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Ïðîèçâîäñòâî ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(îòðûâîê)

Èñïîëüçóåìûå ïðè ïðîèçâîäñòâå ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ ÷èñòûå çîíû ìîæíî ðàçäåëèòü íà ÷åòûðå òèïà:

Êëàññ A: Ëîêàëüíàÿ çîíà äëÿ ïðîâåäåíèÿ îïåðàöèé ñ âûñî-
êèì ðèñêîì, íàïðèìåð, çîíà ðîçëèâà, óêóïîðêè, âñêðûòèÿ
àìïóë è ôëàêîíîâ, ñîåäèíåíèÿ ÷åãî-ëèáî â àñåïòè÷åñêèõ óñëî-
âèÿõ. Êàê ïðàâèëî, òàêèå óñëîâèÿ îáåñïå÷èâàþòñÿ ðàáî÷åé çî-
íîé ñ ëàìèíàðíûì ïîòîêîì âîçäóõà. Ñèñòåìû ñîçäàíèÿ ëàìè-
íàðíîãî ïîòîêà âîçäóõà äîëæíû îáåñïå÷èâàòü íà ðàáî÷åì
ìåñòå ïðè âûïîëíåíèè îïåðàöèé ñ íåçàùèùåííûì ïðîäóêòîì
îäíîðîäíóþ ñêîðîñòü âîçäóõà â ïðåäåëàõ 0,36 – 0,54 ì/ñ
(ñïðàâî÷íàÿ âåëè÷èíà). Âûïîëíåíèå óñëîâèÿ ëàìèíàðíîñòè
ïîòîêà äîëæíî áûòü ïðîäåìîíñòðèðîâàíî è âàëèäèðîâàíî.

Â çàêðûòûõ èçîëÿòîðàõ è ïåð÷àòî÷íûõ áîêñàõ ìîãóò èñ-
ïîëüçîâàòüñÿ áîëåå íèçêèå ñêîðîñòè è îäíîíàïðàâëåííûé
ïîòîê âîçäóõà.

Êëàññ B: Çîíà, íåïîñðåäñòâåííî ïðèìûêàþùàÿ ê ïðåä-
íàçíà÷åííîé äëÿ àñåïòè÷åñêîãî ïðèãîòîâëåíèÿ è íàïîëíåíèÿ
çîíå êëàññà À.

Êëàññû C è D: ×èñòûå çîíû äëÿ âûïîëíåíèÿ ìåíåå îòâåò-
ñòâåííûõ ýòàïîâ ïðîèçâîäñòâà ñòåðèëüíîé ïðîäóêöèè.
Êëàññèôèêàöèÿ ÷èñòûõ ïîìåùåíèé è óñòðîéñòâ
ñ ÷èñòûì âîçäóõîì

4. ×èñòûå ïîìåùåíèÿ è óñòðîéñòâà ñ ÷èñòûì âîçäóõîì
äîëæíû êëàññèôèöèðîâàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòîì
ISO 14644-1. Íåîáõîäèìî ÷åòêî ðàçëè÷àòü èçìåðåíèÿ ñ öåëüþ
êëàññèôèêàöèè è ñ öåëüþ ìîíèòîðèíãà ïàðàìåòðîâ â õîäå
ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà. Ïðåäåëüíî äîïóñòèìàÿ êîíöåíò-
ðàöèÿ âçâåøåííûõ â âîçäóõå ÷àñòèö äëÿ êàæäîãî êëàññà ïðè-
âåäåíà â ñëåäóþùåé òàáëèöå.

