/T199-2015的4.12执行。

	内容变更

	9
	
	
	5.13
	传递窗评价
具体内容见《征求意见稿》。
	新增

	10
	
	
	5.14
	渡槽评价
具体内容见《征求意见稿》。
	新增

	11
	
	
	5.15
	正压生物防护头罩评价
具体内容见《征求意见稿》。
	新增

	12
	
	
	附表B关键防护设备及检测项目列表
	新增了3种设备的检测项目，具体见《征求意见稿》。
	新增


填表说明：

(1)请用下划线标注修订内容与原条款的不同之处；

(2)请于备注中注明“新增”、“删减”或“内容变更”。
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