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3.3.2. МЕДИЦИНСКИЕ ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

ОПРЕДЕЛЕНИЕ КЛАССА ЧИСТОТЫ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ 
ПОМЕЩЕНИЙ И РАБОЧИХ МЕСТ.

Методические указания

1. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 
И ОГРАНИЧЕНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

1 .1 . Область применения. Д анн ы м  докум ен том  п р ед п и сы ваю тся  
м етоды  аттестац и о н н о го  и текущ его кон троля к л а ссо в  ч и сто ты  в о зд у х а  в  
ч и ст ы х  ком н атах  и ч и сты х зо н ах  в  со о т в е т ст в и и  с  тр еб о ван и ям и , 
и зло ж ен н ы м и  в  сл ед у ю щ и х  докум ен тах:

1. "П р о и зв о д ст в о  и контроль м еди ци н ски х и м м у н об и ол оги ч ески х 
п р еп ар ато в  д л я  обесп еч ен и я  их к а ч е с т в а " . С ан и тарн ы е п р ави ла (С П ) 
3 .3 .2 .0 1 5 - 9 4 .  У твер ж д ен о п о стан овлен и ем  Г о ск о м сан эп и д н ад зо р а  
Р о сси и  от 1 2 .0 8 .9 4 г .  М ., 1 9 9 4 г ., 4 8 с .
2 . "П р а в и л а  организации п р ои звод ства  и кон троля к а ч е с т в а  
л ек ар ств ен н ы х  ср е д ст в  (G M P )” . Руководящ и й  норм ативны й д о к у м ен т 
(P D )  6 4 -1 2 5 -9 1 . У твер ж д ен  М и нистром  м еди ц и н ской  
п ром ы ш лен н ости  С С С Р  1 4 .0 5 .9 1 г . В вед ен  в д ей ств и е  с  1 .0 1 .9 2 г .  
п ри казом  М и н и стр а  медицинской пром ы ш ленн ости С С С Р  №  1 5 2  о т  
1 7 .0 5 .9 1 r  М ., 1 9 9 1 г .,  50 с .

И здан и е оф ициальное Н астоящ ие М ет о д и ч ески е  у к азан и я  не м о гу т 
быть п ол н о стью  или части чн о в о сп р о и зв ед ен ы , 
тираж ированы  и р асп р о стр ан ен ы  б е з  
разреш ения Г оско м сан эп и дн адзор а Р о сси и .
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3 , "О р га н и за ц и я  и кон троль п р о и зв о д ства  л ек ар ствен н ы х ср е д ст в . 
С тер и л ьн ы е л е к а р ст в е н н ы е  с р е д с т в а ."  М ето д и ч ески е у казан и я (М У )  

4 2 -5 1  -1 -9 3 + 4 2 -5 1  -2 6 -9 3 .  У твер ж д ен ы  н ачальником  У п р авлен и я по 
стан д ар ти зац и и  и контролю  к а ч е ст в а  л ек ар ствен н ы х ср ед ств  и 
издели й  м ед и ц и н ск о й  техн и ки  и инспекцией по к а ч е с т в у  
М и н и ст е р ст в а  зд р авоох р ан ен и я  Р о сси й ск о й  Ф едерации 8 .0 2 .9 3 г .  
М .,  1 9 9 3 г .,  7 4 с .

1 .2 . Ограничения по применению. Т р еб о в а н и я  данного доку м ен та  не 
р асп р о стр ан я ю тся  н а  оборудован и е или ср е д ст в а  об есп еч ен и я, котор ы е 
и сп о л ьзу ю тся  в  ч и с т ы х  ко м н атах  или ч и ст ы х  зо н ах . Н астоящ ий д оку м ен т 
не у ст а н а в л и в а е т  тр еб о ван и я  к  м и кр оби ологи ческом у загр язн ен и ю  
в о зд у х а . В с е  м и кр о ор ган и зм ы  р ассм атр и в аю тся  как  м ехан и чески е ч асти ц ы  
со о тв етств у ю щ е го  р а зм е р а .

2. ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

2 .1 .  Класс чнстотызомухг по частицам - степ ен ь  ч и сто ты  в о зд у х а , 
оп р ед ел яем ая  д о п у сти м ы м  кол и ч еством  ч а ст и ц  определенны х р азм ер о в , 
со д ер ж а щ и х ся  в  о д н о м  л и тр е в о зд у х а .

2 .2 .  Калибровка. С р авн ен и е п оказан и й  прибора с  н еи звестн о й  
то ч н о стью  и зм ер ен и й  с о  стан дартн ы м  прибором  с  и звестн ой  то ч н о стью  
и зм ерений с  ц ел ью  оп р ед ел ен и я  то чн о сти  и зм ер ен и й  п ервого прибора.

2 .3 .  Чистая зона  - зад ан н о е п р о стр ан ств о , концентрация ч а сти ц  в  
воздуш н ой  ср е д е  к о т о р о го  п о д д ер ж и вается  в  у стан о вл ен н ы х п р ед елах .

2 .4 .  Чистая комната - ком н ата , кон центрация ч асти ц  в воздуш н ой  
ср ед е которой п о д д е р ж и в а е т ся  в  у стан о вл ен н ы х п ределах .

2 .4 .1 .  Построенная чистая комната (помещение) - завер ш ен н ая  
стр о и тел ьст во м  ч и с т а я  ком н ата (п о м ещ ен и е), у ком п л ектован н ая  
н еобходи м ы м и  и н ж ен ер н ы м и  си стем ам и  в р абочем  со стоян и и , но б е з  
п р ои звод ствен н ого  (техн о л о ги ч еск о го ) оборудовани я и б е з  
о б сл у ж и в аю щ его  п е р со н а л а .

2 .4 .2 .  Оснащенная чистая комната (помещение) - ч и стая  ком н ата 
(п о м ещ ен и е) п о л н о стью  осн ащ ен н ая р аб отосп особ н ы м  прои зводствен н ы м

«
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(т е х н о л о ги ч е ск и м ) об о р у до ван и ем , но б е з  об сл у ж и ваю щ его  п ер со н ал а  в 
п р ед ел ах  ч и сто й  ком н аты .

2 .4 .3 .  Функционирующая чистая комната (помещение) - ч и ст а я  
ком н ата  (п о м ещ ен и е), полн остью  у ком п л ектован н ая  д ей ству ю щ и м и  
об о р у до ван и ем , о сн а ст к о й  и и нж енерны м и си ст ем ам и , с  п ер со н ало м , 
вы полн яю щ и м  св о и  стан д ар тн ы е рабочи е функции.

2 .5 . Направленный в 'умушиый поток (об щ еи звестн ы й  под н азван и ем  
л ам и н арн ы й  п о то к ) - воздуш н ы й  п оток, п ротекаю щ и й  за  один п роход  ч е р е з  
ч и сту ю  ком н ату  или ч и сту ю  зо н у  в  одном направлен ии, к а к  п р ави ло , 
п араллельн ы м и  стр у я м и .

2 .6 . Ненаправленный воздушный поток (о б щ еи звестн ы й  под 
н азван и ем  турбулен тн ы й  п ото к) - воздуш ны й п оток, которы й не 
с о о т в е т с т в у е т  оп р ед ел ен и ю  направлен ного воздуш н ого потока в сл е д ст в и е  
м н огокр атн ости  прохода ч ер ез чи стую  ком н ату  (зон у ) или и з -за  
н еп ар ал л ельн ости  струй .

