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ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2020 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО  
«НВЦ «Агроветзащита С-П» 

ООО «АВЗ С-П»

129329, г. Москва, Игарский проезд, д. 4, стр. 2
Т. 8 (800) 700-19-93, +7 (495) 729-41-64
admin@vetmag.ru, www.vetmag.ru

Разработка, производство лекарственных 
препаратов для ветеринарного и медицинского 
применения, косметических средств, кормовых 
добавок и биологически активных добавок

ООО «АРКТОС»

196240, Россия, г. Санкт-Петербург, 6-й Предпортовый 
проезд, д. 4
Т. (812) 329-53-68, (812) 324-70-08
contact@arktos.ru, www.arktoscomfort.ru

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и кондиционирования

ООО «Берендсен»
109316, г. Москва, Волгоградский проспект 42, корп. 5
Т. (499) 394-29-58
info@berendsen.ru, www.berendsen.ru

Сервисное обслуживание по подготовке 
одежды всех видов промышленной 
деятельности, включая чистые помещения 
(стирка, стерилизация)

ООО «ВИК – здоровье животных»

140051, Московская обл., Люберецкий р-н, пос. Красково, 
Егорьевское шоссе, д. 3А
Т. (495) 777-60-85, ф. (495) 221-06-17  
info@vicgroup.ru, www.vicgroup.ru

Разработка и производство ветеринарных 
препаратов

ГК Воздушные фильтры
ООО «Фильтрационные  

технологии»

Адрес для получения корреспонденции: 105425, г. Москва,  
ул. 3-я Парковая, д. 41А, стр. 2
Т. (495) 789-82-20, office@filters.ru, www.filters.ru

Производство фильтров очистки воздуха, 
оборудования для систем вентиляции  
и кондиционирования, монтаж, сервис

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр  

валидации и измерений

456320, Челябинская обл., г. Миасс, Тургоякское шоссе,  
д. 3/21-1
Почтовый адрес: 456320, Челябинская обл., г. Миасс,  
а/я 566
Т/ф. (3513)54-32-39, info@vostokpost.ru, www.vostokpost.ru

Аттестация боксов микробиологической без-
опасности, чистых зон и чистых помещений, 
проверка боксов микробиологической безопас-
ности на защитную эффективность, замена 
фильтров и ремонт боксов

ООО «ДЕАКСО РУС» 
ООО «DEAXO»

115432, г. Москва, пр-т Андропова, д. 18, корп. 5, этаж 11 
Т. (495) 133-10-75, ф. (499) 346-48-38 
info.rus@deaxo.com, www.deaxo.ru

Генеральное проектирование и генеральный 
подряд, строительство, чистые помещения «под 
ключ», BIM – проектирование, создание высоко
технологичной инфраструктуры, комплексные 
решения по созданию предприятий микроэлек
троники, фармацевтики, солнечной энергетики, 
пищевых производств и производств мед. из
делий, оборонной, космической и авиационной 
промышленности

ООО «ДиСиСи»
111141, г. Москва, ул. Плеханова, д. 7, офис 65
Т./ф. (495) 669-68-39  
info@dcclean.ru, www. dcclean.ru

Инжиниринг и сервисное обслуживание 
технических помещений (ЦОД, чистых 
помещений, серверных помещений), уборка 
чистых помещений

ООО «ФЗ Иммунолекс»
105318, г. Москва, ул. Мироновская, д. 33, стр. 27
Т. (495) 739-52-97, (495) 739-52-03, ф. (495) 234-46-99
info@derinat.ru

Производство лекарственных средств

ООО «ИНФАМЕД К»
238420, Калининградская обл., Багратионовский р-н,  
г. Багратионовск, ул. Коммунальная, д. 12
Т. (4012) 31-03-66, secretary@infamed-k.ru

Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

105318, г. Москва, ул. Ткацкая, д. 1
Т. (495) 66-00-77-1 (многоканальный), ф. (495) 66-00-77-2  
info@mediana-filter.ru, www.mediana-filter.ru

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «МОДУЛЬ»

603122, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород,  
ул. Ванеева, д. 199, оф. 31  
Т. (831) 262-11-30, доб. 1  
info@cleanmodule.ru,  www.cleanmodule.ru

Генеральное проектирование и генеральный 
подряд комплексов чистых помещений «под  
ключ», создание инженерных сетей и коммуни- 
каций для чистых помещений: от проектиро-
вания до аттестации, собственное производство 
ограждающих конструкций для чистых поме-
щений, обвязка ТХ оборудования

АО «Мосэлектронпроект»

127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д. 12, этаж 5, 
комн. 22
Т. (495) 225-15-22, ф. (495) 708-26-29
info@mosep.ru, www.mosep.ru

Генеральное проектирование производств 
радиоэлектронной, космической и фармацев-
тической промышленности. Проектирование 
чистых помещений по стандартам GMP, ИСО. 
Аудит производств

ООО «Новофлор»

127106, г. Москва, Нововладыкинский пр-д, д.8, стр.4, 
офис 1
Т. (499) 110-57-07
info@novofloor.ru, www.novofloor.ru

Напольные покрытия для чистых помещений 
(поставка, инсталляция)

ООО «ПРОФИТ ФАРМ» 123154, г. Москва, б-р Генерала Карбышева, д. 8, стр. 4
Т. (495) 664 27 89, info@profitpharm.ru, www.profitpharm.ru Производство лекарственных средств

ООО НПП «Технофильтр»
600016, г. Владимир, ул. Б.Нижегородская, 77, а/я 11 
Т. 7 (4922) 47-47-41, ф. 7 (4922) 47-09-25 
technofilter@mail.ru, www.technofilter.ru

Разработка и изготовление полимерных 
микрофильтрационных мембран  
и фильтрующих элементов на их основе

ООО «Фабрика Фильтров  
«Весь Мир»

142101, Московская обл., г. Подольск, Нефтебазовский 
проезд, д. 3
Т. 8(800) 700-42-54, (495)739-76-86
info@ffvm.ru, www.ffvm.ru

Производство воздушных фильтров и 
фильтрую-щих материалов для систем 
приточно-вытяжной вентиляции и систем 
промышленной аспирации

ООО «Чистые технологии»

127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д.10, стр. 1,  
офис 507
Т. (495) 777-72-31  
admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru

Проектирование производств с чистыми 
помещениями. Поставка оборудования для 
чистых помещений

ООО «ФармИнжиниринг»
105082, г. Москва, Рубцовская набережная, д. 3, стр. 1
Т. (495) 215-00-51
info@ph-e.ru, www.ph-e.ru, www.pharm-engineering.ru

Проектирование, производство и монтаж чистых  
помещений для различных отраслей 
промышленности

АО «Фильтр»

249855, Калужская обл., Дзержинский р-н, пос. Товарково, 
Промышленный мкр., д. 1
Т./ф. (48434) 4-10-10
filtr@ftov.ru, glb@ftov.ru, 41010@ftov.ru, www.ftov.ru

Производство воздушных фильтров, фильтрую- 
щих элементов и оборудования для очистки 
жидкостей, а также элементов ограждающих 
конструкций чистых помещений

ООО «НПП Фолтер»
127238, г. Москва, Дмитровское шоссе, 46, корп. 2
Т. (495) 730-81-19, ф. (495) 730-81-19 доб. 110  
folter@folter.ru, www.folter.ru

Производство воздушных фильтров и 
пылеуловителей для различных областей 
применения

ООО «Эллара»

601122, Владимирская обл., Петушинский р-н, г. Покров,  
ул. Франца Штольверка, д. 20
Т. (499) 253-33-37, (49243) 6-43-08, (49243) 6-42-22
info@ellara.ru, www.ellara.ru

Производство лекарственных средств
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ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDA

Фармацевтический завод пре
паратов для ветеринарного при
менения и косметики Общества с 
ограниченной ответственностью 
«НВЦ Агроветзащита С-П» (ООО 
«АВЗ С-П») расположен в городе 
Сергиев Посад Московской обла
сти. Современное фармацевтиче
ское производство занимает два 
корпуса и выпускает более 180 на-
именований фармацевтической 
продукции для животных. Кроме 
лекарственных препаратов ком
пания выпускает косметические 
средства для людей и животных, а 
также кормовые добавки. Однако 
сегодня хотелось бы поговорить 
о «преодолениях», которые при
шлось пройти предприятию, что
бы в реестре отечественных пред
приятий, соответствующих Пра- 
вилам надлежащей производст
венной практики (GMP), на сайте 
Россельходнадзора быть под номе
ром пятым.

Производство имеет три ос
новных цеха: цех твёрдых лекар
ственных форм, цех жидких ле
карственных форм и цех мягких 
лекарственных форм. Порошки и 
гранулы, таблетки, капсулы и бри
кеты производит на разных участ
ках цех твёрдых лекарственных 
форм. Из жидких лекарственных 
форм наиболее часто выпуска
ются инъекционные и оральные 
растворы, суспензии и эмульсии. 
Светлый, просторный цех мягких 
лекарственных форм произво
дит, например, кремы, бальзамы, 
гели. Есть лекарственная фор
ма «полимерная лента», которая  
в окончательном варианте хоро
шо известна владельцам живот
ных как инсекто-акарицидный 

Международный уровень отечественного 
фармацевтического производства лекарственных 

препаратов для ветеринарного применения – реальность 

The international level of domestic pharmaceutical manufacture  
of medicinal products for veterinary use  is a reality

Енгашев С. В., генеральный директор ООО «НВЦ Агроветзащита», 
доктор ветеринарных наук, профессор, академик РАН,

Кузьмина В. Б., кандидат ветеринарных наук

ошейник Барс, защищающий со
бак и кошек от блох и клещей,  
а значит, и от болезней, ими пере
даваемых. Оборудование сюда за
купалось самое современное, не
которые реакторы изготавлива
лись по индивидуальному заказу.

Оснащено производство слож
ным (в большинстве своём зару
бежным) современным оборудова
нием. Поэтому только ответствен
ный, внимательный и обучаемый 
персонал принимается на работу. 
К слову, на производстве трудится 
около 500 человек, то есть компа
ния является довольно серьёзным 

работодателем. Работники регу
лярно проходят обучение и посто
янно повышают свою квалифика
цию, при всей строгости требова
ний свою работу ценят.

Первый российский сертифи
кат, подтверждающий соответ
ствие требованиям GMP (Good 
Manufacturing Practice) был по
лучен нами ещё в 2010 году, а с 
2012 года – был получен первый 
европейский сертификат GMP, 
теперь эти сертификаты посто
янно приходится подтверждать, 
принимая инспекции различных 
уровней.

СТАНДАРТИЗАЦИЯИНФОРМАЦИЯ

Енгашев С. В., 
генеральный директор ООО «НВЦ Агроветзащита С-П»
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Один из производственных цехов ООО «НВЦ Агроветзащита С-П»

Можно довольно часто услы
шать такое мнение, что GMP – это 
«Generate more paper» (производ
ство большого количество бумаж
ных документов), доля истины  
в этом, наверное, есть. Но, помимо 
обилия валидационных проце
дур, документирования каждого 
процесса и результата, это ещё и 
система, включающая в себя гра
мотно спроектированные и по
строенные из надлежащих мате
риалов помещения, современное 
инженерное и технологическое 
оборудование, системы очистки 
воздуха и воды, постоянное обу-
чение сотрудников, непрерыв
ное функционирование систем 
контроля качества и обеспече
ния качества, выбор стабильных 
и надёжных поставщиков сырья, 
оборудования и комплектующих, 
выстраивание системы логисти
ки и товаропроводящей сети.

