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ИНФОРМАЦИЯ

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО «Альфа-строй»
354340, Краснодарский край, г. Сочи, Адлерский р-н,  
ул. Ленина, Привокзальная площадь, 1. Т. (495) 688-34-43.
alfastroy.sochi@mail.ru, www.alfastroi.com

Строительство объектов фармацевтической 
промышленности

ООО «ПСК Аналитика»
450112, г. Уфа, ул. Рихарда Зорге, д. 73, корп. 2. 
Т. (347) 293-42-53. office@analitika-ufa.ru, analitika-ufa@mail.ru, 
www.analitika-ufa.ru

Проектирование и строительство больниц  
и других объектов

ООО «АРКТОС»
196240, г. Санкт-Петербург, Предпортовый 6-й пр., д. 6. 
Т. (812) 329-53-68, ф. (812) 329-53-68. 
sales@arktos.ru, www.arktos.ru

Производство оборудования для систем 
вентиляции, отопления и кондиционирования

ООО «Берендсен»
109316, г. Москва, Волгоградский проспект 46Б, офис 318
Т. (499) 394-29-58
info@berendsen.ru, www.berendsen.ru

Сервисное обслуживание по подготовке 
одежды для чистых помещений (стирка, 
стерилизация)

ООО «ВЕДА»
142281, Московская обл., г. Протвино, Заводской проезд, д. 4
Т./ф. (4967) 31-06-82, (4967) 31-07-19, (495) 786-69-98
vedavetfarmsrl@mail.ru, veda_srl@mail.ru, www.vedaved.ru

Производство ветеринарных препаратов, 
БАДов, витаминно-минеральных комплексов 
и зоогигиенических средств для животных

ООО «Воздушные фильтры М»
105425, г. Москва, ул. 3-я Парковая, д. 41А, стр 2.
Т. (495) 789-82-20 (многоканальный). 
office@filters.ru, www.filters.ru

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

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр валидации и 

измерений

456300, Челябинская обл., г. Миасс, Тургоякское шоссе, д. 2/7.
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 
безопасности и чистых помещений (ЧП). 
Консалтинг и НИОКР по изделиям для 
лабораторий, ЧП и медицины

Представительство 
фирмы GEA в Москве

111524, г. Москва, ул. Электродная, д. 9, стр. 1. Т. (495) 956-66-74, 
ф. 956-15-72. klm.info@gea.com, www.geagkm.ru

Производство и поставка чистых помещений  
и кондиционеров

ООО «Диамед» 123182, г. Москва, ул. Живописная, 46. Т./ф. (499) 270-03-80, 
190-95-05. diamed-kits@mail.ru, www.diamed-kits.ru

Производство радиоактивных 
фармацевтических препаратов

ООО «Инвар-проект»
127299, г. Москва, ул. К. Цеткин, 4.  
Т/ф. (499) 156-28-98, (495) 777-72-31. 
admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru

Проектирование производств. Поставка 
оборудования для чистых помещений.  
Монтаж под ключ

ООО «ИНТЕК»

660052, г. Красноярск, ул. Затонская, д. 46, стр. 8
Т. (391) 220-99-78, (391) 220-99-79, (391) 220-99-81, 
(391) 220-99-82, ф. (391) 220-99-63
intec@intec-k.ru, www.intec-k.ru

Проектирование и монтаж систем вентиляции 
и кондиционирования, пуско-наладочные 
работы

ФГУП Курская 
биофабрика «БИОК»

305004, г. Курск, ул. С. Разина, 5. Т. (4712) 22-43-84, 
ф. 56-11-96. ogt-biok@mail.ru, www.biok.ru

Производство лекарственных средств

ФГУП «НПО им. С. А. Лавочкина» 141400, Московская обл., г. Химки, ул. Ленинградская, д. 24.  
Т. (495) 573-56-75, ф. (495) 573-35-95. www.laspace.ru

Разработка непилотируемых средств  
для исследований космического пространства

ЗАО НПК 
«Медиана-Фильтр»

111250, г. Москва, Красноказарменная ул., 17В, стр. 3. 
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 «Миасский 
завод медицинского оборудования»

456313, Челябинская область, г. Миасс, 
Тургоякское шоссе, 2/16. Т/ф. (3513) 24-25-46, 29-86-85. 
laminar@laminar.ru, www.laminar.ru

Проектирование, производство, поставка, 
монтаж, валидация чистых помещений

ОАО «Мосэлектронпроект»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д. 12.
Т. (495) 150-46-40 (495) 708-27-19, ф. (495) 150-52-97. 
info@mosep.ru, www.mosep.ru

Проектирование производств 
радиоэлектронной промышленности

«ИНПЦ «ПЕПТОГЕН» 123182, г. Москва, пл. ак. Курчатова, д. 2. Т. (499) 196-48-61. 
peptogen@rambler.ru

Производство фармацевтических препаратов

ООО «САМПО» 194156, г. Санкт-Петербург, пр. Пархоменко, 8. 
Т/ф. (812) 550-41-41. info@sampoclear.ru, www.sampoclear.ru

Проектирование и строительство, производство 
оборудования для чистых помещений

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИ 
вакцин и сывороток и предприятие 

по производству бактерийных 
препаратов» ФМБА России

198320, г. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52
Т. (812) 741-19-78, 741-46-92, ф. (812) 741-28-95. 
reception@spbniivs.ru, www.spbniivs.ru

Исследование и разработка вакцин

ОАО «Синтез»
640008, г. Курган, пр. Конституции, д. 7. 
Т. 7 (352-2) 48-19-75, 48-12-85, 48-19-77.  
gmp@kurgansintez.ru

Фармацевтическая промышленность, 
производство медицинских препаратов

ЗАО 
«Техномедсервис»

105318, Москва, ул. Мироновская, д. 33.
Т. 739-50-52, ф. 234-46-99. info@derinat.ru, www.derinat.ru

Производство лекарственных средств

ОАО  «Тюменский химико- 
фармацевтический завод»

625005 Россия, Тюмень, Береговая, 24. 
Т. (3452) 25-48-63, 46-20-50, ф. (3452) 25-48-63, 46-20-50.
morevne@mail.ru, www.thfz.ru

Производство лекарственных средств

ООО «ФармБиоЛайн»
119121, г. Москва, 4-й Ростовский переулок, д. 1/2. 
Т. (495) 937-43-05, 937-91-42, ф. 248-14-72. 
farmbioline@mail.ru, www.farmbioline.fi

Поставка стерилизаторов, дистилляторов  
и другого оборудования

ЗАО «Фармпроект»
192236, г.Санкт-Петербург, ул.Софийская, дом 14, а/я 135. 
Т. (812) 327-66-93.  sales@farmproekt.ru, www.farmproekt.ru

Производство лекарственных средств

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
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АУДИТ НА СООТВЕТСТВИЕ GMP

Ирина Привин (Irina Privin) является основателем и руководи-

телем фирмы «IMP Consulting», США. Как профессионал она имеет 

сертификат Профессионального общества в  области регуляторной 

деятельности (Regulatory Affairs Professional Society, RAPS).

До  начала консультационной деятельности в  «IMP Consulting» 

г-жа Привин более 20 лет проработала в фармацевтической промыш-

ленности. Она занимала ответственные посты в ведущих фармацев-

тических фирмах США, оказывающих содействие по  регистрации 

на  соответствие требованиям FDA и  международных организаций 

в области здравоохранения.

Большой опыт работы по выполнению требований международ-

ных норм позволяет г-же Привин давать заказчикам эффективные 

решения их повседневных задач по взаимодействию с органами над-

зора и подготовки документации, такой как: заявление на примене-

ние новых лекарственных средств (New Drug Applications, NDA) и заявление на применение лекар-

ственных средств для исследований (Investigational New Drug Applications, IND).

Особую роль играет опыт работы с заявительными документами и подготовка ответов на письма 

FDA с замечаниями для получения заключения о соответствии требованиям GMP.

Г-жа Привин часто выступает на  международных симпозиумах по  правилам производства ле-

карственных средств и в области разработки и утверждения лекарственных средств и соответствия 

правилам GMP. Она также проводит различные учебные семинары для заказчиков на фармацевти-

ческих предприятиях.

Г-жа Привин владеет русским языком.

Контакты: dprivin@optonline.net

Консультационная фирма по GMP 	
и Международной регистрации лекарственных средств, 

США

Представляем читателям г-жу Ирину Привин,  
руководителя консультационной фирмы «IMP Consulting», США

ООО «Инвар-проект» выполняет аттестацию проектов производств  

на соответствие правилам GMP и/или стандартам на чистые помещения  

(технологические решения, конструкции помещений,  

вентиляция и кондиционирование воздуха).

При необходимости к аттестации приглашаются ведущие зарубежные специалисты.

Это позволяет избежать ошибок и нерациональных решений  

на ранних стадиях создания производств.

Наш адрес: 127299, г. Москва, ул. Клары Цеткин, 4

Тел. (495) 777-72-31, ф. (495) 787-03-12

e-mail: admin@invar-prject.ru, www.invar-project.ru
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МЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ

LOUNGES 2014

Партнеры LOUNGES 2014

3–5 июня 2014 г.

В Штутгарте, Германия состоялась очередная выставка LOUNGES 2014
и конференция по чистым помещениям, фармации и пищевой промышленности

•	 На выставке были представлены более 
250 стендов

•	 Рассмотрены более 250 докладов ведущих 
специалистов

•	 Прошли презентации продукции с множе-
ством новшеств (Product show)

	 Выставка и конференция LOUNGES стали ве-
дущими международными событиями в обла-
сти чистых помещений, фармации и пищевой 
промышленности. В настоящее время форми-
руется выставка LOUNGES 2015, которая со-
стоится в Штутгарте, Германия, в выставочном 
комплексе Messe Stuttgart 19–25 мая 2015 г.
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ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

Контроль осаждения частиц – упущенное звено 	
в контроле загрязнений

Доклад на симпозиуме R3 Nordic, Наантали (Naantali), Финляндия
19–20 мая 2014 г.

