Государственное санитарно–эпидемиологическое нормирование

Российской  Федерации

_____________________________________________________________________

1.3. ЭПИДЕМИОЛОГИЯ
ИНЖЕНЕРНО-ТЕХНИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ БИОБЕЗОПАСНОСТИ
ПРАВИЛА  ЭКСПЛУАТАЦИИ И МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ

Методические указания

        МУ 1.3.0000-00

Издание официальное
                                 Москва  20…….
Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей

и благополучия человека
1.3. ЭПИДЕМИОЛОГИЯ
ИНЖЕНЕРНО-ТЕХНИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ БИОБЕЗОПАСНОСТИ
ПРАВИЛА  ЭКСПЛУАТАЦИИ И МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ

Методические указания

        МУ 1.3.0000-00
Издание официальное
Инженерно-технические системы биобезопасности. Правила эксплуатации и методы контроля: Методические указания. М.: Федеральный центр гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора, 20…. - …. с.
1. Разработаны: Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав        потребителей и       благополучия человека (…………………………………………………………………………); ФГУЗ «Противочумный центр»    Роспотребнадзора (В.Е. Безсмертный, С.М. Иванова, Ю.А. Панин); ФГУН «Государственный  научный центр вирусологии и биотехнологии «Вектор»» Роспотребнадзора (И.Г. Дроздов, Е.А. Ставский, Л.А. Криницын); ФГУН «Государственный научный центр прикладной микробиологии и биотехнологии» Роспотребнадзора (И.А.Дятлов, Е.А.Тюрин, В.Д.Потапов, Л.В.Чекан, О.Б. Шишкина); ФГУЗ «Российский НИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора (М.Н. Ляпин, И.Ю. Сухоносов)
2. Рекомендованы к утверждению Комиссией по государственному санитарно-эпидемиологическому нормированию при Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (протокол № …. от ___ _____ 200…  г.).

3. Утверждены Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации  Г.Г. Онищенко ____ _______ 200  г.

4. Введены в действие постановлением Главного государственного санитарного врача    Российской Федерации от ___ ___ 200  г. № ___ с ___ ___ ____ г.
5. Введены впервые.
	Содержание



	1.
	Область применения
	5

	2.
	Термины и сокращения
	5

	3. 
	Общие требования к инженерно-техническим системам биологической безопасности
	6

	4.
	Ограждающие строительные конструкции
	8

	5.
	Система приточно-вытяжной вентиляции  кондиционирования воздуха
	9

	6.
	Система спецканализации,  сбора и обработки сточных вод
	14

	7.
	Система передаточных устройств
	16

	8.
	Система снабжения воздухом изолирующих средств индивидуальной защиты (ИCИЗ)
	18

	9.
	Система приготовления и раздачи дезинфицирующих растворов
	19

	10.
	Санитарно-технические и вспомогательные технологические системы
	20

	11.
	Боксы биологической безопасности
	20

	
	Приложение 1. Устройство и принцип работы системы вентиляции
	29

	
	Приложение 2. Устройство и принцип работы УНОС
	30

	
	Приложение 3. Виды и периодичность контроля инженерно-технических  систем обеспечения биологической безопасности
	32

	
	Приложение 4. Рекомендуемый перечень документации по эксплуатации, обслуживанию, ремонту и контролю работы инженерно-технических  систем обеспечения биологической безопасности
	35


	УТВЕРЖДАЮ
Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 

Главный государственный санитарный врач Российской Федерации

Г.Г. Онищенко

………….. 20.….г.
Дата введения: …………… 20…. г.


1.3. ЭПИДЕМИОЛОГИЯ
ИНЖЕНЕРНО-ТЕХНИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ БИОБЕЗОПАСНОСТИ

ПРАВИЛА  ЭКСПЛУАТАЦИИ И МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ
Методические указания

        МУ 1.3.0000-00

_______________________________________________________________________________
1. Область применения

1.1. Настоящие методические указания предназначены для специалистов органов и учреждений Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, здравоохранения, других ведомств, проектных и заинтересованных организаций.

1.2. Документ содержит требования к инженерным системам, ограждающим строительным конструкциям, предназначенным для обеспечения биологической безопасности при работах с использованием возбудителей инфекционных болезней человека, их устройству и эксплуатации.

1.3. Методические указания включают мероприятия по оценке эффективности функционирования инженерных систем, а также требования биологической безопасности при их эксплуатации и техническом обслуживании.

2. Сокращения

ИСИЗ – изолирующие средства индивидуальной защиты
ОСК – ограждающие строительные конструкции

ПБА – патогенные биологические агенты

ППР – плановый профилактический ремонт

УКЭФ – установка контроля эффективности фильтров

УНОС – установка непрерывной обработки стоков

ФТО – фильтр тонкой очистки
ФЭТО – фильтр-элемент тонкой очистки 
3. Общие требования к инженерно-техническим системам биологической безопасности 

Комплекс инженерных систем обеспечения биологической безопасности включает:

· ограждающие строительные конструкции 
· системы приточно-вытяжной вентиляции и кондиционирования воздуха 
· система спецканализации, сбора и обработки сточных вод 
· система передаточных устройств 
· система снабжения воздухом изолирующих средств индивидуальной защиты 
· система приготовления и раздачи дезинфицирующих растворов 
· санитарно-технические и вспомогательные технологические системы 
· боксы биологической безопасности.
3.1. Требования к производственным зданиям и рабочим помещениям 

Система планировочных решений и ограждающих строительных конструкций должна обеспечивать:

· поточность процессов с кратчайшими расстояниями между технологически связанными помещениями;

· исключение взаимопересечения людских и материальных потоков;

· максимальную группировку помещений с одинаковой степенью производственной вредности;

· наличие санпропускиков, полное соблюдение условий санитарно-гигиенического режима при входе и выходе персонала;

· соблюдение норм и правил пожарной безопасности;

· размещение помещений с более высоким уровнем производственной вредности внутри помещений более низкого уровня;

· использование существующих технологических этажей для прокладки коммуникаций, размещения вытяжных инженерных фильтров, щитов и другого инженерного оборудования;

· оборудование тамбур-шлюзов с подпором воздуха;

· гладкие поверхности, без выступающих частей, покрытые герметизирующими мастиками с последующим окрашиванием химически стойкими эмалями;

· применение в отделке производственных и санитарно-бытовых помещений материалов, отвечающих требованиям беспыльности, легко моющихся, негорючих и устойчивых к воздействию растворов дезинфицирующих средств;

· наличие двойных стекол наружного остекления с глухим наружным переплетом;

· исключение возможности проникновения в здание грызунов; 

· гидроизоляцию пола с заведением на вертикальную поверхность на высоту не менее 300 мм.

3.2. Требования к системе вентиляции 

Система должна обеспечивать:

· необходимые  санитарно-гигиенические и микроклиматические условия;

· подачу воздуха необходимого уровня чистоты в обслуживаемую или рабочую зону помещения;

· локализацию вредностей в здании и внутри технологических блоков;

· очистку выбросов от систем вытяжной вентиляции, содержащих вредные вещества;

· дымоулавливание при пожаре;

· самостоятельную работу приточной и вытяжной систем вентиляции без рециркуляции;

· отрицательное давление в рабочих помещениях от 5 до 25 мм водяного столба с перепадами не менее 1,5 мм;

· постоянную кратность воздуха в рабочих помещениях со скоростью воздушного потока в дверном проеме не ниже 0,3-0,5 м/сек;

· направление подаваемого воздуха непосредственно в рабочее помещение с предварительной очисткой на одном каскаде фильтров типа ФЭТО-750; 

· удаление воздуха из рабочих помещений после очистки на одном или двух каскадах фильтров тонкой очистки ФЭТО-750 с коэффициентом проскока 1 · 10-4 микробной клетки на фильтр;
· контроль и управление работой всех приточных и вытяжных систем с центрального поста с выведением информации на дисплей с возможностью последующей распечатки

3.3. Требования к системе внутреннего водоснабжения, канализации и водостоков, обработки сточных вод 

Система должна обеспечивать:

· присоединение системы водоснабжения к сети не менее чем двумя вводами;

· непрерывную подачу холодной и горячей воды через баки разрыва струи;

· качество холодной и горячей воды в соответствии с действующими Санитарными правилами и нормами «Питьевая вода. Гигиенические требования к качеству воды централизованных систем питьевого водоснабжения. Контроль качества»;

· герметичность канализационных сетей, их замкнутость, фильтрацию дыхательной системы через фильтры тонкой очистки;

· безнапорный сброс сточных вод в канализацию;

· исключение засорения системы, возможность очистки приемных люков, отсутствие трещин и проникновения жидкости в строительные конструкции;

· непрерывную или цикличную обработку сточных вод из рабочих помещений в установке непрерывной обработки стоков (УНОС) острым паром (143ºС) с охлаждением до 40ºС перед сбросом в общегородскую сеть; 

· сбор сточных вод в емкостях, оснащенных уровнемерами, световой и звуковой сигнализациями;

· автоматическую блокировку, исключающую несанкционированный выход необработанных сточных вод при нарушении режима стерилизации и возвращение их на повторную обработку;

· управление и контроль параметров, регистрацию и автоматическое поддерживание заданного режима процесса (давление пара, расход стоков, температуру стерилизации, уровень стояния сточных вод) с выводом на экран дисплея и последующей распечаткой.

3.4. Требования к системе бесперебойного электропитания 

Система электропитания должна обеспечивать: 

· повышенную надежность функционирования системы путем электрообеспечения от раздельных источников бесперебойного питания;

· запитку технических средств системы от однофазной промышленной сети первой категории по ГОСТ 13109-67; 

· функционирование системы при нормальном питающем напряжении сети с колебаниями напряжения в пределах от +10 до –15 % и частоты ± 1 Гц;

· подачу электроэнергии от автономного источника питания в течение одной минуты в случае отключения внешнего электроисточника.

3.5. Требования к системе приготовления и раздачи дезинфицирующих растворов 
Система должна обеспечивать: 

· приготовление рабочих растворов дезинфицирующих средств для раздачи в каждое рабочее помещение в объеме не менее 10 л в сутки;

· наличие аварийного запаса рабочего раствора дезинфицирующих средств для аварийной дезинфекции рабочих мест; 

· качественную текущую и заключительную дезинфекцию рабочих мест, вспомогательных помещений, виварных блоков во время, после окончания и при возникновении чрезвычайных ситуаций во время работы с микроорганизмами.
3.6. Требования к системе сбора и утилизации твердых отходов 

Система должна обеспечивать:

· своевременный сбор всех твердых отходов, образующихся в результате работ с микроорганизмами, лабораторными животными с последующим автоклавированием и утилизацией в мусоросжигательной печи;

· выдерживание режимов автоклавирования (143 ºС, 3 атм, 120 мин), с контролем по химическому тесту (мочевина с красителем), по контрольно-измерительным приборам с  фиксацией на диаграмме и в рабочем журнале;

· использование целых, без деформаций, контейнеров для сбора и автоклавирования твердых отходов.

4. Ограждающие строительные конструкции
4.1. Ограждающие строительные конструкции (ОСК) – инженерно-строительные конструкции, составляющие внутреннее и внешнее ограждение лаборатории от вспомогательных помещений и окружающей внешней среды. Контур ОСК – пол, потолок, стены, оконные проемы и двери. ОСК делят помещения на «чистую» и «заразную» зоны,  предназначены для предотвращения выхода ПБА из рабочих помещений «заразной» зоны в смежные помещения «чистой» зоны и во внешнюю окружающую среду.