Международный уровень ка
чества производства и выпуска
емой продукции – это не толь
ко сертификаты от экспертных 
иностранных организаций, но 

и экспорт продукции более чем  
в 20 стран мира, медали и дипло
мы на международных выстав
ках. В России многие владельцы 
животных от домашних любим
цев – собак, кошек, хомячков и 
попугайчиков, до продуктивных 
животных – коров, свиней, овец и 
кур, знают бренд «АВЗ здоровье 
животных» и доверяют ему.

В прошлом, 2019 году, за раз
работки и внедрение отечест
венных инновационных средств, 
технологий и методов защиты 
здоровья животных, обеспечива
ющих увеличение производства 
животноводческой продукции 
и биологическую безопасность 
страны, генеральный директор 
ООО «НВЦ Агроветзащита» и не
сколько сотрудников компании 
получили Премию Правительст
ва Российской Федерации в обла
сти науки и техники.

В Правилах надлежащей про
изводственной практики (При
каз Минпромторга РФ № 916 от 
14 июня 2013 г. «Об утверждении 
Правил надлежащей производст

венной практики»), кстати, еди
ных для производителя как ле
карственных средств для меди
цинского, так и для ветеринар
ного применения, нет прямых 
указаний, что конкретно необ
ходимо сделать на предприятии 
(было бы проще, если прямо по 
пунктам), чтобы эти требова
ния выполнить. Таким образом, 
предприятие само разрабатыва
ет пути (механизмы) решения 
той или иной задачи, прописан
ной правилами GMP. Это озна
чает, что качество продукции 
и стабильность производства, 
подтверждённые заключением 
о соответствии GMP, содержат 
во многом собственные ориги
нальные решения по обеспече
нию соответствия собственным 
серьёзным требованиям к произ
водству, квалификации персона
ла, оценке качества, прослежива
емости прохождения всех техно
логических этапов – от сырья до 
готовой продукции, и контролю 
на всех этапах производства и 
транспортировки.
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Особое внимание следует уде
лить постоянному обучению ра
ботников и низшего, и среднего, 
и высшего звена. Учебные про
цессы в компании возведены в 
ранг приоритетов и разбиты на 
внешнее и внутренне обучение, а 
также повышение квалификации. 
По мере прохождения учебных 
курсов ежеквартально проводятся 
тестирования и подведение ито
гов обучения, периодически пред
усмотрены процедуры аттестации 
работников.

Умение честно посмотреть на 
себя со стороны, проанализиро
вать собственные удачи и недо
статки объективно – непростая 
задача, даже если она касается са
мого себя. Организовать честную 
самоинспекцию на крупном про
изводстве – дело сложное и кро
потливое. Когда сам себя проверя
ешь, сразу создаётся внутренняя 
уверенность, что «всё хорошо», 
глаза сами закрываются на не
дочёты, а затраты на исправление 
недостатков откладываются «на 
потом». Оказывается, так слож

но найти и описать собственные 
несоответствия! Однако понятие 
«самоинспекция» имеет свои тре
бования в стандартах GMP. И, что
бы не бояться сторонних аудито
ров, проводить собственный вну
тренний аудит согласно графику, 
невзирая на отсутствие времени 
и человеческих ресурсов, – важ
ный шаг к честному отношению к 
своему производству и контролю 
качества не только продукции, но 
и производственных процессов. И 
мы это соблюдаем неукоснитель
но. Мы рады аудиторам со сторо
ны – это возможность проверить 
свои отлаженные процедуры сто
ронним взглядом, на что-то обра
тить внимание, улучшить, под
править. Внутренний и внешний 
аудит, постоянное повышение 
квалификации работников – важ
ные элементы функционирова
ния системы.

Методологической основой соз- 
дания фармацевтической систе
мы качества предприятия стал 
системный подход, когда качество 
выпускаемой продукции является 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯИНФОРМАЦИЯ

Контроль качества на ООО «НВЦ Агроветзащита С-П»

интегральным результатом фун
кционирования совокупности (си
стемы) организационных (управ- 
ленческих), строительных, инже
нерно-технических, технологиче
ских, контрольно-аналитических, 
обучающих, санитарно-гигиени
ческих и других решений. На за
воде ООО «АВЗ С-П» реализована  
концепция управления качеством, 
направленная на обеспечение ка
чества продукции путём непре
рывного воздействия на произ
водственный процесс, начиная 
с аудита поставщиков, входного 
контроля исходных материалов, 
пооперационного контроля техно
логического процесса до отгрузки 
готовой продукции заказчику и 
мониторинга продукции в сфе
ре обращения. Жизненный цикл 
продукции на предприятии реги
стрируется с помощью информа
ционно-технологической инфра
структуры. Предприятие имеет пре
красно оборудованные контрольно-
аналитическую, микробиологиче
скую лаборатории и лабораторию 
химического синтеза.
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Отдельного внимания заслу
живает лаборатория, которая ак
кредитована как Испытательный 
центр, имеет сложные и дорого
стоящие аналитические приборы, 
оборудование, реагенты и стан
дарты, а также квалифицирован
ных сотрудников с химическим, 
биологическим, фармацевтиче
ским или ветеринарным образо
ванием. Технолог каждого цеха 
имеет свою небольшую лаборато
рию, где есть возможность изго
товить экспериментальный про
дукт, отработать технологию и 
рецептуру, чтобы потом внедрить 
всё в серийное производство. От 
момента производства первой 
пробной таблетки до официаль
ного выпуска лекарственного 
средства проходят годы! Труд по 
разработке, испытаниям и вне
дрению в производство нового 
лекарственного средства имеет 

своим итогом лекарство, которое 
поможет поддержать здоровье 
и долголетие. Для этого мы под
держиваем высочайший уровень 
высокоточного и высокотехноло
гичного фармацевтического про
изводства.

В современных условиях оте
чественный производитель ощу
щает некоторое повышение до
верия со стороны потребителя. 
Начинает «набирать обороты» 
программа импортозамещения. 
Российское производство, если 
оно основано на ответственном 
подходе к делу, гарантирует высо
кое качество и вполне конкурен
тоспособные цены. К сожалению, 
как и у всех, присутствует необхо
димость корректировать цены на 
продукцию, продиктованная за
висимостью от колебаний курса 
валют, но это является неизбеж
ной мерой. Импортное оборудо

вание требует затрат на покупку 
деталей и модернизацию, кроме 
того, большинство активных дей
ствующих ингредиентов лекар
ственных средств и косметики 
фармацевтические производства 
получают из-за рубежа.

Завод ООО «АВЗ С-П» имеет 
мощности и ресурсы для выпуска 
продукции на контрактной осно
ве, выполняет свои обязательства 
аккуратно и в срок. Мы открыты 
к сотрудничеству. Надлежащая 
производственная практика тре
бует постоянного движения и 
совершенствования. Это интере
сные процессы и новые вызовы.

Наш путь по дороге GMP – это 
путь познания и знакомства с со
вершенно замечательными людь- 
ми. Спасибо всем нашим партнёрам 
и коллегам! Без них не было бы 
прекрасных достижений.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯИНФОРМАЦИЯ

Производственный корпус ООО «НВЦ Агроветзащита С-П» в г. Сергиев Посад
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Необходимость разработки 
стандарта ГОСТ Р 58810–2020 
«Оборудование для подготовки 
воды внутри зданий. Механиче
ские фильтры. Часть 2. Очистка 
от частиц с размерами от 1 до 
80 мкм. Требования к рабочим 
характеристикам, безопасности 
и методам испытаний» обуслав
ливало отсутствие в Российской 
Федерации нормативного доку
мента, регламентирующего пе
речень характеристик фильтрую
щих элементов для очистки воды 
и методов их испытаний.

Отсутствие такого стандарта 
приводило к тому, что характери
стики, показывающие эффектив
ность фильтрации, имеют разные 
названия и смысл у различных 
производителей [1]. Такие раз
ночтения вводят в заблуждение 
потребителя, т. к. трудно отли
чить качественный товар от не
качественного, тем самым нару
шаются права потребителя.

При разработке нового стан
дарта был взят за основу евро
пейский стандарт EN 13443-2–
2005, часть 2. Причиной выбора 
явилось следующее:
−	 стандарт распространяется 

на фильтры с обратной промыв
кой, цельные фильтры и фильтры 
в виде фильтрующих элементов к 
патронным фильтрам, т. е. прак-
тически на все типы фильтров 
для очистки воды;

−	 стандарт учитывает требова
ния национальных норм к питье- 
вой воде;
−	 набор характеристик, опре

деленных стандартом, включает 
не только начальные характери
стики фильтров, но и их измене
ние во время эксплуатации.

Принятый стандарт устанавли
вает для механических фильтров 
следующие эксплуатационные 
характеристики:
−	 заданная тонкость фильт-

рации;
−	 грязеемкость;
−	 начальный перепад давле

ния;
−	 максимальный перепад дав

ления;
−	 разрушающий перепад дав

ления;
−	 устойчивость к циклическим 

нагрузкам;
−	 вынос частиц или волокон.
Заданную тонкость фильтра

ции стандарт определяет как раз
мер частиц, для которых эффек
тивность фильтрации не менее 
99,8 % при рекомендованном из
готовителем максимальном пе- 
репаде давления и при испыта
ниях по методу, приведенному в 
стандарте. В стандарте использу
ется так называемый «многопро
ходный метод», суть которого за
ключается в том, что искусствен
ный загрязнитель с известным 
распределением частиц по разме

рам добавляется к тестовой жид
кости, которая непрерывно про
качивается через испытуемый 
фильтрующий элемент, после че-
го дополнительно фильтруется и 
возвращается в испытательный 
контур, где в нее снова добавляет- 
ся загрязнитель и так далее. При 
помощи лазерных счетчиков ча
стиц определяется концентрация 
частиц в жидкости до и после ис
пытуемого фильтрующего эле
мента. По полученным данным 
рассчитывается эффективность 
фильтрации и β-коэффициент. 
Данный метод хорошо отработан 
и широко применяется для опре
деления характеристик фильтров 
и фильтрующих элементов для 
очистки рабочих сред в топлив
ных, гидравлических и масляных 
системах [2, 3].

Используемая в стандарте про
цедура испытаний с чередовани
ем циклов контроля эффектив
ности и последующим циклом 
загрязнения фильтрующих эле
ментов позволяет получить дан
ные о работе фильтрующего эле
мента вплоть до полной забивки, 
в том числе рост сопротивления 
и грязеемкость. Результаты ис
пытаний, полученные таким обра
зом, максимально информативны. 
При необходимости они позво
ляют определить абсолютную 
и номинальную тонкости филь
трации, используемые в других 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАНДАРТИЗАЦИЯ

ГОСТ Р 58810–2020 «Оборудование для подготовки воды
внутри зданий. Механические фильтры. Часть 2. 
Очистка от частиц с размерами от 1 до 80 мкм. 

Требования к рабочим характеристикам, безопасности  
и методам испытаний».

Определяемые характеристики фильтрующих элементов 
и положительный эффект от внедрения

Кадомцев Г. М., зам. генерального директора АО «Фильтр»
Короткова В. Е., инженер-технолог АО «Фильтр»
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стандартах, например, в стандар-
те США ANSI/NSF 42-2011.