Коос Агрикола (Koos Agricola), ICCCS

Редакция продолжает публикацию докладов на симпозиуме R3 Nordic,  
начатую в журнале «Технология чистоты» №2/2014

В докладе  
представлены

разработки VCCN (Нидерланды)
по контролю  

чистоты поверхностей
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ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
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ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ



АСИНКОМ8

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
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ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ



АСИНКОМ10

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

Результаты контроля гигиены рук в больничных палатах 
при использовании автоматических бесконтактных 

дозирующих устройств по сравнению с ручными 
дозаторами

Гун Виртанен (Gun Wirtanen), R3 Nordic Board, Финляндия,
Пяйви Годден (Päivi Godden), KiiltoClean Oy, Espoo, Финляндия,

Сату Сало (Satu Salo) и Ханну Салмела (Hannu Salmela), VTT Technical 
Research Centre of Finland, Tampere & Espoo, Финляндия

Фирмой KiiltoClean Oy разработано бесконтактное  
дозирующее устройство Kiilto Non-Touch для улучшения гигиены рук  

в больницах, центрах здравоохранения, дневных лечебных учреждениях,  
столовых и других общественных местах. Работа выполнена в 2010–2013 гг. 

в рамках проекта «Высокотехнологические больницы».

Доклад на конференции ассоциации R3 Nordic  
в Наантали, Финляндия, 18–19 мая 2014 г.

Контроль гигиены рук персонала в больнич-
ных палатах был выполнен сотрудниками фин-
ского исследовательского центра VTT сначала 
при использовании ручных дозаторов (с ручным 
приводом), затем – бесконтактных дозирующих 
устройств. 

Обеспечение гигиены рук является наиболее 
эффективным средством борьбы с распростране-
нием инфекций. Самым эффективным средством 
предотвращения распространения инфекций яв-
ляется обработка рук раствором спирта. Требу-
емый результат достигается при обработке всей 
поверхности рук 3–5 мл спирта в течение 20–30 с, 
причем важную роль играет правильное нанесе-
ние раствора и дальнейшее растирание до полно-
го испарения спирта с поверхности кожи.

К сожалению, в лечебных учреждениях пра-
вильная обработка проводится только в  50 % 
случаев. Инструктажи по  обработке рук улуч-
шают ситуацию только отчасти. Поэтому нужен 
поиск новых методов и  средств улучшения ги-
гиены рук.

В  соответствии с  программой VTT «Вы-
сокотехнологические больницы» фирмой 
KiiltoClean Oy разработан автоматический доза-
тор, названный Kiilto Non-Touch (рис. 1). В со-
став его входят емкость (пакет) с  1 л раствора 
спирта. Устройство работает от батареи и защи-
щено от образования капель. Конструкция кре-
пления позволяет устанавливать дозатор даже 
в  узких местах. Дозировка раствора регулиру-
ется в  пределах от  1 до  3 мл. Устройство снаб-
жено стандартным ключом и имеет блокировку 
от подачи раствора при уборке.

Дозатор работает от  импульсов, образую-
щихся при движении рук без касания с его по-

верхностью. Конструкция дозатора учитыва-
ет особенности эксплуатации в  общественных 
местах, в  частности, предусмотрено запорное 
устройство, не  позволяющее посторонним ли-
цам вынуть пакет со спиртом.

Для оценки эффективности дозатора 
(рис. 2) был использован дозатор, установлен-
ный в больничной палате. Проведено сравнение 
результатов обработки рук с помощью ручного 
и  автоматического бесконтактного дозаторов. 
Порядок обработки рук в  обоих случаях был 
одинаков. Участвующий в работе персонал был 
предупрежден об этом за несколько дней.

Исследование было выполнено по  стан-
дарту EN 1500 без искусственного нанесения 
микроорганизмов. Отбор проб с кончиков паль-
цев выполнялся на  питательную среду 3MTM 
PetrifilmTM Aerobic в  чашках Петри. Результа-
ты контроля до  и после дезинфекции пальцев 

Рис. 1. Дозатор Kiilto Non-Touch Dosing Device
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показали, что снижение популяции микро-
организмов для ручных дозаторов составляет 
0,7 log, а для Kiilto Non-Touch – 1,1 log.

Эффективность дезинфекции проявлялась 
наиболее четко в  начале рабочей смены. Для 
автоматического дозатора она оказалась выше, 
чем для ручного. Отбор проб в  течение рабо-
чей смены не  показал статистически значимо-
го улучшения для автоматических дозаторов 
по сравнению с ручными.

Наиболее важным является правильная об-
работка рук, причем возможность распростра-
нения инфекции для бесконтактного дозатора 
ниже.

Опрос больничного персонала показал, что 
для условий больниц автоматические дозато-
ры предпочтительнее ручных. Они также более 
удобны в эксплуатации.

Дозирующие устройства Kiilto Non-Touch 
целесообразно применять в  больницах, меди-
цинских центрах и  других лечебных учрежде-
ниях, домах для престарелых и в других обще-
ственных местах, включая школы и кухни.

Автоматический бесконтактный дозатор 
позволяет наносить требуемый объем раствора 
(до 3 мл) для обработки рук. При исследованиях 

время обработки составляло 12–20 с (обычно ре-
комендуемое время равно 30 с).

Персонал стал пользоваться автоматиче-
ским дозатором чаще, чем ручным. Это увели-
чение составило 56 % по  сравнению с  тем же 
периодом прошлого года. Кроме того, по свиде-
тельству персонала, он больше сосредоточивает-
ся на обработке рук при использовании бескон-
тактного дозатора, чем ручного.

В  то же время микробиологический анализ 
с  кончиков пальцев показал, что они не  всегда 
были обработаны должным образом. Важно рав-
номерно распределять раствор по  поверхности 
рук. Этому нужно регулярно обучать и, таким об-
разом, повышать эффективность дезинфекции.
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Рис. 2. Исследование эффективности дозатора

От редактора

Автоматические дозирующие устройства обладают важным преимуществом  

по сравнению с ручными в асептических производствах. Сенсоры частиц, установленные  

в зонах В, регистрируют распыляемые частицы, искажая данные о чистоте воздуха  

в помещении. Автоматический дозатор наносит раствор на руки в виде струйки  

без распыления в воздухе  

(А.Е. Федотов «Производство стерильных лекарственных средств».  

М., АСИНКОМ, 2012, гл. 7, с. 217.)
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Оценка систем одежды – 	
результаты испытаний в камере

Проф. Бенгт Люнгквист (Bengt Ljungquist),
д-р Берит Рейнмюллер (Berit Reinmüller),
Чалмерский технологический университет  
(Chalmers University of Technology), Швеция

Испытательная камера для одежды (dispersal chamber или «body-box»)  
используется при изучении эффективности защитных свойств одежды  

для чистых помещений и связанных с ними контролируемых сред, в том числе 
операционных. Авторами доклада проведены испытания с целью установления 

зависимости выделения части, а также частиц, несущих микроорганизмы, 
от качества материала и конструкции одежды. Показан порядок проведения  

испытаний одежды в камере.

Доклад на 45-м симпозиуме R3 Nordic, Наантали (Naantali), Финляндия,  
19–20 мая 2014 г.

Введение
Люди выделяют частицы с  кожного покро-

ва, причем характер выделения различается 
для разных людей и  непостоянен во  времени. 
Основная функция одежды для контролируе-
мых сред – служить фильтром, защищающим 
продукт и процесс от аэрозольных загрязнений. 
Но эффективность одежды снижается из-за ста-
рения, износа, стирок и стерилизации.

При испытаниях одежды для чистых по-
мещений и  связанных с  ними контролируе-
мых сред, например для ультрачистых опера-
ционных, проверяются, в  основном, свойства 
материала: выделение частиц, удерживание 
(фильтрация) частиц, устойчивость к  трению 
и износу, а также условия комфорта.

Фильтрующие свойства ткани, конструк-
ция и  покрой одежды могут быть оценены 
в комплексе в испытательной камере – «body-
box». Эти камеры использовались при из-
учении многих типов одежды для чистых 
помещений на  защитную эффективность 
[Уайт (Whyte) и  др., 1976; Хоборн (Hoborn), 
1981; Уайт (Whyte) и  Бейли (Bailey), 1985; 
Люнгквист (Ljungqvist) и  Рейнмюллер 
(Reinmüller), 2004; Уайт (Whyte) и  Хиджаб 
(Hejab), 2007]. При испытаниях оценивалась 
зависимость общего числа выделяемых ча-
стиц и/или жизнеспособных частиц (колоние-
образующих единиц – КОЕ) от качества ткани 
и конструкции одежды.

Испытательная камера
Концентрация аэрозольных частиц опреде-

ляется в  вытяжном воздуховоде, где происхо-
дит турбулентное перемешивание частиц (см. 
рисунок).

Если допустить, что утечки в камере отсутству-
ют и эффективность НЕРА фильтров равна 100 %, 
то для описания интенсивности выделения частиц 
можно воспользоваться простейшим уравнением, 
основанным на принципе разбавления:

	 qs = c × Q ,� (1)

где
qs – интенсивность выделения общего числа ча-
стиц (частиц/м3) или частиц, несущих микроор-
ганизмы (КОЕ/м3);
c – концентрация общего числа частиц (ча-
стиц/м3) или частиц, несущих микроорганизмы 
(КОЕ/м3), в воздухе;
Q – расход воздуха м3/с.

