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Chapter 1

 

서  

 

론
  

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설은 「

 

유전자변형생물체의 

 

국가간 

 

이동 

 

등에 

 

관한 

 

법

 

률｣, ｢

 

동법 

 

시행령｣ 

 

및 ｢

 

동법 

 

통합고시｣ 

 

규정에 

 

따라 

 

설치·

 

운영하기 

 

위해서는 

 

질

 

병관리본부의 

 

허가를 

 

받아야 

 

합니다. 

 

아울러 ｢

 

동법 

 

통합고시｣ 

 

제1-8

 

조(

 

세부지침 

 

및 

 

운영요령)

 

에서는 

 

고시의 

 

효율적 

 

운영을 

 

위하여 

 

세부지침 

 

및 

 

운영요령을 

 

제정

 

하여 

 

시행토록 

 

규정하고 

 

있습니다.
  

 

이에 

 

따라 “

 

생물안전 

 

연구시설 

 

설치·

 

운영 

 

허가 

 

등”

 

에 

 

대한 

 

법․

 

제도의 

 

효율적 

 

운

 

영과 

 

안전한 

 

생물안전 

 

연구시설 

 

설치를 

 

위하여 

 

기본적인 

 

시설 

 

설비와 

 

장비의 

 

평

 

가, 

 

검증에 

 

대한 

 

방법 

 

및 

 

기준이 

 

필요하였습니다. 

 

질병관리본부는 

 

생물안전 3

 

등

 

급 

 

연구시설 

 

설비의 

 

평가 

 

및 

 

검증의 

 

기본서로 

 

활용하기 

 

위한 「

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증기술서」

 

를 2007

 

년 11

 

월에 

 

초판을 

 

발간하였으며 2010

 

년 5

 

월에 1

 

차 

 

개정판을 

 

발간하였습니다. 
  

 

국내에는 2008

 

년부터「

 

유전자변형생물체의 

 

국가간 

 

이동 

 

등에 

 

관한 

 

법률」

 

이 

 

시행된 

 

이후 

 

다수의 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설이 

 

설치, 

 

검증되어 

 

운영 

 

중에 

 

있습

 

니다. 

 

이번에 

 

개정되는 「

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증기술서」

 

는 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

설치에 

 

대한 

 

국제적 

 

기준과 

 

국내 

 

운영 

 

중인 

 

연구시설의 

 

실제적 

 

모델을 

 

바탕으로 3

 

등급 

 

연구시설 

 

설치 

 

검증에 

 

대한 

 

실제적인 

 

현장 

 

적용 

 

현실을 

 

고려한 

 

검증방법과 

 

기준을 

 

제시함으로서 

 

연구시설 

 

설비 

 

검증 

 

시 

 

생물안전성 

 

확

 

보 

 

및 

 

시설 

 

설비 

 

구축의 

 

효율성을 

 

향상 

 

시키고자 

 

하였습니다. 
  

 

생물안전 

 

연구시설의 

 

검증은 

 

시설 

 

안전성을 

 

위한 

 

개별항목에 

 

대한 

 

검증을 

 

수

 

행함과 

 

동시에 

 

각 

 

항목이 

 

조화를 

 

이루어 

 

연구시설의 

 

안전성을 

 

확립할 

 

수 

 

있도록 

 

통합적인 

 

평가와 

 

검증이 

 

이루어져야 

 

합니다. 

 

따라서 

 

연구시설 

 

검증을 

 

위한 

 

개별 
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항목에 

 

대한 

 

평가가 

 

성공적으로 

 

이루어 

 

졌다 

 

하더라도 

 

시설을 

 

운영하는 

 

동안 

 

실

 

제적으로 

 

전체 

 

연구시설의 

 

안전성을 

 

확보할 

 

수 

 

있는 

 

지에 

 

대한 

 

평가 

 

및 

 

고려가 

 

함께 

 

수행되어져야 

 

할 

 

것입니다. 

 

끝으로, 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

설치·

 

운영의 

 

기술적 

 

발전을 

 

이루기 

 

위하여 

 

좀 

 

더 

 

안전하고 

 

효과적인 

 

검증 

 

방법이 

 

고안된 

 

경

 

우 

 

이를 

 

적극적으로 

 

반영할 

 

수 

 

있도록 

 

관련 

 

전문가의 

 

능동적 

 

참여를 

 

기대합니다.
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Chapter 2

 

검 

 

증 

 

절 

 

차

 

<

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증별 

 

업무 

 

흐름도>

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에 

 

대한 

 

평가와 

 

검증은 ① 

 

신규 

 

연구시설에 

 

대한 

 

검

 

증, ② 

 

사용하고 

 

있는 

 

연구시설에 

 

대한 

 

주기적 

 

재검증, ③ 

 

연구시설의 

 

변경이 

 

발생할 

 

경우에 

 

대한 

 

변경 

 

검증

 

으로 

 

구성된다. 
  