4.2. Герметизации контура ОСК наружных  и  внутренних стен,  перегородок между зонами и перекрытиями помещений, обеспечивается использованием материалов  без пустот, с устойчивых к  поглощению влаги. Для герметизации внутренних поверхностей помещения «заразной» зоны используют герметизирующие мастики (гермобутил), эпоксидные составы, имеющие сертификат соответствия. Для окраски внутренних поверхностей стен и потолков «заразной» зоны  используют химически стойкие красители и эмали. Не допускается использовать для выравнивания стен ОСК гипсокартон, плитки и т.п. Для герметизации трубных и электрических проходок между зонами используют герметизирующие мастики (гермобутил), эпоксидные составы, имеющие сертификат соответствия, монтажную пену.

4.3. Визуальный,  приборный и инструментальный  контроль за возможным появлением локальных утечек воздуха через  ОСК в  процессе  эксплуатации  необходимо проводить не реже 1 раза в 3 месяца (для лабораторий уровня BSL 4 -  максимальной защиты) и ежегодно после ППР (для лабораторий уровня BSL 3, работающих с бактериальными культурами).  При обнаружении локальных утечек воздуха через ОСК необходимо принять меры по их ликвидации.

4.4. Гидроизоляция межэтажных перекрытий помещений «заразной» зоны максимально изолированных лабораторий проверяется пу​тем заполнения поверхности пола водой. Гидроизоляция долж​на выдерживать заполнение поверхности пола водой слоем 10 см в течение 24 часов. Данные испытания проводятся один раз в год и должны быть предусмотрены проектной документацией.

4.5. Проверка ОСК на герметичность (1) с целью выявления дефектов и неплотностей производится обмыливанием 2-3% раствором поверхностно-активных веществ ПАВ (стиральный порошок, шампунь). Контролю подлежат: двер​ные и оконные примыкания, гильзы проходок инженерных коммуникаций и технологического оборудования, гермодвери, гидрозатворы, трапы в местах соединения с полом. Герметичность ОСК проверяется не реже одного раза в 3 месяца (для лабораторий максимальной защиты) и ежегодно после ППР (для бактериологических лабораторий). 
4.6. Испытания ОСК на герметичность (2) производят методом падения давления, при этом должно соблюдаться условие, что ΔР1 = 2хΔР2, например с 40 до 20 мм вод.ст. (Т1) и с 20 до 10 мм.вод.ст. (Т2). При этом фиксируются времена падения давлений и сравниваются с нормати​вными. При этом должны выполняться условия: Т2 < T1 < 1,1 х Т2  (не более 10% от исходного) для помещений «грязной» зоны с разрежением 25±2 мм вод. ст. и Т2 < T1 < 1,2 х Т2 (не более 20% от исходного) для помещений «заразной» зоны с разрежением 15±2 мм вод. ст.  Данная проверка проводится один раз в год.

5. Система приточно-вытяжной вентиляции  кондиционирования воздуха

5.1. Вентиляция помещений микробиологических лабораторий – непрерывный процесс принудительного поступления и удаления потенциально контаминированного воздуха «заразной» зоны   с применением фильтровентиляционных устройств  и обеспечением регламентных режимов безопасности на границах «заразной» и «чистой» зон.

Система общеобменной приточно-вытяжной  и локализующей вентиляций помещений лабораторий «заразной» зоны является  основной системой биологической безопасности  по предотвращению выноса ПБА I-II группы патогенности во внешнюю среду и распространения  профессиональных инфекций между помещениями разных зон.

5.2. Общеобменная приточно-вытяжная вентиляция предназначена для обеспечения:

· разрежения в помещениях «заразной» зоны;
· создания динамического направленного воздушного потока на границе зон от менее грязной к более  грязной;

· очистки поступающего и удаляемого из помещений «заразной» зоны воздуха; 

· заданной кратности воздухообмена в «заразной» зоне лаборатории; 
· создания требуемых санитарно-гигиенических и микроклиматических  условий персоналу 

5.3. В научно-исследовательских учреждениях должны быть организованы службы эксплуатации  вентиляционных систем (состав и структура службы определяются в зависимости от числа имеющихся вентсистем).
5.4. Режимы работы вентиляционных систем

5.4.1. Средняя скорость движения воздуха:

· на границах зон открытых дверных проемов  санпропускников должна быть не менее 0,6 м/сек. Периодичность проверки 1раз/мес.

· в рабочих  проемах вытяжных шкафов - не менее 0,4-0,7 м/сек. Периодичность проверки 1раз/год.

5.4.2. Величина разрежения в помещениях «заразной» зоны должна составлять:

· при работах с ПБА II группы патогенности бактериальной природы -  15±2 мм вод. ст., что соответствует 3 уровню биобезопасности по международной (BSL-3), 

· при работах  с ПБА 1 группы патогенности в условиях лаборатории  максимальной защиты - 25±2 мм вод. ст. что соответствует 4 уровню биобезопасности по международной классификации (BSL-4). 

· разность (перепад) давления  между  помещениями  зон  при  любых условиях должна быть не менее 10 мм вод. ст.
5.4.3. Режим  вентилирования   лабораторных помещений «заразной» зоны   круглосуточный.  Допускается переход на «ночной» режим (5 мм вод ст.) и сохранение направленности воздушного потока во внерабочее время.  

Полное отключение систем  вентиляции и кондиционирования воздуха или изменение режима  в «заразной» зоне допускается только по решению комиссии по контролю соблюдения требований биологической безопасности, после полного прекращения работ,  проведения  заключительной дезобработки помещений и получения результатов бактериологического контроля.

5.4.4. Режим работы вентиляции помещений вивариев «заразной» зоны должен работать круглосуточным, без перехода на «ночной» режим. Допускается выключать вентиляционное оборудование только по решению комиссии по контролю соблюдения требований биологической безопасности после полного прекращения работ в «заразной» зоне, проведения  заключительной дезинфекции помещений и получению результатов  контрольных тестов.

5.5. Приточный воздух в «заразную» зону с уровнем BSL-3,4 должен поступать из  тамбура наддува  санпропускника этой  зоны. Приточный воздух, подаваемый в зону,  должен подвергаться очистке на фильтрах тонкой очистки,  устанавливаемых в фильтр-камерах.

5.6. Воздух общеобменной вентиляции,  удаляемый из помещений «заразной» зоны, а также от боксов, камер, шкафов и другого лабораторного оборудования, установленного в этих помещениях, перед выбросом в атмосферу должен  подвергаться  эффективной очистке на собственных фильтрах тонкой очистки  (если это предусмотрено конструкцией оборудования) и на фильтрах тонкой очистки, установленных в фильтр-камерах.
Воздух  приточных  и вытяжных  вентиляционных систем    помещений «заразной» зоны с уровнем BSL-3,  как правило,  обеззараживается одной ступенью  фильтров  тонкой очистки.
Воздух    вытяжных вентиляционных систем    помещений «заразной» зоны с  уровнем биобезопасности BSL-4 обеззараживается двумя ступенями фильтров. 

Каждая ступень фильтров тонкой очистки должна иметь коэффициент  проницаемости  не  более 1х10-4% (по бактериальному или вирусному аэрозолю) или 1х10-3%  (по аэрозолю масляного тумана).

5.7. Эффективность фильтров тонкой очистки фильтр камер вытяжных систем  должна проверяться в следующих случаях:  
· после монтажа или замены фильтрующих элементов; 
· после проведения планово-предупредительного ремонта;

· по графику;
· на системах, обслуживающие помещения «заразной» зоны с уровнем BSL-3,4 –  ежеквартально;

· на системах, обслуживающих помещения «заразной» зоны с уровнем BSL-1,2 – один раз в год; 
· на приточных системах – один раз в год.
5.8. Контроль за работой фильтр-камер осуществляется по показаниям местных приборов.
Точки подключения приборов контроля на фильтр-камерах должны быть оборудованы штуцерами с  разделительными  фильтрами тонкой очистки типа КПК.
Инструментальный контроль эффективности работы фильтров тонкой очистки, установленных в приточных и вытяжных фильтр-камерах, должен производиться по двум параметрам: аэродинамическому сопротивлению и  барьерной эффективности. Последний тест, в случае ступенчатой фильтрации, проводится  для каждой ступени отдельно.

Фильтр (фильтр-камера), у которого установлено превышение одной из характеристик допустимой  нормы, подлежит замене. 

Критическим сопротивлением, при котором фильтр  (фильтры камеры) подлежит замене, является величина, в 1,5 раза превышающая начальное сопротивление камеры.

Инструментальный контроль барьерной эффективности фильтров проводится тестированием аэрозолем стандартного  масляного тумана с размером частиц 0,1 - 0,3 мкм и концентрацией частиц 107-109 ч/м3. Камера считается выдержавшей испытание, если коэффициент проницаемости не превышает 1х10-3%. 

Инструментальный контроль аэродинамического сопротивления и барьерных характеристик фильтров фильтр-камер должен производиться любым аттестованными измерителем скорости или объемного расхода воздуха и ФАНом. Периодичность проверок по графику: помещения уровня BSL-1,2 -1раз/год, BSL-3,4 -1раз/кварт

5.9. Эксплуатация вентиляционных систем

5.9.1. Вентиляционный  режим «заразной» зоны  подлежит непрерывному круглосуточному  приборному контролю в центральной вентиляционной щитовой. Приборы должны иметь регистрирующие устройства с записью информации на диаграммах. Приборы контроля подлежат ежегодной государственной поверке.

    
Информация о нарушениях  работы  вентиляционного оборудования  или отклонениях вентиляционного режима должна отражаться на диаграммах, мнемосхеме,  информационных световых табло и сопровождаться звуковой  сигнализацией. Исправность   звуковой и световой сигнализации проверяется по графику переключения  вентиляционных систем: 1р/нед. или 1р/мес.

   
5.9.2. Контроль герметичности гермодверей и гермоклапанов на границах зон должны проверяться силами службы вентиляции по графику: не реже одного раза в месяц.

   
5.9.3. Все приточные и вытяжные вентиляционные системы, обслуживающие помещения «заразных» зон, должны иметь основной (рабочий) и резервный вентиляторы. Рабочий и резервный вентиляторы,  имеющиеся в вентиляционных установках, должны переключаться по графику работы вентсистем: 1раз/нед. или 1раз/мес. 
     
5.9.4. Работоспособность  дистанционного включения вентиляционных установок, включение гермоклапанов и других средств автоматизации, блокировки и сигнализации работы вентиляционных установок должны принудительно контролироваться по графику не реже одного раза в месяц.

  
5.9.5. После проведения планово-предупредительного ремонта, обкатки оборудования, наладки вентиляционных режимов обязательно проводится  комплексная аттестация (проверка) работы систем вентиляции, КИПиА с составлением акта готовности систем.

    
5.9.6. После  завершения работ по наладке и проверке готовности систем вентиляции и кондиционирования воздуха клапаны, штуцера на воздуховодах пломбируют (опечатывают). Помещения фильтр-камер запирают и опечатывают. Вход в эти помещения разрешается только лицам,  обслуживающим эти устройства, а также сотрудникам контролирующих органов.

   
 5.9.7. Дезинфекционная  обработка  вентиляционных установок (фильтры тонкой очистки, воздуховоды), обслуживающих помещения «заразных» зон, входит в комплекс заключительной дезинфекции этих помещений и выполняется по графику.
    
Замена фильтров тонкой очистки в вентиляционных камерах, обслуживающих помещения «заразных» зон,  допускается только после прекращения работ в обслуживаемых помещениях и проведения в них заключительной дезинфекции.

    
5.9.8. Сведения по эксплуатации систем вентиляции и кондиционирования воздуха должны быть отражены в журнале по эксплуатации вентиляционных систем  ответственным лицом. В журналах необходимо фиксировать время работы оборудования, факты переключения на  резерв, обнаруженные неполадки,  проведенные ремонтные работы и др.
   