Интенсивность выделения частиц харак-
теризуется общим числом частиц или числом 

Принцип работы испытательной камеры 
(«body-box»)

Комната
переодевания

Вытяжной
вентилятор

НЕРА
фильтр

«Body-box»
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частиц, несущих микроорганизмы (жизнеспо-
собных частиц), выделяемых одним человеком 
в  секунду. Результатами испытаний являются 
средние значения для нескольких человек, оде-
тых в данный вид одежды.

Во  время испытаний субъекты (люди) вы-
полняют стандартные циклы движений, вклю-
чая движения руками, ходьбу на  месте, сгиба-
ние колен с заданной скоростью. Эти движения 
сравнимы с методикой, описанной в руководстве 
IES-RP-CC003.2 (США), 1993 г. Перед каждым 
циклом испытаний субъект находился в спокой-
ном состоянии стоя для исключения выделения 
частиц в предыдущем цикле. В каждом испыта-
нии участвовало 5 субъектов, которые выполня-
ли стандартные циклы движений по 4 раза.

Отбор проб для оценки жизнеспособных ча-
стиц выполнялся с помощью щелевого пробоот-
борника (FH3®, величина d50 равна 1,6 мкм), 
для общего числа частиц – с помощью счетчика 
частиц HiacRoyco 245. Работы с приборами вы-
полнялась по инструкции изготовителя.

В качестве питательной среды для роста ми-
кроорганизмов использовался триптон-соевый 
агар (TSA) в чашках Петри диаметром 9 см. Инку-
бация выполнялась в течение не менее 72 ч, при 
температуре 32 °С с последующим выдерживани-
ем в течение не менее 48 ч при комнатной темпе-
ратуре. После инкубации определялось число ко-
лониеобразующих единиц (КОЕ) в 1 м3 воздуха.

На основе этих данных с учетом расхода воз-
духа определялись соответствующие концен-
трации частиц и  интенсивность их выделения 
от  каждого вида одежды как среднее число ча-
стиц в  секунду для каждого комплекта одеж-
ды в расчете на одного человека (аэробных КОЕ 
в  воздухе и  общего числа частиц с  размерами 
≥ 0,5 мкм и ≥ 5,0 мкм, иногда ≥ 10 мкм и ≥ 25 мкм).

Характеристика испытываемого 
вида одежды
Испытывались следующие типы одежды:
–	 для пищевой промышленности:
	 ·	 из  смесовой ткани, состоящей на  35 % 

из хлопка и на 65 % из полиэфирного волок-
на; удельный вес 245 г/м2; испытания про-
водились после одной стирки и 40 стирок;

–	 хирургическая:
	 ·	 из  смесового материала, состоящая 

на 69 % из хлопка, на 30 % из полиэфир-
ного волокна и на 1 % углеродных волокон; 
удельный вес 150 г/м2; испытания прово-
дились после примерно 50 стирок;

	 ·	 из  смесового материала, состоящая 
на 50 % из хлопка и на 50 % из полиэфир-
ного волокна; удельный вес 160 г/м2; ис-
пытания проводились после одной стирки, 
25 и 50 стирок.

–	 одноразовая хирургическая:
	 ·	 из  фильерного нетканого полипропиле-

на, изготовленного по  технологии аэро-
динамического распыления из  расплава; 
цвет синий; удельный вес 35 г/м2; анти-
статический;

–	 для чистых помещений:
	 ·	 высококачественная,состоящая на 100 % 

из  полиэфирного волокна; удельный вес 
120 г/м2; испытания проводились после 
одного, 25 и 50 циклов стирка/стерилиза-
ция паром;

	 ·	 высококачественная, состоящая на 99 % 
из полиэфирного волокон и на 1 % из угле-
родного волокна с нижней одеждой, состо-
ящей на 100 % из полиэфирного волокна; 
удельный вес комплекта одежды 100 г/м2, 
нижней одежды 99 г/м2; испытания про-
водились после 25 и 50 циклов стирка/сте-
рилизация паром.

Результаты испытаний
Интенсивность выделения для разных видов 

одежды различна (см. таблицу). Для пищевой 
промышленности ее значение значительно выше, 
чем для операционных и  чистых помещений 
в  производстве лекарственных средств. Интен-
сивность выделения возрастает по мере увеличе-
ния числа стирок. Для хирургической одежды 
из смесового материала (хлопок/полиэфирное во-
локно) выделение КОЕ после 50 стирок примерно 
такое же, что и для пищевой промышленности.

Рост интенсивности выделения частиц для 
хирургической одежды (50 % хлопок/50 % по-
лиэфирное волокно) и одежды для чистых поме-
щений (100 % полиэфирное волокно) при числе 
циклов стирка/стерилизация до 25 больше, чем 
после 50. Это может быть объяснено тем, что ма-
териал выделяет частицы до определенного числа 
циклов стирка/стерилизация. Затем, когда ча-
стицы удалены, наступает период стабилизации.

Заключение
Наиболее важным является то, что рекомен-

дуется включать в технические условия на ма-
териал/одежду возможность ее использования 
после, например, 50 циклов стирки. В  то же 
время следует задавать максимальную темпера-
туру и время стирки.

Интенсивность выделения частиц и  КОЕ за-
висит, главным образом, от типа одежды и дви-
жений людей. Преимуществом испытательной 
камеры является то, что там выполняются стан-
дартные движения для всех испытаний. Это важ-
но для сравнения свойств фильтрации и защит-
ной эффективности различных систем одежды.

В  испытательной камере движения за-
частую более активны, чем при проведении 
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операции. Этим объясняется более высокий 
уровень выделения частиц и  КОЕ в  камере 
(в большинстве случаев), чем в операционной. 
Средние значения интенсивности выделения 
частиц и КОЕ в операционных несколько ниже 
50 % значений, полученных при испытаниях 
в камере.
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Интенсивность выделения частиц и КОЕ (средние значения для субъекта) для различных видов  
одежды [Б. Люнгквист (B. Ljungqvist) и Б. Рейнмюллер (B. Reinmüller), 2004, 2008, 2012 гг.;  
Й. Хальберг Боргквист (J. Hallberg Borgqvist), 2010 г.]

Вид одежды Загрязнение
Число в секунду 

1 стирка 25 стирок 50 стирок

Для пищевой промышленно-
сти, хлопок 35 %, полиэфир-
ное волокно 65 %

Частицы ≥ 0,5 мкм 99 885 – 49 531

Частицы ≥ 5 мкм 2 790 – 1 780

Частицы ≥ 25 мкм 738 – 506

КОЕ 11,8 – 13,8

Хирургическая, 
хлопок 69 %, полиэфирное 
волокно 30 %, углеродное 
волокно 1 %

Частицы ≥ 0,5 мкм – – 29 467

Частицы ≥ 5 мкм – – 1 653

Частицы ≥ 10 мкм – – 608

КОЕ – – 10,9

Хирургическая, 
хлопок 50 %, полиэфирное 
волокно 50 %

Частицы ≥ 0,5 мкм 4 060 13 875 12 207

Частицы ≥ 5 мкм 270 535 698

КОЕ 1,7 4,2 9,0

Одноразовая хирургическая, 
из полипропилена, антиста-
тическая

Частицы ≥ 0,5 мкм 1 072 – –

Частицы ≥ 5 мкм 113 – –

Частицы ≥ 10 мкм 53 – –

КОЕ 2,5 – –

Высококачественная для 
чистых помещений (ЧП), по-
лиэфирное волокно 100 %

Частицы ≥ 0,5 мкм 585 3 950 2 860

Частицы ≥ 5 мкм 9 70 36

КОЕ 0,4 0,5 1,1

Высококачественная для ЧП, 
полиэфирное волокно 99 %, 
углеродное волокно 1 % 
и нижняя одежда, 
полиэфирное волокно 100 %

Частицы ≥ 0,5 мкм – 143 153

Частицы ≥ 5 мкм – 7 10

КОЕ – <0,2* <0,2*

* Значения ниже предела обнаружения
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Основные статьи
Изоляторы и задание на спецификация пользователя (задание на проектирование или разработку) – User 
Requirement Specification (URS):
Что делать, чтобы Ваши юристы не богатели, а Ваша компания не понесла ущерб?
Тим Коулз (Tim Coles)

Основное содержание
В статье приводится опыт автора, накопленный в течение многих лет по работе в области и разработке спецификаций 
пользователя (URSs). Следует отметить два важных фактора:
1) опыт и квалификация того, кто готовит спецификацию;
2) логичность построения спецификации.
Следующий шаг – это конструирование изолятора для асептического производства фирмой, занимающейся закрыты-
ми технологиями как основным видом бизнеса. В статье дается предлагаемая структура спецификации пользователя 
с учетом того, что конструкторские решения должны быть гибкими и позволять изготовителю использовать имеющуюся 
у него технологию. Наконец, нужно провести аттестацию конструкции (проекта) – Design Qualification (DQ). Следует из-
бегать повторов и тщательно задать требования к оборудованию в терминах должно быть (must) и рекомендуется (should).
Как обеспечивается микробиологическая чистота помещения или изолятора? Чем гарантируется, что Ваша биологиче-
ская лаборатория или бокс микробиологической безопасности защищает от патогенных микроорганизмов, с которыми 
Вы работаете? Во многих случаях обработка жидкими дезинфицирующими средствами не может использоваться во всех 
случаях и ее эффективность трудно доказать. Таким образом, требуется обработка газом как альтернативная мера.