5. Ïðè âûïîëíåíèè èçìåðåíèé ñ öåëüþ êëàññèôèêàöèè
ñ çîíàõ À â êàæäîé òî÷êå ïðîáîîòáîðà íåîáõîäèìûé îáúåì
ïðîáû äîëæåí áûòü íå ìåíåå 1 ì3. Êëàññ À ñîîòâåòñòâóåò
êëàññó ÷èñòîòû ISO 4,8 (èñõîäÿ èç ïðåäåëüíîé êîíöåíòðà-
öèè äëÿ ÷àñòèö ðàçìåðîì áîëåå 5 ìêì). Êëàññ Â (â îñíà-
ùåííîì ñîñòîÿíèè) ñîîòâåòñòâóåò êëàññó ÷èñòîòû ISO 5 (äëÿ
îáîèõ ðàçìåðîâ ÷àñòèö). Êëàññ C (â îñíàùåííîì è ôóíê-
öèîíèðóþùåì ñîñòîÿíèè) ñîîòâåòñòâóåò êëàññàì ÷èñòîòû
ISO 7 è ISO 8 ñîîòâåòñòâåííî. Êëàññ D (â îñíàùåííîì
ñîñòîÿíèè) ñîîòâåòñòâóåò êëàññó ÷èñòîòû ISO 8. Ïðè èçìå-
ðåíèÿõ ñ öåëüþ êëàññèôèêàöèè ìèíèìàëüíî òðåáóåìîå
÷èñëî òî÷åê ïðîáîîòáîðà, îáúåì ïðîáû, âû÷èñëÿåìûé
èç ïðåäåëüíî äîïóñòèìîé êîíöåíòðàöèè ÷àñòèö áîëüøåãî
ðàçìåðà; ìåòîä îáðàáîòêè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé âû-
áèðàþòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäîëîãèåé ñòàíäàðòà
ISO 14644-1.

6. Äëÿ èçìåðåíèé ñ öåëüþ êëàññèôèêàöèè ñëåäóåò èñ-
ïîëüçîâàòü ïîðòàòèâíûå ñ÷åò÷èêè ÷àñòèö ñ êîðîòêèìè ïðî-
áîîòáîðíûìè òðóáêàìè èç-çà îòíîñèòåëüíî âûñîêîé ñêî-
ðîñòè îñåäàíèÿ ÷àñòèö ðàçìåðîì áîëåå èëè ðàâíûì 5 ìêì
â ñèñòåìàõ óäàëåííîãî îòáîðà ïðîá ñ äëèííûìè ëèíèÿìè
ïðîáîîòáîðà. Ïðè èçìåðåíèÿõ â îäíîíàïðàâëåííîì ïîòî-
êå âîçäóõà ñëåäóåò ïðèìåíÿòü èçîêèíåòè÷åñêèå ïðîáîîò-
áîðíèêè.

7. Êëàññèôèêàöèÿ â ôóíêöèîíèðóþùåì ñîñòîÿíèè ìîæåò
ïðîâîäèòüñÿ ïðè îáû÷íîì ðåæèìå ðàáîòû, ïðè èìèòèðóþùèõ
îïåðàöèÿõ èëè – äëÿ èìèòàöèè íàèáîëåå òÿæåëûõ óñëîâèé
ðàáîòû – ïðè îïåðàöèÿõ íàïîëíåíèÿ ïðîäóêòîì. Èíôîðìàöèÿ
îá èçìåðåíèÿõ, íåîáõîäèìûõ äëÿ äåìîíñòðàöèè ñîîòâåòñòâèÿ
ðàíåå óñòàíîâëåííîìó êëàññó ÷èñòîòû, ñîäåðæèòñÿ â ñòàí-
äàðòå ISO 14644-2.

ÍÎÂÀß ÐÅÄÀÊÖÈß ÏÐÈËÎÆÅÍÈß 1
(Ïðîèçâîäñòâî ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ)

Ê ÅÂÐÎÏÅÉÑÊÈÌ GMP
Â ¹ 3 íàøåãî æóðíàëà çà 2007 ãîä áûëà îïóáëèêîâàíà ñòàòüÿ àíãëèéñêîãî ñïåöèàëèñòà Äæîíà Íåéäæåðà «Åâðî-

ïåéñêèå ïðèíöèïû ñòåðèëüíîãî ïðîèçâîäñòâà», â êîòîðîé îí ïîäðîáíî îáîáùèë è ñôîðìóëèðîâàë öåëóþ ñåðèþ ïîïðàâîê,
â êîòîðûõ, ïî ìíåíèþ ìíîãî÷èñëåííûõ åâðîïåéñêèõ ñïåöèàëèñòîâ, íóæäàëàñü ïîñëåäíÿÿ (2003 ãîäà) âåðñèÿ Ïðèëîæåíèÿ 1
ê åâðîïåéñêèì GMP – «Ïðîèçâîäñòâî ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». È âîò 14 ôåâðàëÿ 2008 ãîäà áûëà îïóáëèêî-
âàíà íîâàÿ ðåäàêöèÿ ýòîãî âàæíåéøåãî äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè äîêóìåíòà.