Успешному внедрению стан-
дарта в России должно способ-
ствовать наличие современной 
метрологической базы. Так вза-
мен рекомендуемых стандартом 
лазерных счетчиков HIAC 8000 
производства США можно ис-
пользовать более совершенную 
измерительную систему PAMAS 

S4132, предназначенную для 
одновременного подсчета чис-
ла частиц до и после фильтра, 
и для расчета эффективности 
фильтрации. Данная система со-
держит два проточных лазерных 
датчика, насосы-дозаторы и про-
грамму расчета эффективности 
фильтрации и β-коэффициента. 
Для подсчета частиц использу-
ются 32 размерных канала. Си-

стема PAMAS S4132 внесена в 
Государственный реестр средств 
измерений Российской Федера-
ции. В России в настоящее время 
имеется метрологическая база 
для калибровки и поверки ис-
пользуемых лазерных датчиков. 
Система позволяет автомати-
чески выполнять ряд настроеч-
ных процедур, предусмотренных 
стандартом ГОСТ Р 58810–2020, 
значительно упрощая проведе-
ние испытаний.

Грязеемкость фильтрующего 
элемента определяется стандар-
том как масса тестового загряз-
нителя, задержанного фильтрую-
щим элементом до достижения 
перепада давления 250 кПа. По-
лученная при испытаниях вели-
чина грязеемкости может отли-
чаться от реально достижимой 
при эксплуатации вследствие 
отличия эталонного загрязните-
ля от реального, задерживаемого 
фильтрующим элементом. Полу-
ченная при испытаниях величи-
на грязеемкости необходима при 
проведении сравнительных ис-
пытаний фильтрующих элемен-
тов, а также определяет ее значе-
ние, заявленное изготовителем.

Начальный перепад давления 
в зависимости от расхода жидко-
сти Q (при изменении Q в преде-
лах от 0,2Qном до 1,2Qном) опреде-
ляется только для фильтрующих 
элементов.

Максимальный перепад давле-
ния указывается производителем. 
Он определяется по результатам 
испытаний на разрушающий пе-
репад давления. При достижении 
максимального перепада давле-
ния на фильтрующем элементе 
рекомендуется замена фильтрую-
щего элемента.

Разрушающий перепад дав-
ления определяется по измене-
ниям на графике зависимости 
перепада давления от времени 
забивания фильтрующего эле-



Технология чистоты 1/2020 11

ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАНДАРТИЗАЦИЯ

мента тестовым загрязнителем. 
По условиям испытаний на фильт- 
рующий элемент подается тесто
вая жидкость с расходом, равным 
Qном, и концентрацией искусст
венного загрязнителя, обеспе- 
чивающей забивку фильтрую
щего элемента до ∆pmax в тече
ние одного часа. Если на кривой  
∆p = f(t) появляется плато, то это 
свидетельствует о смятии филь
тра. При разрушении фильтрую
щего элемента происходит резкое 
падение перепада давления. Харак
тер разрушения можно оценить по 
визуальному осмотру образца по
сле окончания испытаний. Возни
кающие мелкие (невидимые) де
фекты можно оценить по точке по
явления первого пузырька, опре
деляемой до и после испытания на 
разрушающий перепад давления. 
При отсутствии разрушений ис
пытания продолжаются вплоть до 
достижения ∆p = 0,8PN.

Устойчивость к циклическим 
перепадам давления характери
зует работоспособность филь
тра (фильтрующего элемента) 
в режиме частых включений и 
отключений фильтрующей уста
новки. Требуемый перепад дав
ления на фильтрующем элементе 
при испытании достигается пу
тем применения в качестве рабо
чей жидкости, более вязкой, чем 
вода (например, глицерин или 
его водный раствор). Об устойчи
вости фильтров к циклическим 
нагрузкам судят по отсутствию 
разрушений после 500 циклов из
менения нагрузки, соответствую
щей изменению перепада давле
ния от 0 до 200 кПа.

Число волокон или частиц, 
выносимых из фильтрующего 
элемента, регламентируется из
готовителем. Оценка выноса ча
стиц производится путем подсче
та числа частиц и определения 
их размера на мембране с тонко
стью фильтрации 0,8 мкм с помо

щью микроскопа. Через мембра
ну предварительно пропускается 
500 мл жидкости, прошедшей че
рез испытуемый фильтр.

В случае, если фильтрующий 
элемент поставляется в комплекте 
с фильтродержателями, фильтро
держатель должен быть испытан 
статическим давлением. Также 
должна быть определена его стой
кость к циклическим перепадам 
давления.

Предлагаемый стандарт при
водит в приложении метод оцен
ки целостности фильтра путем 
определения давления появления 
первого пузырька (точки первого 
пузырька).

Стандарт ГОСТ Р 58810–2020 
содержит информацию и инструк
ции (Приложение D) по установке, 
эксплуатации и техническому об
служиванию механических филь
тров. Эти инструкции должны 
включаться в комплект поставки 
механических фильтров. Требова
ния, изложенные в приложении, 
являются минимальными и не 
заменяют инструкции поставщи
ка. В приложении изложены под
робные требования к содержанию 
инструкций поставщика, касаю
щиеся:

−	 выбора фильтра;
−	 установки фильтра;
−	 ввода в эксплуатацию;
−	 проверок во время эксплуа

тации;
−	 технического обслуживания;
−	 ремонта;
−	 устранения неисправностей;
−	 требований к местам уста

новки.
Отдельно выделяются требо

вания правил гигиены при рабо
тах по техническому обслужива
нию фильтров, а также требова
ния к особенностям эксплуата
ции фильтров при нерегулярном 
их использовании.

С большим эффектом стандарт 
может быть применен к фильтрую- 

щим элементам, используемым в 
промышленной фильтрации воды. 
Методики, описанные в стандар
те, могут быть распространены на 
фильтрующие элементы и филь
тры для очистки больших объемов 
воды и в электроэнергетике. Коли
чество фильтрующих элементов, 
применяемых в промышленности, 
сравнимо с объемами, применяе
мыми для фильтрации питьевой 
воды.

В последние десятилетия все 
шире находят применение мем-
бранные технологии очистки воды, 
позволяющие получать воду раз
личной степени очистки из под
земных, солоноватых, поверхност
ных вод, а также морской воды. Для 
решения задач предварительной 
подготовки воды для мембранных 
аппаратов применяются глубин
ные и гофрированные фильтры 
для удаления мелкодисперсных 
взвешенных частиц. Загрязнение 
мембран взвешенными частицами 
органического и неорганического 
происхождения является одной из 
основных причин быстрой их де- 
градации, что существенно сни
жает срок службы. Обеспечение 
расчетного срока службы мембран 
снижает себестоимость очистки 
воды, но требует применения ка
чественных фильтрующих элемен
тов, в большинстве случаев, заку
паемых по импорту.

Внедрение настоящего стан
дарта позволит производить 
фильтрующие элементы с харак
теристиками, аналогичными опре
деляемым в странах Европейского 
Союза и США, и начать конкуриро
вать с фирмами-производителями 
таких фильтров на внутреннем 
рынке России.

Стандарт предусматривает 
обустройство пяти стендов для 
проведения следующих испыта
ний на:

−	 определение эффективности 
фильтрации и грязеемкости;
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−	 определение разрушающего 
перепада давления;

−	 определение стойкости к  
циклическим нагрузкам;

−	 определение выноса воло
кон;

−	 оценку целостности фильтра.
Внедрение данного стандарта 

позволит:
−	 определять характеристи

ки фильтрующих элементов 
для очистки питьевой воды, 
которые должен контролиро
вать каждый производитель для 
обеспечения качества своей про
дукции; 

−	 определять характеристики 
фильтрующих элементов, преду- 
смотренные стандартом США 
ANSI/NSF 42-2011;

−	 освоить современные мето
дики испытаний фильтрующих 
элементов, подтверждающие ка
чество и работоспособность их в 
течение всего срока эксплуатации;

−	 сделать доступным экспорт 
фильтрующих элементов отечест
венного производства;

−	 распространить методики, 
описанные в стандарте, на фильт- 
рующие элементы для очистки 
воды на промышленных объектах.
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ментов для очистки воды – Техно
логия чистоты. 2019: №2. с. 20–23.

2. ГОСТ 25277–82 Фильтроэ-
лементы для объемных гидропри-
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О национальном стандарте  
ГОСТ Р ИСО 14644-2–2020

Утвержден ГОСТ Р ИСО 14644-2–2020 «Чистые помещения и связанные с ними контролируе
мые среды. Часть 2. Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц». Это пересмотр действовавшего ранее ГОСТ Р ИСО 14644-2–
2001, идентичный международному стандарту ISO 14644-2:2015.

Стандарт входит в комплекс стандартов ИСО на чистые помещения под единым номером  
ИСО 14664 и устанавливает требования к текущему контролю параметров чистых помещений в 
эксплуатации.

Основные отличия нового стандарта от предшественника:
1. Прежний стандарт устанавливал максимальные периодичности контроля параметров чи

стых помещений: концентрацию частиц, расход воздуха, скорость однонаправленного потока 
воздуха, перепады давления, целостность установленных фильтров, визуализацию воздушных 
потоков, время восстановления, герметичность ограждающих конструкций.

Теперь ИСО 14644-2 говорит только о контроле концентрации частиц в воздухе чистого по
мещения в эксплуатации.

Периодическую классификацию 
следует проводить ежегодно по 
ИСО 14644-1. Эта периодичность 
может быть увеличена по результа
там оценки риска, развития систе
мы мониторинга и в случае непре
рывного соответствия параметров 
критериям приемлемости или пре
делам, определенным в програм- 
ме текущего контроля.

Периодичность контроля других 
параметров следует определять по 
данным эксплуатации чистого по
мещения с применением анализа 
рисков.

2. Введены требования к уров
ням предупреждения и действия, 
которые подробно изложены в при
ложение В к стандарту.

3. Стандарт в целом увеличился 
в объеме за счет подробного опи
сания различных аспектов, относя
щихся к текущему контролю.

Основные положения стандарта 
приведены ниже (выборочно).

Полный текст ГОСТ Р ИСО 14644-
2–2020 может быть приобретен в 
АСИНКОМ, www.asincom.info
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ГОСТ Р ИСО 14644-2–2020 Чистые помещения  
и связанные с ними контролируемые среды.

Часть 2. Текущий контроль для подтверждения постоянного 
соответствия чистоты воздуха по концентрации частиц

Предисловие
1 ПОДГОТОВЛЕН Обществом  

с ограниченной ответственностью 
«Чистые технологии» (ООО «Чи
стые технологии») и Общерос
сийской общественной организа
цией «Ассоциация инженеров по 
контролю микрозагрязнений» 
(АСИНКОМ) на основе собствен
ного перевода на русский язык 
англоязычной версии стандарта

Содержание
1  Область применения
2  Нормативные ссылки
3  Термины и определения
4  Разработка, внедрение и 

периодическое рассмотрение 
программы текущего контроля

4.1   Общие положения
4.2   Оценка риска
4.3 Программа текущего 

контроля
4.4  Калибровка
4.5 Рассмотрение и утвер

ждение
4.6   Действия в случае обна

ружения отклонений при теку
щем контроле

5   Периодическая классифи
кация чистоты воздуха по кон
центрации частиц

Приложение А (справочное) 
Рекомендации по разработке 
программы текущего контроля

Приложение В (справочное) 
Рекомендации по установле
нию уровней предупреждения 
и действия

1  Область применения
Настоящий стандарт уста

навливает минимальные тре
бования к текущему контролю 
чистых помещений и чистых 
зон в отношении чистоты воз
духа по концентрации частиц, 
основываясь на параметрах, ко
торые показывают или влияют 
на концентрацию частиц.