2 .7 .  Оптический счетчик частиц - прибор, использую щ и й эф ф ект 
р ассея н и я  с в е т а  для оп р ед ел ен и я к о л и ч еств а  и р азм ер о в  ч асти ц  в  в о зд у х е .

2 .8 .  Частица - тв ер д ы й  или ж и дки й  о б ъ е к т  с  разм ерам и , к а к  п р ави ло , 
о т  0 ,0 0 1  д о  1 0 0 0  м и кр о м етр о в.

2 .9 .  Р а зм е р  ч асти ц ы  - эк ви вал ен тн ы й  ди ам етр  ч асти ц ы , 
об н ар уж и ваем ой  с  пом ощ ью  а в то м а т и ч еск и х  приборов. Э к ви вал ен тн ы й  
д и ам етр  - э т о  д и ам етр  этал он н ой  сф ер и ч еской  части ц ы  с  и звест н ы м и  
св о й ст в а м и , ок азы ваю щ и й  т а к о е  ж е  в о зд е й ст в и е  на прибор, ч то  и 
и зм ер я ем ая  ч асти ц а.

2 .1 0 .  Концентрация частиц - к о л и ч еств о  ч а ст и ц  в  единице о б ъ е м а  
в о зд у х а .

2 .1 1 .  Изокннетическнй. Терм и н , оп и сы ваю щ и й  у сл о в и я  о тб о р а 
п робы , при котором  с к о р о с т ь  п оступ л ен и я  га за  в  контрольны й прибор (н а  
вх о д е в  тр у б к у  в о зд у х о заб о р н и к а) со в п а д а е т  по величине и по 
н ап равлен и ю  с  так о й  ж е  е го  хар актер и сти ко й  в  окр уж аю щ ей  а тм о сф ер е, 
котор ая  и ссл е д у е т ся .

2 .1 2 .  Изотропные частицы. Ч асти ц ы , обладаю щ ие равны м и и 
однородными ф и зи чески м и  и хи м и чески м и  сво й ствам и  по в се м  
и зм ерен и ям .

7
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2 .1 3 .  М ембранные фильтры. П ор и стая  м е м б р а н *t со сто я щ ая  и з 
хи м и ч ески  ч и ст о го  и б и о л о ги ч еск и  инертного п ол и эти л ен а или и з други х 
м атер и ал о в , ч е р е з  к о то р у ю  в  ц е л я х  о б есп еч ен и я  эф ф екта ф ильтровани я 
п р о п у ск а е т ся  в о зд у х .

2 .1 4 .  Верхний доверительный предел (D) - вер хн яя гран ица 
д о ве р и тел ьн о го  и н т е р в а л а , р а ссч и т ы в а е м о го  д л я  ур овн я  зн ачи м ости  9 5 % .

3 . КЛАССЫ ЧИСТОТЫ ВОЗДУХА ПО ЧАСТИЦАМ

3 .1 .  Определение классов чистоты. К л а сс ы  ч и сто ты  во зд у ха  п о  
ч асти ц ам  в  за в и с и м о с т и  о т  и х  к о л и ч еств а  и р а зм е р а  оп р ед ел яю тся
таб л и ц ей  1.

Т аб ли ц а 1

К л а сс ы  ч и ст о т ы  в о зд у х а  в  за в и си м о ст и  от  средн его к о л и ч еств а  
ч а с т и ц  в  одном  л и т р е  с  р азм ер ам и , равны м и или превы ш аю щ ими 
у к азан н ы е.

Р а зм е р  ч асти ц  
( в  микро* 

м е т р а х )

Ч и сл о  ч асти ц  в  одном ли тре
К л а сс  ч и сто ты

1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
0 .2 2 6 ,5 не измеряется не измеряется не измеряется

0 ,3 Ю .6 не измеряется не измеряется не измеряется
0 .Б 3 .5 3 5 3 5 0 3 5 0 0

5 не изм еряется 0 .2 5 __________ 2 ,5 2 5

3 .2 .  О предм ениеклассов чистоты воздуха от 100 и выше.
К л ассы  ч и ст о т ы  в о зд у х а  п о ч асти ц ам  д ол ж н ы  о п р ед ел яться  

п у тем  п роведен и я и зм ер ен и й  кон ц ен тр аци и  ч а ст и ц  д ля  в с е х  указан н ы х в  
т а б л и ц е  1 р а зм е р о в  ч асти ц . К л а сс  с ч и т а е т с я  д ости гн уты м , есл и  
и зм ер ен н ы е кон ц ен тр аци и  ч а с т и ц  д ля  к а ж д о го  и з реком ен дован н ы х 
р а зм е р о в  (т а б л Л )  н е  п р ев ы ш аю т зн ачен и й , п р ед ставл ен н ы х в таб л и ц е 1.

3 .3 .  Р ет м видш ш  во определению альтернативных {нестандартных)
№ м о&.ш т м .р от л & т жт1Ш№,

К л ассы  ч и сто ты , отл и ч н ы е о т  п р ед ставл ен н ы х  в таб л .1  (н ап р и м ер , 
3 0 0 ,  5 0 0 0  и т .д .) ,  м о гу т  б ы ть  в в ед ен ы  в  т е х  с л у ч а я х , когда сп ец и альн ы е 
у сл о в и я  д и к ту ю т н ео б х о д и м о сть  и х  и сп о л ьзо в ан и я . П ри этом  к л а ссы  
ч и ст о т ы , п р евы ш аю щ и е кл асси ф и к ац и о н н о е зн ачен и е 1 0 0 0 , д ол ж н ы
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о п р е д е л я т ь ся  п утем  п р оведен и я  измерений концентраций ч а ст и ц  с 
р азм ер ам и  0 ,5  и 5  м и к р о м етр о в, или “как  оп ределен о специф и кацией” ,** 

к л а ссы  ч и сто ты  >  1 0 0 , но не дости гаю щ и е 1000* долж ны  о п р ед ел ят ься  
п у тем  п роведен и я и зм ер ен и й  концентраций ч а ст и ц  с  размерами 0 ,2 ;  0 ,3 ;  
0 ,5  м и к р о м етр о в, а  т а к ж е  с  таки м и  р азм ерам и  ч асти ц , “какие оп р ед ел ен ы  
сп ец и ф и кац и ей ” . М е т о д  оп ределен и я р ассм атр и ваем ы х  в это м  п у н к те  
к л а с с о в  ч и сто ты  поясн и м  н а прим ере.

П р и м е р : Пусть в  результате изм ерений было п олучено: 
количество частиц, содерж ащ ихся в  одной  литре воздуха, равн о  
70 (для частиц с  разм ерам и  £  0,5 мкм) и  10 (для частиц с 
разм ерам и  £  5мкмХ Необходимо определить класс чистоты 
помещ ения. И з табл.1 следует, что по частицам с разм ерам и  £  
0,5 мкм пом ещ ение соответствует классу  2000 (1000 ж 70/35), 
по частицам с разм ерам и  £  5 мкм помещ ение соответствует 
кл ассу  40000 (1000 х  10/0,25). Следовательно, пом ещ ение 
соответствует классу  40000.

3 .4 .  Подсчет честна пои определении классов чистоты. П ри 
оп р еделен и и  к л а сса  ч и сто ты  возд уха по ч асти ц ам , их п одсчет д о л ж е н  
в е с т и с ь  в  со о т в е т ст в и и  с р азд ел о м  4 .