Îñíîâíûå èçìåíåíèÿ êîñíóëèñü êðàåóãîëüíîãî êàìíÿ ýòîãî äîêóìåíòà – òàáëèöû êëàññèôèêàöèè ÷èñòûõ ïîìåùåíèé
è çîí. Ñóùåñòâåííî ïîâûøåíû ïðåäåëüíûå êîíöåíòðàöèè äëÿ âçâåøåííûõ â âîçäóõå ÷àñòèö ñ ðàçìåðàìè ðàâíûìè èëè
áîëåå 5 ìêì; ïîäïðàâëåíû öèôðîâûå äàííûå äëÿ äðóãèõ ðàçìåðîâ. Â öåëîì òàáëèöà êëàññèôèêàöèè ïî GMP ïîëíîñòüþ
ïðèâåäåíà â ñîîòâåòñòâèå ñ êëàññèôèêàöèåé ïî ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ISO 14644-1.

Èç êëàññèôèêàöèîííîé òàáëèöû GMP èñ÷åçëè ïðèìå÷àíèÿ. Òåïåðü îíè ðàçâåðíóòû è âûíåñåíû â íåñêîëüêî îòäåëüíûõ
ïóíêòîâ òåêñòà, ñëåäóþùåãî ñðàçó æå çà òàáëèöåé. Âñå îíè íîñÿò õàðàêòåð ðàçúÿñíåíèé è óòî÷íåíèé, è, íåñîìíåííî, ïîìî-
ãóò â ïðàêòè÷åñêîé ðàáîòå ïî ðåàëèçàöèè ïîëîæåíèé íîâîé ðåäàêöèè GMP. Â öåëîì ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî íîâûé äîêó-
ìåíò – øàã íàâñòðå÷ó ñïåöèàëèñòàì ïî òåõíîëîãèè ÷èñòûõ ïîìåùåíèé â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè è ìåäèöèíå.

Íèæå ìû ïóáëèêóåì îòðûâîê èç íîâîé ðåäàêöèè Ïðèëîæåíèÿ 1 «Ïðîèçâîäñòâî ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ»,
ñîäåðæàùèé âíåñåííûå â òåêñò GMP èçìåíåíèÿ. Ïîëíûé òåêñò (íà àíãëèéñêîì ÿçûêå) Ïðèëîæåíèÿ 1 ê GMP EC «Ïðîèç-
âîäñòâî ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» ìîæíî íàéòè íà îáùååâðîïåéñêîì ñàéòå
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-4/pdfs-en/2008_02_12_gmp_annex1.pdf.

Íîâàÿ ðåäàêöèÿ ïðèëîæåíèÿ 1 ê GMP EC âñòóïàåò â ñèëó ñ 1 ìàðòà 2009 ãîäà.

ññàëK
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Ìîíèòîðèíã ÷èñòûõ ïîìåùåíèé è óñòðîéñòâ
ñ ÷èñòûì âîçäóõîì

8. ×èñòûå ïîìåùåíèÿ è óñòðîéñòâà ñ ÷èñòûì âîçäóõîì
â ïðîöåññå ðàáîòû äîëæíû ðåãóëÿðíî ïîäâåðãàòüñÿ ìîíèòî-
ðèíãó; òî÷êè ìîíèòîðèíãà äîëæíû âûáèðàòüñÿ íà îñíîâå íàä-
ëåæàùåãî àíàëèçà ðèñêà è ñ ó÷åòîì ðåçóëüòàòîâ, ïîëó÷åí-
íûõ â ïðîöåññå êëàññèôèêàöèè ÷èñòûõ ïîìåùåíèé è óñòðîéñòâ
ñ ÷èñòûì âîçäóõîì.