Настоящий стандарт не уста
навливает требования к текуще
му контролю таких факторов, 
как вибрация или общее техни
ческое обслуживание инженер
ных систем. Он не распростра
няется на текущий контроль 
концентрации частиц с разме
рами,  меньшими пороговых 
ра з м е р о в  о т  0 , 1  д о  5 , 0  м к м . 
Концентрации ультрамелких  
частиц (с размерами менее  
0,1 мкм) будут рассмотрены в 
другом стандарте.

3 Термины и определения
В настоящем стандарте при

менены следующие термины  
с соответствующими определе
ниями:

3.1 испытание (контроль) 
(test): Действия, выполняемые в 
соответствии с установленным 
методом для подтверждения  
соответствия чистого помеще
ния или его части заданным 
требованиям.

3.2 текущий контроль (мо-
ниторинг) (monitoring): Наблю- 
дения, выполненные путем 
проверки в соответствии с 
установленным методом или 
программой для подтвержде
ния соответствия чистого по
мещения.

Примечания
1 Текущий контроль может быть 

непрерывным, последовательным или 
периодическим; в последнем случае 
должна быть указана периодичность 
контроля.

2 Полученные данные могут 
использоваться для обнаружения 
тенденций в эксплуатируемом со-
стоянии и поддержания требуемых 
характеристик процесса.

3 . 3  у р о в е н ь  д е й с т в и я 
( a c t i o n  l e v e l ) : Значение па

раметра, установленное поль
зователем, при превышении 
которого требуется немедлен
ное вмешательство, включая 
анализ и устранение причины 
отклонения.

3.4 уровень предупреждения 
(alert level): Значение параметра, 
установленное пользователем, 
дающее раннее предупреждение 
об отклонении от заданных усло
вий, при выходе за пределы кото
рого требуется повышенное вни
мание или устранение причины 
отклонения.

4 Разработка, внедрение и 
периодическое рассмотрение 
программы текущего контроля

4.1 Общие положения
Для обеспечения соответствия 

чистого помещения или чистой 
зоны заданным требованиям сле
дует организовать контроль чи
стоты воздуха по концентрации 
частиц, для чего следует разра
ботать, внедрить и периодически 
рассматривать программу теку
щего контроля.

В программе текущего конт-
роля следует учесть требуемый 
уровень чистоты воздуха, кри
тические точки и эксплуатаци
онные характеристики чистого 
помещения или чистой зоны, 
которые влияют на его работу. 
Разработка, внедрение и перио
дическое рассмотрение програм
мы текущего контроля должны 
включать следующие этапы:

– использование соответст
вующих методов анализа рисков 
для уяснения, оценки и докумен
тального оформления факторов 
риска в отношении уровня за
грязнений;

– разработка программы те
кущего контроля в письменном 
виде;



Технология чистоты 1/2020 15

ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАНДАРТИЗАЦИЯ

– рассмотрение и утвержде
ние программы;

– внедрение программы путем 
организации текущего контроля;

– анализ данных, полученных 
при проведении текущего кон- 
троля, анализ тенденций, при необ
ходимости, и оформление отчета;

– выполнение и документаль
ное оформление требуемых дей
ствий или устранение причин 
отклонений;

– организация периодическо
го рассмотрения (пересмотра) 
программы текущего контроля.

При выполнении текущего 
контроля концентрация аэро
зольных частиц может быть бо
лее высокой, чем концентрация 
при испытаниях в оснащенном 
состоянии. Полученные данные 
могут существенно изменяться 
из-за влияния таких факторов, 
как число персонала, расход воз
духа, эффективность вентиля
ции, работа приборов и оборудо
вания и работы, выполняемые  
в соседних помещениях или зонах 
(перечень не исчерпывающий).

Для процессов, в которых вы
деляются частицы и где эти ча
стицы не представляют опасности 
для процесса или продукта, может 
оказаться достаточным проведе
ние периодических проверок в 
оснащенном состоянии или про
верок в эксплуатируемом состоя
нии при имитации операций, а не 
текущий контроль аэрозольных 
частиц при эксплуатации. Может 
потребоваться проведение теку
щего контроля других эксплуата
ционных характеристик или пока
зателей чистоты.

4.2 Оценка риска
Оценка риска является сис-

тематическим процессом уста
новления опасностей, анализа и 
оценки факторов риска, связан
ных с этими опасностями.

Оценку риска следует выпол
нять для:

– разработки программы те
кущего контроля путем опреде
ления факторов, которые могут 

повлиять на поддержание задан
ной чистоты воздуха по концен
трации частиц в чистом помеще
нии или чистой зоне и

– определения требований к 
текущему контролю для отраже
ния эксплуатационных характе
ристик.

Руководство по выполнению 
оценки риска дано в приложе
нии А.

4.3 Программа текущего кон- 
троля

4.3.1 Программа текущего 
контроля должна учитывать ре
зультаты, полученные при оцен
ке риска.

В программе текущего контро-
ля следует учесть, как минимум, 
факторы, приведенные в 4.2–4.3.13.

4.3.2 Перечень и обоснование 
для всех контролируемых пара
метров, включая те, которые мо
гут оказать влияние на концен
трацию аэрозольных частиц.

4.3.3 Описание и обоснова
ние методов контроля. Руковод
ство по разработке программы 
текущего контроля приведено  
в приложении А.

4.3.4 Данные о точности, тех
ническом обслуживании и калиб-
ровке контрольных приборов.

4.3.5 Обозначение и обосно
вание для выбранных точек кон- 
троля. Точки контроля следует 
задать в трех измерениях.

4.3.6 Обозначение и обосно
вание критериев приемлемо
сти при контроле или пределов, 
включая установление одного 
уровня тревоги или двух уров
ней: предупреждения и дейст
вия. Минимальным требова
нием является установление 
одного уровня действия. До
полнительно может быть уста
новлен уровень действия для 
раннего предупреждения об от
клонении эксплуатационных 
параметров. Руководство по 
установлению уровней преду
преждения и действия приве
дено в приложении В.

4.3.7 Действия, которые тре
буется предпринять в случае от
клонения параметров за установ
ленные пределы.

4.3.8 Указание о необходимо
сти и периодичности проведения 
периодической аттестации чисто
го помещения или чистой зоны на 
соответствие классу чистоты воз
духа по концентрации частиц в 
соответствии с ИСО 14644-1–2015 
(подраздел 5.1).

4.3.9 Форма представления  
данных.

4.3.10 Используемые при ана
лизе тенденций или проведении 
другого анализа методы, вклю
чая статистические методы.

4.3.11 Требования к оформле
нию отчета (протокола).

4.3.12 Требования и средства 
для хранения данных.

4.3.13 Периодичность рассмо
трения (пересмотра) программы 
текущего контроля.

Примечание – Следует периоди-
чески рассматривать программы те-
кущего контроля и пересматривать 
программу текущего контроля на ос-
нове полученных о чистом помещении 
или чистой зоне данных.

5 Периодическая классифи-
кация чистоты воздуха по кон-
центрации частиц

Периодическую классифика
цию следует проводить ежегодно 
по ИСО 14644-1. Эта периодич
ность может быть увеличена по 
результатам оценки риска, раз
вития системы мониторинга и в 
случае непрерывного соответст
вия параметров критериям при
емлемости или пределам, опре
деленным в программе текущего 
контроля.

Примечание – ИСО 14644-3 
устанавливает дополнительные 
методы контроля других пара-
метров чистого помещения, на-
пример, перепад давления, расход 
воздуха и т. д.
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Приложение А
(справочное)
Рекомендации по разработке 

программы текущего контроля

А.1 Рекомендации по оценке 
риска

А.1.1 Выбор метода оценки риска
Оценка риска может быть выпол

нена с использованием различных 
методов, отдельно или в комбина
ции, включая следующие методы (но 
не ограничиваясь ими)*:

– НАССР;
– FMEA/FMECA;
– PHA;
– FTA и
– HAZOP.
А.1.2 Определение требуемых 

эксплуатационных параметров и ус
ловий, контроль которых может по
требоваться

К ним могут относиться:
– понимание источников загряз

нений и их влияния на работу чи
стого помещения или чистой зоны 
в критических точках или предста
вительных точках для общей клас
сификации чистых помещений или 
чистых зон;

– характеристики чистого поме
щения, которые могут оказать вли
яние на уровень чистоты, например, 
перепад давления, однородность по
тока воздуха, расход воздуха, эффек
тивность вентиляции, температура, 
относительная влажность;

– нормальный режим и режим 
экономии энергии;

– оснащенное или эксплуатируе
мое состояния;

– численность персонала и уро
вень активности, например, пере
сменка.

А.2 Общие положения
А.2.1 При разработке программы 

текущего контроля следует учесть 
общие факторы, указанные в А.2.2–
А.2.21.

А.2.2 Методы контроля, вклю
чая ручной и/или автоматический 
контроль.

А.2.3 Требования к разрешающей 
способности, точности и калибровке 
систем контроля, включая, в отно
шении счетчиков аэрозольных ча
стиц, эффективность и ограничения 
системы отбора проб.

А.2.4 Расположение элементов 
системы контроля, включая требо

* Применение количественных ме
тодов оценки риска может дезориен
тировать пользователя. Рекомендуется 
ограничиваться качественным анализом 
риска (примечание ТК 184).

вания к доступу для технического 
обслуживания и калибровки.

А.2.5 Точки расположения прибо
ров или точки отбора проб, их кон
фигурация и ориентация.

А.2.6 Периодичность контроля 
или отбора проб для выявления от
клонений.

А.2.7 Указание на факторы, ко
торые могут повлиять на систему 
контроля или полученные резуль
таты, например, температуру, влаж
ность, методы и средства очистки, 
средства фумигации, сведения об 
опасности материалов, продукта 
или процесса и источники потен
циальных конвекционных потоков 
в воздухе из-за нагретых поверхно
стей (но не ограничиваясь ими).

А.2.8 Указание на любое отри
цательное влияние системы отбора 
проб на процесс или окружающую 
среду (например, возможное влияние 
отбора пробы в воздухе счетчиком  
в малых закрытых пространствах).

А.2.9 Результаты любых данных 
по визуализации потоков воздуха, 
таких как «дымовой тест», компью
терное моделирование потоков воз
духа и др.

А.2.10 Понимание эффективно
сти вентиляции в чистом помеще
нии или чистой зоне, на которую 
может оказать влияние кратность 
воздухообмена, данные по анализу 
времени восстановления либо вре
мени очистки или любые другие 
методы анализа потенциальной ин
тенсивности удаления аэрозольных 
частиц.

А.2.11 Область применения и/или 
периодичность выполнения очистки 
или технического обслуживания и 
их влияние на концентрацию аэро
зольных частиц как при выполне
нии этих работ, так и сразу после их 
завершения.

А.2.12 Указание на относящиеся 
к процессу события, которые могут 
оказать влияние на параметры окру
жающей среды в точках контроля.  
К таким событиям могут относиться 
(но не ограничиваться ими) демон
таж, очистка и повторная сборка 
оборудования, являющаяся частью 
технологического цикла или эле
ментом работ по техническому об
служиванию.

Примечание – Может оказаться 
целесообразным включить в програм-
му текущего контроля оценку време-
ни восстановления для подтвержде-
ния завершения работ до принятия 
решения о возобновлении нормально 
эксплуатации.

А.2.13 Типичные места нахожде
ния и движения персонала при вы
полнении критических операций.

А.2.14 Ожидаемое число персо
нала, работающего в чистом поме
щении или чистой зоне, характер и 
продолжительность их работы.

А.2.15 Оценка влияния измене
ний в оборудовании на потоки воз
духа.

А.2.16 Оценка потенциальных 
источников выделения частиц обо
рудованием. Примерами могут слу
жить выделение частиц от трения 
поверхностей в движущихся конвейе- 
рах и таких процессов как запайка 
стеклянных ампул и радиочастотная 
сварка трубок.

