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                                         1. Область применения 
1.1. «Методические указания по размещению, устройству, оборудованию, контролю  и эксплуатации  асептических (чистых) и контролируемых  (изолированных) объектов (далее по тексту – МУ АКО) разработаны с целью конструктивной детализации выполнения требований  отечественных ГОСТ Р ИСО 14644- 3-2007,  ГОСТ Р ИСО 14644- 4-2002 и международных стандартов  ISO 14644-3- 2005,  ISO 14644-4-2002
                          2. Нормативные ссылки 
2.1. Федеральный закон от 30 марта 1999 г. № 52-Ф3 «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (Собрание законодательства Российской Федерации, 1999, № 14, ст. 1650; 2002 № 1 (ч. 1), ст. 2; 2003 № 2, ст. 167; № 27(ч.1), ст. 2700; 2004 № 35, ст. 3607, 2005, № 19, ст. 1752; 2006, 

№ 1,  ст. 10; № 52 (ч. 1), ст. 5498 № 1, (ч. 1), ст. 29; № 27, ст. 3213; № 46, 

ст. 5554, № 49, ст. 6070; 2008, № 24,  ст. 2801 № 29,  ст. 3418; № 30, ст. 3616; 

№ 52, ст. 6223, 2009, № 1, ст. 17).  

    2.2. Федеральный закон от 10 января 2002 г. № 7-Ф3 «Об охране окружающей среды» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2002, № 2 , ст. 133; 2005 № 1 (ч. 1), ст. 25; № 19, ст. 1752; 2006 № 1, ст. 10; 

№ 52, ст. 5498, 2007, № 7, ст. 834;  № 27,  ст. 3213;2008, № 26,  ст. 3012 № 29, 

ст. 3418; № 30, ст. 3213;  ст. 3616, 2009, № 1, ст. 17; № 11,  ст. 1261).
2.3. Федеральный закон от 27 декабря 2002 года №184-ФЗ  «О техническом регулировании» 
      2.4. Федеральный закон от12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных   

     средств». 
2. 5. Градостроительный кодекс Российской Федерации от 29 декабря 2004 г. № 190-Ф3 (Собрание законодательства Российской Федерации, 2005, № 1 , (ч. 1), ст. 16). 
2.6. Постановление Правительства  Российской Федерации от 15 сентября 2005 г. № 569 « О положении об осуществлении государственного санитарно- эпидемиологического надзора в Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2005, № 39, ст. 3953).  

2.7. Постановление Правительства  Российской Федерации от 11 апреля 2005 г. № 206 « О Федеральном медико-биологическом агентстве» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2005, № 16, ст. 1456; 2006, № 49, 

ст. 5222; № 44, ст. 4593; 2008, № 23, ст. 2713; № 46, ст. 5337; 2002, № 6, 

ст. 738; № 12, ст. 1427).  

2.8. СанПиН 2.1.7. 2709-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами». Зарегистрированы в Минюсте Р.Ф.  17 февраля 22011 г. Регистрационный № 19871 
2.9. СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющие медицинскую деятельность». Зарегистрированы в Минюсте Р.Ф.  09. августа 2010 г. Регистрационный № 18094. 
2.10. СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1. 1200 -03 « Санитарно-защитные зоны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных объектов. Новая редакция» (зарегистрировано Минюстом России 25 января 2008 г., регистрационный номер 10995). 

  2.11. СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1. 2361 -08 «Изменения 1 к санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам  СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1.1200-03 «Санитарно-защитные зоны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных объектов. Новая редакция» (зарегистрировано Минюстом России 7 мая  2008 г., регистрационный номер 11637). 

   2.12. СанПиН 2. 1. 7. 1322-03 «Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов производства и потребления» (зарегистрировано Минюстом России 12 мая  2003 г., регистрационный номер 4526). 

   2.13. СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1. 1278 -03 «Гигиенические требования к естественному, искусственному и совмещенному освещению жилых и общественных зданий» (зарегистрировано Минюстом России 23 апреля  2003 г., регистрационный номер 4443). 

   2.14. СП 1.1. 1058 – 01 «Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» (зарегистрировано Минюстом России 30 октября  2001 г., регистрационный номер 3000). 

   2.15. СП 1.1. 2193 – 07 «Изменения и дополнения 1 к санитарным правилам «Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил  и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий СП 1.1. 1058 – 01» (зарегистрировано Минюстом России 26 апреля  2007 г., регистрационный номер 9357). 

   2.16. СП 2.2.1. 1312 – 03 «Гигиенические требования к проектированию вновь строящихся и реконструируемых промышленных предприятий» (зарегистрировано Минюстом России 19 мая  2003 г., регистрационный номер 4567).
  2.17. ISO 14644-4-2001 «Чистые помещения и связанные с ними контролирующие среды. Часть4. Проектирование, строительство и ввод в эксплуатацию».

   2.18 . ISO 14644-3-2003 «Чистые помещения и связанные с ними контролирующие среды. Часть3. Методы контроля».
 2. 19. ВСН 64-064- 88 «Инструкция по строительному проектированию                        предприятий медицинской и  микробиологической  промышленности». Министерство микробиологической и   медицинской промышленности СССР 1989г.
  2.20. РДИ 42-505-00 «Инструкция. Порядок поведения контроля параметров        воздушной среды в  «чистых» помещениях и методы их измерений при производстве  лекарственных средств»  Росздравнадзор. Введён в действие с 01.01. 2001г.

     2.21. СанПиН 2.1.7.2790-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к

обращению с медицинскими отходами» Роспотебнадзор,  Постановление 

от 9 декабря  2010 г. № 163. Зарегистрировано в Минюсте Р.Ф. 17 февраля 2011 г.  № 19871.
  2.22. СанПиН 2. 1. 6. 1032-01 «Гигиенические требования к обеспечению качества атмосферного воздуха населенных мест» (зарегистрировано Минюстом России 18 мая 2001 г., регистрационный номер 2711).
  2.23. СП 1.3.2322-08 – «Безопасность работы микроорганизмами ΙΙΙ-ΙV групп  патогенности (опасности) и возбудителей паразитных болезней». Роспотебнадзор.
  2.24. МУ1.3.1888-04 «Организация работы при исследованиях методом ПЦР материала,    

     инфицированного патогенными биологическими агентами ΙΙΙ-ΙV групп патогенности. 

  2.25. СП 3.3.2. 015 -94 – «Производство и контроль медицинских   иммунобиологических препаратов» Минздрав России.

  2.26.  РД-126-91  «Правила доклинической испытаний оценки безопасности фармакологических средств (GLP)». Минздрав СССР.

  2.27. ОСТ 42-510- 98  «Правила организации производство и контроля    качества лекарственных средств». 
  2.28. СНиП 12-03- 2001 « Безопасность труда в строительстве, Ч. 1. Общие требования» (зарегистрирован Минюстом России 9 августа 2001 г.. регистрационный номер 2862).
 2.29. СНиП 12-04- 2002 « Безопасность труда в строительстве, Ч. 2. Строительное производство» (зарегистрирован Минюстом России 18 октября 

2002 г.. регистрационный номер 3880).
2.30. СНиП ΙΙ-3-79** «Строительная теплотехника» Раздел 5, Сопротивление воздухопроницанию ограждающих конструкций. Таб. 12*.

2.31. СНиП23-1-99* (2012) «Строительная климатология».  
2.32. СП 60.13330.2010 (СНиП 43-03-2003) «Отопление, вентиляция и кондиционирование»
2.33. Федеральный закон от 22.07. 2008  № 123-ФЗ «Технический регламент о требованиях пожарной безопасности.(ст. 11)
2.34. «Правила лабораторной практики (GLP) в Российской Федерации» (утв. Приказом Минздрава Р.Ф. от 10.06. 2003 г. №267) 

2.35. «Правила организации производства и контроля лекарственных средств» (утв. Приказом Минпромторга РФ от 14 июня 2013 г. № 916.  Зарегистрировано в Минюсте РФ 10 сентября 2013 г. Регистрационный. №29938).
                            3. Термины и определения

3.1.  Асептическое помещение: : Помещение с чистотой воздуха, нормируемого по содержанию механических частиц определённого размера и жизнеспособных микроорганизмов. Сконструированное и используемое таким образом, чтобы свести к минимуму проникновение, распространение, образование и сохранение механических частиц и микроорганизмов внутри этого помещения. 

3.2.  БАВ: Биологические активные вещества, полученные с использованием генно-инженерных штаммов и культур клеток.

3.3. Валидация (аттестация):  Получение документированного подтверждение соответствия оборудования, условий производства, технологического процесса, качества продукта и готового продукта действующим регламентам, требованиям нормативной документации. Подтверждение того, что  конкретный  технологический процесс  обеспечит с высокой степенью надёжности получение продукта, отвечающего  заранее существующим требованиям, в том числе и стандартам GMP и ВОЗ 

3.4. Воздухопроницаемость ограждающих строительных конструкций: Нормативная воздухопроницаемость ограждающих строительных конструкций  асептических и контролируемых  помещений при испытании их нормативным избыточным давлением (разрежением) воздуха.

3.5.  Второй гардероб: Помещение, в котором персонал может надеть или снять одежду для асептического помещения. Вход в эти помещения разрешается только в чистой переходной одежде и сменной обуви.

  3.6. Воздушный шлюз: Замкнутое  помещение с двумя или более дверями, расположенное между двумя или более помещениями различных классов чистоты и служащие для предотвращения проникновения механических частиц или жизнеспособных микроорганизмов  в соседние помещения. Воздушный шлюз служит для перехода персонала или перемещения материалов .

3.7.  Ввод в эксплуатацию: Действия по подготовке и переводу в эксплуатацию чистого помещения со всеми подсистемами, включая комплект документации, наличие обученного персонала, вспомогательных служб и пр. 

3.8.  Время деконтаминации:  Время восстановления счётной концентрации частиц в контролируемом помещении, в течение которого искусственно созданная в пределах допустимых значений нормативная концентрация  аэрозольных частиц размером ≥ 0,5 мкм уменьшается в 1000 раз. 

3.9. Гардероб домашней и переходной одежды: Помещение, в котором персонал снимает домашнюю одежду и надевает чистую переходную одежду и сменную обувь.

 3.10. Дисбаланс: Разность расходов воздуха подаваемого в асептическое  помещение (зону) и удаляемого из него системами вентиляции с механическим побуждением, при этом, обеспечивающих нормативные перепады давления в данном асептическом помещении, не должен превышать допустимую нормативную величину 10% . 

 3.11.  Загрязнение: Любое вещество (частицы, молекулярные и биологические структуры), которое может неблагоприятно влиять на продукт или процесс.

    3.12. Застойная зона: невентилируемая часть помещения (зоны), то есть невентилируемое пространство, в котором накапливаются загрязнения. (механические частицы и микроорганизмы).

 3.13.  Тестовая концентрация  аэрозольных частиц: Средне статическое количество отдельных аэрозольных частиц определённого размера в  единице объёма воздуха, содержащихся в замкнутом пространстве  перед испытуемыми фильтрами или приборами.

3.14.   Класс чистоты помещения: Статус «чистой» (асептической) зоны или «чистого» (асептического) помещения, устанавливающий пределы содержания механических частиц определённого размера и/или жизнеспособных микроорганизмов  в 1 м3 воздуха.

3.15.  Контролируемая зона (помещение):  Зона (помещение), построенная (ое) и эксплуатируемая(ое) таким образом, чтобы предотвратить внесение возможного загрязнения и случайное распространение жизнеспособных  микроорганизмов.  Такая зона должна иметь положительное давление воздуха (10-15 Па), по отношению к давлению в смежных помещениях  группы опасности Г ΙΙ, но отрицательное  -(10-15 Па)  по отношению к давлению в смежных помещениях  группы опасности Г Ι .  

Воздух, удаляемый из контролируемой зоны помещений группы опасности

 Г ΙΙ перед выбросом в атмосферу, очищается в высоко эффективных фильтрах, согласно расчёту ПДК.

3.16.  Колониеобразующая  единица (КОЕ):  Число живых микроорганизмов, определяемое по проросшим единичным колониям  на плотных питательных средах, содержащееся в определяемых объёмах исследуемых проб воздуха.

3.17. . Корреляционное уравнение о количественном соотношения механических аэрозольных частиц и микроорганизмов в воздушной среде: Уравнение о количественном соотношении в воздушной среде  механических частиц размером 0,5 мкм и  1,0 мкм  и прогнозируемого  общего количества микроорганизмов в ней  (Y=[(n0,5 + n1,0) x 0,0003] – 1,2).    

3.18.  Коэффициент проскока  (проницаемость):  Характеристика фильтра, равная процентному отношению концентрации  аэрозольных частиц после фильтра к тестовой концентрации аэрозольных частиц определённого размера до фильтра при прохождении через него нормативного, воздушного потока.

3.19. Ламинарный поток - поток воздуха с параллельно направленными струями (линиями тока), проходящими в одном направлении с одинаковой в поперечном сечении скоростью (Vвозд.  поток =0,45 м/сек±20%).

3.20. Однонаправленный поток воздуха:   поток воздуха,  проходящий в одном направлении,  не имеющий в своём составе противотока.

    3.21. Не  однонаправленный поток воздуха: поток воздуха, который  не соответствует определению однонаправленного потока (п. 3.20.).

  3.21а. Ориентированно направленный воздушный поток – воздушный поток  в  асептическом помещении   направленный «сверх – вниз», ограниченный нормативно допустимой  скоростью в рабочей зоне данного помещения, обеспечивающий требуемое  асептическое состояние воздушной среды в указанном  помещении.  (Патент ИЗ № 2335332)   

3.22. Оснащённое асептическое (контролируемое) помещение:  Состояние чистого помещения, в котором все инженерные системы помещения находятся в рабочем состоянии и обеспечивают нормативные режимы (температуру, относительную влажность, избыточное воздуха и.т.д.), технологическое оборудование установлено и работоспособно, однако  персонал в рабочей зоне отсутствует.

3.23.  Передаточный шлюз: Замкнутая барьерная камера с двумя  дверями, расположенных между двумя помещениями различных классов чистоты 

Передаточный  шлюз служит для передачи через него в соседнее помещение материалов, оснастки, биксов, контейнеров и.т.д. Основная его цель -  предотвращение проникновения механических частиц и микроорганизмов  в чистое помещение при передаче  в него материалов и изделий из соседнего помещения. При необходимости,  передаточный шлюз может быть оборудован аэрозольным,   ультрафиолетовым и.т.п. устройством для дезобработки выше указанных материалов и изделий.

3.23а. Патогенные биологические агенты (ПБА): патогенные (опасные) для человека микроорганизмы (бактерии, вирусы, хламидии, риккетсии, простейшие, грибы, микоплазмы)  генно-инженерно-модифицированные микроорганизмы, яды биологического происхождения (токсины), гельминты, а также материалы (включая кровь, другие биологические жидкости и экскреты организма) подозрительные  на содержание перечисленных агентов.

3.24. Приемка: Последовательность плановых испытаний и регулировок, выполненных для ввода в эксплуатацию системы чистых помещений в соответствии с заданными требованиями.

3.25. Помещения группы риска Г1: помещения, в которых работа с БАВ ПБА не производится.

3.26. Помещения группы риска Г2: помещения, в которых проводится работа с БАВ  ПБА.

3.27.   Распределённый ориентированно направленный воздушный поток: воздушный поток  в рабочей зоне асептического помещения   направленный «сверх –вниз», ограниченный нормативно допустимой  скоростью,  полученный в результате воздействия  комбинированных воздушных потоков и обеспечивающий требуемое  асептическое состояние воздушной среды в асептическом или контролируемом  помещении. 

3.28. Рециркуляция воздуха: Подмешивание воздуха помещения к наружному воздуху и подача этой смеси в данное помещение или другие помещения; рециркуляцией не является перемешивание воздуха в пределах одного помещения, в том числе сопровождаемое нагревом (охлаждением) отопительными агрегатами  (приборами). 

З.29. Рабочая зона: Пространство над уровнем пола или рабочей площадки высотой 2,0 м при выполнении работы стоя или 1.5 м – при выполнении работы, сидя в чистом помещении .

3.30, Счётная концентрация частиц: Средне статическое количество отдельных аэрозольных частиц определённого размера, содержащихся в  единице объёма воздуха.

3.30а. СИЗОД: Средства индивидуальной защиты органов дыхания.

3.31. Уровень действия: Установленный критический уровень содержания микроорганизмов или механических частиц, требующий немедленного вмешательства и корректирующих действий, если он превышен.

3.32. Уровень тревоги: Установленный до критический уровень содержания микроорганизмов или механических частиц, дающий раннее предупреждение о возможном отступлений  от нормальных  условий. т.е.   не требующий немедленного вмешательства и исправляющих действий, но который является поводом для проведения дополнительных контролей.

 3.32а. УЗО: устройство защитного отключения  от поражения  электрическим током человека при его прикосновении  к оборудованию, находящегося под напряжением. УЗО отключает источник электропитания указанного оборудования в течение нескольких долей секунды, при предельно допустимом значении электрического тока,  проходящего через тело человека в аварийном режиме не  превышающего  100 мА.  

 3.33. Фоновая концентрация  аэрозольных частиц:  Средне статическое количество отдельных аэрозольных частиц определённого размера, содержащихся в наружном атмосферном воздухе или в неочищенном воздухе  помещения. 

3.34. Функционирующее асептическое помещение: Состояние асептического помещения, в котором все инженерные системы помещения и технологическое оборудование  находятся в рабочем состоянии в режимах,  соответствующих требованиям регламента, а так же в присутствии необходимого количества персонала, выполняющие свои производственные функции.

3.35.  Частица : Твёрдый, жидкий или многофазный объект, в то числе микроорганизм с размером от 0,005 до 100 мкм., взвешенные в воздухе частицы – аэрозоли.  Размер частицы - максимальный линейный размер частицы в плоскости наблюдения оптического (электронного) микроскопа или эквивалентный диаметр частицы, определённый средствами измерения.

3.36.  «Чистая» камера: Установка, создающая однонаправленный (ламинарный) поток воздуха с нормируемым содержанием  механических частиц определённого размера.  Скорость  указанного  ламинарного, воздушного потока в «чистой» камере  находится в пределах,  0,45 м/сек±20%.

3. 37. Чистота: Состояние продукта, поверхности, устройства, газа, жидкости  при котором загрязнения не превышают установленный для них уровень.
                              4. Общие положения
4.1. Помещения и зоны асептических и контролируемых объектов по биологической безопасности настоящими МУ АКО делятся на две группы риска:

      4.1.1.  Группа риска ГΙ - помещения и зоны, воздушная среда и стоки которых исключает их контаминацию   биологически активными веществами (далее по тексту БАВ) и  патогенными биологическими агентами (далее по тексту ПБА) исключается, работы в данных помещениях с БАВ и ПБА не проводятся
     4.1.2. Группа риска ГΙΙ - помещения и зоны, в которых проводятся работы с  БАВ и ПБА, в.т.ч. работа с животными, инфицированными ПБА, при условии обеспечения гарантированной защиты окружающей среды от возможных поступлений в неё БАВ и ПБА из указанных помещений и зон. 
     4.1.3 Воздушная среда помещений группы ГΙ находятся под избыточным давлением  чистого воздуха (5 ÷ 50 Па). Указанное избыточное давление воздушной среды выше на 10÷ 15 Па по отношению к соседнему помещению и  с более низким  классом чистоты.
     4.1.4. Воздушная среда помещений  группы опасности ГΙΙ   находится под  разрежением по отношению к атмосферному давлению  (-5 ÷ -50 Па). 
4.2.  Для помещений и зон (независимо от группы риска - ГΙ или ГΙΙ)  в которых выполняются  операции, исследовательские  работы и пребывание людей, требующие асептических условий, устанавливаются четыре класса чистоты по загрязненности механическими и микробными частицами – А,  В,  С и  D. 

Класс чистоты помещений  асептических и контролируемых объектов характеризуется максимально допустимым количеством посторонних механических частиц и микроорганизмов (КОЕ) в воздухе указанных помещений. 

     4.3.В таблице 1 приведена классификация чистоты помещений асептических и контролируемых объектов.

Таблица 1.

            Классы чистоты помещений асептических (чистых)  и   

                      Контролируемых (изолированных) объектов

	Класс

чистоты

помещения
	Максимально допустимое количество частиц

в 1 м3 воздуха размером, мкм
	Максимально                     допустимое      количество микроорганизмов

(КОЕ), в 1 м3 воздуха                                            

	
	    ≥ 0,5
	    ≥ 5,0
	   ≥ 0,5
	   ≥ 5,0
	

	
	  Оснащённое

            состояние
	Функционирующее

 состояние
	Функционирующее
состояние

	А
	3520
	20
	3520
	     20
	не более 1

	        В
	3520
	29
	350000
	   2900
	10

	        С
	352000
	2900
	3500000
	   2900
	100

	        D

	3500000
	20000
	Не

определено
	Не

определено
	200
	
	25 х 103
	200 - 500


4.4. Помещения более высокого класса чистоты (А и В) должны находиться внутри  окружения помещений
 более низкого класса чистоты, или отделены от них и атмосферы контролируемой зоной.
4.5. Группы риска и классы чистоты  помещений устанавливаются в зависимости от характера выполняемых работ.

     Рекомендуемый  перечень объектовых помещений по группам и классам приведен в  Приложении 
              5. Требования к размещению,  устройству,
                  оборудованию, контролю и эксплуатации асептических (чистых)

                  и  контролируемых (изолированных) объектов
                                        5.1. Общие требования

5.1.1 Генеральный план территории асептических и контролируемых объектов следует разрабатывать в соответствии с требованиями действующих нормативных документов и СП 2.2.1. 1312 – 03 «Гигиенические требования к проектированию вновь строящихся и реконструируемых промышленных предприятий»
5.1.2.  Представление земельного участка асептических и контролируемых объектов допускается при наличии  санитарно-эпидемиологических заключений  об их соответствии санитарным правилам  (ст. 12 Федерального закона от 30 марта 1999 г. № 52  «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения».
5.1.3. Участок для строительства новых объектов следует выбирать с учётом климатической характеристики, рельефа местности, закономерностей распространения промышленных выбросов в атмосфере, потенциала загрязнения атмосферы и фоновых концентраций загрязнителей в данной местности, с подветренной стороны по отношению жилой зоне. Линия расположения всех зданий должна быть, по возможности, перпендикулярна направлению господствующих ветров.  Помещения здравоохранения  должны быть ориентирована по сторонам света и географической  широте согласно существующим требованиям.  
5.1.4.  При размещении   учреждений, предприятий, зданий и сооружений асептических и контролируемых объектов следует обращать особое внимание на расчетный уровень грунтовых вод с тем, чтобы отметка полов подвальных, или иных заглубленных помещений была выше максимального расчетного уровня грунтовых вод не менее, чем на  0,5 м, с учетом возможности подъема уровня грунтовых вод во время эксплуатации объекта. 