5.9.10. Приточные и вытяжные системы, обслуживающих помещения «заразных» зон, должны быть оборудованы автоматическими блокировками отключения приточных систем при аварийном или несанкционированном  отключении вытяжных систем.     

   
5.9.11. Контроль выбросов (при необходимости) проводится путем забора проб из выбросов вентиляции с последующим посевом на питательные среды или заражением РКЭ или культуры клеток. Отсутствие специфической обсемененности свидетельствует об эффективной работе системы вентиляции.

5.10. Обеспечение биологической безопасности  работ при обслуживании, контроле  и тестировании систем вентиляции
 
Наладка вентиляционной сети, в том числе эксплуатационная,  выполняется по плану-графику, предварительно согласованному с ответственными лицами помещений, где работы с микробиологическим материалом на этот период,  должны быть приостановлены до завершения наладочных работ.

Материалы и оборудование: аттестованный измеритель скорости, спирт этиловый, ватный тампон, аттестованная стремянка, СИЗ.

Перед началом выполнения работ необходимо: получить наряд-допуск, вывесить на помещении знак «Идут работы», закрыть помещение.

Меры безопасности

· работы выполнять в противочумном костюме 1 типа с СИЗ ОД;

· вскрытие лючков производить под прикрытием тампона, смоченного 70% спиртом;
· рабочую часть прибора,  помещаемую в воздуховод обрабатывать этим  тампоном, при             извлечении его из лючка после однократной серии измерений;
· питометражный лючок должен быть постоянно  закрыт  резьбовой пробкой или прикрыт смоченным   дезраствором тампоном на период проведения работ;

После завершения работ необходимо:

· закрыть   питометражный  лючок и опечатать его печатью лица, ответственного за проведение работ;

· результаты замеров внести в протокол,  а сведения передать по телефону, если работы выполняются в зональных помещениях уровня BSL-3;

· помещение, где проводились работы, необходимо обработать 6% аэрозолем  Н2О2 с добавлением 0,05% ПАВ;

· СИЗ замочить в дезрастворе и передать на автоклавирование;

· Рабочую одежду снять и передать на обработку в камере дезинфекции.

5.11. Тестирование фильтров 

5.11.1. Определение аэродинамического сопротивления. 

Для расчета сопротивления фильтра (ов) необходимо иметь данные  о перепаде давления и объемной нагрузке на фильтр-камеру.

Сопротивление фильтр-камеры определяется по показаниям U-образного манометра.

Объемная нагрузка на фильтр-камеру определяется путем инструментального  измерения расхода воздуха  при вскрытии лючка на  воздуховоде. 

Индивидуальное сопротивление фильтр-элемента рассчитывается по формуле  или определяется графически.  

Аэродинамическое сопротивление фильтра не должно превышать 1500Па (max предел по прочности фильтрующей ткани) и обеспечивать необходимую кратность воздухообмена

Сопротивление ФТО – перепад давления между входом и выходом из корпуса (камеры), т.е. перепад «до» и «за» фильтром. Сопротивление ФТО складывается из сопротивления корпуса камеры и сопротивления самого фильтрующего (фильтрующих) элемента (ов).

Суть метода

Сопротивление корпуса камеры – величина постоянная. Сопротивление ФЭТО – величина переменная.

Причиной динамики параметра могут быть два основных фактора: изменения объемной нагрузки и запыленность ФЭТО. 

Факт возрастания  перепада на ФТО не позволяет установить причину  изменения. Возможны объемные перераспределения расходов воздуха по отдельным веткам системы с увеличением нагрузки на ФТО. Причина такого характера может быть устранена эксплуатационной наладкой  вентиляционной сети. Рост сопротивления ФТО из-за загрязнения необратим и, при достижении предельных значений, требует замены ФЭТО. Чтобы определить корневую  причину изменения сопротивления  ФТО, необходимо измерить перепад U-образным манометром или иным прибором, выполнить инструментальные измерения расхода воздуха любым аттестованным измерителем скорости или объема, рассчитать фактическое сопротивление ФЭТО по номинальным характеристикам технического паспорта на изделие и сравнить результат с допустимой величиной.

Методика для определения фактического сопротивления ФЭТО

1. Измерить общий  расход воздуха  через ФТО:

Lобщ.=VхS, м3/час,  где  V - средняя  скорость линейного потока воздуха м/сек

     S - площадь воздуховода, м2 ;

2. Определить нагрузку на один фильтр-элемент:

LФЭТО= Lобщ.: N, м3/час,  где N -общее количество фильтр-элементов, установленных в 

                                               фильтр-камере ; 

3. В техническом паспорте ФЭТО приводятся характеристики величин номинального сопротивления фильтра при номинальной воздушной нагрузке:  Rном.пасп., Lном.пасп.
4. Определить расчетное ожидаемое сопротивление нового ФЭТО RФЭТО, при фактическом расходе воздуха LФЭТО из пропорции:

Lном.пасп.-  Rном.пасп     (паспортные данные фильтра)

LФЭТО. -  RФЭТО                (LФЭТО.- результат, полученный в п.2, RФЭТО   - искомая величина «X»), 

Следовательно: RФЭТО = (LФЭТО. х Rном.пасп.): Lном.пасп., Па

5. Отношение расчетного ожидаемого  сопротивления RФЭТО к фактическому RU., определенному по U-образному манометру,  не должно превышать допустимого в 1,5(2) раза: k= RU:RФЭТО .

6. Общий вид формулы: k =   RULном.пасп.


                                                   LФЭТОRном.пасп.
5.11.2. Определение барьерных характеристик фильтров

5.11.2.1. Используется нефелометрический метод тестирования фильтров на проскок стандартным масляным туманом, позволяющий определить степень очистки удаляемого, а так же  подаваемого воздуха. Стандартный масляный туман частиц определенной концентрации (размером 0,1-0.3 мкм) создается специальной сертифицированной установкой  контроля эффективности фильтров (УКЭФ). Аэрозоль подается при рабочей  номинальной нагрузке  на фильтр (фильтр-камеру). После снятия показаний с прибора  «фон», «до» фильтра выполняется аналогичный замер концентрации частиц  «за» фильтром. Расчет позволяет определить величину проскока. Коэффициент проскока фильтров не должен превышать 1х10-3 по отношению к исходной концентрации масляного аэрозоля. 

Примечание: современные импортные установки оборудованы компьютерами, которые автоматически определяют коэффициент проскока и подают звуковой сигнал, в случае превышения фона исходного.

Они работают по методу сканирования поверхности и предназначены для тестирования защитных шкафов биологической безопасности. 

5.11.2.2. Перед началом выполнения работ необходимо получить наряд-допуск, вывесить на помещении знак «Идут работы», закрыть помещение.

5.11.2.3. Материалы и оборудование: аттестованная установка контроля эффективности фильтров (УКЭФ); комплект  из 3-х силиконовых шлангов для подключения к фильтр-камере для отбора проб «Фон», «До», «За»; зажимы для свободных концов шлангов (3шт); 70% спирт этиловый; ватный тампон; аттестованная стремянка; СИЗ.
5.11.2.4. Меры безопасности
Работы выполнять в противочумном костюме 1 типа с СИЗ ОД.
Тестирование барьерных характеристик фильтров,  выполняется по заранее составленному плану, согласованному с ответственными лицами помещений, где работы с микробиологическим материалом на этот период,  должны быть приостановлены до завершения наладочных работ.

· вскрытие лючков на фильтр-камере для подключения аэрозольного и пробоотборного шлангов производить под прикрытием тампона, смоченного 70% спиртом;
· рабочую часть шланга,  подключаемого к фильтр-камере обрабатывать этим  тампоном, при отсоединении его от лючка после завершения измерений пережимать зажимом;
· лючок должен быть постоянно  закрыт резьбовой пробкой или смоченным дезраствором тампоном на период проведения работ.

После завершения работ необходимо:
· закрыть  лючки и опечатать их печатью лица, ответственного за проведение работ;
· результаты замеров внести в протокол;
· помещение, где проводились работы, необходимо обработать 6% аэрозолью Н2О2 с добавлением 0,5% ПАВ;
· СИЗ замочить в дезрастворе и передать на автоклавирование;
· одежда подлежит обработке в камере дезинфекции.

5.11.3. Замена фильтрующих элементов типа ФЭТО

Фильтр (ы) подлежат замене, если по результатам тестирования хотя бы один из параметров превышает допустимую норму.

Перед заменой фильтры должны быть обработаны 6% аэрозолем  пергидроля с добавлением 0,05%ПАВ с 2-х часовой выдержкой по времени. 

Перед началом выполнения работ необходимо согласовать работы с ответственными лицами помещений, где работы с микробиологическим материалом на этот период,  должны быть приостановлены до завершения работ по замене и проверке фильтров, получить наряд-допуск на 3-х человек, вывесить знак на помещении «Идут работы», закрыть помещение. Работы выполнять в противочумном комплекте  №4 с СИЗ органов дыхания.
Материалы и оборудование: комплект фильтров подготовленных для монтаж,   распылитель аэрозоли, налобный фонарик, гаечные ключи 2-х размеров (для вскрытия камеры и демонтажа фильтр-элементов), 70% спирт, ватный тампон для прикрытия и обработки лючков фильтр-камеры, СИЗ, крафт-мешки, тележка, УКЭФ, раствор  6% пергидроля с добавлением 0,05% ПАВ из расчета 300-500 мл на м2  поверхности  фильтров, фильтр-камеры и участков воздуховода между  отсечными гермоклапанами.

  
Меры безопасности при выполнении работ для фильтров типа ФЭТО:
- Работы выполнять в противочумном костюме 4 типа и СИЗ;
- Обработать фильтры (пылить аэрозоль в оба лючка по ходу движения воздуха с «грязной» стороны при работающей камере  по 5мин.;  с «чистой» и «грязной» стороны. Затем закрыть гермоклапан (ГК) с грязной стороны; перекрыть ГК с «чистой» стороны и вновь обработать «чистую» часть камеры. Работы выполнять под прикрытием ватного тампона смоченного 70% спиртом. Выдержать камеру закрытой в течение 2-х часов;
- Вскрыть камеру;
- Удалить излишки пергидроля;
- Демонтировать фильтр-элементы, с одновременной упаковкой  их в крафт-мешки;
- Провести визуальный контроль внутренней поверхности фильтр-камеры, состояния уплотнений. При необходимости выполнить ремонт или произвести замену;
- Произвести монтаж фильтр-элементов;
- Опрессовать камеру (Создать избыточное давление в 100 Па и выдержать его в течение 30 минут. Допустимое падение – 10%);
- Проверить фильтры на проскок УКЭФ.
После завершения работ необходимо

- Закрыть  лючки и опечатать их печатью лица, ответственного за проведение работ;
- Фильтры погрузить на тележку и отвезти на автоклав;
- Результаты замеров внести в протокол;
- Помещение, где проводились работы, необходимо обработать 6% аэрозоля Н2О2 с добавлением 0,05% ПАВ;
- СИЗ замочить в дезрастворе и передать на автоклавирование, с последующим сжиганием;
- Одежда подлежит обработке в камере дезинфекции.

6. Система спецканализации,  сбора и обработки сточных вод
6.1. Термическая обработка сточных вод  осуществляется  в  системах, работающих по  циклическому или непрерывному принципу (соответственно в емкостях или в установках непрерывной обработки стоков - УНОС).

       Режимы обработки:

       - циклический метод - 132±20 С, экспозиция один час;

       - непрерывный метод - 143±20 С, экспозиция 7 – 10 минут. 


6.2. Сбор сточных вод при циклической обработке должен производиться в отдельные, специально предназначенные для этих целей емкостные аппараты. Совмещение одного и того же аппарата для приема самотечных сточных вод и их термической обработки, как правило, не допускается.