А.2.17 Регистрация и обработка 
данных, включая сохранность дан
ных, порядок их хранения и извле
чения.

Примечание – В некоторых от-
раслях могут быть установлены 
специальные требования к хранению 
и обеспечению сохранности данных.

А.2.18 Методы оценки первич
ных данных, анализа тенденций и 
порядок составления отчетов.

А.2.19 Установление критериев 
приемлемости и одного уровня тре
воги или двух уровней: предупре
ждения и действия.

А.2.20 Требования к приемке и 
проверке систем текущего контроля.

А.2.21 Требования к техническо
му обслуживанию систем текущего 
контроля.

А.3 Контроль перепада давле-
ния

А.3.1 В А.3.2–А.3.5 приведены до
полнительные условия, которые сле
дует учитывать при задании требо
ваний к системам текущего контроля 
перепада давления в чистых помеще
ниях и чистых зонах.

А.3.2 При контроле перепада дав
ления следует предусматривать све
дение к минимуму или корректиров
ку флуктуаций, вызванных такими 
помехами, как открывание дверей 
или перерывы в работе местных вы
тяжных систем. Распространенным 
методом является устройство задер
жек времени при подаче тревоги.

А.3.3 Выбор точки отсчета при 
измерении давления (измерение пе
репада давления между комнатами 
или зонами или измерение перепада 
по отношению к общему опорному 
значению давления).

А.3.4 Установление уровней пре
дупреждения и действия, чувстви
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тельных к нормальным флуктуаци
ям давления из-за таких факторов, 
как влияние ветра на здание, откры
вание/закрывание дверей и др.

А.3.5 Контроль перепада давле
ния может выполняться путем перио- 
дических наблюдений или автомати
ческими средствами.

А.4 Системы мониторинга аэро-
зольных частиц

А.4.1 В А.4.2–А.4.6 приведены до
полнительные условия, которые сле
дует учитывать при задании требо
ваний к системам счета аэрозольных 
частиц в реальном режиме времени.

А.4.2 Конфигурация системы, 
основывающаяся на оценке следую
щих ее свойств:

– эффективности сбора аэрозоль
ных частиц;

– возможности контроля задан
ных размеров части;

– доступности к техническому об
служиванию, калибровке и ремонту.

Примечания
1 Эти факторы влияют на выбор 

между использованием множества 
местных счетчиков частиц в точке 
использования или применения одно-
го счетчика частиц с многопозици-
онным разветвителем и длинными 
трубками отбора проб.

2 Не допускается использование 
длинных пробоотборных трубок, не-
обходимых для многопозиционных 
систем с разветвителем, для кон- 
троля частиц с размерами ≥ 5,0  мкм.

А.4.3 Скорость отбора проб воз
духа и объем пробы.

А.4.4 Периодичность и время от
бора каждой пробы воздуха (опреде
ляемые как скорость отбора проб).

А.4.5 Форма пробоотборника и 
его ориентация в потоке воздуха 
(например, изокинетический или 
неизокинетический).

Примечание – Размещение про-
боотборника непосредственно под 
финишным приточным НЕРА филь-
тром в неоднонаправленном потоке 
воздуха не рекомендуется, поскольку 
эта точка отбора проб может быть 
не представительной для чистого 
помещения или чистой зоны, и загряз-
нение воздуха в эксплуатации может 
быть не обнаружено.

А.4.6 Потенциальное отрицатель
ное влияние системы отбора проб на 
процесс или окружающую среду (на

пример, возможный эффект интенсив
ности удаления пробы в пространст
вах с малым объемом).

А.5 Контроль скорости потока  
и расхода воздуха

А.5.1 В А.5.2–А.5.3 приведены до
полнительные условия, которые сле
дует учитывать при задании требо
ваний к системам контроля скорости 
потока и расхода воздуха.

А.5.2 Применяемые средства из
мерения скорости потока или расхо
да воздуха.

А.5.3 Расположение измеритель
ного прибора таким образом, чтобы 
результаты измерений были пред
ставительными для контролируемой 
системы.

Примечание – Может оказаться 
необходимым оценить точки распо-
ложения, чтобы показать представи-
тельность измерений и отсутствие 
отрицательного влияния турбулент-
ности потока воздуха, неравномерно-
сти потока в воздуховодах и других 
факторов.

Приложение В
(справочное)
Рекомендации по установлению 

уровней предупреждения и дей-
ствия

В.1 Исходные данные для уста-
новления уровней предупрежде-
ния и действия

Целью установления уровней 
предупреждения и действия явля
ется принятие решений о проведе
нии дальнейшего анализа, более 
детальных наблюдений (уровень 
предупреждения) или немедленных 
действиях (уровень действия). При 
этом следует учитывать:

– цель проведения контроля;
– важность и/или критичность 

контролируемых параметров;
– выбор одного уровня тревоги 

или двух уровней: предупреждения и 
действия;

– риск нереагирования на «пре
дупреждение» или «действие» из-за 
очень частых сигналов тревоги. Это 
может явиться следствием непра
вильного установления тревоги и 
привести к нереагированию персо
нала на сигналы тревоги или их от
ключению;

– действия при приемлемых изме
нениях контролируемых параметров, 
например, решение об увеличении 
времени или изменение алгоритма 
работы системы предупреждения;

– периодичность отбора проб 
или измерений для оценки возмож
ных изменений параметров;

– в случае появления сигнала пре
дупреждения – возможность реагиро
вания, характер реагирования и вре
мя, допустимое для реагирования до 
того, как уровень достигнет значения 
«уровень действия».

В.2 Установление уровней пре-
дупреждения и действия для кон- 
троля перепада давления

В.2.1 Установление номинально
го диапазона значений для перепадов 
давления в эксплуатации

Для установления уровней преду
преждения и действия перепадов дав
ления следует определить номиналь
ный диапазон допустимых значений 
в эксплуатации, включая, например, 
отклонения из-за открывания дверей 
и влияния оборудования. Отклонения 
от этого диапазона значений могут 
быть заданы как отклонения только 
величины или отклонения величины 
и длительности отклонения.

Первоначальные наблюдения сле
дует повторять периодически и после 
проведения технического обслужива
ния или внесения изменений в чистое 
помещение либо чистую зону из-за 
изменений в эксплуатации или ста
рения элементов чистого помещения.

В В.2.1.1–В.2.1.2 даны рекомен
дации по контролю и документаль
ному оформления отклонений пе
репадов давления.

В.2.1.1 Влияние дверей воздуш
ных шлюзов

Воздушные шлюзы предназна
чены для поддержания перепадов 
давления при движении персонала 
или материалов из одного чистого 
помещения или чистой зоны в дру
гое. Воздушные шлюзы построены 
и эксплуатируются так, что одна из 
противоположных дверей должна 
быть всегда закрыта. Однако если 
двери не являются полностью гер
метичными, утечка через воздуш
ный шлюз при открывании одной из 
противоположных дверей обычно 
является более высокой, чем в слу
чае, когда обе двери закрыты.

Следует контролировать и оформ- 
лять документально эти допусти
мые изменения для того, чтобы 
правильно установить уровни пре
дупреждения и тревоги для перепа
дов давления. Последовательность 
действий:

– закрыть все двери и передаточ
ные камеры, определить эксплуата
ционный статус всего оборудования 
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и наблюдать перепады давления в 
установившемся состоянии между 
рассматриваемыми помещениями или  
зонами, отмечая незначительные  
обычные отклонения, которые про
исходят из-за влияния ветра и других 
динамических воздействий;

– для каждого воздушного шлюза 
или передаточной камеры открыть 
все двери, одновременно один ком
плект противоположных дверей и 
зарегистрировать изменение перепа
да давления в помещении или зоне. 
Закрыть двери и подтвердить, что 
перепады давления вернулись к пер
воначальным значениям;

– места утечки, например, вокруг 
дверей, должны быть оценены как 
часть конструкций чистых помеще
ний, чтобы учесть их влияние на воз
душный баланс.

В.2.1.2 Влияние технологического 
оборудования

Некоторые виды технологическо
го оборудования оказывают незна
чительное и приемлемое влияние на 
перепады давления в помещении или 
зоне благодаря малым изменениям в 
потерях воздуха из находящихся под 
давлением пространств через обору
дование при его работе в различных 
режимах эксплуатации. Выполнить 
следующее:

– закрыть все двери и передаточ
ные устройства, перевести оборудова
ние в заданный режим эксплуатации и 
наблюдать перепады давления в уста
новившемся состоянии между рассма
триваемыми помещениями или зо
нами, регистрируя незначительные, 
обычные изменения, которые могут 
происходить из-за влияния ветра и 
других динамических воздействий;

– повторить тест для каждого из 
других режимов эксплуатации обору
дования. Для каждого состояния за
регистрировать перепады давления 
в установившемся состоянии между 
рассматриваемыми помещениями или 
зонами, регистрируя незначительные, 
обычные изменения, которые могут 
происходить из-за влияния ветра и 
других динамических воздействий.

В.2.2 Установление уровней пре
дупреждения и действия

В.2.2.1 После наблюдения и ре
гистрации номинальных диапазо
нов величин рекомендуется, чтобы 
уровень предупреждения (тревоги) 
был на несколько паскалей ниже на
именьшей наблюдаемой величины 
перепада давления для чистых поме
щений с положительным перепадом 

давления или на несколько паскалей 
выше в помещениях с отрицатель
ным перепадом давления (рекомен
дуемые значения 2–3 Па).

В.2.2.2 Часто оказывается необ
ходимо подавать сигналы предупре
ждения или тревоги с задержкой для 
обеспечения нормальной работы в 
чистом помещении, например, при от
крывании дверей для входа и выхода 
персонала. Следует выполнить тща
тельные наблюдения продолжитель
ности типичных или ожидаемых нор
мальных (обычных) отклонений для 
установления времени задержки. При 
отклонениях за пределами нормаль
ных изменений должен подаваться 
сигнал предупреждения (тревоги).

В.2.2.3 Не рекомендуется ком
пенсировать чрезмерные измене
ния давления или утечки простым 
увеличением перепадов давления, 
поскольку утечки воздуха будут уве
личиваться еще больше и приведут 
к неэффективности работы системы 
вентиляции и кондиционирования.

В.2.2.4 В контролируемых над
зорными органами отраслях приня
то считать, что причина отклонений 
должна быть установлена и устране
на, а не выполнено изменение пре
делов параметров при эксплуатации. 
При неустановлении причины над
зорный орган может принять отри
цательное решение.

В.2.3 Приборы для измерения пе
репадов давления

В.2.3.1 При использовании мем
бранных дифференциальных мано
метров следует убедиться в повторя
емости показаний манометра и в том, 
что колебания мембраны учтены и 
находятся в пределах уровней преду
преждения или действия.

В.2.3.2 Для упрощения калибров
ки и исключения необходимости де
монтажа приборов из конструкций, 
особенно в случаях, когда они уста
новлены в труднодоступных зонах, 
приборы должны быть оснащены 
выходами для контроля. Следует 
предусмотреть изолирование прибо
ров от источника давления для оцен
ки работы в нулевой точке и времени 
реагирования прибора.

В.3 Установление пределов пре-
дупреждения и действия для счета 
аэрозольных частиц

В.3.1 Общие положения
В.3.1.1 Целью контроля концен

трации частиц в эксплуатируемом 
чистом помещении или чистой зоне 

является подтверждение заданных 
требований к чистоте в критических 
контрольных точках. Точки отбора 
проб (критические контрольные точ
ки) следует определять по ИСО 14644-1 
с учетом оценки риска и данных по 
классификации чистого помещения 
или чистой зоны. Уровни предупре
ждения и действия должны давать 
эффективную информацию для вне
сения изменений в эксплуатацию и 
обнаружения отклонений от установ
ленных критериев приемлемости.