История изоляторов и закрытых технологий
Часть 2: Изоляторы с гибкими стенами
Даг Торогуд (Doug Thorogood)

Основное содержание
Это вторая из пяти частей статьи, которые посвящены истории и развитию изоляторов и закрытых технологий при про-
ведении исследований, в медицине и фармации.
В начале статьи рассматривается история развития изоляторов со стенами из гибких конструкций, аналогичных по-
следним моделям Trexler, и их распространением в фармацевтической промышленности для контроля стерильности, 
для асептических процессов в закрытых системах и для работы с опасными материалами.
Эта технологии также нашла применение в аптеках для операций дозирования

Контроль целостности установленных HEPA фильтров:
Факторы, влияющие на результаты испытаний, и оценка риска
Стивен Райан (Stephen Ryan)

Основное содержание
Рассматривается контроль целостности HEPA фильтров (High Efficiency Particulate Air – высокоэффективный фильтр 
очистки воздуха), контроль локальной эффективности HEPA и ULPA фильтров (Ultra Low Penetration Air – сверхвы-
сокоэффективный фильтр очистки воздуха). Целью испытаний является контроль целостности HEPA/ULPA фильтров 
после монтажа. Контроль необходим, поскольку НЕРА фильтры могут быть легко повреждены при неаккуратном обра-
щении во время транспортирования или монтажа. В статье рассматривается контроль целостности фильтров с помощью 
фотометра – широко используемого метода.
Для фармацевтической промышленности важен результат: прошел фильтр испытания или нет. В то же время есть ряд 
параметров, которые влияют на результат контроля, но обычно не принимаются во внимание для фильтров, признанных 
годными. В действительности такие фильтры могут вскоре выйти за допустимые границы требований.

Нормы и правила
Производство нестерильных лекарственных средств:
Разработка главы в Фармакопее Соединенных Штатов – USP
Тим Сэндл (Tim Sandle)

Книги
Обзор книги «Pharmaceutical Regulatory Inspections» («Инспектирование фармацевтических предпри-
ятий»), под ред. Мадху Раджу Сагхи (Madhu Raju Saghee)
Джеймс Эйч Файлер (James H Filer)

Новости и реклама
Nitritex, DOP Solutions, Pharminox, Ecolab, CRC

Life-lines (остроумные мысли)

События и учебные семинары

Журнал для повышения уровня знаний 
в области чистых помещений, чистого воздуха 	

и изолирующих технологий
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Настоящий стандарт идентичен международ-
ному стандарту ЕН 1822-5:2009 «Высокоэффек-
тивные фильтры очистки воздуха ЕРА, HEPA 
и  ULPA. Часть 5. Определение эффективности 
фильтрующих элементов» (EN 1822-5:2009 «High 
efficiency air filters (EPA, HEPA and ULPA) – Part 4: 
Determining the efficiency of filter elements»)

Содержание
1.	 Область применения
2.	 Нормативные ссылки
3.	 Термины и определения
4.	 Описание метода
5.	 Контролируемый фильтр
6.	 Испытательный стенд
7.	 Требования к контрольному воздуху
8.	 Методика испытаний
9.	 Оценка результатов испытаний
10.	 Протокол испытаний
11.	 Техническое обслуживание и  контроль 

испытательного оборудования
Приложение А  (справочное) Метод испы-

таний и  определения класса фильтров с  MPPS 
≤ 0,1 мкм (например, мембранных фильтров)

Приложение В  (обязательное) Испытания 
и определение класса фильтров из заряженных 
синтетических волокон

Стандарт устанавливает требования к  эф-
фективным (ЕРА), высокоэффективным (HEPA) 

и сверхвысокоэффективным фильтрам очистки 
воздуха (ULPA), основные принципы их испы-
таний и маркировки.

Отличие методов испытаний по  настояще-
му стандарту от  прежних подходов заключается 
в  методе определения интегральной эффектив-
ности. Вместо использования соотношений мас-
сы загрязнений данный метод основан на  счете 
частиц с размером, при котором частицы облада-
ют наибольшей проникающей способностью или 
проскоком (MPPS). Для фильтров из  микросте-
кловолокна этот размер находится в  пределах 
от 0,12 до 0,25 мкм. Метод позволяет также кон-
тролировать ультрамалый проскок частиц, что 
было невозможно ранее из-за низкой чувствитель-
ности прежних методов.

Для мембранных и синтетических фильтрую-
щих материалов установлены специальные мето-
ды (приложения А и В настоящего стандарта).

Комплекс международных стандартов ЕН 1822 
«Высокоэффективные фильтры очистки воздуха 
ЕРА, HEPA и ULPA» состоит из следующих частей:

–	 часть 1. Классификация, методы испыта-
ний, маркировка;

–	 часть 2. Генерирование аэрозолей, изме-
рительные приборы, статистические ме-
тоды обработки;

–	 часть 3. Испытания плоских фильтрую-
щих материалов;

Новые стандарты по чистым помещениям 	
и фильтрам очистки воздуха

ГОСТ Р ЕН 1822-5–2014
Высокоэффективные фильтры очистки воздуха 	

ЕРА, HEPA и ULPA.	
Часть 5. Определение эффективности фильтрующих элементов

Подготовлены к утверждению в 2014 г. следующие стандарты:
– 	ГОСТ Р ЕН 1822-5–2014 «Высокоэффективные фильтры очистки воздуха ЕРА, 

HEPA и  ULPA. Часть 5. Определение эффективности фильтрующих элемен-
тов»;

– 	ГОСТ Р ИСО 14644-8–2014 «Чистые помещения и связанные с ними контроли-
руемые среды. Часть 8. Классификация чистоты воздуха по концентрации хи-
мических загрязнений»;

– 	ГОСТ Р ИСО 14644-10–2014 «Чистые помещения и связанные с ними контроли-
руемые среды. Часть 10. Классификация чистоты поверхностей по концентра-
ции химических веществ»;

– 	ГОСТ Р ЕН 779–2014 «Фильтры очистки воздуха общего назначения. Определе-
ние технических характеристик».

Ниже публикуется информация  
по ГОСТ Р ЕН 1822-5–2014 и ГОСТ Р ИСО 14644-8–2014. 

Информация о ГОСТ Р ЕН 779–2014 и ГОСТ Р ИСО 14644-10–2014 
будет опубликована в следующем номере журнала.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
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–	 часть 4. Обнаружение утечек в фильтрую-
щих элементах (метод сканирования);

–	 часть 5. Определение эффективности 
фильтрующих элементов.

Описание метода
Для определения эффективности контроли-

руемый фильтр закрепляют в  испытательном 
стенде и  подают контрольный воздух с  номи-
нальным расходом. После измерения перепада 
давления на фильтре при номинальном расходе 
выполняется очистка (продувка) фильтра чи-
стым воздухом. Затем подается контрольный 
аэрозоль от генератора аэрозолей, который сме-
шивается с подготовленным воздухом в секции 
смешивания с образованием однородного соста-
ва в поперечном сечении воздуховода.

Определение эффективности выполняется 
для частиц с наибольшей проникающей способ-
ностью (MPPS) согласно ЕН 1822-3. Дополни-
тельно может быть определено распределение 
аэрозольных частиц по размерам с использова-
нием соответствующего оборудования, напри-
мер дифференциального анализатора подвиж-
ности частиц (DMPS).

Испытания могут проводиться с  использо-
ванием как монодисперсного, так и  полиди-
сперсного аэрозоля. При использовании квази-
монодисперсного аэрозоля общий счет частиц 
может выполняться с  помощью счетчика ядер 
конденсации (CNC) или оптического счетчика 
частиц (OPC, например лазерного счетчика ча-
стиц). Следует убедиться, что средний диаметр 
частиц соответствует точке MPPS, т. е. размеру 
частиц, при котором фильтрующий материал 
имеет наименьшую эффективность.

При использовании полидисперсного аэро-
золя следует применять оптический счетчик 
частиц, который, кроме счета частиц, может 
определять распределение частиц по  размерам. 
Следует убедиться, что средний размер частиц 
DM контрольного аэрозоля находится в пределах

MPPS
2

< DM < MPPS × 1,5  . 

При определении интегральной эффектив-
ности следует отобрать представительные про-
бы воздуха до и после фильтрующего элемента 
и  подать их на  счетчик (счетчики) частиц для 
определения числа частиц.

Интегральная эффективность может быть 
определена одним из двух методов:

–	 с  помощью фиксированных пробоотбор-
ников (4.2);

–	 с  помощью одного или нескольких под-
вижных пробоотборников после фильтра 
(метод сканирования по 4.3).

В  обоих методах отбор пробы до  фильтра 
выполняется с  помощью фиксированного про-
боотборника. Численные концентрации и  ин-
тегральная эффективность определяются по ре-
зультатам счета частиц во  время отбора пробы 
для данного расхода воздуха.

Метод испытаний с использованием фикси-
рованного пробоотборника
Данный метод предусматривает использова-

ние фиксированного пробоотборника, располо-
женного после фильтра, для определения инте-
гральной эффективности. Секция смешивания, 
устанавливаемая после фильтра, служит для 
обеспечения однородного смешивания аэрозоля 
с  контрольным воздухом по  поперечному сече-
нию воздуховода (6.2).

Метод сканирования
Интегральную эффективность можно опре-

делить путем усреднения данных счета частиц 
при сканировании поверхности фильтра. Опи-
сание испытательного стенда для метода скани-
рования приведено в ЕН 1822-4.

При сканировании отбор проб после филь-
тра выполняется непосредственно вблизи его 
поверхности с помощью одного или нескольких 
перемещающихся пробоотборников, которые 
способны пересекать все поперечное сечение 
фильтра и его раму (элементы крепления) пере-
крывающими движениями без пропусков.

Испытательное оборудование во многом ана-
логично тому, что используется при неподвиж-
ных пробоотборниках.