4. АТТЕСТАЦИЯ И ТЕКУЩИЙ КОНТРОЛЬ КЛАССОВ 
ЧИСТОТЫ ВОЗДУХА

4 .1 .  Аттестацня^классов янсш ы _ воздуха по часттаи. К л а сс ы  
ч и ст о т ы  в о зд у х а  по со д ер ж ан и ю  ч асти ц  в  том  ви де, к ак  э т о  о п р ед ел ен о  в 
р азд ел е  3 ,  д о л ж н ы  п о д тве р ж д ат ься  аттестац и ей  путем п р оведен и я 
п о л ь зо в а т е л е м  и зм ерен и й  концентрации и р азм ер о в  ч асти ц  с  со б л ю д ен и ем  
сл ед у ю щ и х  у сл о ви й :

4 .1 .1 .  У сл о в и я  и зм ерен и й  в  чи стой  к о м н ате  или зо н е д о л ж н ы
с о о т в е т с т в о в а т ь  е е  со сто я н и я м , определенны м  в  р азд ел ах : 2 .4 .1 .
( “ п о ст р о ен н ая  ч и ста я  к о м н а т а ")  и 2 .4 .3 .  ( “ф ункционирую щ ая ч и ст а я  
к о м н ата” )  или о г о в а р и в а ю т ся  “в  специф и кации".

4 .1 .2 .  При проведен и и  аттестаци и  проверяю щ ий (п о в е р и т е л ь ) 
п роводи т и зм ер ен и я  кон центрации частиц д ля  в с е х  и х  разм еров, у к а за н н ы х  
э  т а б л .1 , и ск о р о ст и  в о зд у ш н о го  потока.

* В том случае, «огде термины "как это определено в спецификации" нам “м и  укаааио а 
спецификации" не сопровождаются дальнейшими уточнениями, требовали* контроля буду» адддяатмя 
польаонтелем или подрядной организацией.
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4.1.3. Подсчет частиц должен осуществляться с использованием 
метода, описанного в подразделе 4.3. и данных приложения В для всех 
случаев аттестации чистых комнат и зон.

Для определения концентрации частиц в той или иной точке 
помещения необходимо знать скорости воздушного потока в этих точках 
(это следует из формул н таблиц приложения С). Таким образом, 
определению концентрации частиц должно предшествовать измерение 
скорости воздушного потока в детектируемой точке*’ .

4.1.4. Количество и местоположение точек пробоотбора**1 при
направленном потоке определяется следующим образом: для
направленного воздушного потока чистая зона ограничивается входной и 
выходной плоскостями, располагаемыми перпендикулярно воздушному 
потоку. Входная плоскость располагается непосредственно на входе потока 
в пределы чистой зоны, выходная плоскость - на выходе потока из чистой 
зоны.

Минимальное количество точек, в которых проводятся измерения, 
должно равняться целой части числового значения:

площади входной плоскости (в м2), деленной на 2,5.

ПРИМЕР: д л я  чистой комнаты с площадью 10м* в случае подачи 
воздуха в  помещ евие через потолок по всей его площ ади 
минимальное число точек, в  которых осуществляется отбор проб 
воздуха, равно 4 (10/2,5), тле здесь площ адь комнаты совпадает с 
площ адью входной плоскости

4.1.5. Количество и местоположение точек пробоотбора при 
ненаправленном потоке определяются следующим образом: точки
пробоотбора должны располагаться равномерно в горизонтальной 
плоскости и распределяться поровну, как минимум, между двумя уровнями 
по вертикали: на расстоянии » 20 см. ниже плоскости фильтров, через 
которые осуществляется подача воздуха в помещение и на уровне 
проведения технологических операций.

Минимальное число точех пробоотбора должно равняться значению 
площадки пола чистой зоны (в м2), веденному на величину 0,1 от корня 
квадратного из числового значения класса чистоты воздуха по частицам.

* Скорость яолдушного потока измеряется яиемометром 
"* Точка пробоотбора * место отбора пробы яОадуха
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П Р И М Е &  д л я  чистой комнаты класса 100 с  п лощ адью -JO a/  
м иним альное число точек пробоотбора р авн о 10 (10/(0,1 х  IjlOO)). 
В  случае подачи  возду х а  в  пом ещ ение ч ерез потолок точки 
пробоот бора р асп олож ен ы  следующ им  образом  (ви д свер х у ; 
точки 2+5 и  Г+5* соответствуют двум  различным  уровням  по 
верт икали):

• К Г ) • 2 ( 2 ’ )

• 5 ( 5 ’ )

• З (З ’ ) • 4 ( 4 ’ )

4 .1 .6 .  О гр ан и ч ен и я  н а м е ст о п о л о ж е н и е  т о ч е к  п робоотбора з а д а ю т с я  
сл ед у ю щ и м  о б р а зо м : н е м е н е е  д в у х  то чек  и с п о л ь зу е т ся  при п р о б о о тб о р е в 
л ю б о й  чи стой  зо н е . Т о ч к и  пробоотбор а д о л ж н ы  р асп р е д е л я т ь ся  в 
п р о с т р а н ст в е  ч и сто й  зо н ы  равн ом ерн о за  и скл ю чен и ем  огр ан и ч ен и й , 
н а л а га е м ы х  р азм ещ ен и ем  о б о р у д о ван и я  в ч и сто й  зо н е . П о край н ей  м е р е , 
одна п р об а  д о л ж н а  О тб и р ат ься  в  каж д ой  и з то ч е к , оп р ед ел яем ы х  в 
п о д р азд ел е  4 .1 .4 .  и, к а к  м ин им ум  5  п роб, в  каж д ой  и з  т о ч е к , 
о п р е д е л я е м ы х  в  п о д р а зд е л е  4 .1 .5 .  В  к аж д ой  то ч к е  м о ж ет  б ы т ь  в з я т о  
р азл и ч н о е  к о л и ч е ст в о  п р об .

4 . 1 7 .  З а д а ю т с я  сл е д у ю щ и е  тр еб о ван и я  к  п робоотбор у: в  т а б л .2  
п р е д ст а в л е н ы  м и н и м ал ьн ы е о б ъ е м ы  проб (в  л и т р а х ) д л я  р а зл и ч н ы х  
к л а с с о в  ч и сто ты  и р а зм е р о в  ч а ст и ц .

Таблица 2

М и н и м ал ьн ы й  о б ъ е м  п р обы  в о зд у х а  ( в  л и т р а х ) в за в и си м о ст и  о т  
к л а с с а  ч и сто ты  и и зм е р я е м о г о  р а зм ер а  ч асти ц .

Р а з м е р  ч а ст и ц  
(в  м икро- 

м е т р а х )

М и н и м а л ь н ы й  об ъ ем  п робы  в о зд у х а  (в  л и т р а х )

К л а сс  ч и сто ты

1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
0 .2 2 ,8 3 не измеряется не измеряется не и зм ер яется

0 .3 2 ,8 3 не измеряется не измеряется не и зм ер яется

0 .5 5 ,6 6 2 ,8 3 2 ,8 3 2 .8 3 ________
5 ,0 ке изм еряется 8 5 8 ,5 8 .5

и
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О б р а зц ы  в о зд у х а , в зя ты е  в  каждой то ч к е, д ол ж н ы  и м еть д о стато ч н ы й  
о б ъ е м , ч т о б ы  в  л ю б о м  обр азц е было обн ар уж ен о, о о  крайней м ер е , 2 0  
ч а с т и ц  к а ж д о г о  р азм ер а  со гл асн о  табл2 .

О б ъ е м  о б р азц а  возд у ха  долж ен бы ть н е м ен ее 0 ,0 0 2 8 3  м * 
( 2 ,8 3  л и т р а ) . Р е зу л ь т а т ы  вычислений об ъ ем ов  о б р азц о в  н е  д о л ж н ы  
о к р у г л я т ь с я .