6.3. Сборные емкости для приема стоков,  нагреватели и выдерживатели для термической обработки,  а также насосы для перекачки стоков должны располагаться в “заразной“ зоне с уровнем биобезопасности по международной классификации BSL-3.  Аппараты системы очистки сточных вод должны сообщаться с  воздухом зонированных помещений через  фильтры тонкой очистки. Периодичность проверки этих фильтров - перед  каждым  циклом работы и  не  реже  1 раза в 3 месяца.  Обезвреживание фильтров тонкой очистки, установленных на воздушных линиях аппаратов и на воздушной линии сети спецканализации,  производится  химическим или термическим методами.
6.4. Емкость должна иметь пластину с клеймом завода-изготовителя (год изготовления, рабочее давление,  пробное давление, допустимую температуру стенок сосуда), пазы для осмотра внутренних поверхностей емкости. Каждая емкость снабжена: приборами контроля давления и температуры; Предохранительными устройствами; запорной арматурой; уровнемером.
6.5. Содержание и обслуживание нагревателей должно соответствовать «Правилам устройства и безопасной эксплуатации сосудов, работающих под давлением». Нагреватели подлежат периодической проверке и очистке от накипи и засорения согласно графику ППР. После ремонта нагреватели должны быть испытаны гидравлическим давлением, соответствующим паспортному. Нагреватели периодически предъявляются инспектору для освидетельствования согласно «Правилам устройства и эксплуатации сосудов, работающих под давлением».
6.6. Обслуживание установок термической обработки стоков осуществляется специально подготовленными лицами, имеющими удостоверение на право работы на сосудах под давлением. Приказом руководителя назначается лицо, ответственное за исправное состояние и безопасное действие сосудов, работающих под давлением, в системе УНОС.

6.7. Для предупреждения выброса необработанных сточных вод в наружные сети канализации в системах непрерывной обработки предусматривается защитная блокировка.

6.8. Сточные воды после термической обработки перед сбросом в наружные сети канализации подлежат охлаждению в теплообменнике до температуры не выше 40оС.

6.9. Применяемые для перекачки стоков герметичные насосы не допускают тепловой  обработки и должны обрабатываться химическим способом путем заливки насоса дезраствором или включением насосов  на  циркуляцию через бак с дезраствором по специальным трубопроводам.

6.10. Трубопроводы установки термической обработки стоков  обезвреживаются паром со сбросом пара в сборные емкостные аппараты.

6.11. Обезвреживание сборных емкостных аппаратов с находящимся в них осадком проводится паром через барботер, как правило, последовательно всех аппаратов данной установки термической обработки стоков во время заключительной дезинфекции.

6.12. В процессе эксплуатации должны соблюдаться графики очередности включения установок  и  проведения  ремонтно-профилактических работ с целью повышения эксплуатационной надежности систем.

6.13. Контроль  работы  установок  термической обработки стоков обеспечивается непрерывной регистрацией температуры стоков после выдерживателя.

6.14. Работа систем термической обработки стоков должна  регистрироваться в  специальном журнале пооперационно и с приложением диаграмм процесса обработки.  При эксплуатации необходимо фиксировать время работы каждой установки, обнаруженные дефекты, проведенные ремонтные работы и др.

6.15. Помещения  лабораторных и камерных блоков оборудуются специальной канализацией,  которая должна обеспечивать прием и транспортировку сточных вод,  поступающих из этих помещений, санитарных пропускников, оборудования «заразных»  зон,  в сборные емкостные аппараты на тепловую обработку перед сбросом их в наружные сети канализации.

6.16. Производственная самотечная канализация состоит из приемников сточных вод и сети спецканализации. Производственная самотечная канализация должна  быть  герметичной, замкнутой,  сообщаемой  с воздухом зонированных помещений линией, снабженной одной ступенью фильтров. Периодичность проверки этих фильтров - перед каждым циклом работы и не реже 1 раза в 3 месяца.

6.17. Прочистку сети производственной самотечной канализации осуществляют через ревизии,  прочистки или гидрозатворы приемников стоков (с удалением стаканов,  создающих сифон). При выполнении этих и других ремонтных работ персонал должен находиться в защитной одежде, вид которой определяется в зависимости от зональности  помещения и в соответствии с требованиями биобезопасности. Внутренняя канализационная сеть в случае ремонта подвергается соответствующей дезобработке.

6.18. Заключительная обработка сети самотечной канализации производится путем заполнения ее дезинфицирующим  раствором. Сети заполняются поэтажно, начиная  с  первого  этажа  с удалением воздуха и установкой заглушек у каждого приемника стоков.

6.19. Сточные  воды из технологического оборудования и помещений «заразных» зон сбрасываются по самостоятельным сетям трубопроводов в  зависимости от  их давления и уровня контаминации. Сброс напорных стоков из технологического оборудования и коммуникаций производится в отдельные сборные емкостные аппараты, сброс их в аппараты для самотечных стоков не допускается.

Высокотемпературные технологические  стоки перед поступлением в сборные емкостные аппараты должны охлаждаться до температуры не выше 80оС и вводиться в аппараты под зеркало жидкости.

6.20. Проверка герметичности проводится с помощью галоидного течеискателя при 

концентрации четыреххлористого углерода 100 мг/м3 и из​быточном давлении 1,0-1,5 кгс/м2. Проверке подвергаются сварные швы, фланцевые соединения, места ввода датчиков КИПиА. Прибор не должен ре​гистрировать наличие галоидных соединений в воздухе. Контроль прово​дится один раз в год.

6.21. Проверка эффективности обработки стоков производится с по​мощью культуры споровых микроорганизмов. Высев пробы, взятой после об​работки стоков, и инкубированной в течение 7дней при температуре 55оС не должен показать роста микроорганизмов тест-культуры. Периодичность проверки один раз в год.

6.22. Кроме того, не реже одного раза в 3 месяца проводится конт​роль обработки стоков на стерильность.

6.23. Ежегодно проводится проверка блокировок, препятствующих выб​росу необработанных стоков в окружающую среду. 
7. Система передаточных устройств
7.1. Передача предметов и материалов из помещений одной зоны в другую осуществляется только через передаточные устройства, устанавливаемые на границе зон и обеспечивающие обеззараживание/деконтаминацию передаваемых  предметов.

7.2. Передаточными устройствами служат: проходные автоклавы, стерилизаторы, пароформалиновые и парогазовые камеры, шлюзы с химической и ультрафиолетовой обработкой, аэродинамические шлюзы.

7.3. Методы и режимы обработки в передаточных устройствах зависят от продукта и передаваемых предметов.

7.4. Эксплуатацию  передаточных устройств осуществляют по утвержденным инструкциям, разработанным на каждый вид  передаточных устройств.

7.5. Управление работой передаточных устройств производят из помещений более низкой зональности.

7.6. Контроль за полнотой обработки производят путем сравнения соответствия показаний контролирующих режим  деконтаминации  приборов и  регламентных данных.  В случае отклонения показаний приборов от регламентных, цикл обработки повторяется.

7.7. Технический контроль за эффективностью работы передаточных устройств осуществляется  в  процессе  эксплуатации по приборам  контроля (манометрам, термометрам и т.д.). Герметичность передаточных устройств проверяется галоидным течеискателем (автоклавы) или по падению давления  (пароформалиновые камеры,  передаточные шлюзы) в соответствии с утвержденными инструкциями. При этом автоклавы проверяются на герметичность ежемесячно, а камеры и шлюзы - еженедельно. Кроме того, каждая передача через автоклав контролируется химическими тестами.

7.8. Вынос любого имущества, оборудования, приборов и т.п. за пределы лабораторных помещений «заразных» зон осуществляется с разрешения руководителя подразделения или  его  заместителя после обработки этого имущества одним из принятых методов (дезобработка,  автоклавирование) с обязательным бактериологическим контролем эффективности обработки.

7.9.  При необходимости передачи продукта (пробы) за пределы лаборатории пробу помещают в герметичный контейнер, который подвергают  дезобработке. Передача продукта регистрируется согласно соответствующей инструкции.

7.10. Работа передаточных устройств должна регистрироваться в специальном журнале с указанием передаваемых предметов,  времени загрузки - выгрузки, проведенного режима обработки и т.д.

7.11. Контроль блокировки одновременного открытия дверей проводи​тся один раз в неделю, путем поочередного открытия дверей, сначала со стороны “чистой“ зоны, затем со стороны «заразной» зоны. Проверяется бло​кировка электрозамков дверей.

7.12. Контроль герметичности проводится обмыливанием 2-3% раство​ром ПАВ при избыточном давлении 0,50 кгс/м2. Проверяются сварные швы, уплотнения дверей, места подключения датчиков КИПиА. Периодичность про​верки  один раз в месяц.

7.13.Контроль герметичности автоклавов проводится специализированными  сторонними организациями c выдачей пакета документов установленного образца. 

7.14. Контроль эффективности обеззараживания проводится химическими и биологически​ми тестами.  Химический контроль проводится с помощью ампулы с мочеви​ной и красителем (температура плавления 132оС). Если мочевина в ампуле расп​лавилась, стерилизация прошла без нарушений. Контроль химическими тес​тами проводится при каждом цикле стерилизации.

7.15. Контроль биологическими тестами проводится с помощью тестов со споровыми культурами. После автоклавирования тесты со споровыми культурами заливают  стандартной стерильной питательной средой и инкубируют 7 су​ток при температуре 55оС. Отсутствие роста микроорганизмов тест-культуры свидетельствует об эф​фективной работе автоклава. Периодичность контроля - один раз в месяц.

7.16. Биоконтроль камер КДФ проводится путем проведения штатных режимов с тест - культурой не реже одного раза в три месяца.
7.17. Режимы обеззараживания в передаточных устройствах должны быть следующие:

           Автоклав - 132±20С, экспозиция 1 час.

           Пароформалиновая камера: Для пневмокостюмов: 60±40С, экспозиция 4 часа с  добавлением формальдегида.

                                      Для остальных предметов: 98±20С, экспозиция 2 часа.

          Передаточный шлюз: орошение передаваемых предметов дезраствором в течение 10 минут, далее экспозиция 1 час, при централизованной подаче дезрастворов .
8. Система снабжения воздухом изолирующих средств индивидуальной защиты (ИCИЗ)
8.1. Система воздухоснабжения ИСИЗ предназначена для централизованной подачи очищенного воздуха нужных параметров в пневмокостюмы (пневмошлемы).

8.2. Cистема снабжения воздухом ИСИЗ должна обеспечивать расход воздуха:

       - для пневмошлемов - от 12 до 15 м3/час;

       - для пневмокостюмов - от 15 до 24 м3/час

с возможностью регулирования в указанных пределах расхода воздуха на раздаточных постах. 

Избыточное давление воздуха в подкостюмном пространстве должно составлять – 10 - 20 мм вод. ст.

8.3. Значения микроклиматических параметров воздуха (температура, влажность), подаваемого в подкостюмное пространство, должны соответствовать установленным в нормативно-технической документации  на  конкретные изолирующие костюмы согласно ГОСТ 12.4.064-84. Температура воздуха – (21±2)оС, влажность – 40-70% при данной температуре. 

8.4. Система снабжения воздухом ИСИЗ должна работать постоянно в течение всего технологического процесса.

8.5. Пуск или остановка системы снабжения воздухом ИСИЗ должна осуществляться по распоряжению руководителя подразделения, ответственного за проведение работ в зонированных помещениях.

8.6. Рабочее и резервное оборудование, имеющееся в системе воздухоснабжения, должно ежемесячно переключаться для равномерного распределения нагрузки на оборудование.