                    5.2. Требования к организации санитарно-защитных зон
  Для  отдельных зданий и сооружений асептических и контролируемых объектов с технологическими процессами, являющимися отрицательными источниками воздействия на среду обитания человека должны предусматриваются меры по уменьшению их неблагоприятного влияния   на среду обитания и здоровья человека. 

Обеспечение соблюдения требований гигиенических нормативов, в соответствии с санитарной классификацией предприятий, указанные объекты должны устанавливаться  согласно требованиям  СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200 «Санитарно-защитные зоны и санитарная   классификация предприятий, сооружений и иных    объектов. Новая редакция» и СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1. 2361 -08 «Изменения 1 к санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам  СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1.1200-03 «Санитарно-защитные зоны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных объектов. Новая редакция»
                              5.3. Требования к организации  технологического   

                                  процесса и  оборудованию

   5.3.1.  При разработке проектной документации и инструкций по эксплуатации асептических и контролируемых объектов необходимо руководствоваться основными технологическими документами: исходными данными на проектирование,  лабораторными, технологическими и техническими регламентами работ,  определяют технологические условия, нормы и нормативы для осуществления процесса производства продукции,  выполнения исследовательских работ и пребывания людей. 

     5.3.2. Технологические процессы, условия выполнения работ и пребывания людей  должны обеспечивать выпуск качественного готового продукта  и охрану здоровья людей согласно действующей нормативной документации.
     Режимы технологических процессов и операций должны обеспечивать:

     - исключение возможности  контаминации людей и продукта при    

        движении материальных и людских потоков, т.е. исключение 
        пересечение  потоков;

     - согласованность, безопасности и безаварийности работы всего   

        инженерного, медицинского и технологического оборудования;

     - очистку удаляемого воздуха из помещений группы ГΙΙ, обеспечивая    

        защиту окружающей среды от загрязнений;

    -   очистку подаваемого  приточного вентиляционного воздуха в помещения  

          групп ГΙ и  ГΙΙ    в  воздушных фильтрах  класса очистки G (3,4),

           F (5, 6, 7),  H (11, 13, 14), согласно нормативным требованиям  и классу 
          чистоты помещения;
     - возможность обработки помещений, оборудования,  инженерных систем,  

        одежды и  средств индивидуальной защиты органов дыхания.

 5.3.3. Расположение технологического и медицинского оборудования должно обеспечивать безопасность, удобство его обслуживания и ремонта, а также возможность его обработки дезинфицирующими растворами.

 5.3.4. Технологическое  и медицинское оборудование должно соответствовать следующим  условиям:

     - соответствовать  санитарно-гигиеническим требованиям;

     - иметь гигиенический  сертификат соответствия, т.е. возможность его   

        использования в  асептическом (чистом) и контролируемом помещении  

          данного класса чистоты;

     - быть легко стерилизуемым;

     -  иметь возможность обработки рабочей поверхности и внутренней   

         полости    дезинфицирующим и моющими растворами            
 5.3.5. Технологическое и медицинское оборудование, коммуникации и арматура для обеспечения безопасности и чистоты процессов должны быть выполнены в пыле влага защищённом исполнении.
5.3.6. При невозможности герметизации отдельных операций или процессов, они должны проводиться в боксах, камерах, или в изолированных помещениях, оборудованных местными укрытиями, передаточными шлюзами и другими  барьерными устройствами. 
     5.3.7.  Работы с БАВ должны проводиться в отдельных помещениях объединенных в функциональные технологические блоки. 
     5.3.8. Холодильные агрегаты, обеспечивающие поддержание температуры в технологическом и медицинском оборудовании, холодильных и термостатных камерах технологических блоков группы Г II,  должны размещаться в помещениях группы  ГI вблизи от потребителей холода.
    5.3.9. Мониторинговый контроль и управление технологическими процессами должны осуществляться из операционных КИПиА. Контроль наиболее ответственных технологических параметров следует дублировать. Операторные помещения для контрольно-измерительных приборов и автоматики (далее по тексту – КИПиА)  не должны располагаться в помещениях группы Г II. Приборы КИПиА, арматура и уплотнительные материалы, устанавливаемые на технологических трубопроводах, должны выдерживать  термическую и химическую дезинфицирующую обработку  
      5.3.10. Воздух, удаляемый из  помещений и технологического оборудования группы опасности ГΙΙ, подлежит очистке перед выбросом в атмосферу в высоко эффективных фильтрах  или другими устройствами,  обеспечивающими концентрацию микроорганизмов в атмосферном воздухе населенных мест не выше установленных предельно допустимых норм  (СанПиН 2.1.6.1200- 03).

     5.3.11. Сточные воды из помещений группы опасности ГΙΙ перед сбросом в наружные сети канализации подвергаются термической  или химической обработке, согласно разделу 8.4. настоящих санитарных правил.
     5.3.12. Технологические трубопроводы должны прокладываться открыто на расстоянии не менее 100 мм от «чистой» поверхности строительных конструкций и оборудования.  

     5.3.13. Технологические трубопроводы, используемые в технологических процессах от оборудования, расположенного в помещениях группы Г II, должны выполняться из нержавеющей стали на сварке, с учетом требования прочности и коррозионной стойкости к рабочим средам и применяемым дезинфицирующим растворам. Указанные трубопроводы оснащаются сильфонной арматурой. 

     5.3.14. Передача жидкостей по механическим трубопроводам из помещений группы ГI в помещения  ГII производится через не опорожняемые гидравлические затворы, а сжатого воздуха и газовых фракций – через высоко эффективные фильтры,  при необходимости, оборудованные системами осушки воздуха (газовой  фракции), располагаемые в помещениях группы ГII.  

     5.3.15. Горячие поверхности аппаратов и трубопроводов с фасонными частями, в том числе периодически пропариваемые, подлежат обязательной герметичной теплоизоляции, выдерживающую многократное воздействие дезинфицирующими растворами,  т.е.  слабо концентрированными кислотами и щелочами.  

 Материалы термоизоляции должны быть механически прочными.  
                           5.4. Объёмно-планировочные решения 
     5.4.1. Асептические (чистые)  и контролируемые (изолированные) помещения (далее по тексту – АКО) их  здания, учреждения, сооружения и помещения следует проектировать в соответствии с существующими требованиями и рекомендациями настоящих МУ.
     5.4.2. Здания и сооружения АКО независимо от категории по взрывопожарной и пожарной опасности следует проектировать не ниже II степени огнестойкости

     5.4.3. Объемно-планировочные решения зданий и сооружений АКО должны обеспечивать:

 - поточность процесса с кратчайшими расстояниями между технологически   

   связанными помещениями;

 - исключение  пересечения людских и технологических потоков;

 - максимальную группировку помещений с одинаковой степенью  вредности   

    (чистоты);

- полное соблюдение условий санитарно-гигиенического режима при входе и    

   выходе персонала;

-  соблюдение норм и правил взрывопожарной опасности.

     5.4.4. Помещения АКО должны объединяться в функциональные технологические блоки со своими санитарно-бытовыми помещениями и с автономными системами инженерного обеспечения. 

     Помещения более высокого класса чистоты,  необходимо располагать внутри помещений более низкого класса. и  отделять их от наружных строительных конструкций здания (сооружения) контролируемой зоной ;   

     5.4.5. Не допускается примыкание помещений группы Г II,  класса чистоты  А, В, С и D и группы помещений Г I, класса чистоты А и В, к наружным ограждающим строительным конструкциям.

 Указанные помещения должны быть отделены от наружных строительных конструкций здания (сооружения) контролируемой зоной. Требования к  воздуха проницаемости  строительных конструкций контролируемой зоны  аналогичны требованиям отделяемому ей помещению группы Г I или  Г II.
Устройство герметизированного входа шириной не менее 700 мм, со стороны обслуживаемого ей помещения группы Г I или Г II  в контролируемую зону, является обязательным условием эксплуатации данной зоны.
Для помещений группы ГI, класса чистоты С и D,   допускается примыкание их к наружным ограждающим строительным конструкциям, при условии выполнения требований по воздуха проницаемости указанных наружных ограждающих строительных конструкций не более

G тр  ≤ 0,23 кг/ м2 ч 

При давлении воздуха внутри асептического помещения

при ΔР = 50 Па.

     5.4.6.  Помещения группы ГII в сочетании с любым классом чистоты, кроме помещений обработки стоков, располагать в подвале или в цокольном этаже не допускается.     

     5.4.7. Через  помещения группы ГI классов чистоты  - А, В и  С и помещений группы опасности ГII классов чистоты А, В, С и D прокладка какие-либо инженерных коммуникаций, воздуховодов и  установка  электра щитов не допускается  

     5.4.9. В местах проемов, в перегородках, отделяющих помещения группы ГI класса чистоты А,  В, С и группы  ГII класса чистоты - А,  В,  С и D от помещений подготовки персонала (вторая гардеробная) следует предусматривать проходные воздушные шлюзы  (тамбуры)  того же класса чистоты, что и обслуживаемые ими помещения групп ГI  и ГII  с аналогичными требованиями к их ограждающим строительным конструкциям. 

     5.4.10. Санитарно-бытовые помещения проектируются в соответствии

с существующими требованиями и требованиями настоящих санитарных правил.

     5.4.11. Гардеробные помещения предусматриваются для хранения уличной (общий гардероб),  домашней и переходной одежды; переходной и технологической (второй гардероб). 

     5.4.12. Помещение гардероба переходной и технологической одежды (второй гардероб) разделяется на две половины – на «грязную» и «чистую».

          5.4.12.1. Для помещений группы ГI  границей между «грязной» и     

                        «чистой» половиной во втором гардеробе служит, красная 
                           линия  и   «барьерная скамья».

         5.4.12.2. Для помещений группы  ГII границей между «грязной» и     

                         «чистой» половиной во втором гардеробе служит:

                           -  при работе с Ι и ΙΙ группой ПБА - «гигиенический душ»;
                           -  при работе с ΙΙΙ и  ΙV группой ПБА - «барьерная скамья». 

     5.4.13.  Рекомендуемый состав санитарно-бытовых помещений в зависимости от группы опасности  и класса чистоты помещений приведен в Приложении В. 

  Состав  санитарно - бытовых помещений определяется технологическим  регламентом или проектом на основании  Задания на проектирование и исходных данных к нему, разработанных  на основании технологического или медицинского регламента.

     5.4.14. В санитарно-бытовых помещениях Г II при технологических блоках должны быть выделены места сбора использованной специальной одежды и средств индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД), а также инвентаря и оборудования для уборки и обработки помещений. 

      5.4.15. В составе санитарно-бытовых помещений группы Г II при функциональных технологических блоках должны быть предусмотрены помещения для обезвреживания использованной технологической одежды и СИЗОД и помещения подготовки к работе и раздачи технологической одежды и СИЗОД.  

     5.4.16. Для асептических  и контролируемых объектов с численностью более 500 человек рабочего персонала, для стирки, химической  чистки, ремонта и восстановления технологической  одежды предусмотреть строительство  прачечной. Состав и площади помещений прачечной определить исходными  данными к Заданию на проектирование. 

     5.4.17. Строительные элементы внутри помещений группы Г II и помещений группы Г I  класса чистоты  А, В и С, как правило,  должны образовывать гладкие поверхности без  выступающих частей. Сопряжения должны иметь, как правило, закругленную форму.
    5.4.18. Стены, потолки и полы помещений группы Г II и  помещений группы ГI  класса чистоты А, В и С  должны образовывать замкнутый герметизированный контур, включающий оконные и дверные проёмы  передаточные устройства, коммуникационные вводы, воздухораспределительные устройства. Для обеспечения надежной герметизации стыков всех конструктивных элементов должны применяться упругие прокладки и строительные герметики, соответствующие условиям эксплуатации стыкуемых элементов конструкций.  

     Требуемая воздухопроницаемость ограждающих строительных конструкций  асептических и контролируемых помещений: 

             5.4.18.1. Для помещений групп Г I  класса чистоты С и D      

                     G тр  = 0,23 кг/ м2 ч. ,        при  давлении воздуха   ΔР = 50 Па.

             5.4.18.2.  Для помещений групп Г II А, В, С, D  и Г I класса чистоты
                            А и В     

G тр  = 0,13 кг/ м2 ч. ,        при  давлении  воздуха  ΔР = 50 Па.

5.4.19. Материалы, применяемые к отделке помещений, должны отвечать требованиям беспыльности,  быть легко моющимися, устойчивыми к воздействию моющих и дезинфицирующих растворов,  солнечной радиации и УФО.

     5.20.  Здания и сооружения асептических и контролируемых объектов не должны иметь аэрационных фонарей . Окна для естественного освещения в помещениях  группы Г I,  Г II, класса чистоты  А,  В,  С и D и контролируемой зоны    должны быть двойными с глухим наружным переплетом. 

     5.4.21. Двери в объектовых помещениях группы Г II класса чистоты А,  В,  С и D и  помещений группы  Г I класса чистоты   А,  В и С должны быть  с уплотненным притвором, без устройства порога, с автоматическим устройством уплотнения пороговой части  дверного полотна.
Использование дерева в конструкции окон, дверей и ограждающих строительных конструкций асептических и контролируемых помещений не допускается.

Материалы полов в помещениях групп Г I и  Г II – антистатические, с сопротивлением изоляцией пола не менее 0,5 МОм. Ежегодная проверка  сопротивления изоляции пола должна быть совмещена с испытанием сопротивления заземляющего контура выше указанных помещений и  оформлена соответствующим актом.   
    5.4.22. Расчетная нагрузка на ограждающие строительные конструкции и остекление помещений групп Г I,  Г II   должна приниматься из расчёта наибольшего полного давления (разрежения), создаваемого вентиляционными системами, обслуживающих данную группу помещений при возникновении нештатной ситуации при их работе.   Указанная расчётная  нагрузка, с учётом биологической и техногенной безопасности,  для помещений класса чистоты составляет следующие величины : 

   -   А и В = 1600 Па/м2;

   -          С = 1300 Па/м2;

   -          D = 1000 Па/м2.
 Контроль прочности и величины воздуха проницания ограждающих строительных конструкций герметизированного контура АКО выполнять  методом создания  избыточного давления (разрежения) в его полости  проектными вентиляционными  системами, обслуживающими данный герметизированный контур  согласно разработанным к СП АКО методическим указаниям.                               

 5.4.23. Инженерные системы  располагаются в помещениях, изолированных от обслуживаемых ими рабочих зон помещений групп Г I и  Г II   АКО 

 5.4.23. В помещениях групп Г I класса чистоты А, В и С и  Г II  класса чистоты  А, В, С и D   устройство   герметизированных подвесных потолков, с целью размещения в его потолочном пространстве коммуникаций инженерных систем и вентиляционных воздухораспределительных   устройств обслуживающих данные помещения, является обязательным требованием для данного класса помещений. Герметизированные подвесные потолки выполняются при выполнении следующих технологических требований:
         5.4.23.1. Воздуха проницание  конструкции герметизированного    

                      потолка:

                   - для класса чистоты помещения А и В ≤ 0,13 кг/м2 час, ΔР=50 Па;
                   - для класса чистоты помещения С и D  ≤ 0,23 кг/м2 час,ΔР=50 Па.
          5.4.23.2. Расчетная нагрузка на герметизированные подвесные потолки:
                      - для класса чистоты помещения А и В  =1600 Па/м2;

                      - для класса чистоты помещения С         = 1300 Па/м2;

                        - для класса чистоты помещения  D      = 1000 Па/м2;
          5.4.23.3. Сопряжение герметизированного подвесного потолка с 

                           внутренними стенами  помещений  группы  Г I, как правило,   

                           выполняется радиусным,  R =  25÷50 мм.

     5.4.24. В помещениях группы Г II класса чистоты  А, В, С и D и помещениях группы Г I и класса чистоты   А и В , при  устройстве контролируемых зон (помещений),  отделяющих выше указанные помещения от наружных ограждающих строительных конструкций здания должны  выполняться следующие требования: 
          5.4.24.1 Воздуха проницание наружных ограждающих строительных 
                        конструкций: 

                      - для класса чистоты асептических помещений А и В,    

                       воздуха проницание наружных ограждающих строительных   

                        конструкций

                                              ≤ 0,5 кг/м2 час, ΔР=50 Па;

                      - для класса чистоты асептических помещений С и D
                       воздуха проницание наружных ограждающих строительных   

                        конструкций  

                                               ≤ 0,1 кг/м2 час,ΔР=50 П.

          5.4.24.2. Расчетная нагрузка на ограждающие строительные   

                          конструкции  в.т.ч. и  окна контролируемых зон соседних   

                           помещений   и наружных ограждающих строительных   

                           конструкций здания группы помещений Г I,  Г II определяется     

                            согласно п. 5.4.22.  СП АКО.

5.4.25.    В случае устройства остекления световых проемов, выполняющих  назначение ограждающих строительных конструкций  групп помещений
 Г I и Г II, класса чистоты А, В, С и D и их контролируемых зон, применяются окна без подоконных досок с металлическими переплетами и двойным остеклением, рассчитанного на выше указанные  предельные нагрузки
 (п. 5.4.22.). 
  В асептических помещениях и контролируемых зонах количество отдельно взятых окон устанавливают  их расчёта нормативных требований к естественному освещению рабочих мест и допустимой расчётной нагрузки на них.
  Расстояние между окнами двух смежных помещений должно быть не менее 1000 мм

5.4.26. Устройство подпольных каналов в  помещениях группы Г II класса чистоты  А, В, С  и D,группы Г I класса чистоты  А, В и С   не допускается.

     5.4.27. Гидроизоляцию пола заводить на вертикальные поверхности стен (перегородок) на величину не менее 100мм.

     5.4. 28. Строительные ограждающие конструкции должны исключать возможность проникновения в здания грызунов
                                  5.5. Отопление, вентиляция  и 
                                     кондиционирование воздуха 

   5.5.1. Отопление, вентиляцию и кондиционирование в объектовых зданиях следует проектировать и эксплуатировать в соответствии с требованиями существующей нормативной документации и указаний настоящих санитарных правил. 

   5.5.2.   Скорость воздушного потока в рабочей зоне в асептических и контролируемых помещениях,  не должны превышать величину – 0,2 м/сек . 
    Исключение составляют проходные тоннели, камеры, местные укрытия, воздушные шлюзы,  помещения класса чистоты  D группы ГI, допустимая скорость воздушного потока,  в которых определяется расчётом ассимиляции тепла или технологическим регламентом.

   5.5.3. В объектовых помещений группы Г II класса чистоты   А,  В, С и  помещений группы Г I  класса чистоты А и  В  систему отопления не предусматривать.

    В объектовых помещениях группы ГI,  класса чистоты  С и D  примыкающих к наружным ограждающим строительным конструкциям, отопительные приборы следует принимать из гладких стальных труб или  отопительных  приборов с гладкой поверхностью ( без рёбер). 

     Воздухосборники и отключающую арматуру следует устанавливать вне помещений группы Г I  и ГII. 

5.5.4. В помещениях асептических и контролируемых объектов прокладку трубопроводов системы отопления следует предусматривать только открытой. 

  5.5.5. В асептических и контролируемых  помещениях вентиляция должна обеспечивать:

     - допустимые метеорологические условия;

    -  распределённость воздушного потока по всей площади рабочей зоны    

        помещений АКО класса чистоты А. В, С и D;

    - отсутствие застойных зон; 

    -  скорость воздушного потока в рабочей зона АКО не должна превышать 

        нормативную величину   (см п.5.5.2.);
- подачу приточного воздуха   ориентированно направленным воздушным потоком  в рабочую зону асептического помещения,   направленного «сверх – вниз», ограниченного нормативно допустимой  скоростью
 0, 2  м/сек и  обеспечивающего  требуемое  асептическое состояние  воздушной среды и нормативные климатические условия в данном помещении; 

- удаление воздуха выполнять из нижней рабочей зоны  помещения АКО  

   воздуха приёмными  устройствами, установленными  на уровне 300 мм     

   от поверхности чистого пола,  при необходимости, допускается удаление   

   части воздуха из верхней зоны помещения АКО, не нарушая условий   

    нормативной направленности  воздушного потока  «сверху вниз» и      

    обоснованное расчётом для ассимиляции тепла или для удаления    

     вредных веществ и взрыва опасных смесей   
     - обеспечение  необходимого уровня класса  чистоты подаваемого 

         приточного воздуха в  рабочую зону;

     - локализацию вредностей в рабочей зоне  и внутри технологических    

        блоков помещений АКО;

     - очистку   воздуха, удаляемого из  помещений группы ГΙΙ, содержащих    

         биологически активные и вредные для здоровья человека    вещества, в    

        высоко эффективных фильтрах, согласно расчёту ПДК для населённых 
          мест;

    -  дисбаланс между производительностью приточной и вытяжной 

        вентиляционной системой,  обслуживающих указанные помещения  

       АКО и поддерживающие в них  нормативное избыточное

        давление  (разрежение), не должен превышать величину  - 10%  

    -  экономию энергетических ресурсов при условии обеспечения условий  

         безопасности, комфорта для находящихся в них людей и защиту 

          окружающей среды;      

    5.5.6. Для каждого технологического блока помещений группы Г II включающий помещения классов чистоты  А, В, С и D  должны проектироваться автономные  приточные и вытяжные системы вентиляции с механическим побуждением. 

  5.5.7.  В помещениях группы Г I с автономной  приточной и вытяжной вентиляцией  разрешается рециркуляция воздуха  для одного блока помещений (операционный, родовспомогательный, реанимационный, технологический  и.т.д.), при условии установки дополнительных фильтров высоко эффективности (H11 - H14) на притоке  воздуха в соседнее помещения блока,  с добавлением наружного воздуха по расчету для обеспечения нормативных параметров микроклимата, комфорта и чистоты воздуха. Смешение рециркулируемого воздуха с наружным воздухом осуществлять в секции смешения воздуха кондиционера, расположенную до его воздуха охладителя, по ходу воздушного потока.    

   В помещениях группы Г II  рециркуляция воздуха не допускается. 

  5.5.8. Перепады  давления воздуха между помещениями с разными классами чистоты групп помещений  Г I и Г II должны быть в пределах 10-15 Па. 

       5.5.9. При расчете воздушных балансов по помещениям и подборе вентиляционного оборудования необходимо учесть расход воздуха проницания в зоны герметизированного контура  помещений группы Г II и группы Г I  и принимать их с учётом воздуха проницания ограждающих строительных конструкций АКО  (п. 5.4.18.). 

   5.5.10.  Величина воздухообмена, необходимого для создания условий обеспечения необходимой чистоты воздушной среды определяется уравнением

                                     К=600/Т     

 Где:

            К – кратность воздухообмена (час-1).