 

신규 

 

연구시설에 

 

대한 

 

검증은「

 

유전자변형생물체의 

 

국가간 

 

이동 

 

등에 

 

관한 

 

통

 

합고시」

 

제9

 

장제1

 

절에서 

 

제시된 “

 

연구시설 

 

설치·

 

운영 

 

기준”

 

을 

 

기본으로 

 

확인하고 

 

이에 

 

해당하는 

 

대상 

 

장비 

 

및 

 

시설의 

 

설치와 

 

운전상태를 

 

확인 

 

한다. 

 

또한 

 

연구시
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설의 

 

주기적 

 

검증은 

 

생물안전 

 

연구시설 

 

설치 

 

항목 

 

중 

 

대상 

 

장비 

 

및 

 

시설의 

 

운전

 

상태 

 

확인을 

 

중점으로 

 

수행한다. 

 

연구시설의 

 

변경이나 

 

장비의 

 

교체가 

 

있을 

 

경우 

 

수행하는 

 

변경 

 

검증에는 

 

변경 

 

후 

 

해당되는 

 

설비, 

 

장비의 

 

설치와 

 

운전상태를 

 

확

 

인하고 

 

변경으로 

 

인한 

 

전체적인 

 

시설 

 

안전성에 

 

문제가 

 

없음을 

 

확인한다. 
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2.1  

 

검  

 

증  

 

단  

 

계 

 

<

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증업무 

 

흐름도>

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

설비 

 

및 

 

장비의 

 

검증은 

 

반드시 

 

소유 

 

기관과의 

 

업무

 

협의를 

 

통하여 

 

진행한다. 

 

검증의 

 

주체는 

 

시설 

 

소유기관이 

 

수행하고 

 

계약에 

 

따라 

 

용역업체가 

 

이를 

 

대행 

 

할 

 

수 

 

있으며, 

 

검증 

 

용역업체는 

 

반드시 

 

검증계획서를 

 

작

 

성하고 

 

설치 

 

적격성 

 

검사와 

 

운전 

 

적격성 

 

검사 

 

프로토콜을 

 

만들어 

 

시설 

 

소유기관

 

의 

 

승인을 

 

받는다. 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

소유기관은 

 

본 

 

지침서에 

 

포함된 

 

내

 

용과 

 

더불어 

 

시설 

 

및 

 

장비의 

 

특성과 

 

취급하는 

 

병원체의 

 

특성 

 

등 

 

생물안전 

 

사항

 

을 

 

고려하여 

 

검사 

 

항목을 

 

추가하거나 

 

계획서의 

 

수정을 

 

요구할 

 

수 

 

있다. 
  

 

검증 

 

용역업체는 

 

시설 

 

소유기관의 

 

승인을 

 

받은 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증 

 

계획서 

 

및 

 

프로토콜을 

 

바탕으로 

 

검증 

 

업무를 

 

시작하며 

 

각 

 

항목에 

 

따른 

 

시험이 

 

끝나면 

 

그 

 

결과를 

 

시설 

 

소유기관에게 

 

보고하여 

 

승인을 

 

받고, 

 

모든 

 

검증이 

 

완료

 

되면 

 

최종 

 

검증보고서를 

 

시설 

 

소유기관에게 

 

제출한다.
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검증은 

 

생물안전 

 

연구시설 

 

설계에 

 

대한 

 

적격성 

 

평가로부터 

 

시작된다. 

 

설계에 

 

대한 

 

적격성 

 

평가(Design Qualification, Design Review, DQ)

 

는 

 

생물안전 3

 

등

 

급 

 

연구시설 

 

설치 

 

기준에 

 

따른 

 

설계 

 

여부를 

 

확인하는 

 

것이다. 

 

연구시설 

 

설비 

 

시

 

공 

 

이후 

 

수행되는 

 

설치 

 

적격성 

 

평가는 

 

도면 

 

및 

 

시설 

 

설치 

 

관련 

 

문서 

 

등을 

 

바탕

 

으로 

 

해당 

 

연구 

 

시설이 

 

시공 

 

현장에 

 

제대로 

 

설치되었는지 

 

여부를 

 

판단하기 

 

위해 

 

실시하며, 

 

설치 

 

적격성 

 

평가를 

 

수행한 

 

후에 

 

운전 

 

적격성 

 

평가를 

 

실시하게 

 

된다.
  

 

시운전은 

 

시험, 

 

조정 

 

및 

 

평가 (TAB, Testing, Adjusting and Balancing)

 

가 

 

포함되며 TAB

 

는 

 

시설 

 

설비의 

 

운전적격성 

 

평가가 

 

이루어지지 

 

전 

 

단계에서 

 

수행

 

되어진다. 
  