8.7. Контроль работоспособности блокировок автоматического ввода резерва оборудования, звуковой и световой сигнализации системы снабжения воздухом ИСИЗ должен осуществляться при постоянной работе 1 раз в 3 месяца, а при периодической работе - перед каждым новым циклом.

8.8. Контроль головного фильтра тонкой очистки по сопротивлению должен проводиться не реже 1 раза в 3 месяца.

Контроль всех фильтров,  установленных в системе,  на эффективность должен осуществляться перед каждым циклом работы, но не реже 1 раза в год.

8.9. Замена фильтр-элементов, вышедших из строя, на новые должна проводиться только после прекращения работы с ПБА и заключительной дезобработки помещений.

8.10. Сведения по эксплуатации системы снабжения ИСИЗ должны регистрироваться в учетных журналах специалистом,  ответственным за эксплуатацию этой системы. В журнале необходимо фиксировать время работы оборудования, переключение на резерв,  результаты профилактических осмотров, обнаруженные неполадки, проведенные ремонтные работы и т.д.

8.11. Ежегодно замеряются напор и производительность вентиляторов, расходы воздуха на каждом раздаточном посту и избыточное давление в подкостюмном пространстве.

8.12. Один раз в три месяца проверяется переключение вентагрегатов с основных на резервные.

8.13. Для работы в зонированных помещениях используются изолирующие средства индивидуальной защиты (ИСИЗ) типа «Антибелок – 6», которые перед работой проверяются методом химической газоиндикации (каталитическая реакция).

Сущность метода заключается в определении целостности ИСИЗ при помощи воздушно-аммиачной смеси и спиртового раствора фенолфталеина.

Существуют два способа проверки герметичности (ИСИЗ).

Первый способ

В подкостюмное пространство подается воздушно-аммиачная смесь, при этом   давление в подкостюмном пространстве должно составлять 60 - 80 мм вод. ст. Поверхность костюма из распылителя орошают спиртовым раствором фенолфталеина. В местах нарушения целостности ИСИЗ раствор фенолфталеина окрашивается  в розовый цвет.

Второй способ

Вторая методика модифицирована. Взамен орошения костюма применяются салфетки, смоченные спиртовым раствором фенолфталеина. Салфетки последовательно перемещают, перекладывая их по поверхности и узлам костюма. В местах нарушения целостности оболочки ИСИЗ происходит окрашивания салфетки в розовый цвет.

В некоторых случаях  для более точного определения локализации дефекта  используют комбинирование этих методов.

Места нарушения целостности ИСИЗ отмечаются и записываются в «Журнале испытаний ИСИЗ» и информация немедленно передается в службу биобезопасности.

Герметичность изолирующих средств индивидуальной защиты (ИСИЗ) методом химической газоиндикации (каталитическая реакция) проверяется не менее чем двумя сотрудниками.

8.14. Пневмокостюмы выдаются каждому сотруднику лично под роспись на центральном корпусном участке проверки и выдаче ИСИЗ, где пневмокостюмы проверяются на герметичность, исправность работы, а также проводится проверка фильтров для пневмокостюмов. После получения пневмокостюма каждый сотрудник несет личную ответственность за герметичность и исправность ИСИЗ. Пневмокостюмы после каждого использования лично каждым сотрудником сдаются на участок проверки ИСИЗ. Пневмокостюмы подвергают дезинфекционной обработке, проверке их целостности и защитной эффективности фильтров после каждого посещения “заразной“ зоны. Пневмокостюм и комплектный к нему фильтр получают под роспись в специальном журнале на участке проверки и выдаче ИСИЗ непосредственно перед заходом в «заразную» зону, костюм и фильтр после их использования в «заразной» зоне должен поступить на проверку на участок проверки и выдачи ИСИЗ не позднее чем через 3 суток. Факт обратного поступления костюма и фильтра  является основанием для их списания в журнале с лица, получавшего ИСИЗ для работы в зоне.
9. Система приготовления и раздачи дезинфицирующих растворов
9.1. Для проведения текущей и заключительной дезинфекционной обработки помещений  и оборудования используют дезрастворы из централизованной системы приготовления и раздачи дезрастворов, или приготовляемые на месте.

9.2. Вид и концентрация дезинфектанта определяются регламентами.

9.3. Контроль концентрации дезрастворов производят после каждого приготовления и один раз в сутки,  результаты регистрируются в специальном журнале. Пробы отбирают из емкостей хранения дезрастворов и из наиболее удаленных  от емкостей точек разбора. В случае снижения концентрации раствора ниже требуемых значений, концентрацию дезинфектанта  корректируют, а при невозможности - раствор полностью заменяют.

9.4. Технический контроль состояния системы производят перед началом рабочего цикла с ПБА, после ремонта и периодически в процессе работы. При этом проверяют исправность запорной арматуры, работоспособность насосов и герметичность системы. Расход в каждой разборной точке должен быть не менее 10 л/мин.

10. Санитарно-технические и вспомогательные технологические системы
10.1. Во время работы с ПБА снабжение помещений «заразных» зон холодной и  горячей водой должно осуществляться по снабжающим системам, оснащенных устройствами, препятствующими обратному току жидкости (например, через баки для разрыва струи, клапаны обратного тока и т.п.).

Полное опорожнение баков для разрыва струи с холодной и горячей водой в процессе эксплуатации не допускается.  Баки могут опорожняться полностью только  после  прекращения  работы  с ПБА и проведения полной заключительной дезинфекции в обслуживаемых ими помещениях “заразных“ зон. В случае аварийного опорожнения баков, гидрозатворов работа в обслуживаемых ими помещениях “заразных“ зон должна быть прекращена, трубопроводы соответствующего холодного и горячего водопровода обработаны и в помещениях проведена заключительная дезинфекция.

10.2. Во время работы с ПБА запрещается опорожнение от воды системы отопления в помещениях «заразных» зон. Опорожнение системы разрешается только после прекращения работы с ПБА и проведения заключительной дезинфекции во всех помещениях “заразных“ зон, обслуживаемых системой.

Опорожнение внутрикорпусных систем должно производиться в сеть производственной канализации.

 10.3. В процессе эксплуатации внутренних систем охлажденной воды и рассола, обслуживающих  помещения «заразных» зон и использующих наружные системы оборотной воды и холода, давление в теплообменниках со стороны внутрикорпусных систем должно быть выше не менее, чем на 0,3 кгс/см2.

7.4. Фильтры тонкой очистки, установленные на сети сжатого воздуха на границах помещений «заразных» зон (со стороны последних), подлежат проверке на эффективность не реже 1 раза в 3 месяца.

10.5. Контроль работы фильтров тонкой очистки на выбросах из технологических систем во внешнюю окружающую среду должен производиться по сопротивлению и на эффективность для каждой ступени раздельно. Контроль сопротивления фильтров должен проводиться еженедельно с регистрацией данных в журнале.  Контроль эффективности проводится в сроки, установленные инструкцией по эксплуатации, но не реже 1 раза в 3 месяца.

10.6. Обработка фильтров тонкой очистки на выбросах из технологических систем производится химическим или термическим методом перед каждой проверкой или заменой фильтра.

10.7. Работа инженерных систем  биобезопасности, санитарно-технических, вспомогательных технических систем,  установок и устройств должна регистрироваться в соответствующих журналах с указанием времени начала и конца работы,  характера работы, замены оборудования, арматуры и пр. Ленты и диаграммы самописцев всех  инженерных систем биобезопасности должны храниться не менее 1 года.

10.8. Обслуживание, регулировка  и  ремонт  контрольно-измерительных приборов и других механизмов в зональных помещениях должны проводиться только специальным персоналом службы КИПиА, прошедших специальный инструктаж.

11. Боксы биологической безопасности

Кабинет биологической безопасности – биологический вытяжной защитный шкаф, имеющий вертикальный передний проем и обеспечивающий вертикальный ламинарный  поток.  Изделие может быть предназначено как для защиты окружающей среды и оператора, так и для предотвращения загрязнения объекта исследования.

Выбор шкафа  производится после оценки риска и определения необходимого уровня обеспечения безопасности  работ. Класс обеспечиваемой защиты зависит от способа подключения к системе вентиляции


Кабинет ББ должен соответствовать проекту лаборатории. Режим вентиляции помещения должен обеспечивать условия эксплуатации,  предусмотренные фирмой-изготовителем. 
Место расположения кабинета ББ, по возможности, должно быть максимально удалено от окон, дверей, мест организованного и неорганизованного поступления и удаления  воздуха,   мест активного перемещения персонала,  находиться в самом «тихом» углу. Скорость формируемых  внутрилабораторных воздушных потоков не должна превышать скорости входящего динамического потока. Зона свободного пространства за спиной оператора должна составлять не менее 0,5 – 0,8м.

Основные воздушные потоки в рабочей зоне  кабинета ББ подразделяются на  внешнюю динамическую воздушную завесу и внутренний ламинарный поток в рабочей зоне


Экологическая безопасность  и чистота исследований обеспечивается фильтрами тонкой очистки.  Техническая характеристика фильтров содержится в паспорте изделия.
Доступ к рабочей зоне осуществляется через поднятие подвижного защитного стекла. Максимальная высота раскрытия определяется габаритными размерами  конструкции (до 46 см). Рабочая высота раскрытия составляет от 20 до 25см.   Современные модели кабинетов ББ обеспечены звуковой сигнализацией  при скорости входящего воздушного потока ниже допустимого значения. 

 
Регламентное обслуживание и тестирование  технического состояния кабинетов производится специализированными фирмами по методике тестирования фирмы - изготовителя

В процессе работы, визуальный контроль входящего воздушного потока может осуществляться персоналом, эксплуатирующим оборудование по методике дымового тестирования.

Текущий внутренний контроль эффективности работы фильтров может проводиться своими силами, при наличии в организации подготовленного персонала, специального сертифицированного оборудования и утвержденных методик  тестирования.

В случае выявления отклонений результаты внутреннего тестирования являются основанием для  прекращения работ в шкафу и обращения в сервисную службу. Методика тестирования фильтрующих элементов для кабинетов биологической безопасности приводится ниже.

Визуализация входящего воздушного потока выполняется при помощи дымового теста. Она позволяет перед началом работ оперативно убедиться в том, что установленные в рабочем объеме предметы не нарушают защитных характеристик  воздушных потоков. Особое внимание следует уделить углам в местах примыкания защитного стекла к боковым поверхностям шкафа. Это зоны максимальной турбулентности входящего воздушного потока. В углах риск  выбивания контаминированного воздуха рабочей зоны в помещение наиболее возможен. Методика дымового тестирования приведена ниже.

Для исследований, проводимых в кабинете ББ, должны быть составлены лабораторные методики.

Перед началом работ кабинет ББ, согласно инструкции от изготовителя, должен быть  включен, загружен, и в течении 10-15 минут должен проработать без оператора, после стабилизации воздушных потоков, при необходимости может быть  проверен дымовым тестом. 

При выполнении манипуляций скорость движения рук оператора не должна нарушать характеристик входящего воздушного потока. Рекомендуемая скорость – 5см/сек.
 При работе в кабинете перемещения лабораторного персонала должны быть минимальными, при этом скорость этих перемещений должна быть меньше скорости входящего защитного потока – 0,4-0,7 м/с, в противном случае возможно опрокидывание воздушного потока и выход контаминированного воздуха рабочей зоны защитного шкафа в воздушную среду лаборатории. 