В р е м я  в зя т и я  о б р азц а  вы чи сляется  д елен и ем  о б ъ е м а  о б р а зц а  на 
п р о и зв е д е н и е  ск о р о ст и  воздуш ного потока в  то ч к е  и зм ер ен и я  и п лощ ади  
в х о д н о г о  с е ч е н и я  п робоотборника.

П Р И М Е Р : объем  отбираемой дробьг 10 литров (1&см*Х скорость
воздуш ного потока в  точке измерении 20см  ■ с 1, площ адь
входн ого сечени я пробоотборника 5 см *. Тогда врем я пробоотбора
равно life  (l(f/(20  • 5)Х

П р о б о о т б о р  д о л ж ен  удовлетворять у сл ови ю  и зок и н етн ч и о сти  
( с к о р о с т ь  п о ст у п л ен и я  возд уха в пробоотборник д о л ж н а  с о в п а д а т ь  по 
в е л и ч и н е  и  п о н аправлен ию  со  скор остью  воздуш н ого п о то к а  в 
о к р у ж а ю щ е й  с р е д е ). В  этом  случае концентрация р еги стр и р уем ы х ч а ст и ц  
с о в п а д а е т  с  кон центрацией части ц  в  детекти руем ой  то ч к е . В  сл у ч а е  
н е и з о к и н е т и ч е с х о г о  отбор а пробы (при это м  вход н ое о т в е р с т и е  про­
б о о т б о р н и к а т} н ео бх од и м о ориентировать перпендикулярно н ап р авлен и ю  
с к о р о с т и  в о зд у ш н о г о  п ото ка  в  детектируем ой то ч к е ) с в я з ь  м еж д у  
к о н ц ен тр ац и ей  ч а с т и ц  в  пробе с  концентрацией н х  в  д е тек ти р у ем о й  т о ч к е  
з а д а е т с я  ф ор м у л ой  (С -1 ) ,  приведенной в прилож ении С .

4 . 1 . 8 .  О б ъ е м  пробоотбора при други х (н е ст а н д а р т н ы х ) к л а с с а х  
ч и с т о т ы  и р а з м е р а х  ч асти ц  определяется следую щ им  о б р азо м : о б ъ е м  проб 
д л я  к л а с с о в  ч и ст о т ы  и ли  р азм ер ов  ч а с т и ц  н е п р ед ставл ен н ы х а  т а б л и ц е  2 , 
б у д е т  т а к и м  ж е , к а к  для  следую щ его м еньш его в  чи сл овом  вы р аж ен и и  
к л а с с а  ч и с т о т ы  или р азм ер а частиц.

4 .1 .9 .  С т а т и с т и ч е с к а я  обработка данны х по р езу л ь т а та м  и зм ер ен и я  
к о н ц ен тр ац и и  ч а ст и ц  с  целью  аттестаци и к л а сса  ч и сто ты  в о зд у х а  по 
ч а с т и ц а м  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  со ответстви и  с  п араграф ом  4 .4 .

4 .2 .  Текущий ко н т р о л ь  класса чи с то ты  воздуха. П о сл е  процедуры  
а т т е с т а ц и и  к л а с с  ч и сто ты  воздуха по ч асти ц ам  п ер и о ди ч ески

Пробоотборник предстаыоет собой пом* фмяшф, черва который еоздуж поступает а иэиермгекышй 
блок приборе. Иконки отверстие * ecneaimie повею ouwupa.

12



________________________________________________________ МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ

МУ 3.3.2.05646

к о н т р о л и р у ется  текущ и м и  измерениями. Т ек у щ и й  кон тр ол ь зак л ю ч ается  в  
и зм ерен и и  кон ц ен тр ац и и  и размера ч асти ц .

4 .2 .1 .  П л ан  тек у щ его  контроля д о л ж ен  с о с т а в л я т ь с я , и сх од я  и з 
тр еб у ем о го  к л а с с а  ч и сто ты  воздуха п о ч асти ц ам  и необходимой ч а ст о т ы  
кон тр ол я в  и н т е р е са х  осущ ествл ен и я п р о и зво д ствен н о й  д еятельн ости  или 
защ и ты  с о зд а в а е м о й  продукции. П л ан  т е к у щ е го  кон троля оп р ед ел яет  
тр еб о ван и я  к  ч а с т о т е  контроля; у сл о в и я м  ф ункционирования ч и сто й  
ком н аты  (зо н ы ); м ето д у  подсчета ч асти ц ; к к о л и ч е ст в у  и м естоп ол ож ен и ю  
точек» в  к о т о р ы х  о с у щ е ст в л я е т ся  отбор  проб, к  ч и сл у  отбираем ы х проб 
в о зд у х а  в  к аж д о й  точке» а та к ж е  у к а зы в а е т  м ето д  интерпретации 
п о л у ч аем ы х дан н ы х. П лан текущ его кон тр ол я  с о ст а в л я е т ся  Г И С К  
и м .Л .А .Т а р а се в н ч а  и у тв ер ж д ается  органам и Госко м сан эл н дн адзо р а .

4 .2 .2 .  П о д сч е т  ч асти ц  прои зводи тся с  и сп о л ьзован и ем  одного и з 
м ето д о в , у к а за н н ы х  в параграф е 4 .3 . с  учетом  “сп ец и ф и каци и ” . И зм ер ен и я  
концентрации ч а ст и ц  долж ны  о с у щ е ст в л я т ь ся  в  т о ч к а х  пробоотбора» 
р асп о л о ж ен н ы х  п о всей  чистой зоне или в т е х  м естах »  где уровень ч и сто ты  
я в л я е т с я  н аи б о л ее  критичны м , или где а п р о ц ессе  кон троля об н ар уж ен ы  
н аи б о л ее  в ы со к и е  уровни концентрации ч асти ц . П робы  воздуха д о л ж н ы  
б р а т ь ся  в  п р ед ел а х  чи стой  зоны.

4 .3 .  Методы и аппарату,ой шля ызычоошя компентвйпзт частии в  
воздухе. М е т о д  и аппаратура, п р ед н азн ач ен н ы е д л я  и зм ер ен и я  
кон ц ен тр аци и  ч а ст и ц  в воздухе д о л ж н ы  вы б и р аться , и сх о д я  и з  
и н т ер есу ю щ его  р азм ер а частиц. Е сл и  э т о  о с о б о  не “оговор ен о 
сп ец и ф и кац и ей ” , т о  д ля  аттестаци и  и т е к у щ е го  к о н т р о л я  чи стоты  в о зд у х а  
с л е д у е т  п р и м ен ять  м ето д , излож енны й в  п .4 .3  Л .  Д ругие м ето ды  и 
ап п ар ату р а м о гу т б ы ть  и сп ользован ы , есл и  они дем он стр и р ую т т о ч н о ст ь  и 
в о сп р о и зв о д и м о ст ь  т а к у ю  ж е  или лучш ую , чем  о п и сан н ы е ниж е м ето ды  и 
ап п ар ату р а.