 

운영 

 

중인 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설은 

 

설비 

 

및 

 

장비에 

 

대하여 

 

주기적으로 

 

재

 

검증을 

 

수행하며, 

 

검증의 

 

주기는 

 

정상 

 

운전의 

 

상황에서 1~2

 

년 

 

마다 

 

수행될 

 

수 

 

있도록 

 

함이 

 

권장된다.
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Chapter 3

 

평 

 

가 

 

및 

 

검 

 

증 

 

항 

 

목

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

안전성 

 

평가는 「

 

유전자변형생물체의 

 

국가 

 

간 

 

이

 

동 

 

등에 

 

관한 

 

통합고시」

 

제9

 

장제1

 

절에서 

 

제시된 “

 

연구시설 

 

설치·

 

운영 

 

허가 

 

신고 

 

등 

 

기준”

 

에 

 

대한 

 

사항을 

 

기본으로 

 

확인하며 

 

각 

 

기준 

 

항목에 

 

따른 

 

연구시설의 

 

설

 

치 

 

및 

 

운전상태 

 

확인을 

 

수행한다. 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증은 ‘3.1 

 

검증 

 

실

 

시 

 

전 

 

준비사항’

 

을 

 

확인하고, ‘3.2 

 

검증항목’

 

에 

 

따라 

 

연구시설 

 

운전적격성평가를 

 

수행한다. 

3.1  

 

검증 

 

실시 

 

전 

 

준비사항

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

평가는 

 

시설 

 

전체에 

 

대한 

 

안전사항을 

 

검증하기 

 

위

 

하여 

 

해당 

 

항목에 

 

대한 

 

평가 

 

실시 

 

전, 

 

아래와 

 

같은 

 

사항에 

 

대하여 

 

확인한다. 

 

아

 

울러 

 

연구시설 

 

검증 

 

이후의 

 

설비 

 

안전점검 

 

및 

 

유지 

 

보수 

 

사항을 

 

미리 

 

계획하여 

 

준비한다.

1) 

 

장비, 

 

설비 

 

매뉴얼 
  

 

장비에 

 

대한 

 

정확한 

 

정보를 

 

얻기 

 

위해 

 

장비 

 

또는 

 

설비 

 

제작회사로부터 

 

관련 

 

매뉴얼을 

 

제공받고 

 

이를 

 

확인, 

 

보관한다.

2) 

 

표준운영절차 (Standard Operating Procedure, SOP)
  

 

장비 

 

및 

 

설비의 

 

사용방법, 

 

유지, 

 

보수 

 

등이 

 

포함된 ‘

 

연구시설 

 

관리 

 

매뉴얼’

 

과 

 

실험실 

 

안전 

 

등의 

 

내용이 

 

포함된 ‘

 

실험실생물안전관리지침’ 

 

그리고 ‘

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

운영 

 

지침’

 

등의 

 

표준운영절차를 

 

구비하여야 

 

한다.
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3) 

 

도면 

 

및 

 

설계검증(DQ) 

 

사항
  

 

설계 

 

또는 

 

제작회사에서 

 

제공된 

 

도면이 

 

구비되어야 

 

한다. 

 

이 

 

경우 

 

당초 

 

설계

 

도면과 

 

준공도면, 

 

그리고 

 

주요시설 

 

설계사항들을 

 

요약 

 

정리한 

 

설계요약설명서 

 

및 DQ(

 

설계검증) 

 

결과서를 

 

준비 

 

한다. 

 

설계검증 

 

결과서는 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구

 

시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

각 

 

실의 

 

배치 

 

및 

 

설정차압, 

 

각 

 

실에 

 

공급되는 

 

급배기 

 

풍량(

 

환

 

기회수), 

 

각 

 

실에 

 

설치되는 

 

생물안전작업대 

 

소요 

 

급배기 

 

풍량이 

 

포함된 

 

급·

 

배기 

 

계통도 

 

및 

 

실압 

 

제어와 

 

관련하여 

 

공조제어계통도 

 

또는 

 

기타 

 

화재 

 

및 

 

공기흐름 

 

등의 

 

시뮬레이션 

 

방법에 

 

의한 

 

분석 

 

결과가 

 

포함될 

 

수 

 

있다.

4) 

 

인증 
  

 

연구시설 

 

설비 

 

및 

 

장비의 

 

검증에 

 

사용하는 

 

계측기기에 

 

대한 

 

검증성적서(

 

또는 

 

검교정서)

 

가 

 

구비되어야 

 

한다. 

 

이를 

 

통해 

 

시설에 

 

사용된 

 

재질의 

 

적절성과 

 

설치

 

된 

 

계측기기의 

 

정확성 

 

및 

 

안정성을 

 

확인할 

 

수 

 

있다. 

 

특히 

 

계측기기는 

 

주기적으

 

로 

 

점검되어야 

 

사용의 

 

정확성이 

 

보장되기 

 

때문에 

 

공인 

 

인증기관에서 

 

발급되는 

 

성적서가 

 

문서에 

 

첨부되어야 

 

한다.
  

 

공기조화시스템 

 

설비를 

 

검증하는 

 

계측기기의 

 

경우 

 

검교정은 

 

매년 

 

필수적으로 

 

재 

 

교정을 

 

실시하여야 

 

하고, 

 

그 

 

외 

 

구성품에 

 

대한 

 

검교정은 

 

설치 

 

초기에 

 

실시한 

 

이후 

 

운전 

 

적격성 

 

평가를 

 

통해 

 

정상적인 

 

동작이 

 

이루어진다고 

 

확인함으로서 

 

이

 

를 

 

대체 

 

할 

 

수 

 

있다.