Примечание – Для установления 
уровней предупреждения и действия 
могут использоваться статистиче-
ские методы на основе анализа пред-
шествующих данных.

В.3.1.2 Следует определить ме
тоды оповещения или индикации о 
достижении числа частиц уровней 
предупреждения или действия.

В.3.1.3 При установлении уровней 
предупреждения и действия следует 
учесть высокую степень колебаний 
концентрации аэрозольных частиц с 
течением времени и в различных точ
ках. Это имеет особое значение при 
установлении уровней предупрежде
ния или действия для классов чистоты 
5 ИСО и чище при низких концентра
циях частиц. В этих случаях вероятны 
«ложные тревоги» из-за ложного сче
та и/или естественного непостоян
ства концентрации частиц, которые 
следует избегать путем тщательного 
выбора уровней предупреждения или 
действия. Следует избегать частых 
«ложных тревог», поскольку они мо
гут привести к игнорированию тревог 
пользователями.

В.3.1.4 Неизменность точек отбора 
проб и ориентации пробоотборника 
может оказать существенное вли
яние на полученные данные о кон
центрации частиц. В особенности это 
относится к случаям, когда требуется 
сравнивать результаты от одного пе
риода отбора проб к следующему. Важ
но, чтобы расположение пробоотбор
ника существенно не изменялось, в 
противном случае следует учитывать 
влияние на тенденцию изменения и 
уровни предупреждения и действия.

В.3.2 Установление номиналь-
ного диапазона для счета частиц

В.3.2.1 Следует первоначально 
определить и зарегистрировать кон
центрации частиц в установленных 
критических контрольных точках 
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в течение достаточно длительного 
периода времени как в оснащенном, 
так и в эксплуатируемом состояниях. 
Следует использовать установленные 
время отбора проб и объем пробы. На 
основе этих данных могут быть опре
делены номинальные параметры чи
стого помещения или чистой зоны, 
которые являются основой для уста
новления уровней предупреждения 
или действия. Предполагается, что 
эти номинальные величины находят
ся ниже предела класса ИСО или уров
ня действия.

В.3.2.2 Может оказаться необходи
мым выполнить последовательность 
наблюдений после внесения сущест
венных изменений в конструкцию или 
эксплуатацию чистого помещения.

В.3.2.3 Данные о счете частиц 
обладают несколькими особенностя
ми, которые следует понять. К важ
ным факторам относятся:

a) концентрация частиц в простран
стве в значительной степени зависит 
от вида деятельности, объема чистого 
помещения или чистой зоны, принципа 
вентиляции и ее эффективности;

b) рекомендуется выполнить ана
лиз данных о счете частиц в случае, 
если они существенно меньше ожида
емых значений, поскольку это может 
указывать на неисправность счетчи
ка частиц, системы отбора проб или 
средств хранения и обработки данных;

c) в системах с неоднонаправлен
ным потоком воздуха допустимый 
диапазон концентрации частиц в 
оснащенном состоянии может быть 
существенно ниже, чем в эксплуати
руемом состоянии;

d) уровни предупреждения и дей
ствия могут различаться для различ
ных точек отбора проб в пределах од
ного помещения или зоны;

e) при нормальной работе чистых 
помещений вероятны мгновенные 
скачки счета частиц, что может ока
заться допустимым.

В.3.2.4 Для того чтобы обеспечить 
качество данных о контроле частиц 
и сравнивать результаты последова
тельных проб воздуха, важно, чтобы 
точки отбора проб и ориентация про
боотборника были неизменными. Эти 
факторы могут оказывать существен
ное влияние на качество данных, осо
бенно если требуется сравнивать ре
зультаты одного периода отбора проб с 
другим. Изменения точек отбора проб 
или ориентации может оказать отри
цательное влияние на анализ тенден
ций, уровней предупреждения и дей

ствия. Например, это происходит, если 
в чистое помещение или чистую зону 
воздух непосредственно поступает от 
финишных НЕРА или ULPA фильтров, 
которые расположены вблизи друг от 
друга. В этом случае изменение точки 
отбора проб даже на короткое рассто
яние, например, 0,5 м, может привести 
к отбору пробы воздуха от другого 
фильтра; таким образом, становится 
невозможным сравнение данных о чи
стоте в различных пробах. В большин
стве случаев существенное изменение 
в расположении точки отбора пробы 
как установление новой точки отбора 
пробы с последующим выполнением 
новой серии наблюдений для опре
деления уровней предупреждения и 
действия.

В.3.3 Установление уровней пре-
дупреждения и действия для счета 
частиц

В.3.3.1 В В.3.3.2–В.3.3.8 приведены 
принципы установления уровней тре
воги, предупреждения и действия.

В.3.3.2 Следует выбрать один 
уровень тревоги (действия) или два 
(предупреждения и действия). В не
которых отраслях или областях при
менения установление двух уровней 
тревоги (называемых «предупрежде
ния» и «действия») рассматривается 
как эффективное средство контроля 
качества.

В.3.3.3 Следует установить уровни 
тревоги, предупреждения или дейст
вия между номинальными значени
ями параметров и пределом класса 
чистоты.

В.3.3.4 Важно правильно устано
вить уровень предупреждения. В этом 
случае предупреждение, скорее всего, 
повлечет за собой корректирующее 
действие, а не ложную и раздражаю
щую тревогу, в результате которой 
операторы часто игнорируют преду
преждения.

В.3.3.5 В большинстве случаев су
щественные изменения расположе
ния точки отбора проб следует рас
сматривать как установление новой 
точки отбора проб с последующим 
проведением новой серии наблюде
ний для определения диапазона но
минальных значений, уровней тре
воги, предупреждения или действия 
в новой точке.

В.3.3.6 При выполнении анали
за тенденций изменения значений 
в отдельной точке уровень активно
сти в ней должен быть неизменным. 
Данные, полученные в спокойные 

периоды с низкой активностью или 
ее отсутствием, как правило, дадут 
различные критерии и диапазоны 
величин по сравнению с данными, 
полученными в периоды с высокой 
активностью и/или в присутствии 
большего количества людей в поме
щении или зоне.

В.3.3.7 Время отбора проб следует 
определять с учетом допустимого рис-
ка. Установление длительного време
ни отбора проб позволяет получить 
более представительные данные и 
избежать возможных «ложных» тре
вог, но может маскировать недопусти
мо высокую концентрацию частиц в 
течение короткого периода, вызван
ную необычным выделением частиц.

В.3.3.8 Следует периодически рас
сматривать работу систем монито
ринга, полученные данные, установ
ленные нормы и анализ тенденций. 
Пересмотр уровней тревоги, преду
преждения и действия (ослабление 
или ужесточение) следует основы
вать на данных по эксплуатации.

В.3.4 Возможные альтернатив-
ные подходы к определению уров-
ней предупреждения для счета 
частиц

В.3.4.1 При одновременном кон-
троле по двум размерам частиц и от
боре проб с интервалом в одну минуту 
установление уровней тревоги (пре
дупреждения и действия) является 
более сложным. В В.3.4.2–В.3.4.3 приве
дены два подхода.

В.3.4.2 Альтернативный подход 1. 
Установление уровня тревоги основа
но на последовательности показаний, 
превышающих этот уровень, т. е. на 
более высоком числе частиц, полу
ченном в течение определенного пе
риода времени (например, счет числа 
частиц в трех последовательных ин
тервалах по одной минуте превышает 
заданный предел).

В.3.4.3 Альтернативный подход 2. 
Установление уровня тревоги осно
вано на высокой частоте появления 
больших значений числа частиц. Этот 
подход, иногда называемый «х из y», 
дает значения, превышающие задан
ный предел. Если достаточное число 
данных о числе частиц в последова
тельности превышает заданные вели
чины, тогда устанавливается уровень 
предупреждения или тревоги. Напри
мер, если три из десяти показаний 
превышают предел, тогда устанавли
вается уровень предупреждения или 
действия.
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Стандарты по чистым помещениям
на март 2020 г.

Стандарты ИСО 14644 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды»
Разработаны техническим комитетом ИСО/ТК 209

ГОСТ Р подготовлены АСИНКОМ и ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты»

Стандарты ИСО 14644,  
указаны только наименования частей Введение в России

ИСО 14644-1:2015 Классификация чистоты воздуха по 
концентрации частиц

ГОСТ Р ИСО 14644-1–2017
замена ГОСТ ИСО 14644-1–2002

ИСО 14644-2:2015 Текущий контроль для подтверждения 
постоянного соответствия чистоты воздуха по концентрации  
частиц

ГОСТ Р ИСО 14644-2–2020
замена ГОСТ Р ИСО 14644-2–2001

ИСО 14644-3:2019 Методы испытаний Действует ГОСТ Р ИСО 14644-3–2007
Готовится ГОСТ Р ИСО 14644-3–2020

ИСО 14644-4:2001 Проектирование, строительство и ввод в 
эксплуатацию* ГОСТ Р ИСО 14644-4–2002

ИСО 14644-5:2004 Эксплуатация* ГОСТ Р ИСО 14644-5–2005
ИСО 14644-7:2004 Изолирующие устройства (укрытия с 
чистым воздухом, боксы перчаточные, изоляторы и мини-
окружения)

ГОСТ Р ИСО 14644-7–2007

ИСО 14644-8:2013 Классификация чистоты воздуха по 
концентрации химических загрязнений* ГОСТ Р ИСО 14644-8–2014

ИСО 14644-9:2012 Классификация чистоты поверхностей 
по частицам* ГОСТ Р ИСО 14644-9–2013

ИСО 14644-10:2013 Классификация поверхностей по 
химическим загрязнениям* ГОСТ Р ИСО 14644-10–2014

ИСО 14644-12:2018 Требования к текущему контролю 
чистоты воздуха по концентрации частиц с размерами в 
нано диапазоне

Готовится ГОСТ Р ИСО 14644-12

ИСО 14644-13:2017 Очистка поверхностей с целью 
достижения заданных уровней чистоты по концентрации 
частиц и химических загрязнений

Готовится ГОСТ Р ИСО 14644-13

ИСО 14644-14:2016 Оценка пригодности оборудования к 
использованию по концентрации аэрозольных частиц Готовится ГОСТ Р ИСО 14644-14

ИСО 14644-15:2017 Оценка пригодности оборудования и 
материалов к использованию по концентрации химических 
загрязнений в воздухе

Готовится ГОСТ Р ИСО 14644-14

ИСО 14644-16 Экономия энергии в чистых помещениях
(На стадии утверждения) После утверждения в ИСО

ИСО 14644-17 Интенсивность осаждения частиц
(На стадии разработки) После утверждения в ИСО

* Находится на стадии пересмотра в ИСО

Стандарты по чистым помещениям, разработанные АСИНКОМ

ГОСТ Р 56190–2014 Чистые помещения. Методы энергосбережения
ГОСТ Р 56191–2014 Чистые помещения. Определение класса чистоты с использованием коэффициентом  запаса
ГОСТ Р 56639–2015 Технологическое проектирование промышленных предприятий. Общие требования
ГОСТ Р 56638–2015 Чистые помещения. Вентиляция и кондиционирование воздуха. Общие требования
ГОСТ Р 56640–2015 Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие требования
ГОСТ Р 52539–2006 Чистота воздуха в лечебных учреждениях. Общие требования

Полный перечень стандартов разработки АСИНКОМ (правила GMP, асептическое производство, 
чистота сжатого воздуха и др.) дан на сайте www.asincom.info
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Общие положения
В конце 2016 г. была принята се

рия стандартов ISO 16890, заменя
ющая стандарт EN 779 на фильтры 
очистки воздуха общего назначе
ния. Стандарт EN 779 хорошо изве
стен, воспринят пользователями и 
широко применяется для задания 
требований к фильтрам очистки 
воздуха в чистых помещениях и 
других контролируемых средах. 
При введении стандарта ISO 16890 
было заявлено, что он дает лучшую 
картину качества воздуха внутри 
помещений, чем EN 779, по загряз
нению частицами.