           Т – время деконтаминации (восстановления)  (мин.);

  Время деконтаминации воздушной среды в асептическом помещении определяется  временем необходимым для снижения концентрации искусственно созданного  в асептическом помещении тестового аэрозоля  диаметром 0,5 мкм в сто раз. 
  Рекомендуемое расчётное  время деконтаминации  воздушной среды  для помещений АКО класса чистоты А, В,С и  D соответствует:

            -«А»  -  ≤ 15 мин; 

            -«В»  -  ≤ 20мин; 

            -«С»  -  ≤ 30 мин; 

            - «D» -  ≤ 60 мин;  

     Для камер класса чистоты  А – кратность воздухообмена определять, принимая скорость в рабочей зоне камеры 0,45 м.сек -1 ± 10%.

       5.5.11. Приточный воздух систем вентиляции  для помещения групп Г I и  Г II  АКО  очищать по следующей схеме установки:

     - для помещений класса чистоты  D -  G3;   F5÷ ;  F9 ÷ H10, 

                                                                                                   соответственно;

     - для помещений класса чистоты  С  -  G3÷ G4;  F5÷ F6;  H11 ÷ H12,  

                                                                                                    соответственно; 

     - для помещений класса чистоты  В   -  G3÷ G4;  F6÷ F7;  H13 ,  

                                                                                                    соответственно;

     - для помещений  (камер, боксов) класса чистоты  А  -   G3÷ G4;  F7;            

                                                                                         H14   соответственно; 

Установка масляных фильтров  в вентиляционных системах, обслуживающих помещения АКО не допускается.  

       Все высоко эффективные фильтры устанавливаются непосредственно в асептических и контролируемых помещениях, в камерах или в боксах.

    В случае необходимости, допускается установка высоко эффективных фильтров и их фильтр – камер вне  асептических помещений группы Г I при условии выполнения корпуса фильтра (фильтр – камеры) и участка воздуховода от фильтра до полости асептического помещения в герметичном исполнении из нержавеющей стали.  Указанный участок воздуховода и корпус фильтра (фильтр – камеры) подлежит испытанию давлением воздуха 2000 Па, при этом, потери воздуха не должны превышать величину ≤ 1,2 кг /м2  * час.

    5.5.12. Вентиляция санитарно-бытовых помещений проектируется в соответствии с существующими требованиями   и  заданием на проектирование.

    5.5.13. Воздушные переходные шлюзы располагаются на входе в рабочую зону  помещений АКО  и должны обеспечиваться подачей чистого воздуха «сверху-вниз». Величина скорости воздушного потока в рабочем зоне шлюза   -  0,3÷0,5 м. / сек. 
 Чистота воздуха в воздушных шлюзах должна соответствовать классу чистоты рабочей зоны обслуживаемого им помещения. 
    5.5.14. Вентиляция, обслуживающая контролируемые помещения и зоны АКО должна обеспечить следующее состояние воздушной среды в них:

       5.5.14.1. Избыточное давление (разрежение)  воздуха:  

     - для помещений группы Г I -  избыточное давление чистого воздуха
      (+10÷ +15) Па,  по отношению к атмосферному давлению  воздуха. 

       5.5.14.2. Для контролируемых помещений и зон группы Г II  - 
         разрежение   (-10÷ -15) Па,  по отношению к атмосферному давлению  

           воздуха.        

       5.5.14.3. Очистку удаляемого воздуха из контролируемых зон  группы Г II  
        выполнять  в высоко эффективных фильтрах, согласно расчёту ПДК для    

        населённых мест.
          5.5.14.4.Воздухообмен в контролируемых зонах должен обеспечивать     

          нормативный перепад давлении в ней. При наличии в контролируемой     

          зоне  теплопоступлений, воздухообмен в указанных зонах определить 
           расчётом  ассимиляции указанных теплопоступлений.  

   5.5.15.  В   помещениях АКО  проектировать  кондиционирование воздуха исходя из технологических требований  и нормативных  комфортных условий труда для работающего персонала.  

  5.5.16. Кондиционеры  оснащать системой автоматического регулирования и контроля заданных параметров приточного воздуха

                            [Δ L м3 / час;  Δ t С0;  Δ P Па].

   5.5.17. Воздуховоды вентиляционных систем, обслуживающие помещения класса чистоты А, В. С и D группы  Г I  и  Г II   выполняться по требованиям  не ниже класса «П» (плотные). Удельные потери воздуха в испытуемом воздуховоде вентиляционной системы, обслуживающей  помещения АКО определяется  из расчёта:

                  [Lвп.] =  [ΔQвп]  * γ,  м3/час на м2 
Где:

      [ Lвп.] - допустимые объёмные  воздуха потери  одного м2 , развёрнутой   

                            площади воздуховода, м3/час на м2
       γ – удельный вес одного м3 воздуха, при температуре t0 C, кг
     Δ Рвп – избыточное давление воздуха, Па, при испытаниях 

                      воздуховодов вентиляционных систем, обслуживающих   

                     помещения АКО,  Па;

     [Δ Qвп ] – допустимые удельные  воздуха потери одного м2 ,   кг/час    

                       развёрнутой  площади воздуховода  

   Для помещений группы Г I: 
          - класс чистоты D,  [ΔQвп]= 3,5 кг/час х м2,           при Δ Рвп = 1000 Па    
          - класс чистоты С,  [ΔQвп]= 4,2 кг/час х м2,           при Δ Рвп = 1300 Па    

          - класс чистоты А и В,  [ΔQвп]= 4,9 кг/час х м2,    при Δ Рвп = 1600 Па    

Для помещений группы Г II,  для любого класса чистоты

               [ΔQвп]= 1,9 кг/час х м2,    при Δ Рвп = 1600 Па    

Где:

     Δ Рвп – избыточное давление воздуха, Па, при испытаниях 

                      воздуховодов вентиляционных систем, обслуживающих   

                     помещения АКО, Па. 
      5.5.18. Контроль воздушной среды асептических и контролируемых  помещений, испытания обслуживающих их вентиляционных систем и проверку защитной эффективности  высокоэффективных фильтров АКО, законченных строительством и в период эксплуатации выполнять в следующем объёме.
    5.5.18.1.По завершению строительства, капитального ремонта и реконструкции асептических и контролируемых  помещений АКО     испытания проводить  следующем объёме:
   - аэродинамические и климатические испытания  и паспортизация вентиляционных систем, обслуживающих помещения  асептической и контролируемой зоны герметизированного контура, в том числе, контроль плотности воздуховодов класс «П»,  производительности выше указанных приточных и вытяжных вентиляционных систем, распределение воздушных потоков по помещениям АКО, их скорости в рабочей зоне помещений, перепады давлений (разрежений) между помещениями внутри герметизированного контура, величину сопротивления воздушному потоку воздуха фильтров грубой, тонкой и высоко эффективной очистки; 
  -  контроль защитной эффективности высоко эффективных фильтров, установленных в вентиляционных системах и асептических помещениях;                               
  -  контроль скорости барьерного воздушного потока в рабочих проёме шкафа-бокса 2-го класса  биологической безопасности с ламинарным воздушным потоком и контроль защитной эффективности его высоко эффективных фильтров; 

  - контроль времени нормативной деконтаминации (самоочищения) воздушной среды в рабочей зоне асептического  помещения и аттестация  класса чистоты его воздушной среды, по искусственно созданному    

аэрозолю.
-  контроль прочности и величины воздуха проницания ограждающих строительных конструкций герметизированного контура АКО выполнить  методом создания  избыточного давления (разрежения) в его полости  проектными вентиляционными  системами, обслуживающими данный герметизированный контур  (СП СТОР АКО, п.п. 5.4.18. и  5.4.22.).
   5.5.18.2. Периодичность  контроля воздушной среды и вентиляционных систем, обслуживающих асептических и контролируемых  помещений АКО в период эксплуатации проводить  в следующие сроки:
                  5.5.18.2.1. Для помещений группы Г II класса чистоты А, В и С   

                 и помещений группы Г I класса чистоты А и В:
  - аэродинамические и климатические испытания
      вентиляционных систем, контроль расходов,
      перепадов давлений (разрежений) и скорости
      воздушных потоков в рабочей зоне     

      помещений АКО, замеры сопротивления фильтров
       класса D, F и H воздушному потоку                 - ежеквартально;                            

  -  контроль защитной эффективности высоко 

     эффективных фильтров, установленных в 
      вентиляционных системах и асептических 
      помещениях                                                          - ежеквартально;
  -  контроль микробиологической чистоты воздушной

     среды  рабочей зоны асептического  помещения  - еженедельно 
  -  контроль  чистоты воздушной среды  рабочей 

      зоны асептического  помещения по содержанию

      в ней механических  аэрозольных частиц                - ежедневно;
-  контроль величины воздуха проницания     

   ограждающих строительных конструкций
    герметизированного контура АКО выполнить  
   методом создания  избыточного давления (разрежения)
   в его полости  проектными вентиляционными  системами,    

   обслуживающими данный герметизированный контур 
   (МУ АКО, п.п. 5.4.18. и  5.4.22.)     -      при очередной   

                                                                                 (внеочередной)
                                                                                  валидации          

                                                                                  помещений   
 5.5. 18.2.2. Для помещений группы Г II и класса    

 чистоты  D, для группы помещений Г I класса чистоты С и D:
   - аэродинамические и климатические испытания    

      вентиляционных систем, контроль расходов, 
      перепадов давлений  (разрежений) и скорости 
      воздушных потоков в рабочей  зоне  
      помещений АКО замеры сопротивления фильтров

       класса D, F и H воздушному потоку            - один раз в полгода;                            

  -  контроль защитной эффективности высоко 

     эффективных фильтров, установленных в
     вентиляционных системах и асептических
      помещениях                                                       - один раз в полгода;                             

  -  контроль микробиологической чистоты
      воздушной среды  рабочей зоны асептического 
       помещения                                                                     - ежемесячно; 

  -  контроль  чистоты воздушной среды  рабочей 

      зоны асептического  помещения по механическим

      аэрозольным частицам                                               - ежеквартально;             
  -  контроль скорости защитного воздушного потока
      в проёме   шкафа – бокса 2-го класса биологической   

      безопасности с ламинарным  воздушным потоком и

     контроль защитной эффективности его высоко

      эффективных  фильтров                                 - один раз в полгода;

-  контроль величины воздуха проницания     

   ограждающих строительных конструкций

    герметизированного контура АКО выполнить  

   методом создания  избыточного давления (разрежения

   в его полости  проектными вентиляционными  системами,    

   обслуживающими данный герметизированный контур 

   (МУ АКО, п.п. 5.4.18. и  5.4.22.)     - 

                                         при очередной(внеочередной) валидации

                                         данных помещений   

   5.5.18.2.3. Для остальных  помещений:

              - аэродинамические и климатические испытания  

                 вентиляционных систем по обеспечению

                 комфортных условий  и проектного воздухообмена в   

                обслуживаемых ими  помещениях                           - один раз в год.
                      5.6. Внутренний водопровод, канализация
                                      и ливнёвые стоки
                           5.6.1. Система внутреннего водопровода. 

    5.6.1.1. Систему внутреннего водопровода холодной и горячей воды в  зданиях АКО следует принимать кольцевой для обеспечения непрерывной подачи воды. Кольцевая сеть здания должна быть присоединена к внутриплощадочной сети не менее чем двумя вводами. 

    5.6.1.2. В помещениях группы Г II и классов чистоты  С и D системы холодного и горячего водопровода присоединяются к внутренним системам (Хозяйственно-питьевого, производственного) водоснабжения через баки разрыва струи, располагаемые на верхнем этаже в помещениях класса чистоты D.

   Устройство систем трубопроводов холодной и горячей воды в помещения класса  А и В не допускается. 

    5.6.1.3. Системы холодного и горячего водопровода в помещениях группы Г II, классов чистоты С и D  должны выполняться из нержавеющих труб на сварке.  Указанные трубопроводы должна быть оборудованы системой  паровой обработки. Запорная арматура  должна быть  сильфонной  и выдерживать обработку паром давлением 0,12 МПа. и температурой 1200 С.

                                 5.6.2. Система внутренней канализации.

     5.6.2.1.   Устройство систем канализации   в помещения групп Г I и Г II класса  А и В не допускается. 

Системы канализации для помещений группы Г I и классов чистоты  С и D проектируются в соответствии существующими требованиями. 

     5.6.2.2. Для сбора и последующей обработки бытовых и производственных сточных вод из помещений группы Г II ,  система канализации проектируется исходя из следующих требований:

      - Система канализации должна быть герметичной, замкнутой, сообщающейся с воздухом через воздушные линии, снабженные высоко эффективными фильтрами с системой осушки удаляемого воздуха . Воздушные линии должны прокладываться с уклоном не менее 0,003 между стояками и в сторону приемной емкости без опусков. 

      - Сброс сточных вод в систему канализации должен быть безнапорным. Непосредственное присоединение к самотечной сети оборудования, работающего под давлением или вакуумом, не допускается. 

      - У каждого приемника сточных вод, присоединяемого к сети канализации, устанавливается гидравлический затвор. Конструкция гидравлического затвора не должна допускать его опорожнения при появлении давления или разряжения в канализационной сети. 

      - Система канализации должна проектироваться так, чтобы исключить возможность её засорения. Отверстия в решетках трапов должны быть диаметром не более 8 мм. Отводы на сети за гидравлическими затворами  должны выполняться радиусом не менее 3 диаметров. Соединение трубопроводов должно производиться под углом 450. Соединение трубопроводов под углом  более 450  не допускается. Отверстия прочисток и ревизий должны закрываться фланцевыми заглушками на прокладках из кислота щелочи стойкой резины. 

    -  Сети канализации должны проектироваться открыто, и выполняться на сварке из нержавеющей стали с учетом требования прочности к коррозионной стойкости к дезинфицирующим растворам. Фасонные части, гидравлические затворы, трапы, воронки и пр. также должны выполняться сварными из нержавеющей стали. 

                                          5.6.3. Ливнёвые водостоки.

     5.7.3.1. Трубопроводы ливнёвых водостоков прокладывать через  помещения группы Г I, класса чистоты   D и через вспомогательные помещения.

    5.7.3.2. Водоприемные воронки ливнёвых  водостоков допускается размещать в покрытиях зданий над помещениями  группы Г I, класса чистоты   D или над вспомогательными помещениями.

                                      5.6.4. Обработка сточных вод.

      5.6.4.1.  Сточные воды из помещений группы Г II классов чистоты С и D при работе с  I и II группа ПБА подлежат тепловой обработке перед сбросом  в наружные сети канализации. 

     5.6.4.2. Высокотемпературные технологические стоки до поступления в сборные емкости должны охлаждаться до температуры не выше 800С и вводиться в емкость под зеркало жидкости. 

     5.6.4.3. Термическая паровая обработка сточных вод должна осуществляться по циклическому или непрерывному принципу. Режимы тепловой обработки сточных вод выбираются в зависимости от термической устойчивости микроорганизмов-продуцентов и указываются в технологическом задании. 

    5.6.4.4. Сбор сточных вод при циклической обработке производится в емкостях. Совмещение в одной емкости приема сточных вод и процесса термической обработки не рекомендуется.  

    5.6.4.5. Сборные емкости должны быть рассчитаны на рабочее давление не менее 0,6 МПа (6 кгс/см2). Количество устанавливаемых емкостей определяется расчетом или указывается в технологическом задании. 

    5.6.4.6.  Сборные емкости должны сообщаться с атмосферой через воздушные линии, снабженные высоко эффективными фильтрами  и оборудованные системой осушки проходящего через них воздуха. 

    5.6.4.7. Сточные воды после термической обработки перед сбросом в наружную сеть канализации подлежат охлаждению в теплообменнике до температуры не выше 400С. 

   5.6.4.8. Контрольно-измерительные приборы и автоматика в системах обработки сточных вод должны обеспечивать:

     - дистанционное  (из помещений КИПиА) или автоматизированное управление работой системы;

     - автоблокировку, предотвращающую выброс необработанных сточных вод в наружные сети канализации;

     - световую, звуковую сигнализацию и регистрацию уровня сточных вод в сборных емкостных аппаратах при их наполнении;

     - автоматическое поддержание и регистрацию давления пара, подаваемого в установки обработки сточных вод;

     - автоматическое поддержание и регистрацию расхода сточных вод перед нагреванием, температура обработки и давления после выдерживателя при непрерывной обработке сточных вод;

     - регистрацию температуры и экспозиции обработки при циклической обработке сточных вод. 

     На щите, или пульте КИП и А необходимо размещать мнемосхему с сигнализацией о работе оборудования и узлов системы обработки сточных вод. 

  5.7.Электроснабжение, силовое  электрооборудование и 

                                           электроосвещение
5.7.1. По степени обеспечения надежности электроснабжения электра приемники АКО относятся к I категории электра приёмников по ПУЭ.

   Электроснабжение электра приемников  АКО   операционных и родильных блоков, ожоговых и реанимационных палат, палат новорождённых и боксов, инфекционных больниц относится к особой группе электра приёмников I категории и  осуществляется от трёх источников т.е.  от двух независимых источников электроснабжения и одного независимого взаимно резервирующего источника питания  (дизельная электростанция и.т.п.). 

  Электроснабжение электра приемников  АКО  группы  Г I  осуществляется от двух независимых источников электроснабжения.

5.7.2. В помещениях групп Г II и  Г I АКО с  влажной уборкой и использованием химических дезинфицирующих средств устройство токопроводящих полов не допускается. Изоляция полов в указанных помещениях – не менее 0,5 Мом. и ежегодное  его контроль 
 Электрооборудование,  размещаемое в   помещениях АКО должно  быть в пыле влага защищённом исполнении  и соответствовать по степени защиты  для помещений с  повышенной опасностью с учетом возможности обработки  данного электрооборудования дезинфицирующими растворами.

Установка  устройств защитного отключения  ( далее по тексту –УЗО)  на электрооборудование, УФО и электра освещение  во всех помещениях Г I и  Г I обязательна. 
5.7.3. Светильники аварийного освещения необходимо выделять из числа светильников рабочего освещения. Указанные светильники аварийного освещения рекомендуется устанавливать со встроенными в них аккумуляторами, с продолжительностью работы в аварийном режиме отключения основного источника электра снабжения не менее 1,5 часов.  
5.7.4. Нормируемая поверхность освещения при аварийном режиме работы должна составлять не менее 10% от уровня общего освещения при рабочем режиме. 

 5.7.5. Электротехническое оборудование должно устанавливаться  в помещениях группы Г II на расстоянии не менее 100 мм от «чистой» поверхности строительных конструкций, для возможности его  дезобработки.
 5.7.6. Вводы кабелей и проводов из помещений группы Г I в помещения Г II к электротехническому оборудованию должны выполняться через сальниковые устройства с последующей их герметизацией. 

5.7.7. Применение металлических, пластмассовых гофрированных труб для прокладки  бронированных кабелей, многопроволочных тросов и многожильных  проводов в помещений группы риска Г II  и  Г I класса чистоты А, В и С не допускается.
5.7.8. Электросветильники, выключатели  в помещениях  Г II и  Г I устанавливаются в пыле влага защищённом исполнении IP 65  .

5.7.9. Выключатели освещения  и УФО должны быть вынесены за пределы помещений группы риска Г II  и  Г I класса чистоты А, В и С. 

5.7. 10. Подключение технологического и лабораторного оборудования расположенного в помещениях группы риска Г II и  Г I класса чистоты А, В и С выполнять в разветвительных коробках пыле влага защищённого исполнения IP 65 c клемными  колодками внутри них.
 5.7.11. Бактерицидные облучатели должны устанавливаться на высоте не ниже 2 м от пола.     Выключатели для УФО ламп следует размещать вне асептических и контролируемых помещений и оборудовать сигнальной  электра табло с надписью «включено УФО». 

 5.7.12.  Освещённость помещений АКО должна соответствовать существующим указаниям    СанПиН 2. 2. 1/2. 1.1. 1278 -03 «Гигиенические требования к естественному, искусственному и совмещенному освещению жилых и общественных зданий». 
5.7.13. Прокладку  сетей электроснабжения для лабораторного и технологического оборудования и приборов в помещениях группы риска Г II и  Г I (класса чистоты А, В и С) допускается выполнить кабелями в негорючей защитной оболочке (нг) в  ограждающих строительных конструкциях (ОСК) указанных  помещений   с последующей их  герметизацией в ОСК  согласно требованиям п. 5.4.24. СП СТОР АКО. 

5.7.14. Вводы кабелей в выше указанных помещениях  выполнить через пылевлагозащищённые распределительные (ответвительные)  коробки  IP 65  c клемными  колодками внутри них.

5.7. 15. Подключение лабораторного и технологического электра оборудования и приборов от выше указанных распределительных коробок выполнить гибким кабелем в негорючей оболочке марки (нг), допускающую многократную дезинфицирующую обработку слабыми растворами кислот и щелочей.

 5.7.16. Выключатели и пусковая аппаратура,  устанавливаемая  в помещения группы риска ГΙΙ и Г I (класса чистоты А, В и С)    выполнить в пылевлагозащищённом исполнении  IP 65. 

5.7.17. Установка   электрических розеток для подключения лабораторного  и технологического электра оборудования и приборов  в помещениях группы риска Г II и  Г I (класса чистоты А, В и С) не допускается.
                                 6. Обработка помещений
 6.1. В АКО  помещения группы Г I и классов чистоты  А, В,  С а также группы Г II всех классов чистоты подлежат гигиенической, текущей и заключительной обработке моющими дезинфицирующими растворами.

   Периодичность обработки принимается в соответствии с техническими лабораторными, производственными, объектовыми регламентами и инструкциями.

   Указанные помещения дополнительно могут быть  обработаны ультрафиолетовым излучением или мелкодисперсным аэрозолем 3÷6 % раствором перекиси водорода с добавкой моющих средств или другими дезинфицирующими средствами,   в зависимости  от группы микроорганизмов,  подлежащих обеззараживанию или группы агента-продуцента.  

   При гигиенической обработке производить протирку пола и поверхностей оборудования водой с добавлением раствора сульфанола. 

   При текущей и заключительной обработке производить мокрую уборку (протирка или обмыв пола, поверхностей стен помещений и оборудования растворами дезинфектантов) и последующая за ней мелкодисперсной аэрозольной обработкой воздушной среды помещения  3-6 % раствором перекиси водорода или другими дезинфицирующими растворами, согласно указаний  регламента.
Мокрая уборка проводить при включённой вентиляции, обслуживающей данные помещения.

Мелкодисперсной аэрозольная обработка воздушной среды помещений проводить при выключённой вентиляции, обслуживающей данные помещения.

  6.2. В качестве дезинфектанта используются 3-6 % раствор перекиси водорода, 1-3% раствор хлорамина и др. 

     Конкретно вид дезинфектанта  указываться в объектовом регламенте и  в рекомендациях санитарно-эпидемиологических правилах СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами ΙΙΙ - ΙV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитных болезней, Приложения 2 и 3.  

   6.3. Объем емкостей для приготовления и хранения дезинфектантов выбирается из расчета обеспечения возможности проведения однократной заключительной обработки. 
  6.4. Все трубопроводы и емкости для приготовления, хранения и раздачи дезрастворов должны быть изготовлены из материалов, стойких к воздействию дезинфектантов. 