9. Äëÿ çîí êëàññà À ìîíèòîðèíã ñîäåðæàíèÿ â âîçäóõå
÷àñòèö äîëæåí ïðîâîäèòüñÿ â òå÷åíèå âñåé ïðîäîëæèòåëüíîñòè
êðèòè÷åñêèõ îïåðàöèé, âêëþ÷àÿ ïîäãîòîâêó îáîðóäîâàíèÿ,
êðîìå ïîäòâåðæäåííûõ ñëó÷àåâ, êîãäà çàãðÿçíèòåëè ìîãóò
ïîâðåäèòü ñ÷åò÷èê ÷àñòèö èëè ïðåäñòàâëÿþò îïàñíîñòü, íà-
ïðèìåð, ÿâëÿþòñÿ æèâûìè ìèêðîîðãàíèçìàìè èëè íåñóò ðà-
äèîëîãè÷åñêóþ îïàñíîñòü. Â ïîäîáíûõ ñëó÷àÿõ ìîíèòîðèíã
ïðîöåññà ïîäãîòîâêè îáîðóäîâàíèÿ äîëæåí ïðîäîëæàòüñÿ äî
ìîìåíòà âîçíèêíîâåíèÿ îïàñíîñòè. Âîçìîæåí òàêæå ìîíèòî-
ðèíã ïðîöåññà âûïîëíåíèÿ èìèòèðóþùèõ îïåðàöèé. Çîíà
êëàññà À äîëæíà ïîäâåðãàòüñÿ ìîíèòîðèíãó ñ òàêîé ÷àñòî-
òîé è ñ òàêèìè îáúåìàìè ïðîáîîòáîðà, ÷òîáû çàðåãèñòðè-
ðîâàòü âñå âìåøàòåëüñòâà, êðàòêîâðåìåííûå ñîáûòèÿ è ñáîè
â ðàáîòå ñèñòåìû, à òàêæå âêëþ÷àòü ñèãíàëû òðåâîãè ïðè
ïðåâûøåíèè çàäàííûõ ïðåäåëüíûõ çíà÷åíèé. Äîïóñêàåòñÿ, ÷òî
â òî÷êå ðîçëèâà â ïðîöåññå íàïîëíåíèÿ íå âñåãäà óäàåòñÿ
ïîêàçàòü íèçêóþ êîíöåíòðàöèþ ÷àñòèö ñ ðàçìåðàìè ðàâíûìè
èëè áîëåå 5 ìêì èç-çà ãåíåðàöèè ÷àñòèö èëè êàïåëü ñàìîãî
ïðîäóêòà.

10. Òàêàÿ æå ñèñòåìà ðåêîìåíäóåòñÿ äëÿ çîí êëàññà B, õîòÿ
÷àñòîòà èçìåðåíèé â ýòîì ñëó÷àå ìîæåò áûòü ìåíüøå. Âàæ-
íîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ñèñòåìû ìîíèòîðèíãà ÷àñòèö äîëæíà îï-
ðåäåëÿòüñÿ ýôôåêòèâíîñòüþ ðàçäåëåíèÿ ïðèìûêàþùèõ äðóã
ê äðóãó çîí êëàññîâ À è Â. Çîíà êëàññà Â äîëæíà ïîäâåðãàòüñÿ
ìîíèòîðèíãó ñ òàêîé ÷àñòîòîé è ñ òàêèìè îáúåìàìè ïðîáîîò-
áîðà, ÷òîáû çàðåãèñòðèðîâàòü èçìåíåíèÿ â óðîâíÿõ çàãðÿç-
íåíèé è âñå ñáîè â ðàáîòå ñèñòåìû, à òàêæå âêëþ÷àòü ñèãíàëû
òðåâîãè ïðè ïðåâûøåíèè çàäàííûõ ïðåäåëüíûõ çíà÷åíèé.

11. Ñèñòåìà ìîíèòîðèíãà âçâåøåííûõ â âîçäóõå ÷àñòèö
ìîæåò ñîñòîÿòü èç îòäåëüíûõ íåçàâèñèìûõ ñ÷åò÷èêîâ ÷àñòèö;
èç íàáîðà òî÷åê ïðîáîîòáîðà, ïîñëåäîâàòåëüíî ïîäêëþ÷àå-
ìûõ ÷åðåç êîëëåêòîð ê îäíîìó ñ÷åò÷èêó ÷àñòèö; èç êîìáèíàöèè
óêàçàííûõ âàðèàíòîâ. Âûáîð òèïà ñèñòåìû äîëæåí ñîîòíî-
ñèòñÿ ñ ðàçìåðàìè èçìåðÿåìûõ ÷àñòèö. Ïðè èñïîëüçîâàíèè
ñèñòåìû ñ óäàëåííûì ïðîáîîòáîðîì äëèíà ïðîáîîòáîðíûõ
òðóáîê è íàëè÷èå èçãèáîâ äîëæíî àíàëèçèðîâàòüñÿ ñ òî÷êè
çðåíèÿ ïîòåðü ÷àñòèö â òðóáêàõ. Ïðè âûáîðå ñèñòåìû ìîíèòî-
ðèíãà ñëåäóåò ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå ðèñêè, ñâÿçàííûå ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì â ïðîèçâîäñòâåííûõ îïåðàöèÿõ òàêèõ ñóáñòàíöèé,
êàê æèâûå ìèêðîîðãàíèçìû èëè ðàäèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåí-
íûå ñðåäñòâà.