После того, как работы в кабинете ББ будут завершены, необходимо обработать внутренние поверхности шкафа, согласно методике проводимых работ, обработать руки, особое внимание обратить на предплечья, которые так же, как и кисти рук, в  процессе работы   находятся в контаминированой зоне.  Далее закрыть защитное стекло и оставить кабинет ББ в работе на 15 мин. После этого можно перейти на минимальный режим или  отключить оборудование полностью


Кабинет ББ должен иметь документацию:

- технический паспорт и инструкцию по эксплуатации от изготовителя

- лабораторную инструкцию по эксплуатации и охране труда при эксплуатации данного вида оборудования

- график тестирования

- Сертификат о прохождении тестирования, с указанием  полученных результатов  и следующего срока испытаний

11.1. Классификация биокабинетов.

11.1.1. Биокабинет класса 1: Вентилируемый кабинет для защиты персонала и окружающей среды, с нерециркуляционным входящим  потоком со стороны оператора и воздухом, выходящим из кабинета в атмосферу, после прохождения через НЕРА фильтр.


Используется для работы, не требующей защиты продукта.

11.1.2.  Биокабинет класса 2: Вентилируемый кабинет для защиты персонала, продукта и окружающей среды, имеющий открытый передний проём с входящим воздушным потоком для защиты персонала, нисходящим, прошедшим сквозь НЕРА фильтры, ламинарным воздушным потоком, для защиты продукта, и с выходящим из кабинета воздухом, пропущенным через НЕРА фильтр, для защиты окружающей среды.

11.1.2.1. Биокабинет класса 2,типа А1:

- поддерживает минимальную среднюю скорость входящего через открытый рабочий проём воздушного потока 0,38 м/сек;

- имеет пропущенный через НЕРА фильтр нисходящий поток, который является частью смешанного нисходящего и входящего потока из общего объёма (т.е. объёма, из которого часть воздуха выбрасывается из кабинета и оставшийся воздух подаётся в рабочее пространство через внутренний фильтр);

- может возвращать пропущенный через НЕРА фильтр воздух в лабораторию или окружающую среду через вытяжной зонт;

- может иметь положительное давление в контаминированных воздуховодах и внутреннем объёме, которые окружены внутренним объёмом, находящимся под отрицательным давлением.

           Кабинеты типа А непригодны для работы с летучими токсичными соединениями и летучими радионуклидами.


11.1.2.2. Биокабинет класса 2,типа А2:

 - поддерживает минимальную среднюю скорость входящего через открытый рабочий проём воздушного потока 0,5 м/сек;

- имеет пропущенный через НЕРА фильтр нисходящий поток, который является частью смешанного нисходящего и входящего потока из общего внутреннего выходного объёма;

- может возвращать пропущенный через НЕРА фильтр воздух в лабораторию или окружающую среду через вытяжной зонт;

 - все биологически контаминированные воздуховоды и внутренний объём находятся под отрицательным давлением, или окружены воздуховодами и внутренним объёмом, внутри которых отрицательное давление.

            Кабинеты типа А2 пригодны для работы с незначительным количеством летучих ядовитых химикатов и ничтожным количеством радионуклидов, используемых как дополнение в микробиологических исследованиях, вытяжка которых должна осуществляться с помощью работающего соответствующим образом вытяжного зонта.


11.1.2.3. Биокабинет класса 2,типа В1:

 - поддерживает минимальную среднюю скорость входящего через открытый рабочий проём воздушного потока 0,5 м/сек;

- имеет пропущенный через НЕРА фильтр нисходящий поток, состоящий преимущественно из неконтаминированнго рециркулированного входящего воздушного потока;

- выпускает большенство контаминированного нисходящего воздушного потока через специальный воздуховод, выходящий наружу, после прохождения через НЕРА фильтр;

- все биологически контаминированные воздуховоды и внутренний объём находятся под отрицательным давлением, или окружены воздуховодами и внутренним объёмом, внутри которых отрицательное давление.

Кабинеты типа В1 пригодны для работы с незначительным количеством летучих ядовитых химикатов и ничтожным количеством радионуклидов, используемых как дополнение в микробиологических исследованиях, если работа выполняется при непосредственной вытяжке из кабинета.


11.1.2.4. Биокабинеты класса 2,типа В2:

 - поддерживает минимальную среднюю скорость входящего через открытый рабочий проём воздушного потока 0,5м/сек;

- имеет пропущенный через НЕРА фильтр нисходящий поток, поступающий из лаборатории; 

- выпускает входящий и нисходящий воздух наружу после пропускания через НЕРА фильтр без рециркуляции;

 - все биологически контаминированные воздуховоды и внутренний объём находятся под отрицательным давлением, или окружены воздуховодами и внутренним объёмом, внутри которых отрицательное давление.

Кабинеты типа В2 пригодны для работы с летучими ядовитыми химикатами и радионуклидами, используемыми как дополнение в микробиологических исследованиях.


11.2. Сертификационные тесты.


11.2.1. Тестирование НЕРА фильтра на проницаемость.

11.2.1.1.  Цель.

Этот тест определяет целостность внутреннего и вытяжного НЕРА фильтров, их корпусов и монтажных рам. Биокабинет должен функционировать в пределах ± 0,015 м/сек от номинально установленных скоростей, за исключением вытяжных фильтров для биокабинета типа В1.  

11.2.1.2.  Приборы.

   - аэрозольный фотометр с линейной или логарифмической шкалой. Прибор должен определять 100% концентрацию исходного потока с 10 мкг/л полидисперсного аэрозоля диоктилфталата или его эквивалента и способным определять концентрации аэрозоля 1 х 10-3 мкг/л тех же частиц. Скорость измерения потока 5 х 10-4 м3/сек  ± 10%;

   - аэрозольный сопловый генератор Ласкина;

   - манометр для генератора с максимальной шкалой 0-500 Па.


11.2.1.3.  Метод.

      Фильтры, которые могут быть просканированы

  А) включить генератор и свет в биокабинете (типы А1, А2 и В2 – внутренний фильтр). Снять диффузоры фильтра и защитные покрытия. Ввести аэрозоль как указал производитель, если не указано место введения аэрозоля, вводить аэрозоль в том месте, где наилучшим образом произойдёт смешивание аэрозоля с воздушными потоками биокабинета.  

  Б) Включить фотометр и настроить его согласно инструкциям производителя.

  В) измерить концентрацию аэрозоля в исходном потоке (поступающем в фильтр) и проверить интенсивность рассеивания света, которая как минимум должна быть эквивалентна той, которую производят 10 мкг/л диоктилфталата. 

 - Для линейных фотометров со шкалой 0-100 настроить инструмент на 100%.

 - Для логарифмических фотометров настроить прибор на1 х 104 выше концентрации, необходимой для показаний на одно деление шкалы. 

  Г) Поместить зонд для сканирования на расстояние не более 2,5 см от места тестирования и просканировать поверхность НЕРА фильтра, периметр его каркаса, а также периметр прокладки между фильтром и устройством, перемещая щуп фотометра по пересекающимся осям со скоростью не более 5 см/сек.

      Фильтры которые не могут быть просканированы

Если вытяжка биокабинета устроена таким образом, что вытяжной фильтр не может быть просканирован, протестировать его на проницаемость можно, просверлив маленькое отверстие (диаметром примерно 1см) в воздуховоде после вытяжного фильтра, на расстоянии 6 d по направлению потока, где находится хорошо перемешанный с воздухом аэрозоль, и вставив пробоотборный щуп с жесткой трубкой в отверстие.

11.2.1.4. Допуск.

Фильтры, которые могут быть просканированы
Проскок аэрозолей не должен превышать 0,001% от исходной концентрации в любой точке.

 Фильтры,  которые не могут быть просканированы 

Проскок аэрозолей не должен превышать 0,001% от исходной концентрации.

11.2.2. Тестирование скорости нисходящего потока.

11.2.2.1.  Цель.

Этот тест измеряет скорость воздуха, движущегося через рабочее пространство биокабинета, на высоте 10 см над нижним краем оконной рамы; тест проводится для всех биокабинетов. Единичные замеры должны производиться и фиксироваться на специальной решетке, при этом все съемные компоненты биокабинета должны быть удалены (установка номинальных значений скоростей), и средняя скорость рассчитана для каждой указанной зоны (однородный поток представляет собой единичную зону).

11.2.2.2.  Приборы.

Термический анемометр с точностью ± 0,015 м/сек или 3% от указанной скорости. Прибор должен быть откалиброван в соответствии с инструкциями производителя или, если они отсутствуют, в соответствии с IEST – RP – CC – 013. Когда барометрическое давление  и температура воздушного потока (в месте измерения) отклоняется от стандартных условий для используемого термоанемометра, для осуществления расчетов при коррекции нужно использовать руководство по эксплуатации производителя, изготовившего  данный анемометр.

Щуп, измеряющий воздушный поток, должен быть жестко закреплен на автономном держателе, что позволяет точно расположить его и не искажать составляющие воздушного потока (кольцевая установка и зажим).

11.2.2.3. Метод: установка номинальных значений.

  
Биокабинеты с однородным нисходящим потоком.


Измерьте скорость воздуха в разных точках рабочего пространства, используя равные расстояния, в горизонтальной плоскости, расположенной на высоте 10 см над нижним краем скользящей рамы, как указано в таблице технических данных.


Съемные части биокабинета должны быть удалены перед началом проведения теста для воспроизведения условий, при которых испытательная организация воспроизводила тесты производителя.


Зонд прибора, измеряющего воздушный поток, должен быть жестко закреплен на автономном держателе, который обеспечивает точность расположения и не искажает воздушный поток (кольцевая установка и хомут).  

Биокабинеты с неоднородным нисходящим потоком (зонированные).

Измерьте скорость воздушного потока в нескольких точках рабочего пространства в зонах, указанных в таблице технических данных, в горизонтальной плоскости, находящейся на высоте 10 см над нижним краем оконной рамы. Следует фиксировать как единичные значения в каждой из зон, так и общее среднее значение этих скоростей для каждой из зон. Номинально установленные скорости должны основываться на этой информации в соответствии с инструкциями производителя.

11.2.2.4.  Допуск.

Однородный нисходящий поток.

Биокабинет, обозначенный производителем как кабинет с однородной скоростью нисходящего потока, проходит сертификацию на месте, когда: (1) средняя скорость нисходящего воздушного потока через поперечное сечение свободного рабочего пространства (с удаленными съемными компонентами) на уровне 10 см над нижним краем оконной рамы биокабинета находится в пределах ± 0.025 м/сек от номинально установленных и (2) единичные значения в биокабинетах с однородным нисходящим потоком не должны отличаться друг от друга более чем на  ± 20% или ± 0,08 м/сек от средней скорости нисходящего потока. 

  Неоднородный нисходящий поток.
Биокабинеты, названные производителем кабинетами с неоднородным нисходящим потоком (зонированными кабинетами), проходят сертификацию на месте, когда: (1) средняя скорость нисходящего воздушного потока для каждой зоны находится в пределах ± 0,025 м/сек от установленных производителем и (2) единичные значения не должны отличатся друг от друга на ± 25% или ± 0,08 м/сек от средней скорости нисходящего потока для каждой отдельной зоны.

11.2.3. Тестирование скорости  входящего воздушного потока.

11.2.3.1.  Цель.

Этот тест определяет измеренную и рассчитанную скорость входящего потока через открытый рабочий проем и позволяет  рассчитывать скорость вытяжного потока. Должно быть сделано и усреднено минимум 5 замеров при помощи прибора, измеряющего непосредственно скорость потока, и расчета скорости входящего потока.

11.2.3.2.  Приборы.

Для проведения тестирования скорости входящего воздушного потока могут быть использованы:


- прибор для непосредственного измерения входящего потока (DIM) с точностью измерения ± 3% или ± 2х10-3 м3/сек или другой допустимый первоисточник, или согласно приложению В; 


- термический анемометр с точностью ± 0,015 м/сек или ± 3% от показываемой скорости; 


- трубка Пито, сконструированная согласно размерам, приведенным в руководстве по эксплуатации промышленной вентиляции.  