4 .3 .1 .  Д л я  и зм ер ен и я  концентрации ч асти ц  р азм ер о м  ОЛ м и кром етра 
и б о л е е  в  с о о т в е т ст в и и  с прилож ением  А  д о л ж е н  и сп о л ьзо в аться  
о п ти ч еск и й  с ч е т ч и к  части ц . И спользуем ы й д л я  а ттеста ц и и  и кон тр ол я  
при бор п о св о и м  тех н и ч ески м  н м етр ол оги чески м  х ар актер и сти кам  д о л ж е н  
о т в е ч а т ь  в се м  необходи м ы м  требовани ям . Д л я  о п р ед ел ен и я  концентрации 
ч а ст и ц  в  в о зд у х е  м огут и сп о л ьзо ваться  то л ьк о  дан н ы е, получаем ы е на 
п ер и оди чески  кал и б р у ем ы х н п оддер ж и ваем ы х в  и справном  со сто я н и и  
сч е т ч и к о в . Д а н н ы е о  р азм ерах части ц  б удут п р е д ст а в л я т ь ся  в зн а ч ен и я х  
э к в и в а л ен тн о го  д и ам етр а , получаем ого при к а л и б р о в к е  с  и сп о льзован и ем  
кал и б р о во ч н ы х  стан дар тн ы х частиц.
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4 .3 .2 .  С ч е т ч и к и  ч а с т и ц  не д о л ж н ы  п р и м е н я т ь ся  д л я  п о д с ч е т а  
к о н ц ен тр ац и й  ч а с т и ц  а  о б л а с т я х  и х  р а зм е р о в , п р евы ш аю щ и х в е р х н и й  
п р е д е л , у ст а н о в л е н н ы й  и з г о т о в и т е л е м  с ч е т ч и к о в .

4 .4 .  Статистическая Рбработка результатов измерений. О б р а б о т к а  
д а н н ы х  п о  к о н ц ен тр ац и и  ч а с т и ц  в  в о з д у х е  с  ц ел ью  а т т е с т а ц и и  к л а с с а  
ч и с т о т ы  д о л ж н ы  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  м ето д о м , и зл о ж е н н ы м  в  
п .п . 4 .4 .1 .1 .  - 4 . 4 . 1 . 5 .

4 .4 .  К  С о о т в е т с т в у ю щ и й  к л а с с  ч и с т о т ы  с ч и т а е т с я  д о ст и гн у т ы м , е с л и :

а )  с р е д н е е  зн а ч е н и е  кон ц ен тр ац и и  ч а с т и ц  п о в с е м  т о ч к а м  
п р о б о о тб о р а  р а в н о  и л и  м ен ь ш е н и ж н е й  гр ан и ц ы , с о о т в е т с т в у ю щ е й  
д ан н о м у  к л а с с у ;

б )  ср е д н е е  п р и в ед ен н о е  зн а ч е н и е  кон ц ен тр ац и и  ч а с т и ц  р а в н о  и ли 
м ен ьш е н и ж н е й  гр ан и ц ы , с о о т в е т с т в у ю щ е й  д ан н о м у  к л а с с у  с  у ч е т о м  
9 5 %  д о в е р и т е л ь н о г о  и н т е р в а л а .

4 .4 .1 .1 .  С р е д н я я  к о н ц ен тр а ц и я  ч а с т и ц  (А )  в  т о ч к е  п р о б о о т б о р а  
о п р е д е л я е т с я  к а к  ч а с т н о е  о т  д е л е н и я  с у м м ы  зн ач ен и й  и н д и в и д у ал ьн ы х  
за м е р о в  ( C t ) на ч и с л о  п р о б , в з я т ы х  в д ан н о м  м е с т е  ( N ) ,  к а к  п о к а з а н о  в  
у р ав н ен и и  ( 4 - 1 ) .  П ри п р о в ед е н и и  т о л ь к о  од н о го  за м е р а  с р е д н я я  
ко н ц ен тр ац и я  ч а с т и ц  с о о т в е т с т в у е т  и зм е р е н н о м у  ч и сл у  ч а ст и ц .

(4 -1 )

I А  »  ( С ,  +  С ,  . . . +  C w)  /  N  |

4 .4 .1 .2 .  П р и в е д е н н о е  зн а ч е н и е  ср е д н и х  в ел и ч и н . ( М )  е с т ь  ч а с т н о е  о т  
д е л е н и я  су м м ы  с р е д н и х  з н а ч е н и й -(A t ) на ч и с л о  т о ч е к  п р о б о о тб о р а  ( L ) ,  к а к  
п о к а з а н о  в у р а в н е н и и  ( 4 -2 ) .

( 4 -2 )

I М  «  ( А , +  А г +  . . .  +  A l )  /  L  |

4 .4 .1 .3 .  С т а н д а р т н о е  о т к л о н е н и е  (С О )  о т  ср ед н и х  зн а ч е н и й  
о п р е д е л я е т с я  к а к  к о р е н ь  к в а д р а т н ы й  и $ с у м м  к в а д р а т о в  р а зн о ст е й  м е ж д у  
и н д и в и д у ал ьн ы м и  ср ед н и м и  зн а ч е н и я м и  и п р и вед ен н ы м  зн а ч е н и е м  с р е д н и х  
в е л и ч и н , п о д е л е н н ы х  на у м е н ь ш е н н о е  на ед и н и ц у  ч и сл о  т о ч е к  
п р о б о о т б о р а , к а к  п о к а з а н о  в  у р ав н ен и и  ( 4 - 3 ) .
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( 4 -3 )

С О
(к\ - М ) 2 +  (А 2 - М )2 +  ... +  (A l  - М )2

L  - 1

4 .4 .1 .4 .  С тан дар тн ая  ош и бка (С ) п ри веден н ого значения ср ед н и х  
вели чи н  ( М )  о п р ед ел яет ся  путем  д елен и я величины  стан дар тн ого 
о ткло н ен и я  (С О ) на корен ь, квадратны й и з чи сл а то ч ек  пробоотбора, к а к  
п ок азан о  в  уравн ен и и  (4 -4 ) .

( 4 -4 )

С

4 .4 .1 .5 .  В ер хн и й  д овери тельн ы й  предел (D )  оп р ед ел яется  следую щ и м  
о б р азом :

(4 -5 )

D  -  М  +  (Р ф а к т о р  х  С )

О ф актор  д л я  95-п р оц ен тн о го  д овер и тел ьн о го и н тер вала
Т аб л и ц а  3

К о л и ч еств о  т о ч ек  
п р обоотбор а

2 3 4 5 -6 7 -9 1 0 -1 6 17-29 2 9

95%  Ь ф ак то р 6 ,3 2 .9 2 ,4 2 .1 1 ,9 1 .8 J L L . 1 ,6 5

4 .4 .1 .6 .  П рим ер о б сч ета  р езу л ьт а то в  проб п р ед ставл ен  в  
при лож ен и и  В .
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П р и л о ж ен и е  А 
(о б я за т е л ь н о е )

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ОПТИЧЕСКИХ СЧЕ1ЧИКОВ ЧАСТИЦ

В  дан н ом  п ри л ож ен и и  и зл о ж ен ы  общ ие п р ед ставл ен и я  о  принципе 
д е й ст в и я  о п т и ч е ск о го  с ч е т ч и к а  ч а ст и ц  и м ето д ах  р аботы  с  дан н ы м  
п рибором .

A i .  О й ш ъ т м ы т п г

А 1 .1 .  П р и м ен ен и е. О п т и ч е ск и е  счетчи ки  ч а ст и ц  п р и м ен яю тся  д л я  
и зм ер ен и я  кон ц ен тр ац и и  и р азм ер ов ч а ст и ц , со д е р ж а щ и х ся  в  
в о зд у х е .