Но так ли это в действитель
ности?

Фильтры очистки воздуха для 
вентиляции общего назначения 
служат двум принципиально раз
личным целям:

• защита человека,
• предварительная подго

товка воздуха для достижения 
его требуемой чистоты по усло
виям технологического процесса.

Первая цель известна в тече
ние столетий, а вторая появилась 
в результате промышленного 
прогресса и появления чистых 
помещений и других контроли-
руемых сред. В статье рассматри
ваются этот и другие аспекты, от
носящиеся к ISO 16890.

Гигиена в отличие от процесса
ISO 16890 [1] был разработан с 

целью замены EN 779 [2] для луч
шей защиты человека, который 
вдыхает более 25 000 000 частиц 
при каждом вдохе. Идеология ос-
нована на исследованиях швед
ского профессора Свертенгренса 
(Svartengrens) по качеству воздуха 
и смертности [3] и опубликована 
в отчете ВОЗ. Его исследование 
представляет интерес, но может 
ли оно быть основанием для из

менения, даже переворота с ног 
на голову целой международной 
системы классификации и испы
таний фильтров, которая была хо
рошо отработана в течение деся
тилетий и принята в ЕС и многих 
других странах?

Основная идея ISO 17890 со
стоит в защите дыхательной си
стемы человека, а не его здоровья 
в целом. Хирургия и палаты ин
тенсивной терапии не затрону
ты совсем. Во введении сказано: 
«тонкая пыль может представить  
серьезную опасность для здоровья, 
провоцируя или даже приводя к 
респираторным и сердечно-сосу
дистым заболеваниям. Могут быть 
определены различные классы 
частиц по размерным диапазо
нам. Наиболее важными явля
ются классы РМ10, РМ5 и PM1».

Но более чем 50 % рынка филь
тров относятся к технологическим 
процессам. ISO 16890 претендует 
на всеобщее применение, но он со
здан для целей гигиены, игнори
руя потребности технологии.

Служит ли ISO 16890 для за-
щиты здоровья? – Нет!

Дыхательная система челове
ка и защита от загрязнений ча
стицами не так просты. ISO 16890 
направлен на защиту от частиц в 
наружном воздухе. Но в большин
стве случаев этот воздух считается 
свежим. Люди (как все млекопита
ющие) всегда вдыхали наружный 
воздух и приспособились к нему. 
Другими словами, наружный ат
мосферный воздух с его части
цами является нормальной сре
дой обитания человека. Стрем
ление сделать его чище анало
гично уничтожению 500 разных 
типов микроорганизмов в теле 
человека, общее число которых 
достигает примерно 1014.

Мы проводим много време
ни на улице, в машинах и других 
средах, полагая, что наружный 
воздух является свежим и здоро
вым. Эволюция человека приспо
собила нас выживать в нормаль
ном атмосферном воздухе. Если 
воздух загрязнен дымом в не
благоприятных промышленных 
районах, то вполне достаточно 
применять классификацию филь
тров по EN 779.

Зачем нужен ISO 16890?
– Для жилых помещений? – 

вряд ли.
– Для офисов, понуждая нас 

вводить новую систему? – Может 
быть, но это не нужно. Мы прово
дим более 2/3 суток в средах, где 
фильтрация воздуха едва ли нуж
на. Оставшаяся 1/3 – это рабочее 
время, где может использоваться 
защита процесса.

Важно учитывать, что венти- 
ляция и кондиционирование 
в жилых помещениях является 
предметом специального зако
нодательства, которое находится 
под строгим контролем государ
ства. Нет никаких свидетельств, 
что этот факт учтен в ISO 16890.

Другим интересным вопросом 
является деионизация воздуха. По 
данным некоторых исследований 
тонкая фильтрация воздуха по 
частицам  1 мкм приводит к его 
деионизации [4, 5]. Обычный воз
дух содержит ионы. Эволюция и 
приспособленность к этому чело
века означают, что естественная 
ионизация воздуха не только без
вредна, но и полезна или даже не
обходима для нормальной жизни. 
Удаление ионов из воздуха может 
представить риск. Мы вдыхаем 
деионизованный воздух на на
ших высокотехнологичных рабо
чих местах, но почему его нужно 
насаждать в нашу личную жизнь?

Смысл и бессмыслица
стандарта ISO 16890 на фильтры для вентиляции 

общего назначения
Перевод статьи из журнала Clean Air and Containment Review (CACR), выпуск 40, 2019/№4

Редакция благодарит журнал CACR за разрешение на перевод и публикацию статьи
Этот вопрос также обсуждался в журнале «Технология чистоты» № 4/2018

Федотов А. Е., директор ООО «Чистые технологии», докт. техн. наук
Проволович О. В., технический директор ООО «НПП «ФОЛТЕР», канд. техн. наук
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ОБУЧЕНИЕ

Классификация
Стандарт EN 779:2012 уста

навливает 9 классов для пред
фильтров:

• G1 – G4 – фильтры грубой
очистки;

• M5 – M6 – фильтры сред
ней очистки и

• F7 – F9 – фильтры тонкой
очистки.

Эта классификация хорошо слу
жит как для целей общей вентиля
ции, так и для чистых помещений (в 
качестве предфильтров). ISO 16890 
классифицирует аэрозольные ча
стицы по четырем категориям: PM1; 
PM2,5; PM10 и грубые частицы, как 
показано в таблице 1, и эти катего
рии разделены на 30 классов.

Массовая концентрация в 
отличие от счетной

EN 779 оперирует счетными 
концентрациями частиц с размера
ми 0,4 мкм для фильтров M5 – F9. 
Это позволяет легко вычислять 
(оценивать) общую эффективность 
последовательности фильтров, 
включая HEPA и ULPA фильтры, 
поскольку точка MPPS находится 
примерно между 0,3 – 0,5 мкм.

Но ISO 16890 использует мас
совую концентрацию частиц. Это 
может применяться для грязных 
помещений, но не для чистых по
мещений и других контролируе-
мых сред, где представляет ин
терес чистота воздуха по счетной 
концентрации частиц.

Размеры частиц и их диапа-
зоны

Философия чистых помеще
ний основана на счете частиц  
с размерами, большими задан
ного порогового размера, на
пример,  0,5 мкм или 5,0 мкм.  
Но ISO 16890 оперирует массо
выми концентрациями частиц  
с размерами, меньшими задан
ного размера частиц.

Наиболее распространенным 
пороговым размером частиц для 
чистых помещений является  
0,5 мкм. Высокотехнологичные 
отрасли используют 0,1 мкм и 
другие малые размеры.

Все это говорит, что ISO 16890 
не годится для чистых помещений.

Проектирование
Заявлено, что ISO 16890 обес

печивает лучшую защиту чело
века, и проектирование и обслу
живание становятся более эф
фективными. Посмотрим, как это 
сделано.

На стадии проекта следует вы
брать число ступеней фильтра
ции и типы фильтров. В промыш
ленности и больницах применя
ется многоступенчатая фильтра
ция. За многие годы были разра
ботаны оптимальные решения 
для выбора классов предфиль- 
тров по EN 779. Они позволяют 
оптимизировать последователь
ности фильтров различных клас
сов, используя простые обозна
чения, например, M5; F7; F9. Это 
практичный инженерный подход.

ISO 16890 предлагает 30 клас
сов фильтров, что сложнее и не 
всегда понятно. Какой фильтр 
лучше? Второй группы с эффектив
ностью 65 % или третьей группы 
с эффективностью 52 %? Вряд ли 
можно найти аргументирован
ный ответ, учитывая массу воз
можных сочетаний размеров и 
концентраций частиц.

Важно помнить, что на филь
тры для технологических нужд 
приходится более 50 % рынка. Это 
фильтры для больниц (операци
онные, палаты интенсивной тера
пии), предприятия фармацевтиче
ской и пищевой промышленности, 
микроэлектроники, газовые тур
бины и многое другое. Там влия
ние на легкие человека роли не 
играет. Каждая из этих областей 
имеет специальные требования, 
и EN 779 помогает их обеспечить.

Замена хорошо отработанной 
системы без какого-либо обосно
вания вызовет массовые недора
зумения и, возможно, хаос в прак-
тике. Новая система потребует 
специально подготовленных лю
дей, и их работа не будет ясной и 
прозрачной и потому приведет к 

риску. Этот новый стандарт при
водит к неприемлемым рискам 
для фармацевтической и других 
ответственных отраслей про
мышленности.

Дает ли задание 30 классов 
фильтров хоть какие-то преиму
щества? Фильтрация воздуха – не 
точная наука. Концентрация ча
стиц в воздухе изменяется днем 
и ночью, от сезона к сезону и т. д. 
Поэтому точность в задании клас
сов фильтров не является необхо
димой, непрактична и поэтому 
бессмысленна.

Если допустить, что высокая 
точность ISO 16890 действитель
но полезна, то как разработчику 
проекта выбрать нужный класс 
фильтра? Стандарт не дает ни
каких критериев. В некоторых 
публикациях предлагается пере
вод классов EN 779 в классы ISO 
16890, но это лишь подтвержда
ет, что вся история с ISO 16890 
есть лишь игра слов без какой-
либо пользы.

Испытания
Существенным недостатком 

нового стандарта является то, 
что oн распространяется толь
ко на испытания незагрязнен
ных фильтров.

Начальный перепад давления 
на фильтрах групп 3–4 (ISO 16890) 
и М5–F9 (EN 779) составляет 100–
120 Па, а конечный – 300 и 450 Па 
соответственно. Перепад давле
ния растет из-за засорения филь- 
тра пылью, в результате чего меха
нические силы увеличиваются в 
4–8 раз. Большинство фильтров 
имеют волокнистую структуру, 
которая может растягиваться.  

Таблица 1. Категории фильтров по ИСО 16890

Основные 
категории 
фильтров

Определение
Для фильтров PM1, PM2,5 и PM10 фильтров: массо
вая концентрация частиц, выраженная в мкг/м3, 
с аэродинамическом диаметром

PM1 < 1,0 мкм 
PM2,5 < 2,5 мкм
PM10 < 10 мкм

Таблица 2. Оптические диапазоны размеров (диаметров) частиц 
для определения ePMx

Эффективность Диапазон размеров, мкм
ePM10 0,3 ≤ x ≤ 10
ePM2,5 0,3 ≤ x ≤ 2,5
ePM1 0,3 ≤ x ≤ l
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В результате эффективность 
фильтрации падает. Работая по 
ISO 16890, этого не увидит ни про
изводитель фильтра, ни пользова
тель. Метод испытаний по EN 779 
требует пошагового запыления 
фильтра и затем проверки его эф
фективности с помощью счетчика 
частиц на каждом этапе. Это дает 
истинную картину работы филь
тра в реальной эксплуатации.

Выводы
1. Замена стандарта EN 779 на 

ISO EN 16890 не обоснована ни в 
научном, ни в техническом плане 
и, скорее всего, основана на по-
иске компромисса между EN 779 
и ASHRAE 52.2, а также на ком
мерческом интересе.