5) 

 

예비부품 

 

목록
  

 

연구시설 

 

시공 

 

후 

 

시공 

 

회사에서는 

 

시설의 

 

안정적 

 

유지에 

 

필요한 

 

여분의 

 

각종 

 

부품을 

 

확인하고 

 

목록을 

 

작성 

 

후 

 

시설 

 

소유기관에게 

 

제공하여 

 

사용자가 

 

지속적

 

으로 

 

관리 

 

기록될 

 

수 

 

있도록 

 

한다.
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6) 

 

교육
  

 

연구시설의 

 

신규 

 

또는 

 

변경 

 

설치 

 

시의 

 

경우 

 

시공자는 

 

설비와 

 

장비에 

 

대하여 

 

사용자에게 

 

시설 

 

운영 

 

및 

 

유지에 

 

필요한 

 

교육을 

 

수행한다.

7) 

 

안전 

 

점검 

 

계획 

 

수립
  

 

연구시설 

 

시공 

 

회사는 

 

시설 

 

사용 

 

시 

 

설비 

 

및 

 

사용자의 

 

안전을 

 

위해 

 

사용자와 

 

시설관리 

 

유지 

 

보수자가 

 

수행 

 

하여야 

 

할 

 

안전 

 

점검사항과 

 

주의 

 

사항을 

 

문서화하

 

여 

 

시설 

 

소유기관에게 

 

제공해야 

 

한다. 

 

시설 

 

소유기관은 

 

이에 

 

따른 

 

주기적인 

 

점

 

검을 

 

시행하고 

 

그 

 

결과를 

 

기록 

 

관리하여야 

 

한다. 

 

점검내용은 

 

연구시설 

 

주요 

 

운

 

전 

 

사항과 

 

중요변수(

 

밀폐, 

 

차압, 

 

자동제어, 

 

온․

 

습도 

 

등)

 

를 

 

포함하며 

 

정기적으로 

 

수행되어야 

 

한다. 

8) 

 

유지 

 

보수 

 

계획 

 

수립
  

 

연구시설 

 

시공 

 

회사 

 

또는 

 

시설 

 

설비 

 

검증업체는 

 

연구시설 

 

소유기관과 

 

협의하

 

여 

 

시설의 ‘

 

유지보수 

 

계획서’

 

를 

 

준비하고 

 

유지보수가 

 

적절히 

 

이루어 

 

질 

 

수 

 

있도

 

록 

 

한다. 

 

또한 

 

연구시설의 

 

안전관리 

 

및 

 

화재, 

 

정전 

 

등의 

 

비상사고 

 

시 

 

대응 

 

절차 

 

등이 

 

포함된 ‘

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

관리 

 

매뉴얼’

 

을 

 

마련토록 

 

한다.
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3.2.  

 

검증 

 

항목

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

전반적인 

 

안전사항을 

 

확인하기 

 

위한 

 

검증항목은 

 

다음과 

 

같이 

 

구분되며 

 

각 

 

항목에 

 

대한 

 

세부적인 

 

확인은 

 

설치 

 

및 

 

운전상태 

 

확인

 

을 

 

통하여 

 

이루어져야 

 

한다. 

 

연구시설의 

 

세부 

 

검증방법 

 

및 

 

기준은 “Chapter. 5”

 

에 

 

따른다. 

1) 

 

일반사항 

 

확인 
  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

검증을 

 

위하여 

 

사전 

 

준비되고 

 

구비되어야 

 

하는 

 

문

 

서 

 

및 

 

사항들에 

 

대하여 

 

검증이 

 

시작되기 

 

전에 

 

확인하여 

 

원활한 

 

검증이 

 

진행될 

 

수 

 

있도록 

 

아래의 

 

일반사항을 

 

확인한다. 

 

이에 

 

대한 

 

세부 

 

검증 

 

방법은 Chapter 
5

 

의 1. 

 

일반사항 

 

확인 

 

항목에 

 

따른다. 
     (1) 

 

설치상태 

 

확인 

 

및 

 

사전점검
     (2) 

 

설치상태 

 

확인
     (3) 

 

운전상태 

 

확인 

 

전 

 

사전점검 

 

항목 

 

확인
     (4) 

 

레이아웃 

 

확인

2) 

 

실험실 

 

설계 

 

및 

 

물리적 

 

요구사항 

 

확인
  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설은 

 

감염성 

 

병원체의 

 

안전한 

 

취급을 

 

위한 

 

생물안전의 

 

기본 

 

개념인 ‘

 

밀폐’

 

의 

 

목적에 

 

부합되도록 

 

설계되어 

 

설치하여야 

 

한다. 

 

실험실 

 

이

 

외의 

 

외부환경이 

 

감염성 

 

병원체에 

 

오염되는 

 

것을 

 

방지하기 

 

위한 

 

이차적 

 

밀폐 

 

중 

 

실험실 

 

구조가 

 

목적에 

 

맞게 

 

설계되었고 

 

안전 

 

및 

 

보안장치가 

 

설치되어 

 

운영되는

 

지를 

 

확인하여야 

 

한다. 