Отличие метода сканирования состоит в том, 
что секция смешивания после фильтра отсутству-
ет и вместо нее предусмотрена трехкоординатная 
система перемещения пробоотборников после 
фильтра. Поскольку контрольный воздуховод 
обычно открыт, следует предусмотреть защиту 
от проникания загрязненного воздуха снаружи.

Данный метод предусматривает суммирова-
ние результатов счета всех частиц в ходе скани-
рования (контроле на утечку или проскок).

В последующих разделах данного стандарта 
контроль интегральной эффективности с  фик-
сированными пробоотборниками рассматрива-
ется независимо от контроля на утечку

Статистический метод оценки эффективно-
сти ЕРА фильтров (группа Е)
Для ЕРА фильтров должен использоваться 

один из методов по 4.2 и 4.3. В отличие от НЕРА 
фильтров (группа Н) и ULPA фильтров (группа U) 
для ЕРА фильтров не обязательно выполнять кон-
троль эффективности для каждого отдельного 
фильтра. Интегральную эффективность ЕРА 
фильтров следует определять путем усреднения 

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
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результатов при статистической обработке резуль-
татов испытаний по приведенной ниже методике.

Следует привести данные о  фильтре в  соот-
ветствии с  разделом 10, оформляемые в  виде 
сертификата контроля или протокола заводских 
испытаний. Поставщик должен представить 
по  требованию доказательство приведенных 
в протоколе данных. Это может быть выполнено:

–	 предоставлением результатов статисти-
ческого контроля в соответствии с приме-
няемой системой менеджмента качества 
(например по  [1]), оформленных в  соот-
ветствии с ЕН 1822 (все части), либо

–	 применением признанных статистиче-
ских методов для контроля всех серий 
ЕРА фильтров. Также может применять-
ся метод выборочного контроля по [2] или 
любой другой эквивалентный метод.

П р и м е ч а н и е. Метод выборочного контроля 
по [2] в начале предусматривает высокую частоту кон-
троля (периодичность контроля мала), но  мере роста 
объемов производства и подтверждении соответствия 
фильтров заданным требованиям периодичность кон-
троля может быть увеличена. Например, для первых 
восьми серий продукции проводится сплошной кон-
троль. Если все результаты контроля положительны, 
то периодичность контроля может быть увеличена 
в  два раза для следующих восьми серий фильтров. 
Если все результаты контроля снова положительны, 
то периодичность контроля может быть снова увели-
чена в два раза и т. д. до тех пор, пока нужно будет про-
верять только одну серию из  восьми (максимальная 
периодичность контроля). Каждый раз, когда наблю-
дается несоответствие одного из  испытанных филь-
тров заданным требованиям, периодичность контроля 
уменьшается в два раза. В любом случае число контро-
лируемых фильтров в серии должно быть более трех.

Контролируемый фильтр
Контролируемый фильтр не  должен иметь 

видимых повреждений или других отклонений 
от нормы. Фильтр требует осторожного обраще-
ния. Его маркировка должна быть четкой, стой-
кой и содержать следующие данные:

a) обозначение фильтра;
b) обозначение стороны, на которую подает-

ся воздух.
Температура фильтра и подаваемого на него 

воздуха должны быть одинаковы.

Испытательный стенд
Принцип построения стенда аналогичен ис-

пытательному стенду по ЕН 1822-1:2009 (рису-
нок 4). Схема стенда приведена на рисунке 1 на-
стоящего стандарта.

Основы процессов получения и нейтрализа-
ции аэрозолей с  подробным описанием прибо-
ров и оборудования приведены в ЕН 1822-2.

Воздуховод для испытаний
Подготовка контрольного воздуха
Оборудование для подготовки контрольного 

воздуха должно соответствовать требованиям 
раздела 7.

Регулирование расхода воздуха
Испытания фильтра следует проводить при 

номинальном расходе воздуха. Следует пред-
усмотреть регулирование расхода воздуха с не-
обходимой точностью (например, изменением 
скорости вращения вентилятора или открыти-
ем заслонки) для обеспечения постоянства рас-
хода в пределах ± 5 % номинального значения. 
В  ходе каждого испытания колебания расхода 
воздуха не должны превышать ± 2 %.

Измерение расхода воздуха
Измерение расхода воздуха выполняют 

стандартным или калиброванным методом, на-
пример измерением перепада давления с  ис-
пользованием пластин с отверстием, форсунок, 
трубок Вентури по ЕН ИСО 5167-1.

Ошибка измерений не  должна превышать 
5 % измеряемой величины.

Секция смешивания аэрозолей
Конструкция устройства ввода аэрозолей 

и  секции смешивания (рисунок 1) должна обе-
спечивать концентрацию аэрозоля в  разных 
точках поперечного сечения воздуховода непо-
средственно перед фильтром, не отличающуюся 
более чем на 10 % средней величины, получен-
ной по крайней мере по девяти точкам измере-
ния, распределенных равномерно по поперечно-
му сечению воздуховода.

Крепление фильтра
Крепление фильтра должно обеспечивать 

герметичность конструкции и соответствие по-
тока воздуха заданным требованиям. Не долж-
но быть препятствий для прохода воздуха 
ни в одной из частей стенда.

Оборудование для генерирования аэрозо-
лей и измерений

Режим работы генератора аэрозолей должен 
регулироваться для получения контрольного 
аэрозоля со  средним диаметром частиц близ-
ким к  размеру наиболее проникающих частиц 
(MPPS) плоского фильтрующего материала.

Средний размер частиц монодисперсно-
го контрольного аэрозоля может отличаться 
от точки MPPS не более чем на ± 10 %. При ис-
пользовании полидисперсного аэрозоля допу-
скается отклонение ± 50 %.

Регулировка генератора аэрозолей должна 
быть выполнена с учетом расхода контрольного 
воздуха и  эффективности фильтра так, чтобы 
концентрация частиц до и после фильтра была 
не  ниже предела совпадения для счетчика ча-
стиц (ошибка совпадения менее 5 %) и  суще-
ственно выше нулевого счета счетчика.
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Распределение числа частиц в  контрольно-
го аэрозоля может быть определено с помощью 
систем анализа размеров частиц [например, 
дифференциального анализатора подвижности 
(DMPS)] или лазерного счетчика частиц, при-
годного для этих целей. Погрешность опреде-
ления средней величины не должна превышать 
± 20 % контролируемой величины.

Фактические концентрации частиц до и по-
сле фильтра должны быть достаточно большими 
для получения статистически значимых резуль-
татов, причем концентрация частиц до фильтра 
не  должна превышать допустимый предел для 
счетчика частиц. В  противном случае следует 
установить систему разбавления между точкой 
отбора проб и счетчиком частиц.

Счет частиц можно выполнять двумя счет-
чиками, работающими одновременно, причем 
один из них считает частицы до фильтра, а дру-
гой после, или одним счетчиком, который сна-
чала считает частицы с одной стороны фильтра, 
а потом с  другой. При использовании одного 
счетчика следует убедиться, что свойства кон-
трольного аэрозоля (например, концентрация 
частиц, распределение частиц по размерам, од-
нородность распределения частиц в поперечном 
сечении воздуховода) остаются постоянными 
с  течением времени. При использовании двух 
счетчиков они должны быть одного типа и  ка-
либрованы одновременно.

Пороги чувствительности оптического счет-
чика частиц должны охватывать диапазон раз-
меров частиц от   1

1,5
 до  1,5 MPPS (диапазон I 

на рисунке 4).

Пороги чувствительности счетчика частиц 
(нижний и верхний относительно точки MPPS) 
должны удовлетворять следующим условиям:

–	 1
2
 MPPS < нижний порог ≤  1

1,5
 MPPS (диа

пазон IIа на рисунке 4);
–	 1,5 MPPS ≤ верхний порог < 2 MPPS (диа-

пазон IIb на рисунке 4).
П р и  м е ч а н и  е – Пороги чувствительности 

оптического счетчика частиц должны охватывать 
по  крайней мере следующий диапазон размеров ча-
стиц от  1

1,5
 MPPS до 1,5 MPPS (диапазон I на рисун-

ке 4).
Нижний порог чувствительности счет-

чика частиц должен быть в  диапазоне от 1
2
   

до   1
1,5

  MPPS (диапазон IIa на рисунке 4), верх-
ний – в диапазоне от 1,5 до 2 MPPS (диапазон IIb 
на рисунке 4).

Для оценки эффективности фильтра мо-
гут использоваться все пороги чувствительно-
сти, находящиеся между этими значениями, 
но можно ограничиться только одним порогом.

Требования к контрольному воздуху
Контрольный воздух до  смешивания с  кон-

трольным аэрозолем должен быть подготовлен 
так, чтобы его температура, влажность и чисто-
та соответствовали требованиям ЕН 1822-1:2009 
(пункт 6.1).

Оценка результатов испытаний
Проскок P и  эффективность E определяют-

ся, как правило, в  процентах и  вычисляются 
по следующим формулам:

Рис. 1. Пример испытательного стенда
1 – фильтр грубой очистки; 2 – фильтр тонкой очистки; 3 – вентилятор; 4 – нагреватель воздуха; 
5 – высокоэффективный фильтр; 6 – ввод аэрозоля в воздуховод; 7 – датчик температуры; 8 – ги-
грометр; 9 – пробоотборник для анализа размеров частиц; 10 – пробоотборник до фильтра; 11 – 
кольцевая трубка для измерения перепада давления; 12 – манометр; 13 – узел для установки кон-
тролируемого фильтра; 14 – заслонка для измерений по ЕН ИСО 5167-1; 15 – датчик абсолютного 
давления; 16 – дифференциальный манометр; 17 – пробоотборник после фильтра
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P =

cN,d

cN,u
 ,� (1)

	 E = 1 − P  ,� (2)

где

	

cN,d =
Nd

Vs,d ∙ td
 
 

,� (3)

	

cN,u =
kD ∙ Nu

Vs,u ∙ tu
 
 

,� (4)

где 
Nu – число сосчитанных частиц до фильтра;
Nd – число сосчитанных частиц после фильтра;
kD – коэффициент разбавления;
cN,u – концентрация частиц до фильтра (числен-
ная);

cN,d – концентрация частиц после фильтра (чис-
ленная);cN,u =
kD ∙ Nu

Vs,u ∙ tu
 

 – расход воздуха до фильтра;cN,d =
Nd

Vs,d ∙ td
 

 – расход воздуха после фильтра;

tu – время отбора проб до фильтра;
td – время отбора проб после фильтра.