A I .2 .  О гр ан и ч ен и я . Р е зу л ь т а т ы  и зм ерения р а зм е р о в  ч асти ц  з а в и с я т  о т  
и сп о л ь зо в а н н о го  д л я  кали бровки  п рибора н абор а ста н д а р тн ы х  
(э т а л о н н ы х ) ч а ст и ц . Р ек о м ен д у ется  и сп о л ь зо в а т ь  д л я  кал и б р овки  
сф ер и ч еск и е  и зотр о п н ы е части ц ы , с о ст о я щ и е  и з в е щ е с т в а  с  
п о к а за т е л е м  п р ел о м л ен и я  равны м  1 ,6  (этал о н н ы е ч асти ц ы ).

А 2 . Ш ышшам^йсття.ттн5шшг9лт ч т ,
В  р е зу л ь т а т е  о т б о р а  пробы  в о зд у х а , со д ер ж ащ его  ч асти ц ы , п о сл ед н и е  
п о ст у п а ю т  в  п р об о отб ор н и к . Ч асти цы  п р о х о д ят ч ер ез п р об о отб ор н и к  
к  п о ст у п а ю т  а  и зм ер и тел ьн ы й  б л о к  п рибора. В  и зм ер и тел ьн о м  б л о к е  
н а х о д и т ся  и ст о ч н и к  св е т а ** . П роходя ч е р е з  и зм ер и тел ьн ы й  б л о к , 
ч а сти ц ы  р а с с е и в а ю т  с в е т .  Р ассея н н ы й  с в е т  ф о к у си р у ет ся  о п т и ч е ск о й  
с и с т е м о й  п р и бор а и сф окуси р ован н ы й  св е т о в о й  л о т о к  п о ст у п а е т  в  
б л о к  р еги стр ац и и . В  б л о к е  регистрации о п ти ч ески й  си гн ал  
п р е о б р а зу е т ся  в  эл ек тр и ч еск и й . Э л ектр он н ы й  б л о к  при бор а 
о с у щ е с т в л я е т  п о д сч е т  ч и сл а  эл ектр и ч ески х си гн а л о в  и  р еги стр и р у ет  
ам п л и ту д ы  си г н а л о в  в  теч ен и е в се го  вр ем ен и  и зм ер ен и я . Т а к  к а к  
ч и сл о  за р еги стр и р о в а н н ы х  си гн ал ов  равн о ч и сл у  прош едш их ч е р е з  
и зм ер и тел ьн ы й  б л о к  ч а ст и ц , а  разм ер  ч а ст и ц  од н озн ач н о с в я з а н  с  
ам п л и ту д о й  си гн а л а , т о  тем  сам ы м  о п р ед ел я ю т ся  разм еры  ч а с т и ц  и 
и х  ч и с л о  в  о б ъ е м е  п робы  в о зд у х а . П ри бор со д ер ж и т т а к ж е  б л о х  
и зм ер ен и я  о б ъ е м а  пробы  в о зд у х а .

С помощью пробоотборник» осуществляете» мбор » него пробы иадоа и «мымДшм 
транспортировка воздушного потек» ■ ммерптсаым* Явок.
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В  электронном блоке автом ати чески  осущ ествл яется  пересчет числа 
ч асти ц  на их концентрацию путем деления числа частиц на объем 
пробы воздуха. В  результате определяю тся концентрация и размеры 
частиц.

А З. Правила работы с тзибором.

П ользователь долж ен  пройти курс обучения по использованию 
оп ти чески х счетчиков частиц. поннматъ^пркнщ щ  их действия и 
о б л асть  применения. П еред началом эксплуатация прибора 
п ол ьзователь долж ен изучить перечень документов» поставляемы х 
и зготови телем  вм есте с  прибором, и убедиться» что в  эти х 
д окум ен тах содерж ится следую щ ая информация:
1. О писани е принципа д ей стви я прибора.
2 . Принципиальная схем а прибора и описание компонентов (блоков) 
прибора.
3. Требования к окружающ ей среде (к  температуре, относительной 
в л аж н о сти ), где производятся изм ерения н допустимые колебания 
питаю щ его напряжения.
4 .  Д иапазоны  размеров части ц  н их концентраций, измеряемые 
данным прибором.
5 . Т очн ость измерений.
6 . Рекомендуемы е процедуры техн и ческого обслуж ивания прибора и 
интервалы  меж ду ними.
7 . П риемы р аб ота с  прибором.
8 . П роцедура и рекомендуемы е интервалы  между проведением 
калибровки.
9 . Д а т а  аттестации и рекомендуемые интервалы между проведением 
метрологической поверки.
Н епосредственно перед изм ерениями необходимо убедиться, что 
прибор исправлен. Д ал ее провести калибровку прибора, если это 
необходимо (интервалы м еж ду проведением калибровки зад ает  
и зготови тел ь).
П роцедура калибровки зак л ю ч ается  в регистрации прибором 
си гн алов при прохождении через измерительный блок прибора 
эталонн ы х частиц (сф ерические изотропны е частицы, состоящ ие и з 
вещ ества  с  показателем преломления равным 1,6) с  заданными 
разм ерам и. В  результате у стан авл и вается  с в я зь  между амплитудой 
си гн ал а  и размером ч асти ц *’.

Этими*»* HJKTHtai пост» мнет поаимитедю м*готоо*т»л прибор». По жшят» аомомтм» 
игапам ш  а*  осущестшиет халмброму.
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П о с л е  о с у щ е с т в л е н и я  кали бровки  н ео б х о д и м о  у б е д и т ь ся  в то м , ч то  в 
и з м е р и т е л ь н о м  б л о к е  н ет ч асти ц , о с т а в ш и х с я  в  н ем  о т  п р ед ы ду щ его  
и з м е р е н и я .
В  т о м  с л у ч а е , к о г д а  э т и х  ч асти ц  н ет . п р и б ор  д о л ж е н  п о к а зы в а т ь , ч т о  
к о н ц е н т р а ц и я  ч а с т и ц  равн а нулю . Е с л и  п о к а за н и я  прибора о т л и ч н ы  
о т  н у л я , т о  п е р е д  и зм ерен и ям и  у д а л и т ь  э т и  ч асти ц ы . Д л я  э т о г о  
с д е л а т ь  с л е д у ю щ е е : п о м ести ть  м ем бр ан н ы й  ф и л ьтр "1 на в х о д н о е  
о т в е р с т и е  п р о б о о т б о р н и к а  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  прохода ч а ст и ц , 
п р е в ы ш а ю щ и х  н аи м ен ьш и й  и х р азм ер , восп р и н и м аем ы й  о п ти ч еск и м  
с ч е т ч и к о м . В к л ю ч и т ь  в приборе с и с т е м у  п од ачи  в о зд у х а . В к л ю ч и т ь  
э л е к т р о н н ы й  б л о к  д л я  сч е т а  ч асти ц . В о зд у ш н ы й  л о то к  у в л е к а е т  
ч а с т и ц ы , о с т а в ш и е с я  о т  йреды дущ его и з м е р е н и я , и з и зм ер и тел ьн о го  
б л о к а  п р и б о р а .

П о с л е  т о г о , к а к  п ри бор п о к а ж ет , ч то  к о н ц ен тр ац и я  ч асти ц  р авн а 
н у л ю , в ы к л ю ч и т ь  п рибор. П о сл е  э т о го  с н я т ь  м ем бран н ы й  ф и льтр . 
П р и б о р  п о д го т о в л е н  к и зм ерен и ям .
Д л я  п р о в е д е н и я  и зм ерен и й  п о м е с т и т ь  вход н ое о т в е р с т и е  
п р о б о о т б о р н и к а  в  т о ч к у  п р о б о о тб о р а**1. В к л ю ч и т ь  электрон н ы й  б л о к , 
с и с т е м у  п о д ач и  в о зд у х а  и п р о и зв ести  и зм е р е н и я  кон ц ен тр аци и  и 
р а з м е р о в  ч а с т и ц . П о  окон чан и и  и зм ер ен и й  в ы к л ю ч и т ь  прибор. Д а л е е  
п р о в е с т и  и з м е р е н и я  ск о р о сти  в о зд у ш н о го  п о т о к а  во  в с е х  т о ч к а х  
п р о б о о т б о р а  с  п о м о щ ью  стан дар тн ого  д а т ч и к а .