 

이에 

 

대한 

 

세부 

 

검증 

 

방법은 Chapter 5

 

의 2. 

 

실험실 

 

설

 

계 

 

및 

 

물리적 

 

요구사항 

 

항목에 

 

따른다. 
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     (1) 

 

밀폐구역 

 

완전성 

 

시험
     (2) 

 

문 

 

동시 

 

열림 

 

방지장치(

 

인터락) 

 

시험
     (3) 

 

도어 

 

및 

 

창의 

 

기밀 

 

성능
     (4) 

 

마감재 

 

확인
     (5) 

 

내부시공 

 

확인
     (6) 

 

안전 

 

및 

 

보안장치 

 

확인(

 

눈세척기, 

 

손소독기, 

 

샤워설비, 

 

비상경보장치, 

 

출입제한장치, 

 

폐쇄회로 

 

및 

 

통신시스템 

 

구비 

 

등)
     (7) 

 

소음 

 

확인
     (8) 

 

조도 

 

확인
     (9) 

 

온도 

 

확인
     (10) 

 

습도 

 

확인
     (11) 

 

패스박스

3) 

 

연구 

 

지원 

 

설비 

 

요구사항 

 

확인
  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에 

 

연결되는 

 

지원 

 

설비는 

 

실험실의 

 

밀폐와 

 

실험자 

 

안

 

전을 

 

고려하여 

 

설치·

 

운영되어야 

 

한다. 

 

연구 

 

지원 

 

설비에 

 

해당하는 

 

항목은 

 

배관, 

 

전기, 

 

가스 

 

공급 

 

장치 

 

및 

 

자동제어시스템으로 

 

분류된다. 

 

이에 

 

대한 

 

세부 

 

검증 

 

방법은 Chapter 5

 

의 3. 

 

연구지원 

 

설비 

 

요구사항 

 

항목에 

 

따른다.
     (1) 

 

급수(

 

급탕)

 

라인 

 

확인
     (2) 

 

배수라인 

 

확인
     (3) 

 

역류방지장치
     (4) 

 

전기 

 

확인
     (5) 

 

가스 

 

공급 

 

장치 

 

확인
     (6) 

 

자동제어 

 

확인
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4) 

 

공기조화 

 

및 

 

급․

 

배기시스템 

 

검증 
  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

공기조화 

 

및 

 

급․

 

배기 

 

시스템은 

 

병원체 

 

취급 

 

시 

 

연

 

구시설 

 

외부로의 

 

감염성 

 

병원체 

 

유출을 

 

막기 

 

위한 

 

기본 

 

설비이다. 

 

본 

 

설비는 

 

연

 

구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

공기흐름이 

 

내부 

 

일정 

 

방향으로 

 

유지되어 

 

병원체의 

 

외부 

 

노

 

출을 

 

방지하고, 

 

밀폐구역에서 

 

배출되는 

 

공기는 

 

헤파필터를 

 

거쳐 

 

오염원이 

 

제거

 

되어 

 

배기될 

 

수 

 

있도록 

 

함으로서 

 

병원체가 

 

정해지지 

 

않은 

 

경로를 

 

통해 

 

외부로 

 

유출되지 

 

않고 

 

실험자가 

 

안전하게 

 

실험을 

 

수행할 

 

수 

 

있도록 

 

설계되고 

 

설치되어

 

야 

 

한다. 

 

이에 

 

대한 

 

세부 

 

검증 

 

방법은 Chapter 5

 

의 4. 

 

공기조화 

 

및 

 

급․

 

배기시스

 

템 

 

검증에 

 

따른다.
     (1) 

 

환기 

 

회수 

 

시험
     (2) 

 

기류 

 

흐름도 

 

시험
     (3) 

 

공기조화시스템 

 

확인
     (4) 

 

급, 

 

배기 

 

연동시험
     (5) 

 

차압 

 

확인
     (6) 

 

비상경보 

 

확인 

 

시험
     (7) 

 

급·

 

배기덕트 

 

누기 

 

시험
     (8) 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험
     (9) 

 

헤파필터유닛(

 

박스) 

 

누기 

 

시험

5) 

 

폐기물처리시스템 

 

검증
  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

배출되는 

 

모든 

 

폐기물은 

 

병원체의 

 

생물학적 

 

활

 

성을 

 

제거하여야 

 

하며, 

 

안전을 

 

위하여「

 

폐기물 

 

관리법」

 

에서 

 

정하는 

 

바에 

 

따라 

 

처리되어야 

 

한다. 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

배출되는 

 

고상, 

 

액상의 

 

폐기물

 

을 

 

처리할 

 

수 

 

있는 

 

시스템이 

 

도면에 

 

따라 

 

설치되고 

 

규정에 

 

적합하게 

 

가동 

 

및 

 

운
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영되는지를 

 

확인하여야 

 

한다. 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

폐기물 

 

처리 

 

시스템은 

 

고압증기멸균기, 

 

폐수 

 

배관 

 

및 

 

저장조 

 

등으로 

 

구성될 

 

수 

 

있으며, 

 

이 

 

중 

 

고압증

 

기멸균기에 

 

대한 

 

검증은 Chapter 5

 

의 6. 