  6.5. При заключительной обработке помещений аэрозольная обработка воздуха растворами дезинфектанта должна производиться  распылителями, или системой  распылителей мелкодисперсного аэрозоля с дистанционным управлением.  Выбор способа дезинфицирующей  обработки определяется технологическим регламентом объекта или учреждения.  

  6.6. Конструкция распылителей должна обеспечивать создание мелкодисперсного  аэрозоля дезинфектантов  давлением очищенного сжатого воздуха, подаваемого к распылителям, в пределах 0,35÷0,5 МПа.

6.7. Аэрозольная обработка помещений проводится при отключённой вентиляции, обслуживающей данное помещение, и отсутствии людей в помещении.

   Время и количество распыляемого дезинфицирующего раствора определяется по величине влага содержания обрабатываемого воздуха помещения.  При достижении  95 ÷ 100% относительной влажности обрабатываемого воздуха помещения, во избежание конденсации дезинфицирующего раствора на стенах и оборудовании,  аэрозольная обработка помещения прекращается.

    Экспозиция  времени деконтаминации обработанного воздуха помещения - не менее двух часов, после чего  включается вентиляция обслуживающая данное помещение. 

   Мокрую уборку помещений Г II и  Г I разрешается проводить через час после работы вентиляции.

  6.8. Для обезвреживания воздуха в  санитарно-бытовых помещениях, необходимо устанавливать безозонные бактерицидные облучатели стационарные или передвижные согласно расчёту мощности облучения на м3 обрабатываемого воздуха помещения. 

    При необходимости, проводить дополнительно аэрозольные  дезобработки санитарно-бытовых помещений выше указанным методом. 

 6.9. Производственные корпуса оборудуются системой приготовления и раздачи моющих и дезинфицирующих растворов.
 6.10. Обезвреживание помещений безозоновым  ультрафиолетовым излучением может проводиться только в отсутствии людей в помещениях.

 6.11. Бактерицидные облучатели должны устанавливаться на высоте не ниже
2 м от пола.     Выключатели для УФО ламп следует размещать вне асептических и контролируемых помещений и оборудовать сигнальной  электра табло с надписью «включено УФО». 
  6.12. После выполнения  заключительной обработки через два часа работы вентиляции, обслуживающей данное помещение,  выполняется проверка качества  работ по деконтаминации  воздушной среды, поверхностей ограждающих строительных конструкций, технологического и  медицинского оборудования.
                 7. Охрана окружающей среды и утилизация  отходов

    7.1 Сроки  и периодичность очередных испытаний воздушной среды помещений   асептических и контролируемых объектов, их вентиляционных систем и  высокоэффективных фильтров выполнять согласно существующей нормативно правовой документации и настоящих санитарных правил  (п. 5.5.18).
   7.2. Стоки и жидкие  отходы из помещений групп Г II  должны проходить термическую обработку.

7.3. Твёрдые отходы из помещений групп Г II  подлежат сжиганию в специально оборудованных мусоросжигательных печах, предварительно пройдя термическую обработку в установках УВЧ.

 7.4. Воздух, удаляемый из помещений группы Г II  перед его выбросом в атмосферу должен пройти очистку в высоко эффективных фильтрах класса

 Н13÷Н14 согласно расчёту ПДК для населённых мест.
Воздух, удаляемый из помещений  при работе с вирусами  перед его выбросом в атмосферу должен пройти обработку  ультра фиолетовым облучением в бактерицидных блоках согласно расчёту. 
 7.5  Выброс очищенного  воздуха удаляемого из помещений группы Г II  осуществлять через инжекционные насадки факельного выброса. 

 7.6. Выброс воздуха удаляемого из помещений группы Г II   через зонты и дефлекторы не допускается.
 7.7. Воздух, направляемый в атмосферу через дыхательные  линии из технологического оборудования, расположенного в  помещениях группы 

Г II,  должен пройти очистку в высоко эффективных фильтрах , оборудованных системой осушки удаляемого технологического воздуха. Указанная система устанавливается на входе очищаемого воздуха в фильтр.

 7.8.Система осушки удаляемого технологического воздуха должна обеспечить  осушку воздуха по его влагосодержанию до величин  d ≤ 5 гр/ кг удаляемого воздуха.

  7.9.  Испытание  герметизированного контура ограждающих строительных  конструкций, контроль времени деконтаминации (самоочищения) воздушной среды и определение мест формирования застойных зон  в асептических и контролируемых   помещениях проводить:

  - законченных строительством помещений АКО;

  - по завершению капитального и текущего ремонта помещений АКО;

  -  после окончания реконструкции и переоборудования помещений АКО;

  -  при увеличении нормативного дисбаланса между  приточным и удаляемым 

     вентиляционным воздухом в асептических и контролируемых помещениях 

     более чем на   10% при обеспечении нормативного избыточного давления 

    (разрежения) в указанных помещениях.  

7.10. Контроль защитной эффективности фильтров шкафов-боксов биологической безопасности с ламинарным воздушным потоком выполнять в следующие сроки: 
 - при завершении монтажа шкафов-боксов  биологической безопасности;

  - после каждого перемещения шкафа-бокса Ι биологической безопасности;
7.11. Очередной контроль защитной эффективности фильтров при эксплуатации шкафа-бокса биологической безопасности с ламинарным воздушном потоком:
 – один  раз в год, при наличии в помещении, где установлен(ы) шкаф(ы)-бокс(ы)  ΙΙ класса биологической безопасности, приточной вентиляции, оборудованной фильтрами очистки приточного воздуха класса G3 и  F5, соответственно;
– один  раз в полгода, при отсутствии в помещении, где установлен(ы) шкаф(ы) -бокс(ы)  биологической безопасности, приточной вентиляции, оборудованной фильтрами очистки приточного воздуха класса G3 и  F5, соответственно.
7.12. Работы по контролю защитной эффективности шкафов-боксов  биологической безопасности с ламинарным воздушным потоком выполнять согласно методическим указаниям МУ СТОР 2.2.1.0002-11 «Контроль защитной эффективности шкафов-боксов биологической безопасности с ламинарным потоком воздуха  и их боксовых помещений». 

                  8. Приложение по группам риска и  классам чистоты и составу
                                                                                                                     ПРИЛОЖЕНИЕ 
    Рекомендуемый перечень помещений по группам риска и классам чистоты
	№№

п/п
	Название объекта


	   Группа 
     риска       
помещений
	Класс

Чистоты

помещения


	  ПРИМЕЧАНИЕ

    

	   1
	                      2
	   3
	    4
	           5

	                                    1. Производство биопрепаратов 

	1.1
	Приготовление питательных сред из 

Е   естественных и синтетических источников белка
	 ГΙ
	С
	

	1.2
	То же из биомассы микроорганизмов
	 ГΙΙ
	С
	

	
	
	
	
	

	1. 3 
	Культивирование микроорганизмов-  продуцентов(бактерий,  грибов, вирусов, клеток тканей и др)
	ГΙΙ
	С
	

	
	
	
	
	

	1. 4
	Культивирование нормальных   клеток тканей животных и растений в аппаратах о  с объёмом до 1000 л
	ГΙΙ
	    С
	

	
	
	
	
	

	1.5
	Фасовка стерильных продуктов, содержащих                                                                                       ж   живые микроорганизмы
	ГΙΙ
	А
	

	
	
	
	
	

	1.6
	Розлив стерильных растворов, фасовка в                 открытом виде медицинских препаратов
	ГΙ
	 А
	

	                2. Производство медицинских лекарственных средств 

	2.1
	Фасовка нестерильных лекарственные средств
	ГΙ
	D 
	

	
	
	
	
	

	2.2
	Фасовка стерильных лекарственные средств
	ГΙ
	  А
	

	
	
	
	
	

	2.3
	Розлив стерильных лекарственных средств х      химиотерапии  класса 
	ГΙ
	  А
	

	2.4
	Розлив стерильных лекарственных средств х  химиотерапии
	ГΙ
	  А
	

	       3. Экспериментально-биологические клиники (виварии) 

	3.1
	Помещения содержания SPF (без микробных) животных 
	 ГΙ
	  С
	в оснащён

ном состоянии

	3.2
	Помещения содержания  конвенциональных  животных
	ГΙΙ
	  D
	в оснащён

ном состоянии

	3.3
	Помещения карантинного содержания    животных
	ГΙΙ
	  С
	в оснащён

ном состоянии

	                                   4. Лечебные учреждения  

4.1

Реанимационные палаты

ГΙ

  С
в фунционирующем
состоянии
4.2

Родовспомогательные центры 
ГΙ

  В
в фунционирующем
состоянии
4.3

Операционные блоки
ГΙ

  В
в фунционирующем
состоянии
4.4

Палаты ожоговых больных

ГΙ

  В
в фунционирующем
состоянии
4.5

Диагностические лаборатории для материалов   подозрительные на содержание ПБА

ГΙΙ 

D 
                       5. Инфекционные больницы 

5.1

Палаты больных с открытой формой туберкулёза

ГΙΙ

  С 
в оснащён

ном состоянии
5.2

Палаты больных с инфекцией дифтерии

ГΙΙ

 С 
в оснащён

ном состоянии
5.3

    Операционный блок для инфицировано больных 3-й г         группы патогенности

ГΙΙ

   В
в фунционирующем
состоянии



                 Стандарт организации
         Конструктивная детализация выполнения требований  международного стандарта
 ISO 14644-3-2005 и Государственного национального стандарта РФ  ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007    
                                                                                                    УТВЕРЖДАЮ

                                                                                          Директор ФБУН МНИИ

                                                                                        им. Г.Н. Габричевского

                                                                                               Роспотребрнадзор

                                                                                    п/п           В.А. Алёшкин

                                                                              «02»  апреля     2012 г.

           Методика контроля воздуха проницания ограждающих    

  строительных конструкций герметизированного   

    контура асептических (чистых) и контролируемых
                 (изолированных)  помещений
                                    (Патент ИЗ № 2484437)  

                         МУ СТОР 2.2.1.0001-11  

                                           Москва 2014 г.

     Разработаны впервые.

1.Разработаны Федеральным бюджетным учреждением науки «Московский научно-исследовательский институт эпидемиологии и микробиологии им. Г.Н. Габричевского», Роспотребнадзор РФ (В.А. Алёшкин, С.С. Афанасьев, А.В. Караулов, В.В Григорьев, А.В. Алёшкин, Е.П. Селькова, Е.А. Воропаева, А.В. Сафронова).
                                        СОДЕРЖАНИЕ

1. Область применения

2. Основные положения

3. Требования к оборудованию и приборам

4. Требования к контролируемым помещениям

5. Объём и порядок выполнения работ  по контролю воздуха  

              проницания ограждающих строительных конструкций (далее         

              по тексту - ОСК) асептических и контролируемых объектов   

             (далее по тексту - АКО)  

6. Обработка результатов контроля

7. Документация
8.  Схема расположения оборудования и приборов контроля.
9. Рекомендуемый перечень минимального количества приборов, оснастки,   

       оборудования и материалов для выполнения работ.
                     1. Область применения 

1.1.Методические указания «Контроль воздуха проницания ограждающих     строительных конструкций герметизированного  контура асептических (чистых) и контролируемых (изолированных)  помещений»  (далее по тексту - КВП ОСК) разработаны с целью конструктивной детализации выполнения  требований  отечественных ГОСТ Р ИСО 14644- 3-2007,  ГОСТ Р ИСО 14644- 4-2002 и международных стандартов  ISO 14644-3- 2005,  ISO 14644-4-2002

  является нормативным актом добровольного применения предназначенным для конструктивной детализации выполнения требований международного стандарта  ISO 14644-3-2005 и национального стандарта РФ  ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007 – «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 3. Методы испытаний»     
                     2.Основные положения

2.1. Работы по контролю воздуха проницания ограждающих    строительных конструкций (далее по тексту – ОСК) замкнутого герметизированного контура (далее по тексту – ЗГК) асептических и контролируемых  помещений  проводятся в следующие сроки:

      - по завершению строительных работ, капитального ремонта или 

        реконструкции  помещений  АКО;

      - в период очередной или внеочередной валидации помещений АКО и их 

         воздушной среды;

      - при возникновении дисбаланса  более чем на 10%  разности объёмной  

          скорости подачи вентиляционного воздуха в полость замкнутого   

         герметизированного  контура эксплуатируемых  помещений АКО и  

         объёмной  скоростью его   удаления,  обеспечивая  в указанных   

         помещениях нормативный воздухообмен и  избыточное давление    

         (разрежение) воздушной среды. 

2.2.     Допустимая величина воздухопроницаемости ограждающих строительных конструкций замкнутого герметизированного  контура асептических и контролируемых помещений  не должна превышать (п. 5.4.18): 

             2.2.1. Для помещений групп Г I  класса чистоты С и D      

        [Gтр]1  ≤0,23 кг/ м2 ч. ,   при  давлении (разрежении) воздуха  

                                                 ΔРтр = 50  Па.

             2.2.2.  Для помещений групп Г II  класса чистоты А, В, С, D 

                         и  Г I класса чистоты  А и В     

            [Gтр]2     ≤ 0,13 кг/ м2 ч. ,    при  давлении (разрежении) воздуха 

                                                         ΔРтр = 50 Па.

Где

           [Gтр]   -  нормативная величина удельной допустимой воздухопроницае   

        мости  замкнутого герметизированного   контура   ОСК помещений АКО

            ΔРтр – нормативная величина избыточного давления (разрежения)    

         воздушной среды в полости  контролируемого замкнутого герметизиро   

         ванного   контура  ОСК помещений АКО.

2.3. Расчетная нагрузка на ограждающие строительные  конструкции замкнутого герметизированного контура помещений группы  Г I и  Г II АКО  (Н2) составляет: 

                      - для класса чистоты помещения А и В  - 1600 Па/м2;

                      - для класса чистоты помещения С         - 1300 Па/м2;

                        - для класса чистоты помещения  D       - 1000 Па/м2;

         3.Требования к оборудованию, материалам и приборам

3.1   Оборудование, материалы и приборы, используемые для   проведения работ по контролю воздуха проницания ограждающих    строительных конструкций замкнутого герметизированного контура асептических и контролируемых  помещений должны отвечать следующим требованиям:

 3.1.1.  Оборудование и приборы должны соответствовать стандартам Российской Федерации их безопасной эксплуатации.

3.1.2. Указанные выше приборы должны быть поверенными или откалиброваны, и иметь свидетельства с указанием срока их очередной поверки или калибровки

4. Требования к помещениям и обслуживающим их                    

                 вентиляционным системам

    4.1.Помещения  групп Г Ι и  Г ΙΙ  АКО  и  обслуживающие их вентиляционные системы должны соответствовать  существующим нормативным требованиям.

  До начала работ по контролю воздуха проницаемости герметизированного контура ОСК владельцем помещений АКО должна быть представлена следующая техническая документация: 

4.1.1.Рабочая проектная документация на помещения АКО, подлежащие  контролю воздуха проницания их ОСК ЗГК, с указанием в ней группы опасности помещений, класса их чистоты и величину расчётной проектной нагрузки на ОСК ЗГК данных помещений.

4.1.2.Техническая характеристика вентиляционных систем, обслуживающие данные помещения

4.1.3.Протокол испытаний  воздуха потерь (подсосов) в воздуховодах вентиляционных систем, обслуживающих испытуемые помещения ЗГК АКО. 

      5. Выполнения работ  по контролю  воздуха проницания ограждающих 
      строительных конструкций замкнутого герметизированного  контура 
      асептических и контролируемых  помещений  

  5.1. Установить приборы  для контроля  воздуха проницания  герметизированного контура ОСК помещения АКО согласно схемы (п. 8, настоящей МКВП ОСК) . 

      Указанная схема содержит:

-  замкнутый герметизированный контур ОСК помещений АКО 1;

-  полость замкнутого герметизированного контура ОСК помещений АКО  2;

-  вентилятор приточной вентиляционной системы 3;

-  вентилятор вытяжной вентиляционной системы 4;

-  запорно-регулирующее устройство приточной вентиляционной системы 5;

- запорно-регулирующее устройство вытяжной вентиляционной системы 6;

-  прибор контроля избыточного давления  (разрежения) воздуха 7;         

-  импульсная трубка 8, прибора контроля 7;

-  прибор контроля скорости воздушного потока  9;

-  датчик прибора контроля скорости воздушного потока 10;

-  телескопическая трубка 11, для подключения  прибора контроля скорости    

   воздушного потока 9 и к датчику 10;

- вытяжной воздуховод  12;

- приточный воздуховод 13.

5.2.  Для выполнении работ по испытанию замкнутого герметизированного контура ОСК помещений АКО избыточным давлением воздуха в его полости выполните следующее: 

5.2.1. Закройте запорно-регулирующее устройства вытяжной вентиляционной системы 6 и приточной  вентиляционной системы 5; 

5.2.2. Подключите прибор контроля избыточного давления  воздуха 7 к полости  герметизированного контура ОСК помещений АКО  2  через импульсную трубку 8;

5.2.3. Установите датчик  прибора контроля скорости воздушного потока 10 в полости  приточного воздуховода 13 и подключите его  через  телескопическую трубку 11 к прибору контроля скорости воздушного потока  9;

5.2.4. Удалите  людей из  испытуемых помещений АКО.

5.2.5. Включите в работу вентилятор  приточной вентиляционной системы 3;

5.2.6. Установите  запорно-регулирующим устройством 5  предельно допустимую расчётную проектную  величину избыточного давления в полости 2 помещения  АКО по данным  (п. 4.3 МУ СТОР КВП), с учётом класса чистоты контролируемого помещения; 

  5.2.7.  Прибором контроля скорости воздушного потока  9,   определите  объёмную скорость воздуха в приточном воздуховоде 13;

5.2.8. Установите датчик  прибора контроля скорости воздушного потока 10 в полости  вытяжного воздуховода 12 и подключите его  через телескопическую  трубку 11 к прибору контроля скорости воздушного потока 9;       

5.2.9. По показаниям прибора контроля скорости воздушного потока  9;

определите объёмную скорость воздушного потока, поступающего через неплотности закрытого регулирующего устройства 6 и  воздуховода 12.

5.3. Испытания ОСК методом создания  разрежения в полости герметизированного контура выполнять при закрытом запорно-регулирующем устройстве приточной вентиляционной системы 5 и регулировании величины  разрежения в контролируемой полости герметизированного контура   запорно-регулирующем устройством вытяжной  вентиляционной системы 6, выполните в следующей последовательности: 

   5.3.1. Закройте запорно-регулирующее устройства приточной вентиляционной системы 5 и вытяжной  вентиляционной системы 6; 

   5.3.2. Подключите прибор контроля избыточного разрежения воздуха 7 к полости  герметизированного контура ОСК помещений АКО  2  через импульсную трубку 8;

   5.3.3. Установите датчик  прибора контроля скорости воздушного потока 10 в полости  вытяжном воздуховоде 12 и подключите его  через  телескопическую трубку 11 к прибору контроля скорости воздушного потока  9;

   5.3.4. Удалите  людей из  испытуемых помещений АКО.

   5.3.5. Включите в работу  вытяжную вентиляционную систему 4;

   5.3.6. Установите  запорно-регулирующим устройством 6  предельно допустимую расчётную проектную  величину разрежения в полости 2 помещения  АКО по данным  (п. 4.3 МУ СТОР КВП), с учётом класса чистоты контролируемого помещения; 

   5.3.7.  Прибором контроля скорости воздушного потока  9,   определите  объёмную скорость воздуха в вытяжном воздуховоде 12;

   5.3.8. Установите датчик  прибора контроля скорости воздушного потока 10 в полости  приточного воздуховода 13 и подключите его  через телескопическую  трубку 11 к прибору контроля скорости воздушного потока 9;       

   5.3.9. По показаниям прибора контроля скорости воздушного потока  9

определите объёмную скорость воздушного потока, поступающего через неплотности закрытого регулирующего устройства 5 и  воздуховода 13.

5.4. Выше указанным методом создания  разрежения  воздуха до 500 Па в полости замкнутого герметизированного контура ОСК проводить испытания с целью   нахождения утечки (инфильтрации) воздуха  через  ОСК замкнутого герметизированного контура.

              6. Обработка результатов контроля

     6.1. Расчётную величину  воздухопроницаемости  ОСК АК0 определите согласно формуле 

                         G расч  / Н2 =    [Gтр]  / H1    (1)     

                        Gрасч  = ([Gтр] х  H2) / H1        (2)   

 [Gтр]   -   нормативная величина удельной воздухопроницаемости 

               замкнутого герметизированного контура   ОСК помещений АКО,

               кг/м2 час (МУ СТОР КВП п.4.2);

  Н1  -  величина нормативного избыточного давления (разрежения) воздуха  в 

           полости замкнутого герметизированного контура   ОСК помещений     

          АКО,  Па  (50 Па); 

 Н 2 – расчётная  величина избыточного давления (разрежения) в полости          

          герметизированного контура ОСК помещений  АКО, Па

          (МУ  СТОР КВП п.4.3.);

 Gрасч  -  расчётная  величина удельного воздухопроницаемости              

              герметизированного контура   ОСК помещений АКО (кг/ м2  час),     

              при расчётной величине избыточном  давлении (разрежении) 

             H2 ( Па), в данной  полости ЗГК;

      6.2.   По результатам контроля объёмной скорости воздушного потока в воздуховодах 12 и 13 рассчитайте фактическую удельную воздухопроницаемость замкнутого герметизированного контура   ОСК помещений АКО 

         6.2.1. Для испытания воздухопроницаемости замкнутого герметизированного контура   ОСК помещений АКО избыточным давлением воздуха расчёт проводят по формуле   

                            Gфакт изб  =  [(Q прит – Qвыт ) х ɣ] / Sоск   (3)  

                                              Gфакт  ≤ Gрасч     (4)

Где

Gфакт – фактическая  удельная воздухопроницаемость  воздуха через 

               замкнутый герметизированный контур ОСК,  (кг / час м2), при    

               предельно допустимой абсолютной величине  давления  Н2

Gрасч –  расчётная величина удельной воздухопроницаемости  ОСК   

              АКО  (кг/ м2  час)  при предельно допустимой абсолютной величине           

               давления (разрежения) H2 в полости герметизированного контура ОСК 

Q выт  -  количество воздуха поступающего в вытяжной воздуховод 

            (м3 / час)

Qприт - количество воздуха поступающего из приточного воздуховода 

             (м3 / час)

Sоск  гк  - общая площадь испытываемого замкнутого герметизированного    

               контура ОСК помещений  АКО  (м2).

ɣ - удельный вес одного м3 воздуха при температуре t0 C, кг

6.2.2. Для испытания воздухопроницаемости замкнутого герметизированного контура   ОСК помещений АКО разрежением воздуха расчёт проводят по формуле   

                            Gфакт разр  =  (Q выт – Qприт ) / Sоск   (5)  

                                      Gфакт ≤ Gрасч          (4)

   6.3.Фактическая величина  результата контроля удельной воздухопроницаемости Gфакт не должна превышать предельно допустимую удельную величину воздухопроницаемости Gрасч .  