З а т е м  п р о в е с т и  о б р а б о т к у  эк сп е р и м е н т а л ь н ы х  д ан н ы х. С н а ч а л а  по 
ф о р м у л е  С -S  (п р и л о ж е н и е  С ) оп р ед ел и ть с к о р о с т ь  в озд у ш н ого  п о т о к а  
в  п р о б о о т б о р н и к е . Д а л е е , и сп о л ьзу я  э к с л е р и м е и т а л ь н ы е  д ан н ы е по 
зн а ч е н и я м  ко н ц ен тр ац и й  ч асти ц  и с к о р о с т е й  во зд у ш н о го  п о то к а  в 
т о ч к а х  п р о б о о т б о р а , а т а к ж е  д ан н ы е п о  зн ач ен и ю  ск о р о ст и  
в о зд у ш н о г о  п о т о к а  в п р об о отб ор н и ке, о п р е д е л и т ь  зн а ч е н и я  
к о н ц е н т р а ц и й  ч а с т и ц  в  то ч к а х  п р о б о о тб о р а , и с п о л ь з у я  ф орм улу С-1 
(п р и л о ж е н и е  С ) .  З а т е м , и сп о л ьзу я  д а н н ы е  по зн а ч ен и я м  
к о н ц е н т р а ц и й  ч а с т и ц  в то ч ках  п р о б о о тб о р а . и . сл е д у я  м е т о д у , 
и з л о ж е н н о м у  в п р и л о ж ен и и  В , п р о в ести  с т а т и с т и ч е с к у ю  о б р а б о т к у  
д а н н ы х  и с д е л а т ь  в ы во д  о с о о т в е т с т в и и  (и л и  не с о о т в е т с т в и и )  
а т т е с т у е м о г о  п о м е щ е н и я  то м у  или и н о м у  к л а с с у  ч и сто ты .

* Мембранные фильтры при необходимости поставляются изготовителем прибора.
Местоположение точек пробоотбора и количество отбираемых проб выбираются согласно 

разделу б.
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Д л я  целей а т т е с т а ц и и  и текущ его кон троля чи сты х пом ещ ени й 
с л е д у е т  и сп о л ь зо в а т ь  ан ем ом етры  и о п ти чески е счетчи ки  ч а сти ц  к а к  
зар у б еж н о го , т а к  и о т еч ествен н о го  п р ои зводства  (наприм ер, с ч е т ч и к и  
ф ирмы "C lim e t"  (С Ш А ) и П роектн о-строи тельн ого п редпри яти я 
“Ч и сты й  в о зд у х "  (Р о с с и я ) ,  а так ж е  ан ем ом етры  фирмы “R o to th e r m " 
(С Ш А )) и д р у ги е, отвеч аю щ и е предъявляем ы м  треб о ван и ям .

1»
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П р и л о ж е н и е  В  
((О б язательн ое)

СТАТИСТИЧЕСКАЯ ОБРАБОТКА РЕЗУЛЬТАТОВ ИЗМЕРЕНИЙ.

В 1 .  Обсчет результатов проб. Д ан н ы е и р а с ч е т ы , со д е р ж а щ и е с я  в  
п о с л е д у ю щ и х  п ар агр аф ах , п р е д ст а в л я ю т  р аб оч и й  п ри м ер, 
и л л ю ст р и р у ю щ и й  с т а т и с т и ч е с к у ю  п р о ц ед у р у , н ео б х о д и м у ю  д л я  
р е ш е н и я  в о п р о с а  о  д о ст и ж е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  к л а с с а  ч и ст о т ы  
при а т т е с т а ц и и  ч и с т ы х  к о м н а т  и зо н . Д а н н ы е  и  р а с ч е т ы  о т н о с я т с я  к 
о б ъ е м у  п р о б ы  в о зд у х а , р ав н о м у  од н о м у  л и т р у . У с т а н а в л и в а е т с я  
с о о т в е т с т в и е  а т т е с т у е м о г о  п ом ещ ен и я к л а с с у  ч и ст о т ы  1 0 0  по 

ч а с т и ц а м  с  р а зм е р о м  £  0 ,3  м и к р о м етр а*1.

В 1 .1 .  Т а б л и ц а  р а с ч е т о в .

М е с т о

о т б о р а

п р об ы

Ч и с л о  ч а с т и ц  (C ) i О б щ ее
кол и -

ч естн о
в зя т ы х

п роб

( С )  С у м ­
м ар н о е 

ч и сл о  
ч а с т и ц

(A )i
С р ед н ее

зн а ч е н и е
ч и сл а

ч а с т и ц

Н о м е р  и зм ер ен и я

1 2 3 4 5

А 5 н и н и н и н и 1 5 _ _ 5 , 0 _
Б 12 8 3 5 н и 4 2 8 7 .0
В 6 1 4 8 н и 4 19 4 .8

г 1 3 7 3 11 2 5 3 6 7 .2

д 0 9 2 0 н и 4 11 2 .8

(Н И  - н е  и з м е р я л о с ь )

В 1 .2 .  П р и в е д е н н о е  зн а ч е н и е  ср ед н и х  вели ч и н  ( М )  р ав н о :

М  ®  (A i +  А 2 +  . . .  +  А^) /  L  (у р а в н е н и е  4 - 2 )
L  =  ч и с л о  т о ч е к  п р о б о о тб о р а  =  5 .
М  =  (5.0 +  7,0 +  4,8 +  7,2 +  2,8) /  5 =  5.4

*  на табл.1 следует, что аерхнии доверительный предел доджем быть меньше или ровным 10.6 частншм 
на одни литр при реемере честна ■ 0.3 микрометра и более, чтобы соответствовать массу чистоты 100.
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В  1 .3 . С тан дар тн ое откло н ен и е от  ср ед н и х зн ачени й (С О ) равно: 
(ур авн ен и е 4 -3 )

(А , - М )2 +  (А , - М )2 +  ... +  (А ь • М )2

L - 1

/ ( 5 .0  • 5 .4 )* + (7 .0  • 5 ,4)* +  (4 .8  • 5 .4)* ♦ 
С О  *  /+  (7.2 - 5.4Я  + (2 .8  • 5 .4)2 /  ( 5  - 1)

*  1.8.