 

양문형고압증기멸균기 

 

검증방법에서 

 

별도로 

 

제시하였다. 

 

고압증기멸균기를 

 

제외한 

 

폐기물 

 

처리 

 

시스템의 

 

검증방법은 
Chapter 5

 

의 5. 

 

폐기물처리시스템 

 

검증 

 

방법에 

 

따른다. 
     (1) 

 

폐기물 

 

및 

 

폐수처리 

 

확인
     (2) 

 

폐수 

 

배관의 

 

기울기
     (3) 

 

폐수 

 

배관 

 

누수시험
     (4) 

 

폐수멸균시스템 

 

압력시험
     (5) 

 

경보음 

 

시험
     (6) 

 

제균필터 

 

완전성 

 

확인
     (7) 

 

멸균 

 

시험

6) 

 

양문형고압증기멸균기 

 

검증
  

 

양문형고압증기멸균기는 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내에서 

 

사용된 

 

물

 

품 

 

및 

 

시료 

 

등의 

 

감염성물질(

 

폐기물)

 

을 

 

멸균하는 

 

장비로서 

 

멸균기 

 

챔버 

 

내 

 

일정 

 

시간 

 

동안 

 

고온 

 

고압의 

 

환경을 

 

조성하여 

 

병원체의 

 

생물학적 

 

활성을 

 

제거하기 

 

위

 

하여 

 

사용된다. 

 

따라서 

 

양문형고압증기멸균기의 

 

검증은 

 

검토된 

 

도면에 

 

따라 

 

정

 

확히 

 

설치되었는지를 

 

확인하고 

 

병원체 

 

멸균 

 

설정 

 

온도 

 

및 

 

압력이 

 

멸균기 

 

내부 

 

전체에 

 

적정시간 

 

동안 

 

일정하게 

 

유지되는지 

 

등의 

 

멸균기 

 

성능검사를 

 

실시함으로

 

서 

 

평가한다. 

 

연구기관은 

 

장비 

 

구매 

 

시 

 

제작회사가 

 

설치상태 

 

평가를 

 

수행하고 

 

성적서를 

 

제공할 

 

수 

 

있는지를 

 

확인하여 

 

안전성이 

 

입증된 

 

장비를 

 

구매하도록 

 

한

 

다. 

 

또한 

 

제작회사에서 

 

제시하는 

 

설치상태 

 

평가항목이 

 

장비 

 

안전성과 

 

성능에 

 

문

 

제가 

 

된다고 

 

판단될 

 

경우, 

 

연구기관은 

 

설치 

 

적격성검사 

 

항목을 

 

추가로 

 

제작사에

 

게 

 

요구하도록 

 

한다. 

 

온도 

 

및 

 

지속시간은 

 

연구시설에서 

 

다루는 

 

병원체 

 

및 

 

폐기
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물의 

 

종류에 

 

따라 

 

병원체를 

 

완전히 

 

사멸시키는 

 

조건으로 

 

조정할 

 

수 

 

있으며, 

 

멸

 

균기 

 

운전에 

 

따른 

 

멸균기 

 

챔버 

 

내부에서 

 

생성될 

 

수 

 

있는 

 

응축수는 

 

액상의료폐기

 

물로 

 

간주하여 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

폐수처리설비로 

 

보내져 

 

처리할 

 

수 

 

있도

 

록 

 

고안되어야 

 

한다. 

 

고압증기멸균기의 

 

주요 

 

운전 

 

적격성 

 

검사항목은 

 

다음과 

 

같

 

으며 

 

검증방법은 Chapter 5

 

의 6. 

 

양문형고압증기멸균기 

 

검증 

 

방법에 

 

따른다. 
     (1) 

 

도어 

 

연동장치 

 

점검
     (2) 

 

공실상태 

 

온도분포 

 

시험
     (3) 

 

경보음 

 

시험
     (4) 

 

소음 

 

확인
     (5) 

 

멸균과정 

 

시험
     (6) 

 

진공누설 

 

시험
     (7) 

 

보위딕 

 

시험
     (8) 

 

열침투시험

7) 

 

생물안전작업대 

 

검증
  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서는 

 

실험자의 

 

안전을 

 

위하여 

 

감염성 

 

미생물 

 

등의 

 

병원체 

 

사용은 

 

항상 

 

생물안전작업대 

 

내에서 

 

취급하여야 

 

한다. 

 

연구기관은 

 

본 

 

장

 

비의 

 

구매 

 

시 

 

설치적격성 

 

시험성적서 

 

또는 

 

성능시험검사서 

 

제공 

 

여부를 

 

확인하

 

여야 

 

한다. 