Для вычисления минимальной эффектив-
ности E95% min следует использовать наихудшее 
значение предела 95 % доверительного интер-
вала для фактически подсчитанных частиц. 
При вычислениях следует принять во  внима-
ние статистику счета частиц по ЕН 1822-2:2009 
(раздел 7). Значения 95 % доверительного ин-
тервала должны вычисляться только для фак-
тического числа частиц (без учета разбавления) 
по формулам:

	
E95% min = 1−

cN,d,95% max

cN,u,95%min
× 100 % 

 
,� (5)

	 Nu,95% min = Nu − 1,96 × Nu
1/2  ,� (6)

	
cN,u,95% min =

Nu,95% min × kD

Vs,u × tu
 
 
,� (7)

	 Nd,95%max = Nd + 1,96 × Nd
1/2  ,� (8)

	
cN,d,95% max =

Nd,95% max

Vs,d × td
 
 
,� (9)

где 
E95% min  – минимальная эффективность с учетом 
статистики счета частиц;
Nu,95% min – нижний предел 95 % доверительного 
интервала для счета частиц до фильтра (вычисля-
ется по ЕН 1822-2);
Nd,95% max – верхний предел 95 % доверительного 
интервала для счета частиц после фильтра (вы-
числяется по ЕН 1822-2);
CN,d,95% max – максимальная концентрация частиц 
после фильтра;
CN,u,95% min – минимальная концентрация частиц 
до фильтра.

Если инструкция по эксплуатации счетчи-
ка частиц включает корректировку ошибки со-
впадения для определяемых концентраций, то 
это следует учесть при оценке эффективности.

Значение минимальной эффективности слу-
жит критерием классификации по ЕН 1822-1.

Приложение А (справочное)
Метод испытаний и определения класса 
фильтров с MPPS ≤ 0,1 мкм (например, 
мембранных фильтров)
Альтернативой традиционным фильтрам 

из  стекловолокна стали мембранные фильтры 

Рис. 4. Фракциональная эффективность Е 
и  допустимые пределы чувствительности 
относительно минимальной эффективности 
(MPPS = 0,18 мкм) и  численное распределе-
ние f полидисперсного контрольного аэрозоля 
с диаметром  частиц dp = 0,23 мкм
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ЕРА, НЕРА и особенно ULPA фильтры на основе 
тефлоновых (PTFE) мембран. Мембранные ЕРА, 
НЕРА и ULPA фильтры имеют свойства, кото-
рыми не  обладают фильтры из  стекловолокна. 
Эти свойства играют важную роль в некоторых 
критических областях применения (например, 
в  микроэлектронике). Мембраны также имеют 
волокнистую структуру и, следовательно, сход-
ные со стекловолокном свойства по удержанию 
частиц. Несмотря на  это пользователям мем-
бранных фильтров следует знать о двух важных 
особенностях, которые могут оказать влияние 
на результаты испытаний и эксплуатационные 
показатели фильтров.

Приложение В (обязательное)
Испытания и определение класса фильтров 
из заряженных синтетических волокон
В последние годы появились фильтры на ос-

нове материалов из  синтетических волокон 
с эффективностью порядка 99,95 %. Как прави-
ло, высокая эффективность достигается за счет 
малого диаметра волокон и  повышения филь-
трующей способности за  счет их электростати-
ческого заряда. Известен ряд коммерчески до-
ступных патентованных технологий для заряда 

волокон, различающихся своими характери-
стиками. Ожидается, что такие фильтры могут 
стать альтернативой НЕРА фильтрам на основе 
стекловолокна.

В  отличие от  фильтров-газоочистителей 
с  активным электростатическим зарядом, тре-
бующих внешнего источника энергии, элек-
тростатический заряд в  рассматриваемых ма-
териалах рассеивается со  временем из-за  его 
нейтрализации осевшими частицами. Рассеи-
вание заряда особенно проявляется при нали-
чии жидких, субмикронных или заряженных 
частиц. В  силу этого эффективность таких за-
ряженных фильтров может изменяться в  зна-
чительной степени в зависимости от условий ис-
пытаний и особенно от материала контрольных 
аэрозолей. Более того, эффективность фильтров 
снижается со  временем по  мере осаждения ча-
стиц. В некоторых случаях, когда заряд рассе-
ивается полностью, эффективность снижается 
на несколько порядков. Поскольку ЕРА, НЕРА 
и  ULPA фильтры обычно применяются в  кри-
тических областях и  эксплуатируются непре-
рывно в течение многих лет, эти отрицательные 
эффекты должны быть учтены при испытаниях 
и присвоении класса фильтрам.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

Конференция АСИНКОМ 	
по стандартизации

12 ноября 2014 г. состоится конференция АСИНКОМ  

по разработке новых стандартов по чистым помещениям.

На конференции будут рассмотрены следующие вопросы:

– пересмотр ИСО 14644-1:1999 «Чистые помещения и связанные с ними  

контролируемые среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха»;

– пересмотр стандартов ИСО 14644-2:2000 и ИСО 14644-3:2005;

– разработка других стандартов ИСО;

– итоги заседания Международного технического комитета  

по чистым помещениям ISO/TC 209 «Cleanrooms and associated controlled environments»  

в Сеуле, Корея, 20 – 21 октября 2014 г.

Информация о конференции указана  

на сайте АСИНКОМ www.asincom.info, www.asincom-group.ru.

Запросы на участие в конференции просим направлять  

на адрес электронной почты mail@asincom.info.
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Настоящий стандарт идентичен междуна-
родному стандарту ИСО 14644-8:2013 «Чистые 
помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 8. Классификация чистоты возду-
ха по концентрации химических загрязнений» 
(ISO 14644-8:2013 «Cleanrooms and associated 
controlled environments – Part 8: Classification 
of air cleanliness by chemical concentration»)

Содержание
1. Область применения
2. Нормативные ссылки
3. Термины и определения
4. Классификация
5. Подтверждение соответствия
Приложение А  (справочное) Данные о  за-

грязнениях
Приложение В  (справочное) Типичные за-

грязнения
Приложение С  (справочное) Типовые мето-

ды испытаний
Приложение D (справочное) Требования 

к изолирующим устройствам

Чистые помещения и  связанные с  ними 
контролируемые среды обеспечивают контроль 
загрязнения воздуха аэрозольными частица-
ми в  целях поддержания допустимого уровня 
загрязнений в  чувствительных к  ним процес-
сах. Продукты и процессы, требующие защиты 
от  загрязнений, применяются в  космической, 
электронной, фармацевтической, медицинской, 
пищевой и других отраслях промышленности.

В  ряде случаев продукция или процесс мо-
жет быть чувствительны (вплоть до разрушения) 
к  содержащимся в  воздухе химическим загряз-
нениям, источником которых могут быть наруж-
ный воздух, сам процесс и прочие факторы.

Настоящий стандарт рассматривает хими-
ческие загрязнения в воздухе. В формировании 
химических загрязнений можно выделить три 
этапа. Первый этап – это выделение загрязне-
ний внешними источниками, такими как сам 
процесс (утечки), строительные материалы или 
персонал. Второй этап – перенос химических за-
грязнений. Третий этап – оседание загрязнений 
на  чувствительную поверхность, когда можно 
количественно определить загрязнение поверх-
ности химическими веществами.

На уровень химических загрязнений также 
влияют исходные материалы и  поверхности, 
на которые оседают эти загрязнения.

Настоящий стандарт устанавливает класси-
фикацию ИСО чистоты воздуха по концентрации 
химических загрязнений (АСС) для чистых поме-
щений и связанных с ними контролируемых сре-
дах, в которых этот вид загрязнений может пред-
ставлять опасность для процесса или продукта.

Для целей классификации настоящий стан-
дарт устанавливает пределы загрязнений хими-
ческими веществами с учетом их состава и мето-
ды испытаний с учетом фактора времени.

Стандарт содержит справочные приложе-
ния, относящиеся к:

–	 характеристике загрязнений (приложе-
ние A);

–	 описанию типичных загрязнений (прило-
жение B);

–	 типовым методам испытаний (приложе-
ние C);

–	 специальным требованиям, относящимся 
к  изолирующим устройствам (приложе-
ние D).

Настоящий стандарт входит в  комплекс 
стандартов ИСО 14644 по чистым помещениям 
и контролю загрязнений. При проектировании 
чистых помещений, выборе оборудования, экс-
плуатации и  контроле параметров чистых по-
мещений следует учитывать и другие факторы, 
кроме химических загрязнений.

Классификация
АСС-класс имеет силу только в  сочетании 

со  специальным АСС-обозначением, которое 
указывает, относительно какого химического 
загрязнения или группы загрязнений данный 
АСС-класс определен. Обозначение дается в сле-
дующей форме:

Класс ИСО-АСС N (X),
где X – химическое загрязнение или группа 

загрязнений, к  которым относятся по  крайней 
мере:

–	 кислоты (ac);
–	 основания (ba);
–	 биотоксины (bt);
–	 конденсирующиеся загрязнения (cd);
–	 коррозионно-опасные загрязнения(cr),
–	 примеси (dp);
–	 органические загрязнения (or);
–	 оксиды (ox);
–	 загрязнение несколькими веществами 

или отдельным веществом.
N – класс ИСО-АСС, представляющий со-

бой десятичный логарифм концентрации за-

ГОСТ Р ИСО 14644-8–2014
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды.	