В  1 .4 . С тан д ар тн ая  ош и бка п риведенн ого зн ачен и я  средн и х вели ч и н  ( С )  
р авн а:

С  =  С О  /  ~ ^ L ~

С » 1.8 /  "^5 ~  = 0,8

(ур авн ен и е 4 -4 )

В 1 .5 .  В ер хн и й  95-п р оц ен тн ы й  довери тельн ы й  и н тервал  (D )  (п р ед ел ) р авен :

D  -  М  +  (D  ф актор  х  С )  (ур авн ен и е 4 -5 )
Д л я  п яти  то ч ек  п робоотбора ф актор D  =  2 ,1  (см . т зб л .З )
D  -  5 ,4  +  (2 ,1  х  0 ,8 )  =  7,1

В 2 .  Заключение. Т а к  к ак  95-процентны й верхн и й  довери тельн ы й  и н тер вал  
(D )  м ен ее  1 0 ,6  и в с е  средние зн ач ен и я  концентраций ч а ст и ц  по 
то ч к ам  п робоотбор а (A i)  были м ен ее  1 0 ,6 , к л а сс  ч и сто ты  1 0 0  
с ч и т а е т с я  д о сти гн у ты м , х о тя  н екотор ы е ч астн ы е р езул ьтаты  п о д сч ета  
ч а ст и ц  превы ш али  ч и сл о  1 0 ,6 .
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П р и л о ж ен и е  С  
(о б я з а т е л ь н о е )

СВЯЗЬ МЕЖ ДУ КОНЦЕНТРАЦИЯМИ ЧАСТИЦ В П Р О Б Е  
И О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  СРЕДЕ.

В  с л у ч а е  н е и зо к и н е т и ч е с х о г о  о т б о р а  п р об ы  (п р и  э то м  в х о д н о е  
о т в е р с т и е  п р о б о о т б о р н и к а  н е о б х о д и м о  о р и е н т и р о в а т ь  п ер п ен д и к у л я р н о  
н а п р а в л е н и ю  с к о р о с т и  в о зд у ш н о го  п о т о к а  в  д е т е к т и р у е м о й  т о ч к е )  с в я з ь  
м е ж д у  к о н ц е н т р а ц и е й  С  ч а с т и ц  в  п р о б е  с  к о н ц ен тр ац и ей  С о  ч а с т и ц  в  
д е т е к т и р у е м о й  т о ч к е  за д а е т с я  сл е д у ю щ е й  ф ор м у л ой :

(С-1)

С  V o 1
______ =  1 + 1______ - 1 ) х  1 -

С о  V (1 + {2 + 0.62 х Stk.]
L  Vo J

где V o , V  -  с к о р о с т ь  п о т о к а  в  д е т е к т и р у е м о й  т о ч к е , в о  в х о д н о м  се ч е н и и  
п р о б о о т б о р н и к а  с о о т в е т с т в е н н о ;
S t k .  - ч и с л о  С т о к с а

( £ 2)__________
t V o

S t k .  = ----------------
D o

гд е  х - а э р о д и н а м и ч е с к о е  в р ем я  р е л а к са ц и и ; 
D o  - в х о д н о й  д и а м е т р  п р о б о о тб о р н и к а ;

( С - 3 )

С с  р  d2

18 л

гд е  С с  - п о с т о я н н а я  К ен н и гэм а ;

р  - п л о т н о с т ь  в е щ е с т в а , и з  к о т о р о го  с о с т о я т  ч а ст и ц ы ; 
d -  д и а м е т р  ч а с т и ц ;

Л * д и н а м и ч е с к а я  в я з к о с т ь  в о зд у х а .
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(С -4 )

С с =  1 +  0 ,1 6  X 10"* 
с м /d

т\ *  1 ,8  х  10*4 г / ( с  х  см ) при температуре 2 0 °С .

Т аб ли ц а С1
d (м к м ) т  <с)

0 ,1 8 ,8 5  х  1 0 *
0 ,2 2 ,3 0  х 1 0 ?
0 ,3 4 ,3 2  х Ю *

0 .5  “1 1 ,02  х  1 0 *
5 ,0 7 ,91  х  1 0 6

Т аб л и ц а  С 2
D o (с м ) S tk  (V o  * 5 0  с м / с )

(d =  0 ,5  мкм) (d ~ 5  м км )
0 ,1 0 ,00051 0 ,0 4 0
0 ,2 0 ,0 0 0 2 6 0 ,0 2 0
0 ,5 0 ,0 0 0 1 0 0 ,0 0 8 0
1 .0 0 ,0 0 0 0 5 0 ,0 0 4 0
2 ,5 0 ,0 0 0 0 2 0 ,0 0 1 6

С ко р ость  V  воздуш ного п отока во входном сечении пробоотборника 
зад ается  следую щ ей ф ормулой:

( 0 5 )

4 Q
V  = ------------

% Do2

где Q - п рои зводи тельн ость при пробоотборе.
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П р и л о ж ен и е  D  
(и н ф ор м ац и о н н ое)

СВЯЗЬ МЕЖДУ РАЗЛИЧНЫМИ ВИДАМИ КЛАССИФИКАЦИИ 
КЛАССОВ ЧИСТОТЫ.

Н а п р а к т и к е  п о л ь з у ю т с я  р а зл и ч н ы м и  ви дам и  кл асси ф и к ац и и  к л а с с о в  
ч и с т о т ы . В  т а б л . D 1 о т р а ж е н о  с о о т в е т с т в и е  м е ж д у  к л а сса м и  ч и сто ты  при 
р а зл и ч н ы х  в и д а х  и х  к л а сси ф и к а ц и и .

Т а б л и ц а  D1

С о о т в е т с т в и е  м е ж д у  к л а с с а м и  ч и сто ты .

Классы ЧИСТОТЫ (по механическим частицам)
По стандарту СШ А 209Е  

[1 ]
По правилам ВОЗ 

[21
По правилам PD64-125-91 
СП 3.3.2.015-94 13-4]

100 A lT 1 1
1 0 0 0 - -

1 0 0 0 0 С 2
1 0 0 0 0 0 D 3

(1 ) . Ф е д е р а л ь н ы й  с т а н д а р т  С Ш А  2 0 9 Е ,  1 9 9 2 г .
f2 } . С е р и я  т е х н и ч е с к и х  д о к л а д о в  В сем и р н о й  ор ган и зац и и  

зд р а в о о х р а н е н и я  ( В О З )  №  8 2 3 .  П р и л о ж е н и е  1 “П р ак ти к а  к а ч е ст в е н н о г о  
п р о и зв о д с т в а  ( G M P )  ф а р м а ц е в т и ч е ск о й  п р од у кц и и ”, 1 9 9 2 г .

[ 3 ]  . “П р а в и л а  о р га н и за ц и и  п р о и зв о д с т в а  и к о н тр о л я  к а ч е с т в а  
л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  ( G M P ) ” . P D  6 4 - 1 2 5 - 9 1 .  М и н и с т е р с т в о  м ед и ц и н ской  
п р о м ы ш л е н н о ст и  С С С Р . М .,  1 9 9 1 г .

[ 4 ]  . “П р о и зв о д с т в о  и к о н т р о л ь  м ед и ц и н ск и х  и м м у н о б и о л о ги ч еск и х  
п р е п а р а т о в  д л я  о б е с п е ч е н и я  и х  к а ч е с т в а ” (G M P )  С П  3 .3 .2 .0 1 5 * 9 4 ,  
Г о с к о м с а н э п и д н а д з о р  Р о с с и и , М . ;  1 9 9 4 г . ,  4 8 с .

Классы А и В отличаются по содержанию ыикроорганизиоа.



М У Ш М М 4

Л Р  №  0 2 0 8 7 7  о т  2 0 .0 5 .9 4  г.

П од п и сан о а п ечать 2 7 .0 6 .9 6  
П еч . л . 1 ,5

Ф о р м а т  6 0 x 9 0 / 1 6  Т и р а ж  5 0 0  экз. З а к а з  2 9 4

Г о су д ар ств ен н ы й  к о м и т е т  сан и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еск о го  н адзор а 
Р о сси й ск о й  Ф едерац и и  

1 0 1 4 7 9 ,  М о ск в а , В адхо всх и й  п ер п 1 8 / 2 0
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