 

생물안전작업대는 

 

장착된 

 

헤파필터(

 

직경 0.3㎛

 

입자에 

 

대한 

 

포집효율

 

이 99.97% 

 

이상의 

 

포집 

 

성능을 

 

갖는 

 

필터)

 

로 

 

걸러진 

 

외부 

 

공기가 

 

작업대 

 

내부 

 

표면에 

 

분사되고, 

 

작업대 

 

개구부로 

 

외부 

 

공기 

 

유입을 

 

차단함으로서 

 

병원체로부

 

터 

 

생물안전성을 

 

확보할 

 

수 

 

있는 1

 

차적 

 

밀폐장비로 

 

간주 

 

된다. 

 

생물안전작업대

 

는 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내에 

 

반드시 

 

구비되어야 

 

하는 

 

안전장비로, 

 

일반적으로 Class 
II 

 

또는 Class III 

 

급의 

 

장비가 

 

설치된다. 

 

각 

 

생물안전작업대에 

 

대한 

 

자세한 

 

내용

 

은 "

 

유전자재조합실험지

 

침(

 

보건복지부고시 

 

제2009-150

 

호)" 

 

을 

 

참고하도록 

 

한다.
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생물안전작업대의 

 

성능 

 

시험 

 

및 

 

기준은 

 

일정 

 

규격 (NSF49, EN12469 

 

또는 
KSJ0012)

 

을 

 

통과한 

 

제품을 

 

설치하여야 

 

한다. 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

생

 

물안전작업대 

 

설치 

 

후의 

 

운전 

 

적격성 

 

평가는 

 

아래의 

 

항목에 

 

대한 

 

성능을 

 

평가하

 

여야 

 

하며, 

 

주기적인 

 

재검증을 

 

실시할 

 

경우에도 

 

동일하다. 

 

자세한 

 

검증방법은 
Chapter 5

 

의 7. 

 

생물안전작업대 

 

검증 

 

방법에 

 

따른다.
     (1) 

 

하 

 

방향 

 

풍속 

 

측정
     (2) 

 

유입풍속 

 

측정
     (3) 

 

기류 

 

흐름도 

 

시험
     (4) 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험
     (5) 

 

경보 

 

확인 

 

시험
     (6) 

 

전기 

 

누전 

 

확인
     (7) 

 

조도 

 

확인
     (8) 

 

진동 

 

검사
     (9) 

 

소음 

 

확인
     (10) 

 

덕트 

 

누기 

 

시험

8) Isolated 

 

동물케이지시스템 

 

검증
  

 

일반적인 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내에서 

 

감염동물 

 

사육을 

 

위하여 

 

이용되는 

 

동물케이지시스템은 Isolated 

 

동물케이지시스템을 

 

사용토록 

 

한다. Isolated 

 

동물

 

케이지시스템은 

 

별도의 

 

헤파필터 

 

급․

 

배기 

 

시스템을 

 

갖추고 

 

일정 

 

압력을 

 

안정적으

 

로 

 

각 

 

케이지별로 

 

공급해야 

 

하므로 

 

공기조화유닛은 

 

가장 

 

중요한 

 

요소 

 

중 

 

하나이

 

다. 

 

설치할 

 

동물케이지시스템은 

 

장비의 

 

안전성과 

 

밀폐성 

 

및 

 

견고성을 

 

입증할 

 

수 

 

있는 

 

제조사 

 

자체 

 

규격이 

 

정해진 

 

후 

 

이에 

 

따른 

 

설치적격성 

 

검사를 

 

수행하여야 

 

하며 

 

검사 

 

결과에 

 

대한 

 

성적서는 

 

문서화하여 

 

연구기관(

 

소유기관)

 

에게 

 

제공되어

 

야 

 

한다.
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동물케이지시스템의 

 

운전 

 

적격성 

 

검사는 

 

기본적으로 

 

설치 

 

적격성검사의 

 

기본

 

항목을 

 

바탕으로 

 

이루어지며 

 

다음 

 

제시되는 

 

검사항목은 

 

안전을 

 

입증하기 

 

위한 

 

최소한의 

 

검사를 

 

제시하는 

 

바이다. 

 

또한 

 

사용자는 

 

설치하는 

 

동물케이지시스템의 

 

안전을 

 

위해 

 

제조회사 

 

및 

 

설치회사에게 

 

검사 

 

항목을 

 

추가로 

 

요구 

 

할 

 

수 

 

있다. 

 

제시되는 

 

검사항목에 

 

대한 

 

검증방법은 Chapter 5

 

의 8. Isolated 

 

동물케이지시스

 

템 

 

검증 

 

방법에 

 

따른다.
     (1) 

 

설치 

 

상태 

 

확인
     (2) 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험
     (3) 

 

차압 

 

확인
     (4) 

 

기류 

 

흐름도 

 

시험
     (5) 

 

경보 

 

확인 

 

시험
     (6) 

 

소음 

 

확인
     (7) 

 

조도 

 

확인

9) 

 

아이솔레이터 

 

검증
  

 

아이솔레이터(Isolator)

 

는 

 

높은 

 

안전도가 

 

필요한 

 

실험에 

 

사용되는 

 

밀폐형 

 

실험 

 

장비이다. 