Прибор для непосредственного измерения входящего потока (DIM) используется для получения непосредственно значений объема входящего потока (первичный метод). Термический анемометр и трубка Пито используются при определении рассчитанной скорости входящего потока (вторичный метод). 

11.2.3.3.  Методы.

Общие положения.

Номинально установленная средняя скорость входящего потока должна быть определена с помощью прибора для непосредственного измерения потока. После определения номинальной скорости с помощью прибора  для непосредственного измерения входящего потока, значения должны быть получены также соответствующим альтернативным методом, методом расчета  или измерения, рекомендованным производителем.

Метод непосредственного измерения входящего потока (первичный метод).

а) Плотно закрепите прибор в центре переднего окна биокабинета. Загерметизируйте открытые места  с каждой стороны мягкого зонта.

b) Все вентиляторы биокабинета и вытяжные вентиляторы должны быть включены. Сделайте по крайней мере 5 замеров и усредните их для получения средней входящей объемной скорости потока. Нужно следить за тем, чтобы не ограничить прохождение потока в месте нахождения инструмента.

с) Рассчитайте среднюю скорость входящего потока (м/сек), разделив объемную скорость входящего потока (м3/сек) на площадь открытого рабочего проема (м2).

d) Определите количество входящего воздуха на линейный метр ширины рабочей поверхности, разделив объемную скорость входящего потока на ширину рабочей поверхности (метры). 

е) Отчет о тестировании должен содержать данные единичных замеров объемной скорости входящего потока, среднюю объемную скорость входящего потока, размеры и площадь открытого рабочего проема, непосредственно измеренную среднюю скорость входящего потока, и методы, использованные для их определения.

Альтернативные методы измерения входящего воздушного потока.
Использование термического анемометра для измерения скорости вытяжного      потока через суженный рабочий проём в целях определения средней скорости    входящего в биокабинет потока для кабинетов типа А1, А2 и В2.
a) Ограничить открытый рабочий проём как указано испытательной организацией.

b)  Замеры скорости воздуха должны быть сделаны в разных точках по всей ограниченной поверхности, как указано в таблице технических данных. Следует производить не менее двух замеров на каждые 0,3 м по всей протяженности открытого проёма. Усреднить полученные показания скоростей. Умножить среднюю величину на указанный поправочный коэффициент для получения средней скорости входящего потока. Отчёт о тестировании должен содержать данные о высоте суженного проёма, показания единичных измерений скорости, среднюю скорость, поправочный коэффициент, рассчитанную скорость входящего воздушного потока, метод, который был использован для получения этих данных. 

Метод определения объемной скорости вытяжного потока (только для биокабинетов типа В).
а) Все вентиляторы биокабинета и вытяжные вентиляторы должны быть включены. Сделать не менее 5 замеров и усреднить их для получения средней входящей объёмной скорости потока. Нужно следить за тем, чтобы не ограничить прохождение потока в месте нахождения инструмента.

b) Измерьте и рассчитайте выходной объем, сделав замеры по пересекающимся осям воздуховода, руководствуясь стандартами ASHRAS для измерения скорости в кольцевых и прямоугольных воздуховодах или в соответствии с руководством по эксплуатации промышленных вентиляционных систем.

с) Измерьте статическое давление на вытяжке в точке на расстоянии двух диаметров воздуховода от места соединения вытяжки с кабинетом в соответствии со стандартами ASHRAS для измерения скорости в кольцевых и прямоугольных воздуховодах или в соответствии с руководством эксплуатации промышленных вентиляционных систем. 

d) Отчет о тестировании должен содержать данные об объеме вытяжного потока в м3/сек и статистическом давлении на вытяжке, в Паскалях. 

11.2.3.4.  Допуск.

Биокабинет проходит сертификацию на месте при условии, что средняя скорость воздушного потока, входящего через открытый рабочий проём, находится в пределах ± 0,25 м/сек от номинально установленных значений, определённых тестирующей организацией при использовании такого же метода.

11.2.4. Дымовой тест воздушного потока.

11.2.4.1.  Цель.

Этот тест устанавливает, что воздушный поток на протяжении всего периметра открытого рабочего проёма направлен внутрь, воздушный поток в пределах рабочей области нисходящий без мёртвых зон для дефлегмации, воздушный поток не проходит через или над рабочей поверхностью, по бокам и наверху кабинета нет утечки наружу.

11.2.4.2. Приборы.

Источник видимого дыма – химическая дымовая трубочка (дымящиеся пластинки, дымовые шашки, кубики сухого льда, устройства для создания тумана).
11.2.4.3.  Метод.

Тестирование нисходящего потока.

Переместить источник дыма с одного конца кабинета на другой вдоль линии центра рабочей поверхности на высоте 10 см над верхней частью открытого проёма.

Тест удерживания экрана для визуального наблюдения.
Переместить источник дыма с одного конца кабинета на другой на расстоянии 2,5 см позади экрана визуального наблюдения и на высоте 15 см над верхней частью открытого рабочего проёма.

Тест по задержке дыма на крае открытого рабочего проёма.
Переместить источник дыма по краю всего периметра открытого рабочего проёма на расстоянии приблизительно 3,8 см снаружи кабинета, уделяя особое внимание углам и вертикальным краям.

Тест на изоляцию скользящей рамы в подъёмном окне. 

Переместить источник дыма с внутренней стороны окна на расстоянии 5 см от сторон и вдоль верхней части рабочего пространства.

11.2.4.4.  Допуск.

Тестирование нисходящего потока.

Дым должен показывать гладкий нисходящий поток без мёртвых зон или оттоков.

Тест удерживания экрана для визуального наблюдения.

Дым должен показывать гладкий нисходящий поток без мёртвых зон или оттоков; дым не выходит из кабинета.

Тест по задержке дыма на крае открытого рабочего проёма.

Дым не должен выходить наружу кабинета, однажды в него попав, а также не накрывает рабочую поверхность и не проходит через неё.

Тест на изоляцию скользящей рамы в подъёмном окне.
Дым не должен выходить из кабинета.

11.3. Биокабинеты 3 класса защиты – защитные (изолирующие) боксы, которые представляют собой газонепроницаемые конструкции, работающие под пониженным давлением (на 20 мм вод. ст. ниже окружающего), создающие наиболее надежный физический барьер между материалом ПБА, находящимся внутри устройства, и работающими, и обеспечивающие полное удержание в ограниченном объеме микроорганизмов и продуктов их жизнедеятельности. Работа в боксе осуществляется с использованием резиновых перчаток плечевого типа, герметично заделанных в перчаточных обоймах передней, а иногда и задней панелей (при боксах двустороннего типа). Воздух, поступающий и выходящий из бокса, проходит очистку на двух фильтрах, установленных соответственно на приточной и вытяжной системах. 

11.4. В боксах 3 класса допускается работа с ПБА любого уровня опасности. 

11.5. Для проведения специализированных и комплексных исследований боксы 3 класса могут объединяться в защитные технологические линии и в комплексы таких линий. Соединение отдельных элементов в линии, а линий в комплексы осуществляется с помощью переходных камер – шлюзов.  

11.6. Для работы с ПБА могут применяться боксы биобезопасности II – III класса.   
11.7. Кабинеты биологической безопасности проверяют на защитную эффективность в следующих случаях: 

       - после монтажа и подготовки к использованию;

       - не реже одного раза в год при наличии фильтров предварительной очистки воздуха от крупнодисперсных частиц;

       - не реже одного раза в 6 месяцев при отсутствии фильтров предварительной очистки воздуха от крупнодисперсных частиц в системе подаваемого в бокс и выводимого из него воздуха;

       - после перемещения или ремонта бокса.
11.8. Перед проведением технических работ, помещение, где находится  кабинет  и сам кабинет ББ должны быть деконтаминированы . 

Таблица 1. Классификация кабинетов биологической безопасности  II класса
	1992 г.
	2002 г.

	Тип A
	Тип  A1

	Тип A/B3
	Тип A2

	Тип B1
	Тип B1

	Тип B2
	Тип B2


Таблица 2. Различия между кабинетами (боксами) биологической безопасности (БББ)
классов I, II и III

	Боксы биологической безопасности
	Скорость в передней части, м/сек 
	Поток воздуха, %
	Система выпуска 

	
	
	Рециркули-руемый
	Выпускае-

мый наружу
	

	Класс I* 
	0,36 
	0 
	100 
	Трубопровод 

	Класс IIA1 
	0,38–0,51 
	70 
	30 
	Выпускается в помещение или через насадку 

	Класс IIA2 с
выпуском воз-
духа наружу* 
	0,51 
	70 
	30 
	Выпускается в помещение или через насадку 

	Класс IIB1* 
	0,51 
	30 
	70 
	Трубопровод 

	Класс IIB2* 
	0,51 
	0 
	100 
	Трубопровод 

	Класс III* 
	Неприменимо 
	0 
	100 
	Трубопровод 


* Все биологически контаминированные трубопроводы находятся под отрица-

тельным давлением или окружены трубами или отсеками, находящимися под 
отрицательным давлением 
Приложение 1.
(справочное)
Устройство и принцип работы системы вентиляции
Принципиальная схема устройства вентиляционной сети
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Принцип работы

Наружный воздух через фильтры грубой очистки (G4)поступает в секцию подогрева приточной камеры (ПК)  и, через каскад фильтров класса очистки F-Н,  подается в в количестве 50%  в условно  чистую зону и 50% рабочие помещения «заразной» зоны. При этом, для обеспечения  заданной  кратности воздухообмена должны быть учтены  организованные и   инфильтрационные поступления. 

Организация воздухообмена: приточный воздух поступает в верхнюю часть помещения, вытяжной воздух  удаляется так же через верхнюю часть помещения, поступает на фильтры тонкой очистки класса Н11-14 и вентилятором  выбрасывается  в атмосферу. 

Приложение 2.
(справочное) 

Устройство и принцип работы УНОС
Принципиальная схема устройства УНОС
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Принцип работы
В емкость для сбора стоков и охлажденного конденсата из лабораторий и от технологического оборудования поступают жидкие отходы, которые подогреваются до Т=800С после чего поступают в смеситель и обрабатываются острым паром при давлении Р=6кГс/см2 , далее стоки поступают в выдерживатель и теплообменник, где оборотной водой охлаждаются до температуры 400 С  и сбрасываются в канализацию.
Подготовка системы к работе выполняется по распоряжению ответственного лица.

Система считается подготовленной к работе после наружного осмотра трубопроводов всех фланцевых соединений на запорной арматуре контрольно-измерительных приборов - с последующей записью в оперативном журнале.

Для обеспечения безопасности работ процесс обработки стоков ведется тремя аппаратчиками: один находится в «чистой» и два находятся в «заразной» зоне.

Контроль процесса осуществляется по приборам, находящимся на оборудовании и щитах управления и сигнализации.

Процесс обработки ведется согласно «Инструкции по безопасной эксплуатации УНОС».

Запрещается оставлять работающую и находящуюся под давлением систему без присмотра.

Запрещается эксплуатировать систему при неисправной запорной арматуре и неисправных контрольно-измерительных приборах.

Запрещается производить ремонтные работы при наличии давления и рабочей «Среды» в трубопроводах.

При повышении давления выше допустимого или обнаружении течи в сварных швах  работа нагревателей должна быть прекращена.   

Начало работ:

Предварительно прогреть бочку до 800С

Удалить конденсат из емкости - продуть систему дыхания емкости, что позволит, не создавая давления в емкостях, принимать стоки и предотвращает возможность выброса токсичных веществ в атмосферу.