Часть 8. Классификация чистоты воздуха 	
по концентрации химических загрязнений
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грязнения cХ , г/м3, и находящийся в пределах 
от 0 до – 12.

N = log10[cХ]
Промежуточные классы могут быть заданы 

с шагом 0,1.
Примеры
1. Для образца N-метилпирролидона 

(NMP) измеренное значение его концентрации 
(загрязнение) составило 8∙10-7 г/м3 < 10-6. Кон-
центрация соответствует пределу класса –6, 
который составляет 10-6 г/м3. Данному слу-
чаю соответствует обозначение «ИСО-АСС 
класс –6 (NMP)».

2. Для образца органического соединения из-
меренное значение составило 6∙10-5 г/м3 по  об-
щему органическому углероду (ТОС). Оно соот-
ветствует классу –4 с пределом класса 10-4 г/м3. 
Обозначение: «ИСО-АСС класс –4 (ТОС)».

Зависимость классов ИСО-АСС от  концен-
трации загрязнений приведена в таблице 1.

Приложение А (справочное)
Данные о загрязнениях
В настоящем приложении представлено ру-

ководство по формированию данных о химиче-
ских загрязнениях в воздухе чистых помещений 
или контролируемых сред. Эти данные следует 
определять на ранних стадиях проектирования 
и  задания требований к  величине загрязнений 
с учетом специфики работы помещения.

Приложение В (справочное)
Типичные загрязнения
Химические загрязнения в  воздухе имеют 

сложную природу. Многие соединения имеют 
разнообразные химические свойства и  для их 
описания следует учитывать влияние на продукт 
химической реакции, в которую они вступают. 
В приложении В приведены типичные примеры 

химических загрязнений, которые могут влиять 
на продукт или процесс. Пользователям следует 
определить специфичные загрязняющие веще-
ства для каждого конкретного случая.

Приложение C (справочное)
Типовые методы испытаний
Данное приложение содержит руководство 

по  методам испытаний и  анализа химических 
загрязнений с  учетом их ожидаемых концен-
траций.

Приложение D (справочное)
Требования к изолирующим устройствам
Настоящее приложение содержит требо-

вания к  изолирующим устройствам с  учетом 
защиты от  химических загрязнений воздуха. 
Подробная информация о  таких устройствах 
и областях их применения дана в ИСО 14644-7.

Следует учесть возможность выделения хими-
ческих загрязнений изолирующим устройством.

В  отдельных случаях, когда невозможно 
организовать прямой контроль химических за-
грязнений в  воздухе (например, когда объем 
устройства слишком мал), единственным мето-
дом оценки чистоты воздуха является опреде-
ление концентрации химических загрязнений 
на поверхности.

П р и м е ч а н и е. Как правило, соотношение меж-
ду концентрацией химических загрязнений на  по-
верхности (количество вещества на единице площади 
поверхности) и в воздухе (количество вещества в еди-
нице объема воздуха) неизвестно. В  случаях, когда 
это соотношение установлено экспериментально (или 
другим способом), данные о  концентрации хими-
ческих загрязнений на  поверхности (SCC) могут ис-
пользоваться для оценки концентрации химических 
загрязнений в  воздухе (АСС) и, следовательно, для 
классификации.

Т а б л и ц а  1. Классификация по ИСО-АСС

ИСО-АСС класс
Концентрация  

загрязнений
Концентрация  

загрязнений
Концентрация  

загрязнений
г/м3 мкг/м3 нг/м3

0 100 106 (1 000 000) 109 (1 000 000 000)

–1 10-1 105 (100 000) 108 (100 000 000)

–2 10-2 104 (10 000) 107 (10 000 000)

–3 10-3 103 (1 000) 106 (1 000 000)

–4 10-4 102 (100) 105 (100 000)

–5 10-5 101 (10) 104 (10 000)

–6 10-6 100 (1) 103 (1 000)

–7 10-7 10-1 (0,1) 102 (100)

–8 10-8 10-2 (0,01) 101 (10)

–9 10-9 10-3 (0,001) 100 (1)

–10 10-10 10-4 (0,000 1) 10-1 (0,1)

–11 10-11 10-5 (0,000 01) 10-2 (0,01)

–12 10-12 10-6 (0,000 001) 10-3 (0, 001)
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Подготовка технологической одежды 	
для чистых помещений

Кристиан Хьорт, компания Берендсен 

Доклад на семинаре АСИНКОМ
«Правила GMP. Техника чистых помещений. Задачи и опыт внедрения»

23 – 25 сентября 2014 г.

Кристиан Хьорт, Генеральный директор. chri@berendsen.com, моб. +7 926 933 9069 
Мария Калинкина, Менеджер по продукции. maka@berendsen.com, моб. +7 925 094 8363  

www.berendsen.ru
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Программа повышения квалификации – 
результат соглашения о  сотрудничестве, при-
нятого в  мае 2014 года GS Nanotech и  Петро-
заводским государственным университетом 
(ПетрГУ). Слушатели курсов – непосредственно 
сотрудники завода и  студенты физико-техни-
ческого факультета вуза, обучающиеся по про-
граммам магистратуры и специалитета.

В рамках программы созданы образователь-
ные группы по  четырем направлениям, вос-
требованным в  GS Nanotech: инженеры-разра-
ботчики структуры и  топологии интегральных 
микросхем; инженеры-технологи сборки, кор-
пусирования и тестирования интегральных ми-
кросхем; инженеры-разработчики программи-
руемых логических интегральных схем (ПЛИС) 
и устройств на их основе; инженеры-исследова-
тели по синтезу и анализу новых полупроводни-
ковых материалов, функциональных устройств 
на  их основе. Занятия проводятся ведущими 
специалистами отечественных и  зарубеж-
ных научно-технических и  производственных 

предприятий, в  том числе непосредственно GS 
Nanotech, и преподавателями ПетрГУ. Помимо 
обучения в  Петрозаводске и  Гусеве, участники 
программы пройдут стажировку в Зеленограде, 
Стокгольме (Швеция) и Уппсале (Швеция).

Программа рассчитана до  1 ноября 
2014 года, ее итогом станут написание и защита 
выпускных квалификационных работ, а также 
получение диплома о  повышении квалифика-
ции в  области современных технологий проек-
тирования, разработки, сборки, корпусирова-
ния и  тестирования интегральных микросхем 
с топологическими нормами 45 нм.

Реализация программы повышения ква-
лификации является уникальным полезным 
опытом для обеих сторон. Результатом сотруд-
ничества GS Nanotech и ПетрГУ станет получе-
ние сотрудниками завода востребованных в  их 
профессиональной деятельности компетенций, 
а студенты вуза, освоившие соответствующие 
учебные курсы, смогут претендовать на вакант-
ные должности на предприятии.

GS Nanotech

На самом современном российском предприятии  
по производству изделий микроэлектроники GS Nanotech стартовала  

профессиональная программа повышения квалификации для сотрудников  
«Современные технологии проектирования, разработки, сборки,  

корпусирования и тестирования интегральных микросхем  
с топологическими нормами 45 нм».

Научно-производственный центр GS Nanotech, г. Гусев, Калининградская обл.
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Учебный семинар 
АСИНКОМ по тех-
нике чистых поме-
щений для сотруд-
ников GS Nanotech 
и студентов 
ПетрГУ, г. Гусев,  
Калининградская 
обл., 3–4 сентября 
2014 г.

3–4 сентября 2014 г. АСИНКОМ и ООО «Инвар-проект»  
провели учебный семинар по технике чистых помещений на базе предприятия  

GS Nanotech в г. Гусеве, Калининградской обл.

3 сентября, среда

08.00 – 
10.00

Понятие чистых помещений.
Нормативные документы.
Основы технологии чистоты.
Классы чистоты по ГОСТ ИСО 
14644-1  
и Федеральному стандарту 
США 209.
Области применения чистых 
помещений.
Виды потоков воздуха.
Принципы разделения зон.

Федотов Алек-
сандр Евгенье-
вич, д-р техн. 
наук, президент 
АСИНКОМ,
генеральный 
директор
ООО «Инвар-про-
ект»,
председатель 
технического 
комитета по 
стандартизации 
ТК 184 «Обеспе-
чение промыш-
ленной чистоты»

10.00 – 
10.15

Перерыв

10.15 – 
12.00

Конструкции чистых поме-
щений.
Покрытия для полов.
Отделочные работы. Монтаж 
чистых
помещений. Протоколы 
чистоты.

Капусняк Вла-
димир
Анатольевич, 
рук. проектного 
бюро
ООО «Инвар-про-
ект»

12.00 – 
13.00

Обед

13.00 – 
14.30

Принципы построения чи-
стых помещений.
Изолирующие технологии.
Молекулярные загрязнения.
Особенности чистых помеще-
ний в электронной и космиче-
ской промышленности

Федотов А.Е.

14.30 – 
14.45 

Перерыв

14.45 – 
16.30

Фильтры очистки воздуха.
ГОСТ Р ЕН 779 и ГОСТ Р ЕН 
1822-1.
Фильтровентиляционные 
модули.
Поведение в чистых помеще-
ниях

Ответы на вопросы. Дискус-
сия.

Федотов А.Е.