 В случае превышения указной величины воздухопроницаемости, устраняют обнаруженные  течи и повторяют испытания.

  7.  Документация

   7.1. Протокол контроля  воздухопроницанию  герметизированного контура ОСК помещения АКО.

   7.2.Копии документов:

        7.2.1 Свидетельство  о поверке или калибровке контрольно -  

                  измерительных приборов, применяемых при испытании воздухо-    

                  проницания герметизированного контура ОСК помещения АКО с    

                  указанием срока их очередной поверки или калибровки

        7.2.2. Сертификат на соответствие и безопасность использования в РФ   

                     конструкции выше указанных контрольно - измерительных     

                     приборов 
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        8. Схема расположения приборов, вентиляционных систем и ОСК АКО
   9. Рекомендуемый перечень   минимального количества приборов* и материалов для выполнения работ 

  1. Дифференциальный манометр мод. Testo 510                                      1 шт.                                                                     

  2. Термоанемометр мод. Testo 405- ΙV                                                       1 шт.

  3. Силиконовые шланги Ду 4                                                                       20 м 

Примечание

* Тип  прибора, указанного в перечне, при необходимости, может быть заменён на аналогичный. Замена может быть проведена  при условии идентичности их характеристик.

                 Стандарт организации
        Конструктивная детализация выполнения требований  международного стандарта ISO 14644-3-   

                     2005 и Государственного национального стандарта РФ  ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007    
                                                                                                    УТВЕРЖДАЮ

                                                                                          Директор ФБУН МНИИ

                                                                                        им. Г.Н. Габричевского

                                                                                               Роспотребрнадзор

                                                                                           п/п           В.А. Алёшкин

                                                                              «10»  мая     2011 г.

           Методика контроля защитной эффективности 

     шкафов-боксов с ламинарным потоком воздуха ΙΙ класса    

       биологической безопасности и требования к  помещениям   

                                  для их установки (Патент  ИЗ №  2443996)
                   МУ СТОР 2.2.1.0002-11  

                                           Москва 2014 г.
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10. Схема расположения генератора аэрозоля и приборов для контроля ШБЛ 
       ( Патент на изобретение № 2443996)
                  1. Область применения 

1.1   «Методика контроля защитной эффективности шкафов- боксов  биологической безопасности с ламинарным воздушным потоком  и требования к помещениям для их установки»   (далее по тексту – МК ШБЛ) разработаны с целью конструктивной детализации выполнения требований  отечественного ГОСТ Р ИСО 14644- 3-2007 и международного стандартов  ISO 14644-3- 2005,  ISO 14644-4-2002

                                              2.Основные положения

 ПОМНИТЕ!  ШКАФ-БОКС  БИОЛОГИЧЕСКОЙ  БЕЗОПАСНОСТИ НЕ ЯВЛЯЕТСЯ  ЗАМЕНОЙ ХОРОШЕЙ ТЕХНИКЕ   ЛАБОРАТОРНОГО  ПЕРСОНАЛА

2.1.Безопасность  работы с ПБА в шкафах-боксах биологической безопасности с ламинарным воздушным потоком  зависит (далее по тексту

 ШБЛ) от основных факторов:

-  защитной эффективности фильтров Н14, установленных в ШБЛ;

- скорости барьерного воздушного потока поступающего через  проём  ШБЛ  на фронтальную часть столешницы, т.е.  воздушного потока обеспечивающего защиту органов дыхания работающего персонала;

-  ассимиляции тепла, выделяемого электра двигателем ШБЛ;

-   содержания СО2  в воздухе помещения, где установлен ШБЛ;

           -количества удаляемого воздуха, выбрасываемого  в помещение из

             ШБЛ.

2.2. Выполнение  работ по контролю защитной эффективности ШБЛ и боксовых помещений к ним  следует выполнять:  

      - по окончанию монтажа ШБЛ;

      - при любом перемещении ШБЛ.  

2.3. Очередной контроль фильтров при эксплуатации шкафа-бокса биологической безопасности:

 – один  раз в год, при наличии в помещении, где установлен(ы) шкаф(ы)-бокс(ы)  биологической безопасности, приточной вентиляции, оборудованной воздушными фильтрами  приточного воздуха класс очистки G3 и  F5, соответственно;

– один  раз в полгода, при отсутствии в помещении, где установлен(ы) шкаф(ы) -бокс(ы) ΙΙ класса биологической безопасности, приточной вентиляции, оборудованной фильтрами очистки приточного воздуха класса G3 и  F5, соответственно.

                               3. Требования к оборудованию, материалам и приборам

3.1.  Оборудование и приборы - соответствовать стандартам Российской Федерации их безопасной эксплуатации.

3.2. Счётчик аэрозольных частиц откалиброван по аэрозольным частицам 0,3 мкм, 0,5 мкм и 5.0 мкм соответственно и иметь действующее свидетельство по указанной калибровке с указанием срока очередной его калибровки.

3.3. Аэрозоли  образующая жидкость  - сертифицирована, т.е. представлен гигиенический сертификат РОСРОТРПЕБНАДЗОРА РФ на безопасное для здоровья человека её использование.  

                            4. Требования к помещению для ШБЛ 

  4.1. Помещения в которых проводятся работы  в ШБЛ  с  ПБА ΙΙΙ – ΙV групп патогенности (опасности)  должно быть буксированными, т.е. состоять из помещения бокса, в котором установлен ШБЛ и пред бокса - для подготовки обслуживающего персонала для работы в указанном помещении бокса.

  4.2.Помещение бокса  находится под разрежением по отношению к соседним помещений и помещения пред бокса ≥  (-10)÷(-15) Па.

4.3. Воздуха проницание  ограждающих строительных конструкций  помещения бокса не должно превышать 10% разности между поступающим и удаляемым вентиляционным воздухом из помещения бокса воздухом, при поддержании в нём нормативной  величины разрежения (п. 6.2.).

4.4. Количество  подаваемого и удаляемого воздуха в помещение бокса  должно превышать величину  воздушного потока поступающего (выбрасываемого) из  ШБЛ в  помещение бокса, при работе с вирусами и ПБА ΙΙΙ – ΙV групп патогенности

4.5. Воздуха обмен в помещении пред бокса и рабочей зоны бокса должен быть  ≥ 6-1.
  4.6. При расчёте воздухообмена помещения для установки ШБЛ, кроме требований п. 6.5. настоящего МУ,   необходимо учитывать  ассимиляцию теплопоступлений от работающих электра двигателей вентиляторов ШБЛ, электра освещения, солнечной радиации, лабораторного оборудования и работающего персонала

   4.7. Воздух, удаляемый из помещения бокса, проходит очистку  в высоко эффективных фильтрах  согласно расчёту ПДК и требований технологического регламента.

   4.8. При работе в полости (поз. 5) ШБЛ с вирусами, поступающий из полости ШБЛ  (поз. 8) воздух в помещение должен  проходить дополнительную обработку в вентиляционных  блоках ультра фиолетового облучения согласно расчёту необходимой  интенсивности облучения для данного вируса (п. 2.4. настоящего МУ)

                        5. Технологические условия  выполнения работ по   

                             контролю защитной эффективности ШБЛ 

5.1.   Концентрация тестового аэрозоля, частиц диаметром ≥ 0,3мкм  в полости избыточного давления в период всего времени контроля должна находиться  в пределах  0,5х109 ÷  1,5х109  аэрозольных частиц в 1м3 вентиляционного воздуха.

5.2.   Величина отобранной  воздушной пробы   ≥28 л.

5.3.   Количество аэрозольных частиц диаметром 0,3 мкм в 1л пробы воздуха ≥ 20 ач/л .

5.4.   Количество замеров проб воздуха – не менее трёх для каждой точки контроля.

5.5. Высота рабочего проёма (поз.4) при работе с ПБА не должна превышать 200 мм.

 5.6. Средняя скорость защитного воздушного потока в рабочем проёме (поз. 4) должна составлять – 0,45 м/сек ±10%.

  5.7. Скорость воздушного потока в рабочей зоне (поз. 5)  над столешницей (поз. 2) должна  находиться в пределах - 0,3 м/сек ±10%.

6. Выполнение работ  по контролю  защитной  эффективности 
      шкафов- боксов с ламинарным потоком  воздушного потока ΙΙ класса

              биологической безопасности* 

    6.1.  Размещение оборудования и приборов для контроля защитной эффективности  шкафа- бокса  с ламинарным воздушным потоком ΙΙ класса биологической безопасности показано на схеме, содержащей:

корпус бокса 1, столешницу 2,  полость забора воздуха 3,  рабочий  проём 4,  рабочая зона 5,  полость  избыточного давления 6,  вентилятор 7,  фильтр  8, обслуживающий рабочую зону 5, фильтр очистки удаляемого воздуха 9,  импульсный трубопровод прибора контроля избыточного давления 10,  прибор  контроля  давления 11,   генератор аэрозоля 12, импульсный трубопровод тестового  аэрозоля 13, счётчик аэрозольных частиц 14, импульсный  трубопровод  отбора проб аэрозоля 15, пробоотборник аэрозоля 16, тройник 17.    

6.2. Выполнение работ по контролю защитной эффективности ШБЛ-2кл осуществляется в следующий последовательности:

6.2.1. При отключённом вентиляторе ШБЛ (поз. 7),  установите тройник (поз. 17) на импульсном трубопроводе  контроля  давления в полости  избыточного давления 6 (поз. 10)  для подключения  через  него счётчика аэрозольных частиц (поз. 14);

6.2.2. Включите в работу вентилятор (поз.7) ШБЛ;    

        6.2.3.  Потенциометром регулятора  скорости вращения электродвигателя вентилятора, размещённого на передней панели  ШБЛ, установите скорость защитного   воздушного потока   в  рабочем проёме (поз. 4)   ШБЛ, по показаниям термоанемометра (поз. 5. Приложение 1) установите скорость воздушного потока, в рабочем проёме (поз.4)  = 0,53 м/сек, при высоте указанного рабочего проёма равной (поз. 4)  200 ±5 мм;

6.2.4. По показаниям прибора контроля избыточного давления (поз. 11) зафиксируйте величину избыточного  давления внутри полости (поз. 6), которое  соответствует сопротивлению  воздушному потоку фильтров (поз. 8 и 9);

6.2.5. Замерьте скорость воздушного потока в рабочей зоне (поз.5)  на высоте 0,15 м от уровня столешницы (поз. 2)  и на расстоянии 0,2 м. от проёма ШБЛ (поз. 4), т.е. проконтролировать  отсутствие застойных зон  и равномерность распределения воздушного потока в пределах 

0,3 м/сек ± 10%;

6.2.6.После 20-ти минут работы вентилятора ШБЛ замерьте счётчиком аэрозольных частиц (поз.14) и через пробоотборник (поз. 16)  фоновую концентрацию аэрозольных частиц диаметром 0,3, 0,5 и 5,0 мкм в воздухе рабочей зоны помещения бокса на высоте 1.5 м от уровня пола, перед рабочим проёмом (поз. 4).

  6.2.7. Включите в работу генератор аэрозоля (поз. 12) и осуществите подачу  тесового  аэрозоля   в полость  забора воздуха (поз. 3), расположенную ниже уровня столешницы (поз. 2),  по импульсному трубопроводу тестового  аэрозоля (поз. 13);    

   6.2.8.  Выполните замер  концентрации  аэрозольных частиц диаметром 0,3 мкм   тестового аэрозоля в воздушном потоке  камеры избыточного давления (поз. 6)  счётчиком аэрозольных частиц (поз. 14), подключённым к  полости избыточного давления (поз. 6)  через тройник 

( поз. 17)  импульсного трубопровода (поз. 10) прибора контроля  давления (поз. 11);

 6.2.9. Изменяя производительность генератора аэрозоля (поз.12) получите концентрацию тестового аэрозоля в полсти избыточного давления (поз. 6), т.е. пред фильтрами (поз. 8 и 9) в пределах

1,5х109 ÷  5,0х108 аэрозольных частиц в 1м3 вентиляционного воздуха. 

 6.2.10. Сканируя воздушный поток, поступающий из фильтра очистки удаляемого из ШБЛ воздуха (поз. 9) на расстоянии 25 мм выше поверхности фильтра (поз. 9) при скорости сканирования указанной поверхности ≤ 0,05 м/сек ( при габарите основания пробоотборника 15 мм х 60 мм),   определите счётную концентрацию  аэрозольных частиц  диаметром ≥ 0,3мкм, ≥ 0,5мкм, ≥5,0мкм в указанном воздушном потоке над фильтром (поз. 8);

 6.2.11. В рабочей зоне ШБЛ (поз. 5), на расстоянии 25 мм ниже уровня фильтра  (поз. 8) при сорости сканиорания ≤ 0,05 м/сек    поверхности фильтра (поз. 9) (п. 9.2.10.)  определите  счётную концентрацию  аэрозольных частиц диаметром ≥ 0,3мкм, ≥ 0,5мкм, ≥5,0мкм  в  воздушном потоке  у поверхности фильтра (поз. 8),  поступающего  в рабочую зону (поз. 5).

 6.2.12. После выполнения выше указанных замеров (п.п. 9.2.1.÷9.2.11)  замерьте счётчиком аэрозольных частиц (поз.14) через пробоотборник (поз. 16) фоновую концентрацию аэрозольных частиц диаметром 0,3, 0,5 и 5,0 мкм в воздухе рабочей зоны помещения согласно указаниям п. 9.2.6. при работающем генераторе аэрозоля (поз. 12)

        6.2.13. Завершение работ   по контролю защитной  эффективности   бокса   биологической  безопасности ШБЛ  выполните в следующей последовательности:

   - отключите генератор аэрозоля (12);

   - отключите вентилятор  (7);

   - демонтируйте систему подачи тестового аэрозоля (12, 13) и 

     систему контроля  аэрозольных частиц (14, 15, 16, 17); 

   - прибор контроля избыточного давления (11) установите в исходное  

     положение.

   *Примечание.

 Для ШБЛ,  проходящего очередной контроль и  эксплуатируемый в режиме  работ с ПБА, выше указанному контролю должна предшествовать заключительная  аэрозольная дезинфицирующая обработка его полости (поз. 5) и фильтров 

(поз. 8 и 9).  

              7 Обработка результатов контроля

 7.1.При обработке результатов контроля следует выполнять следующие требования:

      7.1.1. Расчёты защитной эффективности высоко эффективных фильтров      

               (поз. 8 и 9)  выполнять по концентрации и проскоку аэрозольных  

               частиц диаметром ≥ 0,3мкм;

     7.1.2. Состояние воздушной среды помещения контролировать по      

              концентрации аэрозольных частиц диаметром ≥ 0,5мкм и  ≥ 5,0 мкм;

7.2 Величина процентного коэффициента  проскока фильтра (поз. 8 и 9) определяем уравнением

                      Спр =  n / N  x 100%

Где

n – (проскок)  количество аэрозольных частиц  диаметром ≥ 0,3мкм в 1 м3    

        воздуха,  прошедшего ЗА фильтр  

N - количество аэрозольных частиц диаметром ≥ 0,3мкм в 1 м3    

        воздуха, искусственно созданного тестового аэрозоля, ДО фильтра.

7.3. Защитная эффективность фильтра определяем уравнением

                         Е0,3 =  100% - (n / N  x 100%)

7.4. Допустимая величина значения эффективности и поскока фильтра класса Н14 следующая: 

                                      Е0,3   ≥ 99,995%

                                       Спр  ≤ 0,005%

  7.4. При снижении  допустимой эффективности фильтров (поз. 8 и 9)  установите причину дефекта, повторно боле тщательного сканируйте  поверхность фильтра и места прилегания  корпуса фильтра (поз. 8 и 9) к корпусу  ШБЛ. 

  Устраните обнаруженные при  сканировании течи и дефекты. 

 В случае  если выше указанные технические мероприятия не дадут положительного результата,  замените неисправный фильтр на новый и проведите его   испытание защитной эффективности согласно данному

 МУ ШБЛ.

  7.5. Результаты замеров фоновой контаминации воздушной среды помещения бокса, выполненные перед началом работ по контролю ШБЛ  (п. 9.2.6.) не должны превышать результаты замеров фоновой контаминации после завершения работ по завершению контроля ШБЛ.

   Неудовлетворительные результаты выше указанных замеров фоновой контаминации воздушной среды помещения бокса свидетельствуют о  ряде  технологических нарушений эксплуатации ШБЛ:

    - неудовлетворительный   режим работы вентиляции, обслуживающей   

       помещение бокса, т.е. превышение количества воздуха, выбрасываемого из   

       ШБЛ, по отношению к количеству воздуха, удаляемого из помещения 

        бокса;

     - разгерметизация ограждающих строительных конструкций бокса.

Выполнить указания раздела  7 настоящего МУ СТОР ШБЛ.

7.6. Результаты замеров скоростей защитного воздушного потока в рабочем проёме  (поз. 4) и в рабочей зоне (поз. 5) над столешницей (поз. 2), результаты контроля защитной эффективности фильтров (поз. 8 и 9), величина сопротивления воздушному потоку указанных  фильтров (поз. 8 и 9) при нормативной скорости защитного воздушного потока в рабочем проёме

 (поз. 4), результаты контаминации воздушной среды бокса ДО начала работ по контролю защитной эффективности ШБЛ и по его ЗАВЕРШЕНИЮ  включите  в протоколы контроля защитной эффективности данного ШБЛ.  

8. Документация

8.1 Паспорт изготовителя ШБЛ-2.

8.2 Паспорт  на вентиляционную систему ШБЛ-2 (форма- СНиП 3.05.01.-85, 

Приложение А) с указанием в паспорте: 

    - тип вентилятора;

    - тип и мощность  электра двигателя  вентилятора;

    - класс фильтров (поз. 8 и 9) и их габаритные размеры;

    - величина сопротивления  фильтров (поз.8 и 9) воздушному потоку при   

     скорости защитного воздушного потока 0,53 м/сек, в проёме ШБЛ-2кл

      (поз. 4)

    - объёмная скорость воздушного потока в проёме (поз.4)  ШБЛ и в  

       рабочей зоне (поз. 5)    столешницы (поз. 2):

      - заключение о работе вентиляционной системы ШБЛ.

8.3. Паспорт на приточную  вентиляционную систему, обслуживающую помещение бокса и предбоксника для ШБЛ-2 (форма- СНиП 3.05.01.-85, Приложение А)

8.4.Паспорт на вытяжную  вентиляционную систему, обслуживающую помещение бокса и предбоксника для ШБЛ (форма- СНиП 3.05.01.-85, Приложение А), с указанием величины разрежения, создаваемое данной вентиляционной системой в помещении бокса. 

8.5. Протоколы испытаний защитной эффективности фильтров ШБЛ

 (поз. 8 и 9) и фильтра вытяжной системы, обслуживающей помещение бокса и предбоксника, по тестовому  аэрозолю (0,3 мкм.).

 8.6.Копии документов:

        8.6.1 Свидетельство калибровки счётчика аэрозольных частиц.

        8.6.2. Свидетельство поверки термоанемометра, с указанием срока 

                    очередной поверки.

        8.6.3. Сертификат на соответствие и безопасность использования в РФ   

                  конструкции генератора  аэрозолей, термоанемометра и счётчика 

                   аэрозольных частиц.

 8.6.4. Гигиенический сертификат на аэрозоли образующую жидкость, 

           применяемую   при  контроле защитной эффективности ШБЛ.

  9. Рекомендуемый перечень минимального количества приборов*, оснастки, оборудования и материалов.
1. Портативный счетчик аэрозолей SOLAIR 3100                 
 (0,3, 0,5, 5,0 мкм)                                                                                1 шт. 

2. Генератор аэрозолей АТМ 226                                                 1 шт.  

3. Зонд для сканирования HEPA – фильтр                                  1 шт. 

4. Жидкость для распыления DENS 

  (диэтилгексилсебацинат)                                                            0,5 л. 

  5. Термоанемометр мод.   testo 405-ΙV                                           1 шт.

6. Разбавитель (1: 100) DIL 554                                                    1 шт. 

7. Пробоотборник                                                                          1 шт.

8. Силиконовые шланги Ду 5                                                       20 м 

Примечание*

Тип  прибора или оборудования, указанного в перечне, при необходимости, может быть заменён на аналогичный. Замена может быть проведена  при условии идентичности их характеристик.

[image: image2.jpg]AN
)

U

=




10.Схема  расположения генератора аэрозоля и приборов для

                  контроля ШБЛ

                 Стандарт организации
               Конструктивная детализация выполнения требований  международного стандарта ISO 14644-3-2005 и    

                       Государственного национального стандарта РФ  ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007    
                                                                                                    УТВЕРЖДАЮ

                                                                                          Директор ФБУН МНИИ

                                                                                        им. Г.Н. Габричевского

                                                                                               Роспотребрнадзор

                                                                                    п/п           В.А. Алёшкин

                                                                              «02»  апреля 2012 г.

            Методика контроля защитной эффективности высоко    

              эффективных фильтров, установленных

              в вентиляционных системах обслуживающих    

              асептические (чистые)  и контролируемые (изолированные)

                        помещения (Патент ПМ №  103929)
                   МУ СТОР 2.2.1.0003-11  

                                           Москва 2014 г.

                                        СОДЕРЖАНИЕ

1. Область применения

2. Основные положения

3. Требования к оборудованию и приборам

4. Требования к помещениям и обслуживающим их вентиляционным системам

5. Выполнения работ  по контролю  защитной  эффективности высоко эффективных фильтров, установленных в корпусах воздуха распределительных модулей и фильтр - камерах вентиляционных систем,  обслуживающих асептические и контролируемые помещения. 

6. Обработка результатов контроля

7. Документация.

8.Схема установки счётчика аэрозольных частиц и генератора аэрозолей при контроле защитной эффективности фильтров.

9.Рекомендуемый перечень минимального количества приборов, оснастки, оборудования и материалов для выполнения работ по контролю  защитной эффективности ВЭФ.
                  1. Область применения

1.1. «Методика контроля защитной эффективности высокоэффективных фильтров, установленных в вентиляционных системах обслуживающих асептические и контролируемые помещения» (далее по тексту - МК ВЭФ) ) разработаны с целью конструктивной детализации  выполнения требований  отечественного ГОСТ Р ИСО 14644- 3-2007 и международного стандартов  ISO 14644-3- 2005,  ISO 14644-4-2002.
2. Основные положения

   2.1.. Контроль защитной эффективности  высоко эффективных фильтров класса Н10 ÷ Н14, установленных вентиляционных системах, фильтр- камерах и воздуха распределительных модулях установленных в помещения асептических и контролируемых объектов, необходимо проводить   в следующие  сроки:

     2.1.1. Завершённые строительством, после реконструкции или капитального   

                ремонта помещения.