Система дыхания расположена между емкостями. Система дыхания состоит из:

- 2-х теплообменников охладителей, позволяющих понижать температуру воздуха, проходящего через узел

- каплеотбойника, в котором скапливается конденсат

- теплообменника подогревателя приводит температуру воздуха, поступающего к фильтрам до 600 , а так же  уменьшает влажность до 800  

- 2-х каскадов ФЭТО-500 по 2 фильтра на каждом каскаде.
Подготовка УНОС – подготовка системы дыхания.

1.Слить конденсат в емкость

2.Перекрыть вход-выход из каплеотбойника

3.Открыть сброс жидкости в емкость

4.Подать сжатый воздух в каплеотбойник. Конец подготовки – резкое падение давления на манометре. По окончании опорожнения каплеотбойника произвести  в обратном порядке.

Порядок работы

Подключить подачу пара на нагреватель

При помощи регулирующего клапана пара кгс\см2 поднять давление пара до рабочего в течение 40 мин.

Открыть вентили приема запорной жидкости на насос. 

При достижении температуры 75-80 приступить к пуску насоса и обработке стоков. Включить насос для перекачивания стоков. Медленно открыть вентиль нагнетания.

 Поддержание температуры и давления  должно осуществляться автоматически.

Окончание работы 

Закрыть вентили на нагнетании насоса. Остановить насос. Медленно сбросить давление пара. Закрыть запорную жидкость на насос.

Произвести запись в журнале о процессе.

 После завершения работ необходимо:


Доложить лицу ответственному за УНОС, произвести запись в оперативном журнале о проведении процесса  и исправности запорной арматуры и КИПиА.

· Помещение, где проводились работы необходимо обработать 6% аэрозолью Н2О2 с добавлением 0,5% ПАВ.

· СИЗ замочить в дезрастворе и передать на автоклавирование

· одежда подлежит обработке в камере дезинфекции.

Приложение 3.

(справочное)

Виды и периодичность контроля инженерно-технических  систем

обеспечения биологической безопасности
	Контролируемые параметры
	Значение параметра
	Способ контроля
	Периодичность

	Система ограждающих строительных конструкций (ОСК)

	Герметичность стен 
	Расчет показателей по формуле
	Натекание воздуха 


	1 раз в  год

	
	Наличие/отсутствие мыльных пузырей 
	Обмыливание ОСК
	1 раз в 3 месяца

	
	Наличие/отсутствие трещин
	Визуальный осмотр


	ежедневно

	Гидроизоляция полов
	Отсутствие протечек воды
	Налив воды на высоту 10 см
	1 раз в  год

	Система приточно-вытяжной вентиляции

	Разрежение для BSL-3
	15(2 мм.вод.ст 
	Инструментальный
	Ежедневно

	Разрежение для BSL-4
	25(2 мм.вод.ст
	Инструментальный
	Ежедневно

	Направленность воздушного потока
	От “чистого” к “грязному”
	Визуальный
	Ежедневно

	Скорость воздуха на границе зон 
	Не менее 0,6 м/сек
	Инструментальный
	Ежемесячно

	Производительность
	Проектная
	Инструментальный
	Ежемесячно

	Кратность
	Проектная (на-

пример, пяти-, десятикратная и др.) 
	Инструментальный 
	Ежемесячно

	Задерживающая способность фильтров (Кп):

Приточных

Вытяжных (BSL-3)

Вытяжных (BSL-4)


	Не более 0,001%

То же

-//-
	Инструментальный (масляный туман)

То же

-//-
	1 раз в год

1 раз в 6 мес.

1 раз в 3 мес.

	Сопротивление венткамер
	Не боле 2-х кратного  превышения исходного
	Инструментальный
	Еженедельно

	Время возвращения системы к регламентированным параметрам 
	Не более 2-х минут  после возникновения  возмущения
	Инструментальный 
	1 раз в год

	Переход вентагрегатов с основных на резервные и обратно
	Переход
	Инструментальный
	1 раз в год

	Работоспособность блокировок вентагрегатов
	Срабатывание
	Инструментальный
	1 раз в год

	Системы специальной канализации, сбора и обработки стоков

	Герметичность 
	Отсутствие не плотностей
	Галоидный течеискатель
	1 раз в год

	Температура обработки стоков (для УНОС)
	143(2оС
	Инструментальный
	Каждый цикл

	Производительность (для УНОС)
	Не более 16 м3/ч
	Инструментальный 
	Каждый цикл

	Время выдерживания
	Не менее 7 минут
	Инструментальный
	Каждый цикл

	Эффективность
	Инактивации тест-культуры
	Биологический
	1 раз в год

	Стерильность обработанных стоков
	Отсутствие роста
	Биологический
	1 раз в 3 мес.

	Блокировки
	Надежность срабатывания
	Инструментальный
	1 раз в год

	Система передаточных устройств

	Герметичность автоклавов
	Отсутствие не плотностей
	Галоидный течеискатель
	1 раз в 3 мес.

	Герметичность пароформалиновых камер и шлюзов
	Отсутствие не плотностей
	Обмыливание
	1 раз в мес.

	Режим обработки:

Автоклав

Пароформалиновая камера

Передаточный шлюз


	135(2оС, 1 час

98(2оС, 2 часа

60(2оС, 4 часа

Время обработки дезинфектантом 

не менее 10 минут  с экспозицией  1,0 час
	Инструментальный

Инструментальный 

Инструментальный


	  Каждый цикл

	Эффективность обработки:

Автоклав

Пароформалиновая камера

Передаточный шлюз


	Отсутствие роста тест-культуры

Срабатывание химического индикатора

Отсутствие роста тест-культуры

Отсутствие роста тест-культуры


	Биологический

Физический

Биологический

Биологический


	1 раз в 3 мес.

Каждый цикл

1 раз в 3 мес.

1 раз в 3 мес.

	Блокировки:

Автоклавов

Пароформалиновых камер и шлюзов
	Надежность срабатывания

Надежность срабатывания
	Инструментальный

Инструментальный
	1 раз в 3 мес.

1 раз в мес.



	Система воздухообеспечения шланговых средств индивидуальной защиты (пневмокостюм)

	Производительность
	Проектная
	Инструментальный
	1 раз в год

	Расход воздуха на каждом посту раздачи
	15-24 м3/час
	Инструментальный
	1 раз в год

	Давление воздуха в подкостюмном пространстве
	Не менее

 20 мм вод. ст.
	Инструментальный
	1 раз в год

	Температура воздуха
	21(2оС
	Инструментальный
	1 раз в год

	Задерживающая способность фильтров системы (Кп)
	Не более 0,001%
	Инструментальный 
	1 раз в год

	Переход вентагрегатов с основных на резервные и обратно
	Переход
	Инструментальный
	1 раз в год

	Система подачи дезинфицирующих растворов

	Герметичность
	Отсутствие течи
	Визуальный
	Ежедневно

	Расход на каждом посту раздачи
	Не менее 10 литров в минуту
	Инструментальный
	1 раз в год

	Концентрация:

Например, перекись водорода
	6% раствор

	Химический


	Два раза в сутки



	Система санитарных пропускников

	Воздушный поток на границе зон:

Скорость

Направленность


	Не менее 0,6 м/сек

От “чистой” к “грязной” 
	Инструментальный

Визуальный
	Ежемесячно

Ежедневно

	Система очистки технологического воздуха

	Герметичность
	Отсутствие неплотностей
	Галоидный течеискатель
	1 раз в год

	Влажность воздуха 

перед фильтром 
	Не более 75%

Отсутствие конденсата
	Инструментальный

Визуальный
	1 раз в год

Ежедневно

	Температура воздуха перед фильтром
	Не более 100 оС
	Инструментальный
	Ежедневно

	Задерживающая способность фильтров системы (Кп)
	Не более 0,001%
	Инструментальный 
	1 раз в 3 мес.


Приложение 4.
(справочное)
Рекомендуемый перечень документации по эксплуатации, обслуживанию, 
ремонту и контролю работы инженерно-технических  
систем обеспечения биологической безопасности

1. Для организации  эксплуатации, обслуживания, ремонта и контроля работы системы вентиляции и вентиляционного оборудования на основании нормативной документации:

· отраслевое положение о системе ППР

· ПУЭ

· правила устройства  и безопасной эксплуатации трубопроводов пара и горячей воды 

· ПБ 10-573-03

· инструкция по эксплуатации и контролю эффективности вентиляционных устройств на объектах здравоохранения.

· СП

разрабатывается объектовая документация.

Объектовой документации

· проект

· инструкция по эксплуатации и контролю режима вентиляционных систем (прим. ЦЩУ).

· инструкция  о действиях персонала в аварийных ситуациях (прим. ЦЩУ, вентцентр)

· инструкция по эксплуатации установки контроля биологической эффективности фильтров нефелометрическим методом (УКЭФ).                   

· инструкция по   охране труда при контроле биологической эффективности фильтров нефелометрическим методом (УКЭФ).

· инструкция по эксплуатации прибора контроля аэродинамической эффективности фильтров (измеритель скорости)

· инструкция по  охране труда при контроле аэродинамической эффективности фильтров.

· инструкция  по  охране труда при замене фильтров (обработка, демонтаж, утилизация, монтаж, опрессовка ВК).

Рабочая документация

· график ремонта  вентиляционных систем

· график контроля воздушных потоков на границе «заразной» и «чистой» зон

· графики контроля аэродинамического сопротивления и барьерных характеристик фильтров

· график контроля барьерных характеристик фильтров технологического оборудования

· график контроля фильтров и воздушных потоков лабораторного оборудования

· график   дезинфекционной обработки помещений

· паспорта   вентиляционных систем объекта

· паспорта технического обслуживания вентиляционных систем объекта

· акты передачи вентиляционных установок  в ремонт

· акты приема вентиляционных установок  из ремонта

· акт испытания систем автоматизации и контроля работы вентиляционных систем объекта

· аттестационные сертификаты для кабинетов биологической безопасности (этикетки)

· акт проведения пуско-наладочных работ  и комплексного испытания вентсистем  по функциональным блокам после завершения ППР (Акт готовности вентиляционного оборудования)
Оперативная документация
· журнал эксплуатации вентиляционных систем 

· диаграммы круглосуточного мониторинга  вентиляционного режима функциональных блоков объекта

· журнал  регистрации  перепадов давления на фильтр-камерах попоказаниям приборов 

· визуального контроля 

· протоколы контроля аэродинамических и барьерных характеристик фильтрующих элементов.

· протоколы  результатов тестирования шкафов биологической безопасности

2. Для организации  эксплуатации, мониторинга, обслуживания и ремонта оборудования УНОС на основании нормативной документации:
· Отраслевое положение о системе ППР

· ПУЭ

· «Правила устройства и безопасной эксплуатации сосудов, работающих под давлением».

· Правила устройства  и безопасной эксплуатации трубопроводов пара и горячей воды 

· ПБ 10-573-03

· СП

разрабатывается объектовая документация

     Объектовая документация
· Проект (Технологическая схема)

· Инструкция по эксплуатации и контролю режима  обработки стоков (прим. ЦЩУ).

· Инструкция по охране труда при эксплуатации УНОС

· Инструкция  о действиях персонала в аварийных ситуациях
      Рабочая документация

· График ремонта  УНОС

· График контроля барьерных характеристик фильтров технологического оборудования

· Акты передачи установки  в ремонт

· Акты приема установки  из ремонта
· Акт испытания систем автоматизации и контроля работы УНОС
· Акт проведения пуско-наладочных работ  и комплексного испытания УНОС
           Оперативная документация

· Журнал эксплуатации УНОС
· Журнал ремонтных работ УНОС

· Диаграммы мониторинга  технологического режима обработки стоков

· Протоколы контроля аэродинамических и барьерных характеристик фильтрующих элементов.
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