12. Îáúåì ïðîá, îòáèðàåìûõ ïðè ìîíèòîðèíãå ñ ïîìîùüþ
àâòîìàòèçèðîâàííûõ ñèñòåì, îáû÷íî çàâèñèò îò ñêîðîñòè
ïðîáîîòáîðà èñïîëüçóåìîãî óñòðîéñòâà. Îáúåì ïðîáû ïðè
ìîíèòîðèíãå íå îáÿçàòåëüíî äîëæåí ñîâïàäàòü ñ îáúåìîì
ïðîáû, îòáèðàåìîé ïðè êëàññèôèêàöèè ÷èñòûõ ïîìåùåíèé
è óñòðîéñòâ ñ ÷èñòûì âîçäóõîì.

13. Ïðè ìîíèòîðèíãå çîí êëàññà À è Â îñîáîå âíèìàíèå
ñëåäóåò îáðàùàòü íà ñ÷åòíóþ êîíöåíòðàöèþ ÷àñòèö ðàçìå-
ðîì ðàâíûì èëè áîëåå 5 ìêì, òàê êàê îíà ÿâëÿåòñÿ âàæíûì
èíñòðóìåíòîì äëÿ ðàííåé äèàãíîñòèêè ñáîÿ â ðàáîòå. Ñëó-
÷àéíîå ïðåâûøåíèå êîíöåíòðàöèè ÷àñòèö ≥ 5 ìêì ìîæåò áûòü
âûçâàíî ëîæíûì ñðàáàòûâàíèåì èç-çà, íàïðèìåð, ýëåêòðîí-
íûõ øóìîâ, çàñâåòêè, ñîâïàäåíèé è ïð. Â òî æå âðåìÿ ïîñ-
ëåäîâàòåëüíàÿ èëè ðåãóëÿðíàÿ ðåãèñòðàöèÿ íåêîòîðîãî óðîâíÿ
êîíöåíòðàöèè òàêèõ ÷àñòèö ÿâëÿåòñÿ èíäèêàòîðîì âîçìîæíîãî
çàãðÿçíåíèÿ è äîëæíà áûòü èçó÷åíà. Ïîäîáíûå ñëó÷àè ìîãóò
óêàçûâàòü íà ðàííþþ ñòàäèþ íåïîëàäêè ñèñòåìû âîçäóõî-
ïîäãîòîâêè, ñáîé â ðàáîòå îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ðîçëèâà, ìîãóò
ÿâëÿòüñÿ ñëåäñòâèåì îøèáîê ïðè âûïîëíåíèè îáû÷íûõ ðàáî-
÷èõ îïåðàöèé èëè íåíàäëåæàùåé ïîäãîòîâêè îáîðóäîâàíèÿ
ê ýêñïëóàòàöèè.

14. Óêàçàííûå â òàáëèöå óðîâíè çàãðÿçíåíèÿ äëÿ îñ-
íàùåííîãî ñîñòîÿíèÿ äîëæíû äîñòèãàòüñÿ ïîñëå êîðîòêîãî
(15–20 ìèíóò – ðåêîìåíäóåìàÿ âåëè÷èíà) ïåðèîäà «î÷èñòêè»

ïîìåùåíèÿ ïðè îòñóòñòâèè ïåðñîíàëà è ïîñëå çàâåðøåíèÿ
âñåõ îïåðàöèé.