     2.1.2. При очередной или  внеочередной валидации помещений  

                 асептических и контролируемых объектов; 

     2.1.3. В период  эксплуатации:
              - фильтры  класса  Н14, обслуживающие асептические 

                 помещения класса  чистоты  А и В   –  один раз в полгода;

             - фильтры  класса  Н13,  обслуживающие асептические 

               помещения класса  чистоты   С   –  один раз в год;

           - фильтры  класса Н11 обслуживающие асептические  

                   помещения класса чистоты     D  – один раз в год.

  2.2. Испытания защитной эффективности  высоко эффективных фильтров класса Н12 ÷  Н14  проводить тестовым аэрозолем механических частиц диаметром 

≥0,3 мкм, то есть концентрация  аэрозольных частиц ≥ 0,3 мкм аэрозоля образующей жидкости «ДО» ВЭФ.

         2.2.1.  Концентрация тестового аэрозоля   аэрозольных частиц диаметром   

                      0,3 мкм для испытания  фильтров класса Н14

                               1,5х109 ÷ 0,5х109 ач 0,3/ м3воздуха. 

         2.2.2. Концентрация тестового аэрозоля   аэрозольных частиц диаметром   

                      0,3 мкм для испытания  фильтров класса Н13

                               1,5х108 ÷ 0,5х108 ач 0,3/ м3воздуха. 

           2.2.3. Концентрация тестового аэрозоля   аэрозольных частиц диаметром   

                      0,3 мкм для испытания  фильтров класса Н12
                                1,5х107 ÷ 0,5х107 ач 0,3/ м3воздуха. 

         3.Требования к оборудованию, материалам и приборам

     Оборудование, материалы и приборы, используемые для   проведения работ по контролю   

      защитной эффективности ВЭФ  должны отвечать следующим требованиям

 3.1. Оборудование и приборы должны соответствовать стандартам Российской Федерации по их безопасной эксплуатации.

.2. Счётчик аэрозольных частиц откалиброван, приборы   поверены и разрешены  для проведения работ по контролю защитной эффективности ВЭФ по  механическим   аэрозольным частицам диаметром – 0,3 мкм.  иметь  свидетельства по указанной калибровке (поверке)   с указанием срока их действия.

5.3. Аэрозоли  образующая жидкость  должна быть сертифицирована, т.е. представлен гигиенический сертификат  РФ на безопасное для здоровья человека её использование.  
          4. Требования к  асептическим  помещениям, обслуживающим их 
             вентиляционным системам, технологической одежде и средствам 
                               защиты органов дыхания 

 4.1. Ограждающие строительные  конструкции контролируемых асептических помещений до начала работ по контролю защитной эффективности  высоко эффективных фильтров должны пройти испытания их воздуха проницаемости, подтвержденное валидационным протоколом. (Приложение1)
4.2. Обслуживающие контролируемые асептические помещения вентиляционные системы должны быть отрегулированы на проектную  производительность и поддерживать в указанных помещениях нормативный перепад давления (разрежения) воздушной среды. 

 4.3 . Воздуховоды, корпуса фильтр – камер и воздуха распределительных модулей   вентиляционных систем,  обслуживающих асептические помещения до начала  работ по контролю  защитной эффективности  высоко эффективных фильтров должны быть испытаны  на  воздуха потерям   в них, согласно нормативным требованиям для данного класса чистоты. 
6.4. Исполнители работ по контролю защитной эффективности ВЭФ, выполняют указанные работы в  технологической одежде, с использованием  средств защиты органов дыхания согласно ТУ для данных помещений и их классом   чистоты.  

5. Выполнения работ  по контролю  защитной  эффективности высоко 
    эффективных фильтров, установленных в корпусах воздуха
    распределительных модулей и фильтр - камерах вентиляционных систем,     

    обслуживающих асептические помещения 

5.1. Установите оборудование и приборы для выполнения работ по контролю защитной эффективности  высоко эффективных фильтров, установленных в вентиляционных системах обслуживающих асептические и контролируемые помещения  согласно  схемы (п. 10)
     7.1.1. Схема содержит:  

 Фиг. 1- общий вид схемы размещения счётчика аэрозольных частиц и генератора аэрозолей для выполнения работ по контролю защитной эффективности ВЭФ. 

 Фиг. 2 -  разрез центрального ствола воздуховода  -    А-А.

 Фиг. 3 -  разрез центрального ствола воздуховода  -    В-В.

 Фиг. 4 - общий вид углового пробоотборника аэрозоля.

    На схеме показаны следующее оборудование, приборы и    

     детали: 

- фильтр грубой очистки (поз.1),  вентилятор приточной вентиляционной системы (поз.2(п), вентилятор вытяжной вентиляционной системы (поз.2(в)  фильтр промежуточной очистки (поз.3),  генератор   аэрозоля  (поз.4), счётчик аэрозольных частиц   (поз.5),   

распылитель аэрозоля (поз.6),  пьезометрические отверстия  (поз.7),   разбавитель  тестового аэрозоля  (поз.8),  импульсный трубопровод тестового аэрозоля (поз.9),  угловой пробоотборник аэрозоля (поз.10),  регулирующее устройство воздушного потока (поз.11),  асептическое  помещение  (поз.12),   центральный ствол воздуховодов (поз.13),   корпус воздухораспределительного модуля (поз.14), с установленным в его корпусе  высоко эффективным фильтром (поз.15).

 Угловой пробоотборник аэрозоля  (поз.10),  содержит диффузорный  раструб (поз.16), трубку пробоотборника (поз.17),  штуцер (поз.18).

    5.2. Порядок выполнения работ по контролю защитной эффективности  высоко эффективных фильтров, установленных в вентиляционной системе  следующий.

     5.2.1.Включите в работу вентилятор приточной вентиляционной системы (поз. 2(п) и вентилятор вытяжной вентиляционной системы (поз.2(в) предварительно отрегулированные  на обеспечение в асептическом помещении поз.12 проектной кратности воздухообмена  и нормативного перепада давления (разрежения) .

      5.2.2. Включите в работу генератор т аэрозолей поз. 4  для подачи импульсному трубопроводу (поз. 9)  тестового аэрозоля к  распылителям 6.

       5.2.3. Отрегулируйте  производительность генератора аэрозолей поз.4 на нормативную тестовую  концентрацию аэрозольных частиц диаметром 0,3 мкм  в  воздухе полости  поз.13  согласно указаниям п. 4.4. МУ ВЭФ в зависимости от класса контролируемого фильтра.       

       5.2.4. Выполните отбор проб тестовой концентрации аэрозоля  угловым пробоотборником поз. 10 в четырёх точках, расположенных на  осях  пьезометрических отверстий поз. 7, на расстоянии от стенки центрального ствола воздуховодов (далее по тексту – ЦСВ) поз.13 равному 0,15 части диаметра ЦСВ при диаметре ЦСВ до 350мм или в восьми токах, расположенных на осях плоскости разреза В-В, (Фиг. 1), на расстоянии от стенки ЦСВ поз.13 равном 0,06 и 0,3 части диаметра ЦСВ, соответственно, при диаметре ЦСВ более 350мм, при этом  диффузорный  раструб (поз.16) углового пробоотборника (поз.10) должен быть  направлен навстречу воздушному потоку в ЦСВ.

5.2.5. Определите концентрацию тестового аэрозоля 

по показаниям средне арифметической суммы  счётчика аэрозольных частиц  (поз.5), с учётом коэффициента разбавления разбавителя (поз.8), определите  величину концентрации тестового аэрозоля в воздушном потоке ЦСВ.  

                5.2.6.Количество замеров тестовой концентрации в ЦСВ 

             выполните не менее трёх раз в каждой точке контроля. 

         5.3. При постоянной работе генератора аэрозолей  (поз.4), отрегулированного  на нормативную тестовую концентрацию аэрозоля 

0,3 мкм, и обеспечении необходимой кратности воздухообмена в асептическом помещении (поз.12) , выполните  следующие  работы по контролю защитной эффективности ВЭФ (поз.15):

  - до начала выполнения работ по контролю ВЭФ (поз.15) выполните      

    контроль концентрации  аэрозольных частиц диаметром 0,3 мкм. в воздушной среде на рабочих местах в асептическом    

     помещении (поз.12), при работающем генераторе  аэрозоля (поз. 4).   

  - контроль защитной эффективности ВЭФ (поз.15);

  - контроль  герметичности фланцевого соединения  ВЭФ (поз.15) с    

     корпусом  воздуха распределительного модуля  (поз.14) 

             5.3.1 Контроль защитной эффективности ВЭФ (поз.15) проверяйте, сканируя  его наружную  поверхность  угловым пробоотборником (поз.10) располагая его диффузорный раструб (поз.16)    на расстоянии от  поверхности ВЭФ (поз.15) равным  25-30 мм, при скорости передвижения диффузорного раструба (поз.16) углового пробоотборника (10) относительно поверхности ВЭФ (поз.15)  не более 5см/сек. 

Результаты сканирования поверхности ВЭФ (поз.15) визуально наблюдайте по показаниям  счетчика аэрозольных частиц (далее по тексту – САЧ) (поз.5).  При обнаружении течи ( повышенная концентрация аэрозоля более нормативной) устраните дефект  или замените ВЭФ (поз.15). 

            5.3.2. Контроль  герметичности фланцевого соединения  ВЭФ (поз.15) с корпусом  воздухораспределительного модуля  (поз.14)  выполните угловым пробоотборником (поз.10_ по показаниям САЧ (поз.5).  При выполнения данных работ используем  перепад  избыточного давления между ЦСВ (поз.13) «ДО»ВЭФ (поз.15) и  асептическим помещением (поз.12) (после ВЭФ (поз.15), то есть сопротивление ВЭФ (поз.15)  воздушному потоку, находящееся в пределах 100 – 600 Па. 

 Максимально приближаем диффузорный раструб (поз.16) углового пробоотборника (поз.10) к фланцевому соединению ВЭФ 15  и корпуса МВ (поз.14) со стороны со стороны асептического помещения  (поз.12) сканируем его поверхность по всему периметру, при скорости перемещения диффузорного раструба (поз.16) относительно поверхности фланцевого соединения ВЭФ (поз.15) и корпуса воздухораспределительного модуля  (поз.14)  не более

 5 см/сек.

Устраните обнаруженные течи (превышение нормативной  концентрация аэрозоля ) во фланцевом соединении ВЭФ и системе его крепления  (поз.15/14).

          5.3.3.После устранения всех дефектов фильтрующих поверхностей ВЭФ (поз.15  и  во фланцевых соединениях ВЭФ  с корпусом  (поз.15/14), проводите окончательный контроль защитной эффективности ВЭФ (поз.15). 

  5.4  Выполнив выше указанные замеры (п.п. 7.2.1.÷ 7.3.3) на всех фильтрах  установленных в помещении и получив положительные результаты контроля  определите концентрацию аэрозольных частиц диаметром 0,3,  0,5 и 5,0 мкм в воздушной среде на рабочих местах данного помещения при работающем генераторе аэрозоля.

  5.5. Результаты замеров концентрации аэрозольных частиц диаметром 0,3, 0,5 и 5,0 мкм в воздушной среде на рабочих местах асептического  помещения, выполненные после завершения работ по контролю ВЭФ (п.п. 7.2.1.÷ 7.3.3, МУ СТОР ВЭФ),  не должны превышать нормативную концентрацию аэрозольных частиц для данного помещения в функционирующем состоянии, при условии  соблюдения  правил работы персонала в асептическом помещении данного класса чистоты.

  5.6. Контрольный замер чистоты воздушной среды контролируемого асептического помещения в оснащённом состоянии необходимо провести, удалив из данного помещения обслуживающий персонал, в том числе и исполнителей работ по контролю чистоты воздушной среды. 

    Пробоотборники установить в расчётных контролируемых   точках (n= S05), подключив их через мини коллектор к счётчику аэрозольных частиц, расположенный вне границ герметизированного контура данного асептического помещения.

    Работы по контролю чистоты воздушной среды выше указанного асептического помещения  выполнять  при работающей вентиляционной системе, обслуживающей его вентиляции и генератора  аэрозолей.

     Режим работы генератора аэрозолей должен соответствовать концентрации тестового аэрозоля  по аэрозольным частицам диаметром 0,3 мкм. для данного типа высоко эффективного фильтра, установленного в асептическом помещении.

    Контроль воздушной среды асептического помещения выполнять по содержанию в ней аэрозольных частиц диаметром 0,5 и 5,0 мкм  для данного класса асептического помещения 

  Неудовлетворительные результаты выше указанных замеров  контаминации воздушной среды контролируемого помещения  свидетельствуют о  ряде  технологических нарушений работы инженерных систем данного помещения  помещения:

    -  скрытый дефект фильтрующего материала ВЭФ или разгерметизация   

        фланцевого соединения ВЭФ с корпусом воздуха распределительного   

         модуля;

   - разгерметизация корпуса воздуха распределительного модуля,  фильтр –   

      камеры, или участка воздуховода;

     - разгерметизация ограждающих строительных конструкций асептического   

       помещения;

     - нарушение исполнителями  работ по контролю чистоты воздушной среды.

   Устранить неисправности, выполнить указания раздела 6.4.  МУ СТОР ВЭФ, после чего  повторить контроль ВЭФ и воздушной среды на рабочих местах

асептического помещения

              6 Обработка результатов контроля

6.1 Величина процентного коэффициента  проскока фильтра  определите уравнением

                      С 0,3 =  n / N  x 100%

Где

n – количество аэрозольных  частиц  диаметром  0,3мкм в одном м3 воздуха  , прошедшего «ЗА» ВЭФ. 

N - количество аэрозольных частиц  диаметром 0,3мкм в одном м3 воздуха  , искусственно  созданного тестового аэрозоля  в полости «ДО» ВЭФ.

6.2. Защитная эффективность ВЭФ определяется   уравнением

                         Е0,3 =  100% - (n / N  x 100%)

6.3. Допустимая величина значения эффективности и поскока высоко эффективных фильтров класса                     

                             Н10  -      Е0,3   ≥ 85%;           Спр  ≤  15,0%

                             Н11  -      Е0,3   ≥ 95%;           Спр  ≤  5,0%

                             Н12  -      Е0,3   ≥ 99,5%;        Спр  ≤ 0,5%

                             Н13  -      Е0,3   ≥ 99,95%;      Спр  ≤ 0,05%

                             Н14  -      Е0,3   ≥ 99,995%;    Спр  ≤ 0,005%

   6.4. Результаты контроля защитной эффективности фильтров (поз. 15) проводимых тестовым аэрозолем механических частиц диаметром 0,3 мкм   вносятся   в валидационные протоколы контроля защитной эффективности ВЭФ данного асептического помещения

       9. Документация

9.1 Паспорт изготовителя  ВЭФ*.

9.2. Протокол испытаний защитной эффективности  фильтров класса Н.

 9.3.Копии документов:

        9.3.1 Свидетельство калибровки счётчика аэрозольных частиц, с 

               указанием срока очередной калибровки.

        9.3.2.Гигиенический сертификат на аэрозоли образующую жидкость,  

                применяемую  при  контроле защитной эффективности ВЭФ.

*Примечание: при отсутствии в наличии  паспорта изготовителя ВЭФ (п. 9.1.) указать  тип  ВЭФ, согласно данным маркировки нанесённой на его корпусе.                                                                                       
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10. Схема установки приборов и оборудования
    11 Рекомендуемый перечень  минимального количества приборов*, 
          оснастки, оборудования и материалов 

1. Портативный счетчик аэрозолей SOLAIR 3100(Al),                 
 (0,3 – 10 мкм)                                                                               1 шт. 

2. Генератор аэрозолей АТМ 226                                               1 шт.  

3. Зонд для сканирования HEPA – фильтра                               1 шт. 

4. Жидкость для распыления DENS 

  (диэтилгексилсебацинат)                                                           0,5 л. 

5. Силиконовые шланги Ду 5                                                       20 м 

6. Разбавитель (1: 100) DIL 554                                                   1 шт. 

7. Угловой пробоотборник                                                           1 шт.

8. Дифференциальный манометр мод. Testo 510                        1 шт.

Примечание

* Тип  прибора или оборудования, указанного в перечне, при необходимости, может быть заменён на аналогичный. Замена может быть проведена  при условии идентичности их характеристик

                            Стандарт организации
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                             1. Область применения
1.1.  «Методика валидаци  воздушной среды рабочих мест асептического помещения по времени её деконтаминации (самоочищения)»   (далее по тексту – МВВС) разработаны с целью конструктивной детализации выполнения требований  отечественного ГОСТ Р ИСО 14644- 3-2007 и международного стандартов  ISO 14644-3- 2005,  ISO 14644-4-2002

                                  2. Основные положения.
2.1. Настоящая методика  МВВС устанавливают порядок и необходимый объём и порядок выполнения указанных работ для выполнения валидации воздушной среды рабочих мест асептических и контролируемых помещений по времени её деконтаминации 

2.2. Планирование работ по валидации воздушной среды рабочих мест асептических помещений  по времени её деконтаминации   рекомендуется совмещать  с работами по контролю защитной эффективности фильтров  в данных помещениях и выполнять в следующие сроки:

    2.2.1.  Эксплуатируемые 

      - ежеквартально – для помещений класса чистоты А и В;

      - один раз в полгода – для помещений класса чистоты С и Д
    2.2.2. Законченные строительством, после капитального ремонта, реконструкции и переоборудовании:

    2.2.3.При  очередной или неплановой валидации асептического и контролируемого  помещения или объекта. 

3.3.  Минимальный  перечень приборов, оборудовании и материалов для выполнения работ по МВВС, разрешённых к  применению на территории Российской Федерации приведён в п. 11. настоящей методики.
                  3. Приборы, оборудование и  материалы для выполнения работ.
3.1   Оборудование, материалы и приборы, используемые для   проведения работ по валидации воздушной среды рабочих мест асептических помещений и определение времени её деконтаминации  должны отвечать следующим требованиям

 3.1.1.  Оборудование и приборы должны соответствовать стандартам Российской Федерации их безопасной эксплуатации.

3.1.2. Счётчик аэрозольных частиц откалиброван по аэрозольным частицам 0,3 мкм, 0,5 мкм и 5.0 мкм соответственно и иметь  свидетельство по указанной калибровке с указанием срока очередной его  поверки.

3.1.3. Аэрозоли  образующая жидкость  должна быть сертифицирована, т.е. представлен гигиенический сертификат РОСРОТРПЕБНАДЗОРА  на безопасное для здоровья человека её использование. 

                     4. Требования к асептическим (чистым) и контролируемым 
                         (изолированным) помещениям и  к размещению в них
                               оборудования, приборов контроля и тестовая  

                           концентрация  аэрозольных частиц размером 0,5 мкм. 
4.1. Асептические и контролируемые помещения  до начала работ по валидации воздушной среды рабочих мест  должны пройти контроль  воздухопроницанию их ограждающих
 строительных конструкций (далее по тексту – ОСК)  ( СП АКО, Приложение1.) 

4.2. Классификация чистоты помещений асептических и контролируемых объектов должна соответствовать требованиям указанным в таблице 1  СП АКО
4.3.Оборудование и приборы для выполнения работ по валидации воздушной среды рабочих мест асептических и контролируемых помещений по времени её деконтаминации  не должны находиться в данных контролируемых помещениях, как и персонал, осуществляющий  данный контроль. 

4.4.Искусственно создаваемая  концентрация  аэрозольных частиц диаметром 

  0,5 мкм в воздушной среде испытуемого асептического помещения  составляет следующие  величины:  

                       - класс А и В  =  4 ,0 ×105 ÷ 3,5 ×105 ач/ м3

                       - класс  С   =    4,0 ×107 ÷ 3,5 ×107 ач/ м3
                       - класс  D200  = 4,0 ×108 ÷ 3,5 ×108 ач/ м3

                       - класс  D500  = 4,0 ×108 ÷ 3,5 ×108 ач/ м3

                5.Технологические условия выполнения работ по валидации 
                   воздушной среды рабочих мест асептических помещений и 
                              определение  времени её деконтаминации  
При выполнении работ  по валидации воздушной среды рабочих мест асептических помещений  должны быть выполнены следующие технологические условия:

5.1. Искусственно создаваемая  концентрация  аэрозольных частиц диаметром 

 0,5 мкм в воздушной среде испытуемого асептического помещения, в зависимости от класса чистоты данного помещения,  составляет   величины согласно п. 4.4. МВВС 

5.2. Объёмная скорость отбираемой  воздушной пробы   ≥28 л./мин

5.3. Количество замеров проб воздуха – не менее трёх для каждой точки контроля.

5.4.  Количество контролируемых  точек отбора проб воздуха в асептическом помещении определяется уравнением

                          Nр(а, в) = S х/ 0,1 х 1000 0,5    для класса чистоты А и В

                                       Nр(с) = S х/ 0,1 х 10000 0,5   для класса чистоты  С

Где

    NР – расчётное количество точек отбора проб воздуха;

     S – площадь асептического помещения, м2. 

 Но не менее четырёх,  установленных по  углам помещения, на расстоянии 30 см от каждой плоскости  стены, перпендикулярно данной точке отбора.                              
        6. Объём и порядок выполнения работ  по валидации воздушной среды    

             рабочих мест асептических и контролируемых помещений и
                      определении времени её деконтаминации 
6.1 Работам по валидации воздушной среды рабочих мест асептического помещения  должны предшествовать завершённые работы по контролю воздуха проницания его ограждающих строительных конструкций и пуска наладочные работы по  воздухообменному режиму, режиму поддержания в контролируемом асептическом помещении нормативного избыточного  давления (разрежения) и контроль защитной эффективности его фильтров. 

 6.2.  Схема плана размещения оборудования, приборов пробоотборников для выполнения работ по валидации воздушной   среды рабочих мест асептических помещений по времени её деконтаминации приведена в графической части  МВВС,  где показано:

      Фиг.1 – план размещения  пробоотборников, оснастки, генератора аэрозолей     

                   и счётчика аэрозольных частиц относительно контролируемого 

                    асептического помещения;

   Фиг.2  - осевой разрез А-А (приточного воздуховода, высоко эффективного фильтра, полости статического давления, приточного воздухораспределителя и деталей распылителя тестового аэрозоля);
     Фиг.3 - общий  вид  распылителя  тестового аэрозоля;

     Фиг.4 - вид с боку распылителя  тестового аэрозоля

  На Фиг 1 и Фиг. 2 показаны: 

генератор аэрозолей 5, импульсные трубопроводы тестового аэрозоля 6, импульсные трубопроводы отбора проб аэрозоля 7, счётчик аэрозольных частиц 8, пробоотборники аэрозоля 9, коллектор импульсных трубопроводов тестового аэрозоля 14,  коллектор отбора проб аэрозоля 16.

На Фиг.3 и Фиг. 4 показан общий вид и вид с боку распылителя тестового аэрозоля содержащего:

  трубку  11, имеющую по оси изгиб 10 (30 – 450 ) , заглушку 12, отверстия радиусного распыления тестового аэрозоля 13.