2. ISO 16890 будет очень дезо
риентирующим для разработчи
ков проектов и пользователей, 
которые не смогут понять его 
без посторонней помощи.

3. ISO 16890 относится к ги
гиеническим стандартам и не 
учитывает специфические осо
бенности требований техноло
гии, которая представляет зна
чительную долю рынка.

4. ISO 16890 не изменяет ме
тодический подход в принципе, и 
необходимые улучшения могли 
быть достигнуты при пересмо
тре EN 779.

5. Отсутствие процедуры по
шагового загрязнения фильтра 
при испытаниях не дает возмож
ности пользователям получить 
истинную картину работы филь
тра в течение всего срока службы.

Итоговые замечания
Отправной точкой при созда

нии ISO 16890 было существова
ние двух разных стандартов на 
фильтры общего назначения: 
EN 779 в Европе и ASHRAE 52.2 
[6] в США. Было признано, что 
это нехорошо для мировой тор
говли и нужна была гармониза
ция. Естественным ожиданием 
был стандарт, признанный об
еими сторонами.

Но этого не произошло!
США не приняли ISO 16890 и 

остались со стандартом ASHRAE 
52.2!

Таким образом, эта исходная 
идея провалилась. Как европей
ский, так и американский стандар
ты применялись десятилетиями и 
удовлетворяли требованиям про
изводителей и пользователей. 

На практике они эквивалентны, 
несмотря на различия в класси
фикации и методах испытаний. 
США и Европа выпускают отлич
ные фильтры. Следовательно, 
различия в первоначальных стан
дартах не важны и нет смысла 
стремиться к их гармонизации.

Итогом всей истории явился 
странный и очень неудобный 
стандарт, который не принят од
ной стороной (США) и внес не
разбериху у другой (ЕС, Россия 
и некоторые другие страны). Он 
не стал компромиссом для обо
их методов.

Новый стандарт появился, 
потому что две большие сторо
ны не пришли к соглашению и, 
возможно, нашлись люди, су
мевшие найти выгоду исходя 
из своих целей. ISO 16890 раз
рушил хорошо разработанные 
и принятые классификацию и 
методы испытаний фильтров по 
EN 779. Он не дает преимуществ 
для практики и вреден для поль
зователей в промышленности.

Кто в выигрыше?
- Промышленность? – Нет!
- Потребители? – Нет!
Тогда, кто?
Ответ может быть найден в 

том факте, что ISO 16890 требу
ет от производителей фильтров 
замены существующего дорого
го испытательного оборудова
ния фильтров. Только крупные 

производители фильтров могут 
сделать это быстро без особых 
хлопот. Небольшие компании, 
которые сейчас занимают до
вольно значительную часть 
рынка, будут смыты в пользу 
крупных компаний. Вся пропа
ганда с заботой о нашем здоро
вье направлена на достижение 
этих коммерческих целей.

Может ли это быть основани
ем для фундаментального изме
нения стандартов на фильтры?
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России, Москва). С 1995 г. он является техническим ди
ректором ООО «НПП «ФОЛТЕР», Москва, ведущего рос
сийского производителя фильтров для общей вентиля
ции, HEPA и ULPA фильтров.



26 АСИНКОМ

СТАНДАРТИЗАЦИЯХИРУРГИЧЕСКАЯ ОДЕЖДАМЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯСТАНДАРТИЗАЦИЯХИРУРГИЧЕСКАЯ ОДЕЖДАМЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ



Технология чистоты 1/2020 27

ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИХИРУРГИЧЕСКАЯ ОДЕЖДАПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯМЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯХИРУРГИЧЕСКАЯ ОДЕЖДАПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯМЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ



28 АСИНКОМ

ОБУЧЕНИЕСТАНДАРТИЗАЦИЯХИРУРГИЧЕСКАЯ ОДЕЖДАМЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ

EP & Clean Tech China 2020

Pharmaceutical Cleanroom
Machinery, Techonology & Solutions

22–24 июня 2020 | SNIEC, Шанхай, Китай

Ведущая рыночная площадка в Азии для промышленности чистых помещений в фармации

Выставка EP & Clean Tech China представляет средства защиты, технологию и реше-
ния для чистых помещений в фармации и для защиты окружающей среды, способствуя 
развитию промышленности в целом.

Наряду с этим она предлагает применение технических решений, стандарты для 
промышленности и тенденции развития для специалистов от производителей обору-
дования для производства лекарственных средств, биотехнологической продукции  
и медицинских изделий, коммерческих фирм, проектных организаций, инжиниринговых 
компаний, поставщиков, исследовательских институтов и производителей средств за-
щиты окружающей среды и технологии чистоты.

Зарегистрируйтесь сейчас бесплатно и сэкономьте CNY100!

Программа выставки

Чистая фармация
Решения по чистоте воздуха

Оборудование для чистых помещений

Проектирование и монтаж чистых помещений

Испытания чистых помещений

Работа в чистых помещениях

«Зеленая» фармация
Очистка стоков

Очистка выбросов

Обработка отходов

Политика регулирования

«Зеленые» оборудование и технология

Встречайтесь с поставщиками качества

Sinoarch Shanghai Co., Ltd.
Стенд: N4A04

После десятилетий развития компания 
Sinoarch обеспечивает полный цикл со-
здания систем от проекта и изготовления  
до монтажа. Она разработала и предлага-
ет весь комплект систем, который отвечает 
требованиям к чистым помещениям и хоро-
шо принят как китайскими, так и зарубежны-
ми потребителями.
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Sangma Purification Technology Co., Ltd.
Стенд: N4A16

Компания Sangma развивалась быстро с са-
мого начала своего основания. Она разраба-
тывает, в основном, средства обеспечения 
чистоты и специализируется на электронных 
блокировках, автоматических дверях и т. д. 
Sangma имеет долговременное сотрудниче-
ство со многими поставщиками и агентами 
для своих комплектных линий производства 
при разумных ценах.

Suzhou Huoman Clean Door Science and Techno-
logy Co., Ltd.
Стенд: N4P15  

Suzhou Huoman обладает серией автоматизи-
рованной продукции, находящейся на переднем 
крае прогресса, включая высокоскоростные чи-
стые двери К3 (используемые для ремней кон-
вейеров), системы контроля дверей и воздуш-
ных шлюзов и т. д. Suzhou Huoman стремится 
к совместной работе и делится достижениями 
технологии с заказчиками.

Sangma Purification Technology Co., Ltd.
Стенд: N4A16

Компания Sangma развивалась быстро с самого 
начала своего основания. Она разрабатывает, в 
основном, средства обеспечения чистоты и специ-
ализируется на электронных блокировках, автома-
тических дверях и т. д. Sangma имеет долговремен-
ное сотрудничество со многими поставщиками и 
агентами для своих комплектных линий производ-
ства при разумных ценах.

Одновременно работают CPhI & P-MEC China 2020

Одновременно с EP & Clean Tech China 2020 состоятся выставки CPhI & P-MEC China 
2020 на которых будут представлены более 3 400 фирм. 22–24 июня 2020 г. в новом вы-
ставочном центре Шанхая (Shanghai New International Expo Center – SNIEC) ожидается 
более 750 000 отечественных и зарубежных посетителей.

CPhI & P-MEC China является ведущей в Азии фармацевтической выставкой для тор-
говли, обучения и контактов, которая охватывает всю цепь поставок для фармации и 
строительства в одном месте для развивающегося бизнеса на втором по величине рын-
ке мира.

EP & Clean Tech China 2020
Совместно с CPhI & P-MEC China 2020

22–24 июня 2020 | SNIEC, Шанхай, Китай
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Семинары АСИНКОМ
по правилам GMP и чистым помещениям

Три варианта участия:

Участники семинара АСИНКОМ по чистым помещениям 19 – 20 февраля 2020 г. (слева направо): 
Дибиров А. А. (ООО «СФЕРА-СТ»), Черногузова И. Г. (ЗАО «Медицинское предприятие Симург»,  

г. Витебск), Суворова П. А. (ООО «ПрофРесурс»), Федотов А. Е. (АСИНКОМ), Сайфутдинов Ф. Ф.  
(ООО «ПрофРесурс»), Сурнин В. П. (ООО «ИРЗ» – Ижевский радиозавод),  

Смирнов Р. В. (ООО «Презент упаковка»), Яркин С. Г. (ООО «Чистые технологии»)

1. Основы GMP. Правила GMP ЕС 2019 
(один день),
Слушателям выдаются следующие материалы:
- книга А.Е. Федотова «Основы GMP», 2012 г., 576 стр.;
- книга А.Е. Федотова «Производство стерильных ле

карственных средств», 2012 г., 400 стр.;
- журналы «Технология чистоты»;
- перевод правил GMP ЕС 2019 на русский язык 
(в электронном виде);
- Руководство ЕМА по установлению пределов воздей

ствия на здоровье для использования при идентифика
ции риска в производстве различных лекарственных 
средств на одном оборудовании (в электронном виде);

- Руководство FDA «Полнота и достоверность (целост
ность) данных и соответствие требованиям CGMP – Во
просы и ответы – Руководство для промышленности»  
(в электронном виде).

Стоимость участия 25 000 руб.

2. Техника чистых помещений 
(два дня)
Слушателям выдаются следующие материалы:
- книга А.Е. Федотова «Чистые помещения», 2015 г., 

512 стр.;
- журналы «Технология чистоты»;
- ГОСТ Р ИСО 14644-2–2020 «Чистые помещения и 

связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Те
кущий контроль для подтверждения постоянного со
ответствия чистоты воздуха по концентрации частиц»  
(в электронном виде).

Стоимость участия 30 000 руб. без экзамена на серти
фикат ICCCS, с экзаменом – 35 000 руб.

3. Основы GMP. Техника чистых помещений
(три дня),
Слушателям выдаются следующие материалы:
- книга А.Е. Федотова «Основы GMP», 2012 г., 576 стр.;
- книга А.Е. Федотова «Производство стерильных ле

карственных средств», 2012 г., 400 стр.;
- книга А.Е. Федотова «Чистые помещения», 2015 г., 

512 стр.;
- журналы «Технология чистоты»;
- перевод правил GMP ЕС 2019 на русский язык  

(в электронном виде);
- Руководство ЕМА по установлению пределов воз

действия на здоровье для использования при иденти
фикации риска в производстве различных лекарствен
ных средств на одном оборудовании

(в электронном виде);
- ГОСТ Р ИСО 14644-2–2020 «Чистые помещения и 

связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Те
кущий контроль для подтверждения постоянного со
ответствия чистоты воздуха по концентрации частиц» 
(в электронном виде);

- Руководство FDA «Полнота и достоверность (це
лостность) данных и соответствие требованиям CGMP – 
Вопросы и ответы – Руководство для промышленно
сти» (в электронном виде).

Стоимость участия 35 000 руб. без экзамена 
на сертификат ICCCS, с экзаменом – 40 000 руб.

Подробная информация о семинарах АСИНКОМ дана 
на нашем сайте www.asincom.info. Справки по элек
тронной почте mail@asincom.info или по телефону 
(495) 777-72-31.





Прачечная для Чистых Помещений

Свяжитесь с нами для получения консультации:
Тел: +7 499 3942958  или по e-mail: info@berendsen.ru

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

 Благодаря услугам нашей прачечной для Чистых Помещений, вы избавитесь от частиц 
и микробиологического риска загрязнения, которые влияют на многие аспекты вашего 
бизнеса.

Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
обувь, коврики или очки

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.
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