15. Ìîíèòîðèíã çîí êëàññà C è D â ôóíêöèîíèðóþùåì
ñîñòîÿíèè äîëæåí ïðîâîäèòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè
óïðàâëåíèÿ ñòåïåíüþ ðèñêà äëÿ êîíå÷íîãî ïðîäóêòà. Òðåáî-
âàíèÿ è ïðåäåëüíûå êîíöåíòðàöèè äëÿ óðîâíåé òðåâîãè/äåé-
ñòâèÿ âûáèðàþòñÿ â çàâèñèìîñòè îò âèäà êîíòðîëèðóåìûõ
îïåðàöèé; ïðè ýòîì ïðèäåðæèâàòüñÿ ðåêîìåíäîâàííîãî ïå-
ðèîäà «î÷èñòêè».

16. Ìîíèòîðèíã äðóãèõ õàðàêòåðèñòèê, òàêèõ êàê òåìïåðà-
òóðà è îòíîñèòåëüíàÿ âëàæíîñòü, çàâèñèò îò âèäà ïðîäóêöèè
è õàðàêòåðà ïðîâîäèìûõ îïåðàöèé. Ýòè ïàðàìåòðû äîëæíû
ñîîòâåòñòâîâàòü óñòàíîâëåííîìó ñòàíäàðòîì óðîâíþ ÷èñòîòû.

17. Ïðèìåðû îïåðàöèé, êîòîðûå íóæíî âûïîëíÿòü â çîíàõ
ðàçëè÷íûõ òèïîâ, äàíû íèæå â òàáëèöå:

18. Â àñåïòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå íåîáõîäèì ÷àñòûé ìî-
íèòîðèíã ñ èñïîëüçîâàíèåì òàêèõ ìåòîäîâ, êàê îñàæäåíèå
íà ïëàñòèíû (÷àøêè), ïðîáîîòáîð â îáúåìå âîçäóõà è íà
ïîâåðõíîñòÿõ  (íàïðèìåð, ñìûâû è êîíòàêòíûå ïëàñòèíû).
Ìåòîäû ïðîáîîòáîðà, èñïîëüçóåìûå â ôóíêöèîíèðóþùåì
ñîñòîÿíèè, íå äîëæíû âíîñèòü ïîìåõè â çàùèòó çîíû. Ðåçóëü-
òàòû ìîíèòîðèíãà ñëåäóåò ó÷èòûâàòü ïðè ðàññìîòðåíèè äî-
êóìåíòàöèè íà ïàðòèþ ãîòîâîãî ïðîäóêòà ïðè åãî îòãðóçêå.
Ïîñëå âûïîëíåíèÿ êðèòè÷åñêèõ îïåðàöèé ñëåäóåò  ïðîâîäèòü
êîíòðîëü ïîâåðõíîñòåé è ïåðñîíàëà. Âíå òåõíîëîãè÷åñêèõ
îïåðàöèé òàêæå ñëåäóåò ïðîâîäèòü äîïîëíèòåëüíûé ìèêðî-
áèîëîãè÷åñêèé êîíòðîëü, íàïðèìåð, ïîñëå âàëèäàöèè ñèñòåì,
î÷èñòêè è óáîðêè.

19. Ðåêîìåíäóåìûå çíà÷åíèÿ ïðåäåëüíûõ óðîâíåé ìèêðî-
áèîëîãè÷åñêîãî çàãðÿçíåíèÿ ÷èñòûõ çîí â ôóíêöèîíèðóþùåì
ñîñòîÿíèè:

Ïðèìå÷àíèÿ:
(à)  ïðèâåäåíû ñðåäíèå çíà÷åíèÿ
(b)  îòäåëüíûå ÷àøêè ìîãóò ýêñïîíèðîâàòüñÿ ìåíåå 4 ÷àñîâ.

20. Ïî ðåçóëüòàòàì ìîíèòîðèíãà ÷àñòèö è ìèêðîáèîëî-
ãè÷åñêîãî ìîíèòîðèíãà äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû ñîîòâåò-
ñòâóþùèå ïðåäåëüíûå êîíöåíòðàöèè äëÿ óðîâíåé òðåâîãè/
äåéñòâèÿ. Òåõíîëîãè÷åñêèé ïðîöåññ äîëæåí ïðåäóñìàòðèâàòü
êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ, åñëè ýòè óðîâíè îêàçûâàþòñÿ ïðå-
âûøåííûìè.
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