   Кроме того, с целью дополнительной информации по технологии проведения операций  выполнения работ  контроля времени деконтаминации воздушной среды асептического  помещения  в графическую часть включены: контролируемое асептическое помещение 1, приточный воздуховод 2, высоко эффективный фильтр 3, приточный воздуха распределитель 4, полость статического давления 15

   6.3. Перед началом работ по контролю  времени деконтаминации воздушной среды  асептического  помещения  выполните следующие подготовительные операции: 

6.3.1.  Установите распылители тестового аэрозоля  11 в полостях статического давления 15 на встречу воздушному потоку, поступающему через высокоэффективный фильтр 3;

      6.3.2. Присоедините распылители тестового аэрозоля  через коллектор тестового 
     аэрозоля  14 и импульсные трубопроводы тестового аэрозоля 6 к генератору аэрозолей      

     5, установленному за пределами контролируемого асептического помещения 1;     

6.3.3.  Установите счётчик аэрозоля 8 за пределами контролируемого асептического помещения 1;

6.3.4.  Установите  пробоотборники аэрозоля 9  в   точках  контроля  воздушной среды рабочих мест  асептического помещения 1; 

6.3.5.  Присоедините пробоотборники аэрозоля 9  через  мини коллектор отбора проб 16 и импульсные трубопроводы отбора проб 7 к счетчику аэрозольных частиц 8;

6.3.6.  Выведите  из контролируемого асептического помещения 1 всех  людей в.т.ч. и персонал, выполняющий работу по данному контролю.
6.4. После  осуществления подготовительных работ п. 7.3.  выполните следящей последовательности  операции. 

6.4.1.  Включите   вытяжную и приточную вентиляционные системы, обслуживающие данное контролируемое асептическое помещение, предварительно отрегулированные на нормативные режимы работы по производительности,  перепадам давления (разрежения).

6.4.2. Включите в работу генератор аэрозолей 5  для распыления  аэрозоля образующей жидкости  DENS (диэтилгексилсебацинат) в контролируемом помещении 1.

6.4.3. Включите  счётчик аэрозольных частиц 8. 

6.4.4. Отрегулируйте производительность генератора аэрозолей 5, на нормативную  концентрацию аэрозольных частиц, согласно указаниям п. 4.4. МВВС.

 6.4.5 Подайте через коллектор тестового аэрозоля 14, импульсные трубки 6 и отверстия  распылителей 13 тестовый аэрозоль в полости  приточного воздухораспределителя 15, для    смешения его с приточным вентиляционным воздуха, подаваемого в асептическое помещение 1.  

6.4.6. Контролирование состояния  воздушной среды асептического помещения 1 осуществляйте через  пробоотборники  9 и коллектор отбора проб 16 счётчиком  аэрозольных частиц 8.  

 6.4.7. Получив  нормативно допустимую концентрацию аэрозольных частиц  диаметром  0,5мкм  в основных  точках контроля рабочей зоны асептического помещения, отключите  генератор аэрозоля 5, но при этом, счётчик аэрозольных частиц 8 продолжает работать, контролируя снижение концентрации аэрозольных частиц 0,5 мкм в полости  рабочей зоны асептического   помещения 1 в  точках расположения рабочих мест. 

   6.4.8. Время снижения  тестовой  концентрации в воздушной среде аэрозольных частиц  0,5мкм   в 100 раз контролируйте по секундомеру. Данное время является базовой величиной  для определения фактического времени деконтаминации  (самоочищения) контролируемого асептического помещения (СП АКО, п. 5.5.10.)
6.5. После  завершения работ по контролю  времени деконтаминации воздушной среды  асептического  помещения  выполните следующие операции:

6.5.1. Отключите  счётчик аэрозольных частиц 8,  отключите вентиляционные системы, обслуживающие данное асептическое помещения,      

6.5.2.Демонтируйте: генератор аэрозолей 5; Счётчик аэрозольных частиц 8; оснастку и пробоотборники 9.  

              7. Обработка результатов контроля

7.1. Расчётное время деконтаминации определите по формуле

                                              Т= 600/ К

                      Где

                       Т – время деконтаминации, мин;

                       К – кратность воздухообмена, час-1 

7.2.  Нормативные значения   периода времени  [T]  (мин)  деконтаминации воздушной среды   асептического помещения в оснащённом состоянии рекомендуется принимать:          

- ≤ 15 мин.  для асептического помещения класса чистоты  А

- ≤ 20 мин.  для асептического помещения класса чистоты  В

- ≤ 30мин.  для асептического помещения класса чистоты  С

- ≤ 60мин.  для асептического помещения класса чистоты  D
7.3. Фактическая величина времени  деконтаминации воздушной среды    асептического помещения tф , (мин.) не должно превышать на 20%  нормативное значение Т (мин.).

                   Δt = Тф  - [T]                             ( Δt / [T]) х 100% ≤ 20%

Где:

      [T]   - нормативное значение   периода времени  (мин)  деконтаминации   

                   воздушной среды   асептического помещения в оснащённом состоянии

      Тф   -  фактическое значение   периода времени  (мин)  деконтаминации   

                    воздушной среды   асептического помещения в оснащённом состоянии

       Δt  -  разность  между  Тф  - [T] (мин).

7.4. При обработке результатов контроля следует выполнять следующие условия:

      7.4.1. Расчёт времени деконтаминации воздушной среды рабочих мест  асептического   

                помещения  выполнять по изменению концентрации аэрозольных частиц  диаметром    

                0,5мкм  в 100 раз  (МВВС, п.п. 6.4.8., 7.2.)
      7.4.2. Определение мест формирования застойных зон воздушной среды 

         асептического помещения контролировать по концентрации  аэрозольных    

         частиц диаметром: 0,3 и 0,5 мкм, т.е. используя  физический эффект «Броуновского»

        движения аэрозольных частиц размером менее 1 мкм в невентилируемой воздушной 

         среде   
7.5.При превышении нормативного времени  деконтаминации воздушной среды в одной из  контролируемых точек  асептического помещения, устраните   причину  образования  слабо вентилируемого локального места в рабочей зоне данного помещения и повторите работу по контролю времени деконтаминации воздушной среды рабочих мест  асептического помещения

                                             8. Документация
К валидационному отчёту по результатам контроля воздушной среды рабочих мест асептических (контролируемых) помещений по  времени её деконтаминации должна быть представлена следующая документация:
8.1. Протоколы результатов контроля воздушной среды рабочих мест асептических помещений по контролю времени её деконтаминации. 

8.2. Схема плана расположения точек контроля  воздушной среды в асептическом помещении ( п. 10. МВВС) 

 8.3.Копии документов:

        8.3.1 Свидетельство калибровки счётчика аэрозольных частиц.

        8.3.2. Сертификат на соответствие и безопасность использования в РФ  конструкции     

               генератора  аэрозолей и счётчика аэрозольных частиц.

        8.3.3. Гигиенический сертификат на аэрозоли образующую жидкость, применяемую при    

                 контроле воздушной среды рабочих мест асептических помещений по времени её   

                  деконтаминации. 
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9. Схема плана расположения приборов контроля, пробоотборников и 
     генератора  аэрозолей 

10. Рекомендуемый перечень минимального количества приборов*,
     оснастки, оборудования и материалов для выполнения работ по
      валидации воздушной среды   рабочих мест 

1. Портативный счетчик аэрозолей SOLAIR 3100,                 
 (0,3 – 10 мкм)                                                                               1 шт. 

2. Генератор аэрозолей АТМ 226                                                1 шт. 

3. Разбавитель LIL554

3. Изокинетический пробоотборник                                            6 шт. 

4. Жидкость для распыления DENS 

  (диэтилгексилсебацинат)                                                            0,5 л.

5. Силиконовые шланги Ду 6                                                       40 м 

6. Мини коллектор для проба отбора из 6-ти точек контроля

    с расходом 28 л/мин                                                                  1 шт.

Примечание.*

Тип  прибора или оборудования, указанного в перечне, при необходимости, может быть заменён на аналогичный. Замена может быть проведена  при условии идентичности их характеристик.

                            Стандарт организации
               Конструктивная детализация выполнения требований  международного стандарта ISO    

              14644-3-2005 и Государственного национального стандарта РФ  ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007    
                                                                                                    УТВЕРЖДАЮ

                                                                                          Директор ФБУН МНИИ

                                                                                        им. Г.Н. Габричевского

                                                                                               Роспотребрнадзор

                                                                                    п/п           В.А. Алёшкин

                                                                              «02»  декабря 2014 г.
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1.Область применения

 1.1.  «Методика прогнозирующего экспресс контроля общей  микробной контаминации воздушной среды асептических помещений методом корреляции результатов  контроля количественной концентрации механических аэрозольных частиц в данной  воздушной среде»   (далее по тексту – МПЭК) разработаны с целью конструктивной детализации выполнения  требований  отечественного ГОСТ Р ИСО 14644- 3-2007 и международного стандартов  ISO 14644-3- 2005,  ISO 14644-4-2002

 2.Основные положения

2.1.Настоящие МПЭК устанавливают корреляционную зависимость микробиологической контаминации воздушной среды и концентрации в воздушной среде механических  аэрозольных частиц в диапазоне  размеров 0,3; 0,5 и 1,0 мкм

Одним из признаков микробиологической контаминации воздушной среды асептического помещения является  количественное соотношение  аэрозольных частиц в диапазонах их размеров: 0,3 мкм – 0,5 мкм  и  0,5 мкм – 1,0 мкм, т.е.  когда их соотношения равно или превышает  величины:      

   n0,3≤ 2,95 х n0,5  или     n0,5≤ 3,99 х n1,0

Где:

n0,3  - количество  аэрозольных частиц диаметром 0,3 мкм в 1 м3 воздуха

n0,5 - количество  аэрозольных частиц диаметром 0,5 мкм в 1 м3 воздуха 

n1,0 - количество  аэрозольных частиц диаметром 1,0 мкм в 1 м3 воздуха  
2,95 – корреляционный коэффициент для диапазона аэрозольных частиц 0,3÷0,5 мкм

3,99 - корреляционный коэффициент для диапазона аэрозольных частиц 0,5÷1,0 мкм

2.2.Контроль счётной концентрации механических аэрозольных частиц  воздушной среды асептического помещения выполняется приборами, аккредитованными в России.

 2.3. Указанный контроль воздушной среды асептических помещений проводится  при   исправной работе вентиляции, обслуживающей данное асептическое  помещение и  высоко эффективных фильтров, прошедших очередной контроль защитной эффективности их работы.

 2.4. Дисбаланс (разность) расходов воздуха подаваемого в асептическое  помещение  и удаляемого из него системами вентиляции с механическим побуждением, одновременно, обеспечивающих нормативные перепад давления (разрежения) в обслуживаемом ими помещении,  не должен превышать допустимую нормативную величину 10%.

  2.5. Влагосодержание контролируемой воздушной среды в контролируемом асептическом помещении  не должно превышать величину 9,0 г/кг воздуха.

  2.6.   Температура воздушной среды в контролируемом асептическом помещении – (+24)0С ÷ (+17)0С

  2.7. Объёмная величина отбора пробы воздуха – не менее 28л.
 2.8. Количество отобранных проб воздуха в каждой точке контроля – не менее 3-х.

 2.9.. Выполнение прогнозирующего экспресс контроля общей микробной контаминации воздушной среды  асептического помещения в оснащённом и функционирующем состоянии выполняется при выполнении  следующих условий.

  2.9.1. Выполнение прогнозирующего экспресс контроля общей 

            микробной контаминации воздушной среды  асептического помещения  

  в оснащённом состоянии проводится:

 - при штатной работе вентиляции, обслуживающей  данное помещение;    

 -  при неработающем технологическом (медицинском) оборудовании;

          - в отсутствии  рабочего персонала (пациентов) ;

  -  в отсутствии персонала, выполняющий работу по данному контролю;

  - количество точек проба отбора – одна точка  на 2,5 м2  площади асептического помещения класса чистоты А и В.

 Одна точка на 4,0 м2  площади асептического помещения класса чистоты С и Д200.

 на но не менее четырёх при площади асептического помещения менее 10 м2.  класса чистоты А и В и трёх точек при площади асептического помещения менее 10 м2.  класса чистоты С и Д200.    

  2.9.2. Выполнение прогнозирующего экспресс контроля общей 

            микробной контаминации воздушной среды  асептического помещения  

  в функционирующем состоянии проводится :

  - при штатной работе вентиляции, обслуживающей  данное помещение;    

 -  при работающем технологическом (медицинском) оборудовании;

          - в присутствии  рабочего персонала (пациентов);     

  - персонала, выполняющий работу по данному контролю не должен     

     находиться в  контролируемом асептическом помещении    

  Количество точек проба отбора – одна точка  на 2,5 м2  площади асептического помещения класса чистоты А и В.

Одна точка на 4,0 м2  площади асептического помещения класса чистоты С и Д.

 Но не менее четырёх при площади асептического помещения менее 10 м2.  класса чистоты А и В и трёх точек при площади асептического помещения менее 10 м2.  класса чистоты С и Д200    

             3.Требования к оборудованию и приборам контроля воздушной среды

3.1 Оборудование и приборы, используемые для   проведения работ по контролю воздушной среды асептических помещений   должны отвечать следующим требованиям:

3.1.1.Оборудование и приборы должны соответствовать стандартам Российской Федерации их безопасной эксплуатации.

3.1.2.Счётчик аэрозольных частиц должен быть откалиброван по аэрозольным частицам 0,3 мкм, 0,5 мкм и 1,0 мкм, соответственно, и иметь свидетельство по указанной калибровке с указанием срока очередной его калибровки.

     3.1.3. Коллекторы для приборов контроля и их оснастка должна быть  сертифицирована и испытаны на герметичность.

                    4.Объём и порядок выполнения работ 

4.1. Установить счётчик аэрозольных частиц и его пробоотборники (зонты сканирования) согласно прилагаемой  схеме (МУ СТОР ПЭК, Приложение 1). 

 Схема содержит:

 план контролируемого асептического помещения 1,  счётчик аэрозолей 2, мини- коллектор 3, пробоотборники 4 (зонты сканирования) 4, импульсные трубопроводы отбора проб 5 ( МУ СТОР ПЭК, п.1, 2, 3, 4, Приложение 2).

   Кроме того, на схеме показано расположение приточных воздухораспределительных устройств 6, через которые поступает в контролируемое асептическое помещение 1 приточный воздух.
4.2.Перед началом работ по контролю воздушной среды асептического  помещения  выполнить следующие подготовительные операции.  

4.2.1. Установить счётчик аэрозоля 2 за пределами контролируемого асептического помещения 1.

4.2.2. Установить  пробоотборники аэрозоля (зонты)  3 в точках контроля воздушной среды рабочей зоны асептического помещения 1. 

4.2.3.Присоединить  пробоотборники аэрозоля 4 через миниколлектор отбора проб 3 и импульсные трубопроводы отбора проб 5 к счетчику аэрозольных частиц 2.

4.2.4.Вывести из контролируемого асептического помещения персонал, выполняющий работу по данному контролю.    

 4.3. После  осуществления подготовительных работ п. 6.1.(МУ СТОР ПЭК)  выполните в следящей последовательности  операции. 

4.3.1.  Включите счётчик аэрозоля 2 ;  

4.3.2.   Очистите камеру счётчика аэрозоля 2 от фоновых аэрозольных загрязнений.  

4.3.3. Дистанционно отберите пробы воздушной среды (≥ 28 л.) проба отборниками   4, подключёнными через миниколлектор 3 и импульсные трубопроводы 5    к счётчику аэрозолей 2  

5. Обработка результатов контроля

5.1. Анализируем результаты контроля  воздушной среды асептического помещения по содержанию в ней механических  аэрозольных частиц  размером  0,3; 0,5 и 1,0 мкм, полученные из данных принтерного протокола счётчика аэрозолей  

5.2.   Общую величину прогнозируемой микробиологической контаминации воздуха определяем по корреляционному  уравнению

Y = [(n0,5  +    n1,0) x 0,0003] – 1,2 

при условии    n0,3≤ 2,95 х n0,5  или     n0,5≤ 3,99 х n1,0
Где:

Y  - прогнозируемое количество жизнеспособных микроорганизмов, КОЕ/  м3 воздуха

n0,3 – количество механических частиц диаметром 0,3 мкм в 1 м3 воздуха

 n0,5 – количество механических частиц диаметром 0,5 мкм в 1 м3 воздуха

n1,0  - количество механических частиц диаметром 1,0 мкм в 1 м3 воздуха 

0,0003- корреляционный  коэффициент для аэрозольных частиц диаметром

                    0,5 и 1.0  мкм

1,2   -  безразмерная величина

                     6.Документация
   К валидационному отчёту прогнозирующего экспресс контроля общей  микробной контаминации воздушной среды асептических помещений должна быть представлена следующая документация:
6.1. Протокол  результатов  прогнозирующего экспресс контролю общей  микробной  контаминации воздушной среды асептического помещения   методом корреляции результатов контроля концентрации механических аэрозольных частиц  диаметром 0,3, 0,5 1,0 мкм  в указанной  воздушной среде.

6.2. План  контролируемого помещения с указанием на нём  всех точек контроля.  

6.3. К протоколу по результатам контроля (п. 8.1., МУ СТОР ПЭК) прилагаются копии  следующих документов:

                                   6.3.1.Свидетельство калибровки счётчика аэрозольных частиц с        

                                         указанием его очередной калибровки.

         6.3.2. Сертификат на соответствие и безопасность использования в РФ   

                   конструкции  счётчика аэрозольных частиц и мини коллектора.
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              7. Схема расположения счётчика аэрозолей и изометрических
                пробоотборников в  контролируемом помещении                                                                                 

8. Рекомендуемый перечень минимального количества приборов, 
   оснастки, оборудования и материалов для выполнения работ.

.

1. Портативный счетчик аэрозолей SOLAIR 3100(Al),                 

 (0,3, 0,5 и 5,0 мкм)                                                                                1 шт. 

2. Изометрический пробоотборник                                                     6 шт. 

3. Силиконовые шланги Ду 6                                                              40 м 

4. Мини коллектор для проба отбора из 6-ти точек

 контроля  с расходом 28 л/мин                                                            1 шт.
5. Дифференциальный манометр мод. Testo 510                                1 шт.

6. Термоанемометр мод. Testo 405-ΙV                                                 1 шт.
Примечание*

Тип  прибора или оборудования  указанного в перечне, при необходимости, может быть заменён на аналогичный. Замена может быть проведена  при условии идентичности их характеристик.
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                          1 Область  применения                             
1.1. «Методические указания по устройству, оборудованию,  контролю и эксплуатации экспериментально-биологических клиник  (вивариев) (GLP)»   (далее – МУ ЭБК)  разработаны с целью конструктивной детализации выполнения требований  отечественного ГОСТ Р ИСО 14644- 4-2002 и международного стандартов    ISO 14644-4-2002

             

                       2. Нормативные ссылки

2.1. Санитарные правила по устройству, оборудованию и содержанию экспериментально- биологических клиник (вивариев), (утверждены Главным  санитарным врачом  СССР 16.04 1973г., приказ №1045-73). 

2.2. Положение о контроле качества лабораторных животных, питомников и    

 экспериментально-биологических клиник (вивариев), (утв. Министерством   здравоохранения Российской Федерации 22. 04 2003 г., утв. Президентом   РАМН  21.04. 2003 г.)

2.3. Правила лабораторной практики. Администрация США по контролю над пищевыми   продуктами, косметическими и лекарственными средствами (свод Федеральных  Нормативных актов США, кодекс 21, часть 58).

2.4.  РД 64-126-91. 1992 г  -Правила доклинической оценки безопасности фармакологических средств (GLP).
2.5. «Правила организации производства и контроля лекарственных средств» (утв. Приказом Минпромторга РФ от 14 июня 2013 г. № 916.  Зарегистрировано в Минюсте РФ 10 сентября 2013 г. Регистрационный. №29938)

                          3.Термины и определения

3.1. Забарьерная   зона: – автономная с замкнутым герметизированным контуром зона (помещение) для воспроизводства, содержания лабораторных животных СПФ категории,  в том числе  для проведения экспериментальных работ  с использованием СПФ и конвенциональных лабораторных животных, с нормированными требованиями к деконтаминации её воздушной среды и герметизации её ограждающих строительных конструкций.

3.2. Конвенциональные лабораторные животные - лабораторные животные с ненормированными требованиями к их микробной чистоте и родословной линии.

3.2а. Карантинная зона (отделение)ЭБК –  помещения  изолированного    содержаться конвенциальных или СПФ  лабораторных животных  с раздельными входными и выходными санпропускниками, изолированными вентиляционными системами, помещениями   для приёма поступающих из питомников животных и помещениями карантинного содержания поступивших животных . Помещения карантинной зоны  находятся под разрежением 10 ÷ 15 Па по отношению соседних помещений и атмосферы.

3.3. Лабораторные животные СПФ категории: – лабораторные животные воспроизведённые и содержащиеся  в асептических условиях, с нормированными требованиями к их микробной чистоте и родословной линии.

3.4. Ориентированно направленный воздушный поток – воздушный поток  в рабочей зоне асептического помещения   направленный «сверх –вниз», ограниченный нормативно допустимой  скоростью,  полученный в результате действия  комбинированных воздушных потоков и обеспечивающий требуемое  асептическое состояние воздушной среды в данном помещении.     

   3.5. Оснащённое асептическое (контролируемое) помещение: - состояние чистого помещения, в котором все инженерные системы помещения находятся в рабочем состоянии и обеспечивают нормативные режимы (температуру, относительную влажность, избыточное воздуха и.т.д.), технологическое оборудование установлено и работоспособно,   персонал и лабораторные животные в рабочей зоне помещения отсутствуют.

                                           4.Основные положения
4.1. Помещения для воспроизводства и содержания лабораторных животных конвенциональных категорий и СПФ категорий по своей планировке  должны соответствовать  требованиям асептических объектов в оснащённом состоянии: 

            -  лабораторные животные  СПФ категорий – класс чистоты  «С» (в     

                                                                                  оснащенном состоянии);

            -  лабораторные животные  конвенциональных категорий - класс  

                 чистоты  «Д» (в оснащенном состоянии).
   4.2.  Помещения  забарьерной зоны ЭБК для проведение экспериментальных работ с ПБА а также с любыми объектами и материалами,  включая полевой и клинический подозрительными на содержание  ПБА, относятся к группе опасности Г ΙΙ, рабочая зона  которых находится под разрежением воздушной среды   -  (-10 ÷ -15 Па) по отношению к соседнему помещению  группы Г Ι или атмосфере 

   4.3. Помещения забарьерной зоны ЭБК в которых не проводятся работы, указанные в п. 4.2. относятся к  группе помещений Г Ι, рабочая зона которых находится под избыточным давлением воздушной среды   - (+10  ÷ +15) Па по отношению к соседнему помещению  группы Г ΙΙ  или атмосфере 

  4.4. Двери в помещениях содержания животных и их «грязных» и «чистых» коридоров не должны иметь порогов т.е.  должны быть  оборудованы автоматическими уплотнениями шторкового типа. 