4 сентября, четверг

08.00 – 
10.00

Проектирование производств 
с чистыми помещениями. 
Этапы проектирования ( 
концепция – проектная доку-
ментация – рабочая докумен-
тация).
Технологический раздел – ос-
нова проекта. Планировочные 
решения чистых помещений. 
Организация локальных чи-
стых зон. Системы вентиля-
ции и кондиционирования.
Принципиальные схемы. 
Определение кратности воз-
духообмена. Баланс воздухо-
обмена.
Типичные ошибки при созда-
нии и эксплуатации чистых 
помещений.

Федотов А.Е.

10.00 – 
10.15

Перерыв

10.15 – 
12.00

Испытания чистых помеще-
ний.
ГОСТ Р ИСО 14644-2 и ГОСТ 
Р ИСО 14644-3
Счетчики частиц в воздухе 
и другие приборы контроля 
чистых помещений.

Федотов А.Е.

12.00 – 
13.00

Обед

13.00 – 
14.30

Эксплуатация чистых по-
мещений.
ГОСТ Р ИСО 14644-5. Гигиена 
персонала.
Уборка чистых помещений.
Обеспечение качества.

Федотов А.Е.

14.30 – 
14.45

Перерыв

14.45 – 
16.30

Одежда для чистых помеще-
ний.
Порядок переодевания при 
входе в чистые помещения. 
Подготовка технологической 
одежды. Прачечные.
Экономия энергии в чистых 
помещениях.
Ответы на вопросы. Дискус-
сия.

Федотов А.Е.

Программа учебного семинара АСИНКОМ «Техника чистых помещений»
3–4 сентября 2014 г., г. Гусев, Калининградская обл.
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На семинаре будут рассмотрены актуаль-
ные вопросы внедрения правил GMP и техники 
чистых помещений, в том числе:

– Правила организации производства и кон-
троля качества лекарственных средств по при-
казу Минпромторга РФ от 14.06.2013 № 916, 
ГОСТ Р 52249-2009 (правила GMP);

– обеспечение качества, документация;
– конструкции чистых помещений, монтаж, 

испытания и эксплуатация;
– проектирование и монтаж производства 

с чистыми помещениями;
– конструкции чистых помещений;
– системы вентиляции и кондиционирова-

ния, фильтры очистки воздуха;
– производство субстанций;
– производство стерильных лекарственных 

средств;
– производство нестерильных лекарствен-

ных средств;
– испытания чистых помещений;
– приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей, методы;
– подготовка воды;
– чистота воздуха в больницах;
– аттестация (валидация) процессов, обору-

дования и производств на соответствие требова-
ниям GMP и другие актуальные вопросы.

Преподавание ведут специалисты, имеющие 
многолетний опыт разработки нормативных до-
кументов в данной области, проектирования и 
строительства предприятий фармацевтической, 

электронной промышленности и больниц, ат-
тестации (аудита) производств на соответствие 
требованиям GMP и стандартов на чистые по-
мещения.

Участникам семинара будут выданы:
– книга А.Е. Федотова «Основы GMP»;
– книга А.Е. Федотова «Производство сте-

рильных лекарственных средств»;
– приказ Минпромторга РФ от 14.06.2013 

№ 916;
– материалы к лекциям;
– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 23 800 руб., 
без НДС (АСИНКОМ работает по УСН).

Оплата производится в АСИНКОМ:
ИНН 7743050702, КПП 774301001, 
р/с 40703810300012002229 
в ОАО «УРАЛСИБ»,
к/с 30101810100000000787, БИК 044525787.
Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-
лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать фамилию, имя, от-
чество (полностью), занимаемую должность, кон-
тактный телефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: Москва, 
ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», 
(ст. м. «Войковская»). Схема проезда высыла-
ется после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 
11.11.2014 г. оплаченная сумма не возвращается.
Президент АСИНКОМ 	 А. Е. Федотов

Учебный семинар АСИНКОМ
по правилам GMP и технике чистых помещений

Москва, 18 – 20 ноября 2014 г.

Программа семинара  
«Правила GMP. Техника чистых помещений. Задачи и опыт внедрения» 

18 – 20 ноября 2014 г. 

18 ноября, вторник 

09.30 – 10.00 Регистрация участников семинара 

10.00 – 12.00 Основы правил GMP.
Нормативные документы. Приказ Минпромторга РФ  
от 14.06.2013 № 916. ГОСТ Р 52249-2009 (GMP).
Структура правил GMP. Система обеспечения качества.
Правила GMP и стандарты ИСО. 
Анализ рисков. 
Ведение документации.
Основные требования, типовые формы,  
опыт работы 

Федотов Александр Евгеньевич, 
д-р  техн. наук, президент АСИНКОМ, 
генеральный директор ООО «Инвар-
проект», председатель технического 
комитета по стандартизации ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты» 
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12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Аттестация (испытания) процессов и оборудования. 
Критические процессы и оборудование. 
Аттестация процессов очистки оборудования. 
Системы очистки (CIP) и стерилизация (SIP) на месте 

Федотов А.Е.

14.15 – 14.30 Перерыв 

14.30 – 16.30 Производство стерильных лекарственных средств. 
Испытания (аттестация) стерилизаторов и оборудования 
для производства твердых форм. Аттестация аналитических 
методов и асептических процессов наполнения

Федотов А.Е.

19 ноября, среда 

09.00 – 10.30 Основы технологии чистоты. Классификация чистых  
помещений по Fed. Std 209D, ГОСТ ИСО 14644-1 и GMP. 
Требования к чистым помещениям производств стерильных 
и нестерильных лекарственных средств, в радиоэлектронной 
промышленности и других областях применения.  Принципы 
построения чистых помещений

Федотов А.Е.

 10.30 – 10.45  Перерыв  

10.45 – 12.00 Фильтры очистки воздуха. Системы вентиляции  
и кондиционирования 

Федотов А.Е.

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Методы получения воды очищенной и воды для инъекций. 
Распределение и хранение воды 

Ломая Татьяна Леонидовна, 
зам. директора 
ЗАО «Медиана-фильтр»

14.15 – 14.30 Перерыв  

14.30 – 16.00 Проектирование производств. Состав проекта. 
Задание на проектирование и технические условия. 
Стадии разработки и согласование проектов. Концепция 
(принципиальные решения) проекта. Технологический 
раздел – основа проекта

Якухина Вера Дмитриевна, 
главный технолог  
ООО «Инвар-проект» 

16.00 – 16.15 Перерыв 

16.15 – 17.30 Практические примеры планировочных решений. 
Аттестация проектов. 
Типичные ошибки при проектировании. 
Особенности проектирования производств в разных отраслях

Якухина В.Д.

20 ноября, четверг 

9.00 – 10.30 Конструкции чистых помещений. Отделочные работы. 
Монтаж чистых помещений. Протоколы чистоты 

Капусняк Владимир Анатольевич, 
рук. проектного бюро 
ООО «Инвар-проект»

10.30 – 10.45 Перерыв 

10.45 – 12.00 Испытания (аттестация) чистых помещений.  
Счетчики частиц в воздухе и другие приборы контроля чи-
стых помещений 

Федотов А.Е.

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15  Эксплуатация чистых помещений. 
Гигиена и поведение персонала. 
Уборка чистых помещений. 
Счетчики частиц в парентеральных растворах. 
Анализаторы общего органического углерода в воде

 Федотов А.Е. 

14.15 – 14.30 Перерыв 

14.30 – 16.00 Одежда для чистых помещений. 
Порядок переодевания при входе в чистые помещения. 
Подготовка технологической одежды. 
Прачечные. 
Вручение свидетельств

Якухина В.Д., Федотов А.Е.
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Учебный семинар АСИНКОМ
по технике чистых помещений

Москва, 19 – 20 ноября 2014 г.

На семинаре будут рассмотрены актуаль-
ные вопросы техники чистых помещений, в том 
числе:

– принципы построения чистых помещений;
– проектирование производства с чистыми 

помещениями, типичные ошибки;
– монтаж чистых помещений, протоколы 

чистоты;
– системы вентиляции и кондиционирова-

ния;
– фильтры очистки воздуха;
– испытания чистых помещений;
– эксплуатация чистых помещений;
– приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей;
– подготовка воды.
Программа семинара прилагается.

Преподавание ведут специалисты, имеющие 
многолетний опыт разработки нормативных до-
кументов в данной области, проектирования, 
строительства и испытаний чистых помещений 
в разных отраслях.

Участникам семинара будут выданы:
– ГОСТ ИСО 14644–1–2002 «Чистые по-

мещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 1. Классификация чистых поме-
щений»;

– ГОСТ Р ИСО 14644–5–2005 «Чистые по-
мещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 5. Эксплуатация»;

– материалы к лекциям;
– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 17 800 руб., 
без НДС (АСИНКОМ работает по УСН).

Оплата производится в АСИНКОМ:
ИНН 7743050702, КПП 774301001, 
р/с 40703810300012002229 
в ОАО «УРАЛСИБ»,
к/с 30101810100000000787, БИК 044525787.
Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-
лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать фамилию, имя, 
отчество (полностью), занимаемую должность; 
контактный телефон, факс и адрес электронной 
почты.

Место проведения семинаров: Москва, 
ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», 
(ст. м. «Войковская»). Схема проезда высыла-
ется после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 
11.11.2014 г. оплаченная сумма не возвращается.

Президент АСИНКОМ 	 А. Е. Федотов

Семинар АСИНКОМ «Техника чистых помещений»  

проводится совместно с семинаром  

«Правила GMP. Техника чистых помещений. Задачи и опыт внедрения».  

Программу семинара см. на стр. 30 (19–20 ноября)



Тел./факс: +7 499 156 2898, +7 495 459 0659
E-mail: www.invar-project.ru



www.cleanzone.messefrankfurt.com

Выставка 
и конференция

по чистым 
помещениям

Франкфурт-на-Майне, Германия
21 – 22 октября 2014 г.