  4.4. Воздуха проницание ограждающих строительных конструкций герметизированного контура забарьерной зоны  не должна превышать величину:

                4.4.1   ≤ 0,13 кг/м2 час, при избыточном давлении ΔР = 50 Па. для   

                              помещений   группы  опасности Г ΙΙ.

                4.4.2. ≤ 0,23 кг/м2 час, при избыточном давлении ΔР = 50 Па. для  

                               помещений группы  опасности Г Ι.
                4.4.3.  Контроль воздуха проницания ограждающих строительных конструкций    

                          герметизированного контура забарьерной зоны выполняется согласно 

                          методике  СП АКО, Приложение 1.  

4.5. Помещения содержания животных и карантина не должны  примыкать к наружным строительным конструкциям здания и должны  отделяться  от них контролируемой зоной, находящейся под давлением чистого воздуха относительно  указанных помещений содержания животных и карантина - 10÷15 Па. 

4.6. Размещение инженерных коммуникаций  и инженерного оборудования в помещениях класса чистоты Д должны быть сведены к минимуму.

 В помещениях класса чистоты  С размещение указанных коммуникаций и оборудования должно быть исключено.

4.7. На основании требований технологического регламента ЭБК в помещениях содержания животных проектируется автоматический  режим искусственного  электра освещения «день – ночь».

 4.8. Электра снабжение ЭБК с площадью помещений групп опасности Г Ι  и   Г ΙΙ  осуществляется:

                    4.8.1. Для группы  риска Г Ι площадью более 100 м2  - от двух независимых
                              источников  электра снабжения;

                   4.8.2.Для группы риска Г ΙΙ  площадью более 50 м2  - от двух независимых
                            источников  электра снабжения и третьего автономного источника электра   

                              снабжения (дизельной  электростанции)

                           5. Объёмно-планировочные решения  
  5.1   При проектировании  и реконструкции ЭБК проектное объёмно- планировочные решение  должно включать в себя ряд  вспомогательных и технологических  помещений  вход и выход из которых  осуществляется  через помещения  разделительного санитарно- гигиенического барьера  состоящего из следующих помещений.   

5.1.1.  Входной санитарно-гигиенический пропускник (далее по тексту – санпропускник), состоящего из последовательно расположенных  помещений:

 -изолированного помещения  «чистой» раздевалки (второй гардероб), находящейся  под избыточным давлением и нормативной кратностью воздухообмена чистого воздуха (≥ 15-1 час) , создаваемого штатными вентиляционными системами ЭБК; 

-  изолированного  помещением воздушного шлюза, обеспечивающего  защиту забарьерной зоны, как от контаминации снаружи, так и блокировку внутреннего  воздуха забарьерной зоны, за счет  избыточного давления приточного воздуха, расчётного высоко кратного воздухообмена чистого воздуха и скорости воздушного потока  0,35 ÷ 0,5 м/сек.  

5.1.2. Выходной  санпропускник,  состоящего из последовательно расположенных помещений:  

- изолированного помещения  раздевалки для снятия «грязной» технологической одежды,   находящегося под разрежением и  нормативным воздухообменом чистого воздуха(≥ 15-1 час); 

-  изолированного помещения воздушного шлюза, с расчётным высоко кратным воздухообменом  при скорости воздушного потока  0,35 ÷ 0,5 м/сек;    

- помещения душа.    

   5.2. Для обеспечения защиты окружающей среды от неприятных запахов  и возможных выбросов забарьерная зона ЭБК  оборудуется системой контролируемых помещений и коридоров,  находящихся под избыточным давлением чистого воздуха +10 ÷ +15 Па для  помещений группы Г Ι  или  разрежением- (-5 ÷ -10 Па)  для  помещений группы опасности Г ΙΙ.

      Входы в выше указанные контролируемые помещения и коридоры  оборудуются   переходными тамбурами, нормативный перепад давления  в которых  обеспечивается   переточными устройствами. 

       5.3. Дополнительную защиту от загрязнений окружающей среды, от необработанных отходов, поступающих из забарьерной зоны, обеспечить за счет выполнения раздельных, зональных, изолированных помещений для очистки клеток и сбора отходов,  объединённых между собой помещением необработанных отходов. 

    5.4. Для термической обработки необработанных отходов   предусмотреть  ультра высокочастотные  установки (УВЧ) с последующим сжиганием указанных терма  обработанных отходов  в специально оборудованных печах.  

  5.5.  Передачу животных в помещения их карантинного содержания осуществлять через  изолированные помещения,  находящиеся под  разрежением и нормативной кратностью воздухообмена чистого воздуха

(≥ 15-1 час).

    5.6.  Входной  санпропускник оборудовать разделительно-барьерной скамьёй, являющейся механическим барьером, разделяющим площади помещения «чистой» раздевалки (2-го гардероба) на переходную и технологическую части.

   Для выходного  санпропускника границей между его «грязной» и  «чистой» частью является помещение душа.

    ЭБК допускается  проектировать и строить, как  для одной категории, так и для двух категорий  лабораторных животных, при условии обслуживания  их автономными инженерными системами и санпропускниками.

     5.7. В графической части  (МУ ЭБК п.11.)  показан  план расположения помещений  экспериментально- биологической клиники. 

     Экспериментально- биологическая клиника содержат  вспомогательные помещения (пред барьерная зона) , помещения разделительных санитарно-гигиенических пропускников (барьерная зона) основные технологические помещения  (за барьерная зона) и помещения  карантина животных (карантинная зона).

5.7.1.   Предбарьерная зона (вспомогательные помещения) содержащая:

 помещение для очистки клеток и сбора отходов 31 и 41, переходной тамбур общего коридора 40, помещение «грязной» мойки 42, туннельная  мойкой 63,  помещение прачечной 43, помещение проходных передаточных устройств 44, оборудованное проходными автоклавами поз. 58, 59 и передаточным шлюзом поз. 60, помещение необработанных отходов 45, оборудованное высокочастотной установкой термической  обработки отходов поз. 61,  помещение общего коридора 46,  помещение раздевалки для работников  моечного отделения  47,  помещение туалета 48, помещение душа 49, помещение склада  для временного хранения обработанных отходов 50 с холодильной камерой  62, помещения складов для хранения кормов, подстилки, клеток, дезинфицирующих средств, спецодежды и других материалов 51, входной тамбур 52, помещение для приёма животных 53, административные помещения 54, помещение туалета 55,  помещение энергетических установок 56, помещение климатических установок 57.

5.7.2. Барьерная зона (Разделительные санитарно-гигиенические   

          пропускники для СПФ и конвенциональных животных) содержащая:

5.7.2.1. Помещения  разделительных санитарно-гигиенических пропускников для  СПФ  и конвенциональных животных являются общими следующие помещения: помещение гардероба верхней одежды 1, помещения туалетов 2,  помещения мужской и женской раздевалок для домашней и переходной одежды 3, переходное помещение 4,  помещения душей 5.

 5.7.2.2. Автономный входной санпропускник  для забарьерной зоны SPF животных содержащий помещения:  «чистой» раздевалки 6 с разделительно-барьерной скамьёй 63, воздушный шлюз 7.

 5.7.2.3. Автономный выходной санпропускник для забарьерной зоны  SPF животных содержащий помещения:  раздевалки  для снятия «грязной» технологической одежды 18, воздушный шлюз 19, помещение душа 20.

 5.7.2.4. Автономный входной санпропускник  для забарьерной зоны конвенциональных животных  содержащий: помещение «чистой» раздевалки 22 с разделительно-барьерной скамьёй 63, воздушный шлюз 23.

5.7.2.5. Автономный выходной санпропускник  для забарьерной зоны конвенциональных животных  содержащий:  помещение раздевалки для снятия  «грязной» технологической одежды 36, воздушный шлюз 37, помещение душа 38.

5.7.3.  Забарьерные зоны (основные технологические помещения)    

        содержащие:

5.7.3.1. Забарьерная зона для СПФ животных  содержащая:  помещение «чистого» коридора 8, помещения содержания животных 9, помещение манипуляционной 10, помещение временного хранения стерильных кормов, подстилки, клеток и других материалов 13, переходного тамбура 14, «грязного» коридора 15, «грязного» коридора карантина 16, переходного «грязного» тамбура 17, «грязного» коридора 17А, помещение хранения уборочного инвентаря 21,

5.7.3.2. За барьерная зона для  конвенциональных животных  содержащая: помещение «чистого» коридора 25 с межзональным передаточным шлюзом, поз. 24, помещения содержания животных 26, помещение манипуляционной 27, переходной «грязный» тамбур 30, «грязный» коридор карантина 32, «грязный» коридор 33, переходной тамбур 34, «грязный» коридор 35, помещение для хранения уборочного  инвентаря 39.

   5.7.4. Карантинные зоны.

 5.7.4.1..Карантинная зона для СПФ животных содержащая: помещения  карантинного содержания животных 11, помещения для передачи животных в карантин 12. (п. 3.2.а. МУ ЭБК)

5.7.4.2.Карантинная зона для конвенциональных животных содержащая:    помещения  карантинного содержания животных 29, помещения для передачи  животных в карантин 28. (п. 3.2.а. МУ ЭБК).

5.7.4.3. Санитарно-гигиенические требования к карантинной  зоне (отделению) аналогичны требованиям, изложенным в разделах 4 и 5 (п.п. 5.7.1. ÷ 5.7.3.)

         6. Вентиляционные системы ЭБК 

6.1. Скорость воздушного потока в рабочей зоне помещений забарьерной зоны не должна превышать величину 0,2 м/сек., за исключением воздушных шлюзов и тамбуров

6.2. Кратность воздухообмена в помещениях содержания животных:

       - для помещения класса чистоты  Д  ≥ 15-1час; 

       - для помещения класса чистоты  С  ≥ 20-1час.

6.3.  В рабочей зоне   помещений ЭБК вентиляция должна обеспечивать:

         6.3.1. Отсутствие застойных зон; 

 6.3.2. Подачу приточного воздуха  в помещения класса чистоты С и Д  ориентированно направленным воздушным потоком  в рабочую зону асептического помещения   направленного «сверх – вниз», ограниченного нормативно допустимой  скоростью ≥ 0, 2 м/сек и  обеспечивающего  требуемое  асептическое состояние воздушной среды в данном помещении; 

   6.3.3. Удаление воздуха из нижней рабочей зоны воздуха приёмными   

  устройствами, оборудованными фильтрами  класса G3, нижняя   

  часть, которых  установленными  на уровне 300 мм от поверхности    

  чистого пола;     

   6.3.4. Удаление части воздуха из верхней зоны  помещения ЭБК,     

   обоснованное расчётом ассимиляции тепла или удаления       

   вредных или взрывоопасных веществ, поступающих  в рабочую зону    

    помещения;  

    6.3.5. Локализацию запахов в рабочей зоне  ЭБК;

    6.3.6. Очистку воздушных выбросов от системы вытяжной    

    вентиляции,  обслуживающих помещения группы ГΙΙ, содержащих   

    биологически  активные и вредные вещества, в высоко эффективных 

    фильтрах, согласно расчёту ПДК ;

  6.3.7. Дисбаланс производительности приточной и вытяжной вентиляционных систем, обслуживающих  помещения класса чистоты С и Д  при поддерживающие в них  нормативного избыточного давления (разрежения), не должна превышать    

    величину  10%  

6.4. Приточный воздух, подаваемый в помещения разделительного санитарно-гигиенического барьера и забарьерной зоны очищается в трёх ступенях фильтров:

     - для помещений класса чистоты  Д –G 3; F5; H11 соответственно;

     - для помещений класса чистоты  С – G3; F7; H13 соответственно.

  6.5. Воздух, удаляемый из рабочей зоны помещений группы опасности Г ΙΙ  очищается в высоко эффективных фильтрах класса Н14 или в бактерицидных секциях УФО при работе с вирусными ПБА.

 6.6. В помещении воздушного шлюза, поддерживается   давление приточного воздуха по отношению к  соседним помещениям  в пределах 10÷15 Па, скорость воздушного потока  находится в пределах 0,35 ÷ 0,5 м/сек. 

 6.7. Вентиляционные системы, обслуживающие помещения барьерных и 

забарьерных зон ЭБК, оборудуются системами автоматического поддержания  температуры в указанных помещениях  +190С ±5%, ( помещения для кроликов +160С ±5%) и системой автоматического обеспечения постоянной объёмной скорости подачи и удаления вентиляционного воздухи и приборный контроль данного параметра.

6.8. Рециркуляция вентиляционного воздуха в помещениях содержания животных и карантина не допускается.

 6.9. Помещения барьерных и за  барьерных зон ЭБК должны быть оборудованы приборами визуального контроля избыточного давления (разряжения) воздушной среды в  помещениях барьерной и за барьерной зоны (диапазон измерений – 0 ÷ 60 Па). Указанные приборы должны быть вынесены за пределы помещений для содержания лабораторных животных и установлены в соседних с ними «чистых» коридорах.

 6.10. Для помещений группы Г II и классов чистоты  А, В, С и D проектируются автономные приточные и вытяжные системы вентиляции с механическим побуждением для каждого технологического блока помещений.

 6.11. Вытяжные вентиляционные системы, обслуживающие помещения содержания животных и карантина оборудуются  устройствами, препятствующими перетоку воздуха между соседними помещениями.

   6.12. Система  воздуха снабжения средств индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД) 

  6.12.1.  В  помещениях  группы  Г II  ЭБК всех классов чистоты в зависимости от характера проводимых работ, по технологическому заданию выполняется система воздуха снабжения шланговых СИЗОД . 

  6.12.2. Система воздуха снабжения СИЗОД должна обеспечивать непрерывную принудительную подачу нормируемого количества воздуха ко всем раздаточным постам. 

  6.12.3. Значение параметров воздуха, подаваемого в систему воздуха снабжения, должно соответствовать требованиям, установленным в нормативно-технической документации на конкретный тип СИЗОД. 

6.12.4. Система воздуха снабжения СИЗОД должна быть обеспечена автоматическим регулированием температуры подаваемого воздуха, автоматическим регулированием и поддержанием избыточного давления, а также средствами сигнализации о работе системы
     7. Порядок перемещения  материальных и людских потоков  в ЭБК

  7.1. Вход и выход работающего и обслуживающего персонала в помещения забарьерной зоны ЭБК осуществляется через помещения разделительных санитарно- гигиенических барьеров, включающих в себя помещения 

№№ 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 18; 19; 20; 22; 23; 36; 37; 38     

 Проход персонала через  помещения входного санпропускника для СПФ животных выполняется в следующей последовательности                   

    - 1        3        4       6        7     8,  проход персонала через помещения  входного санпропускника для  конвенциональных животных выполняется                   1        3         4        22

           23    25.

Выход персонала из забарьерных  зон осуществляется  через выходные санпропускники и выполняется в следующей последовательности:  

 -для СПФ животных  -     

17А      18      19         20        4     ,    3,                            

 - для  конвенциональных животных        35     36         37        38         4        3.     

 7.2.Последовательность  выполнения персоналом операций по переодеванию переходной  и технологической одежды следующая.

   В «чистой» раздевалке персонал снимает переходную одежду, садится на разделительно-брьерную скамью, снимает переходную обувь, перекидывает ноги  на другую  сторону  скамьи,  переобувается в технологическую обувь, после чего, переодевается в  чистую технологическую одежду.                 
      Все «чистые» помещения и коридоры забарьерной  зоны находятся под избыточным давлением и нормативом воздухообменом чистого воздуха, а «грязные» помещения и коридоры  находятся под разрежением, что обеспечивает надежность чистоты  помещений содержания животных и защиту окружающей среды от возможных выбросов и поступления в неё неприятных запахов.

    7.3. Движение работающего персонала и материалов внутри забарьерной зоны ЭБК строго однонаправленное – из «чистых» помещений - в «грязные». Противоток не допускается. 

    8.4.Грязная технологическая одежда стирается в  прачечной 43 и проходит стерилизацию в автоклаве  58. 

    7.5. Передаваемый в помещения  забарьерной зоны корм, подстилка, клетки, технологическая одежда и другие материалы из складских помещений 51 пред барьерной зоны, проходят стерилизующую термическую обработку в проходных автоклавах 58 и 59, после чего передаются в помещение 13 для временного хранения трехдневной запаса.

 7.6. Из помещения 13 стерильный корм и другие материалы, согласно графику, передаются в помещения содержания животных и карантина  через «чистый»  коридор 8.

 7.7. В аналогичные  помещения  соседней забарьерной зоны  стерильный корм и материалы передаётся  через межзональный передаточный шлюз 24 непосредственно в «чистый» коридор 25. 

  7.8.  Отходы и трупы животных, поступающие из забарьерной зоны, подлежат термической обработке 61 и сжиганию в специально оборудованных печах.

   7.9.   Все поступающие из забарьерных зон клетки очищаются от отходов в помещениях 31 или 41, откуда клетки поступают на мойку в помещение 42,  необработанные отходы из них передаются в помещение  45,  где они подвергаются термической обработке в установке 61. Обработанные  отходы из установки 61 передают в помещение склада 50 для временного их хранения.  Термически обработанные трупы животных хранятся отдельно в холодильной камере 62, установленной  помещении  склада 50. 

  7.10. Животные, поступающие в ЭБК  из питомников, принимаются в помещении 53. 

   7.11. В «чистые» помещения карантинного содержания 11 и  29,  они поступают через помещения передачи животных 12 и  28. 

9. Требования по выполнению работ контроля защитной эффективности     

     высоко эффективных фильтров и  воздушной среды  помещений 
         барьерных  и забарьерных зон ЭБК  

8.1. Контроль защитной эффективности  высоко эффективных фильтров класса ,  Н12.  Н13 и Н14, установленных вентиляционных системах , обслуживающих помещения барьерных и забарьерных зон ЭБК проводить   в следующие сроки:

            - завершённые строительством, после реконструкции или   

                капитального ремонта;

            - в период  эксплуатации:

                         - фильтры  класса Н13 и Н14 – один раз в полгода;

                         - фильтры  класса            Н12 – один раз в год

8.2. Испытания защитной эффективности  высоко эффективных фильтров класса  , Н12,  Н13 и Н14  проводить тестовым аэрозолем   аэрозольных частиц диаметром  0,3 мкм.

          8.2.1. Концентрация тестового аэрозоля   аэрозольных частиц 

                  диаметром 0,3 мкм для испытания  фильтров класса Н14

                               1,5х109 ÷ 0,5х109 ач 0,3/ м3воздуха. 

           8.2..2. Концентрация тестового аэрозоля   аэрозольных частиц 

                   диаметром  ≥ 0,3 мкм для испытания  фильтров класса Н13

                               1,5х108 ÷ 0,5х108 ач 0,3/ м3воздуха. 

            8.2.3. Концентрация тестового аэрозоля   аэрозольных частиц 

                      диаметром  ≥ 0,3 мкм для испытания  фильтров класса Н12
                               1,5х107 ÷ 0,5х107 ач 0,3/ м3воздуха

8.3. Валидацию чистоты воздушной среды рабочих мест  помещений разделительного санитарно-гигиенического барьера и помещений   содержания лабораторных животных группы опасности Г ΙΙ классов чистоты С и Д  и помещений группы Г Ι класса чистоты С  по времени деконтаминации их воздушной среды, проводить в период   выполнения работ по контролю защитной эффективности  высоко эффективных фильтров данных помещений. Указанные работы проводить в оснащённом состоянии помещений ЭБК, т.е. без лабораторных животных и обслуживающего персонала, при работающих инженерных системах, в.ч. вентиляции.

8.4. Приборы, оснастка, оборудование и материалы для выполнения работ по контролю воздушной  среды экспериментально-биологических клиник (вивариев)  и контролю защитной эффективности  фильтров  класса   Н, установленных в  вентиляционных системах ЭБК, указаны в  МУ ЭКБ, п. 10.

8.5. Службой по эксплуатации вентиляционных систем, обслуживающих помещения ЭБК, в период его работы, ежедневно фиксировать в оперативном журнале показания приборов по производительности выше указанных вентиляционных систем, по температуре воздушной среды в помещениях карантина, содержания лабораторных животных барьерных санпропускников, величине избыточного давления (разряжения) в данных помещениях и.т.д.

       9. Документация.
9.1. Протокол очередных испытаний воздуха проницания контура герметизации помещений ЭБК группы ГΙ и ГΙΙ.

9.3. Паспорта на вентиляционные системы, обслуживающие помещения ЭБК, с указанием в них  кратности воздуха обмена , величин избыточного давления (разрежения) в обслуживаемых ими помещениях группы ГΙ и ГΙΙ ЭБК.
9.4. Протоколы контроля защитной эффективности высоко эффективных фильтров (ВЭФ), установленных в вентиляционных системах, обслуживающих  помещениях группы ГΙ и ГΙΙ ЭБК.

9.5. Оперативный журнал контроля работы вентиляционных систем, обслуживающих помещения ЭБК, и параметры воздушной среды помещений  барьерной и забрьерной зоны ЭБК.

9.6.Паспорта изготовителя ВЭФ.

9.7.Протокол валидации воздушной среды помещений группы ГΙ и ГΙΙ ЭБК.

9.8.Копии документов:

9.8.1.Свидетельство калибровки счётчика аэрозольных частиц.

9.8.2.Сертификат на соответствие и безопасность использования в РФ конструкции генератора аэрозолей и счётчика аэрозольных частиц. 

9.8.3.Гигиенический сертификат на аэрозоли образующую жидкость, применяемую при контроле защитной эффективности ВЭФ.
9.7. Исполнительная проектная документация раздела АР, подразделов ОВК, ВС, ВО, ЭС ЭБК
                  10.  Рекомендуемый перечень минимального количества приборов*,
                     оснастки, оборудования и материалов для выполнения работ по   

                     контролю барьерных систем и воздушной  среды ЭБК                                                                        

1. Портативный счетчик аэрозолей SOLAJR 3100(Al),                 
 (0,3 – 10 мкм)                                                                                1 шт. 

2. Генератор аэрозолей АТМ 226                                                1 шт. 

3. Разбавитель DIL 554 (1 : 100)                                                  1 шт. 

4. Зонд для сканирования HEPA – фильтр                                 1 шт. 

5. Жидкость для распыления DENS 

(диэтилгексилсебацинат)                                                              0,5 л. 

 6. Изометрический пробоотборник                                            6 шт.  

 7. Термоанемометр мод. Testo 405-ΙV                                        1 шт.
 8. Дифференциальный манометр Testo 510                                1 шт.        
 9. Силиконовые шланги Ду 5                                                       20 м 
10. Миниколлектор шестиканальный для приборов
       с расходом 28 л/мин                                                                1 шт.

Примечание

*Тип  прибора или оборудования, указанного в перечне, при необходимости, может быть заменён на аналогичный. Замена может быть проведена  при условии идентичности их характеристик.
      12. План размещения помещений ЭБК
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