 

본 

 

장비는 

 

감염성물질을 

 

취급하기 

 

위한 

 

일반적인 

 

아이솔레이터와 

 

감

 

염동물 

 

사육을 

 

위한 

 

아이솔레이터로 

 

구분될 

 

수 

 

있다. 
  

 

아이솔레이터의 

 

운전 

 

적격성 

 

검사는 

 

기본적으로 

 

설치 

 

적격성검사의 

 

기본항목

 

을 

 

바탕으로 

 

이루어지며 

 

다음 

 

제시되는 

 

검사항목은 

 

안전을 

 

입증하기 

 

위한 

 

최소

 

한의 

 

검사를 

 

제시하는 

 

바이다. 

 

또한 

 

사용자는 

 

설치하는 

 

아이솔레이터의 

 

안전을 

 

위해 

 

제조회사 

 

및 

 

설치회사에게 

 

검사 

 

항목을 

 

추가로 

 

요구 

 

할 

 

수 

 

있다. 

 

제시되는 

 

검사항목에 

 

대한 

 

검증방법은 Chapter 5

 

의 9. 

 

아이솔레이터 

 

검증 

 

방법에 

 

따른다.
     (1) 

 

설치 

 

확인
     (2) 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험



3. 

 

평가 

 

및 

 

검증항목 • • • •

17

     (3) 

 

챔버 

 

누기 

 

시험
     (4) 

 

기류연무패턴 

 

시험

3.3 

 

주기적 

 

재검증

  

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

설비 

 

및 

 

안전장비는 

 

지속적으로 

 

유지 

 

보수 

 

등의 

 

관

 

리를 

 

수행하고 

 

주기적으로 

 

재검증을 

 

수행하여야 

 

한다. 

 

주기적 

 

재검증은 

 

시설 

 

및 

 

장비의 

 

운전상태 

 

확인 

 

항목에 

 

대해서 

 

실시하며 

 

정상 

 

운전 

 

중 1~2

 

년 

 

동안 1

 

회 

 

수행을 

 

권장하며 

 

이 

 

과정에서 

 

검증에 

 

사용되는 

 

측정 

 

장비는 

 

국가 

 

검․

 

교정 

 

기관의 

 

검증이 

 

필요하다. 

 

주기적인 

 

재검증은 

 

시설에서 

 

사용 

 

중인 

 

감염성 

 

미생물에 

 

대한 

 

생물학적 

 

활성 

 

제거가 

 

가능한 

 

소독제로 

 

훈증한 

 

후 

 

및 

 

훈증 

 

결과에 

 

대한 

 

확인을 

 

수행하여 

 

연구시설의 

 

완전한 

 

훈증 

 

소독 

 

이후에 

 

수행하여야 

 

한다. 

 

또한 

 

헤파필터

 

의 

 

교체의 

 

경우에도 

 

생물학적 

 

활성 

 

제거가 

 

가능한 

 

소독제의 

 

훈증 

 

멸균 

 

후 

 

사용

 

했던 

 

헤파필터를 

 

제거하여야 

 

한다. 

 

신규(

 

또는 

 

교체) 

 

설치된 

 

헤파필터에 

 

대해서는 

 

헤파필터의 

 

완전성시험을 

 

실시하여야 

 

하고, 

 

연구 

 

시설의 

 

덕트 

 

누기 

 

시험 

 

및 

 

밀

 

폐구역 

 

내 

 

차압, 

 

풍량, 

 

온․

 

습도 

 

조건을 

 

유지하기 

 

위해 TAB

 

를 

 

실시하여야 

 

한다.
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Chapter 4

 

문  

 

서  

 

작  

 

성

4.1  

 

작성 

 

방법
  

 

검증자는 

 

검증을 

 

실시하고 

 

검증에 

 

대한 

 

보고서를 

 

만들 

 

경우 

 

검증 

 

시행에 

 

대한 

 

사전 

 

승인과 

 

문서번호, 

 

교정번호 

 

등을 

 

반드시 

 

제시한다.
  

 

보고서내 

 

모든 

 

결과 

 

데이타는 

 

검증자에 

 

의해 

 

수기로 

 

작성됨을 

 

원칙으로 

 

한다. 

 

수기로 

 

작성하는 

 

이유는 

 

측정값을 

 

면밀히 

 

검토하고 

 

이에 

 

정확성과 

 

신뢰성을 

 

주

 

기 

 

위함이다. 

 

수기로 

 

작성 

 

할 

 

경우 

 

잘못 

 

기재된 

 

부분은 

 

수정액을 

 

사용해서는 

 

안 

 

되며, 

 

틀린 

 

부분에 

 

두 

 

줄을 

 

긋고 

 

검증자의 

 

서명을 

 

알 

 

수 

 

있게 

 

정자로 

 

표기한다. 

 

수기 

 

작성이 

 

어려운 

 

데이터의 

 

경우, 

 

데이터 

 

첨부란에 

 

검증자의 

 

서명을 

 

기재토록 

 

한다.

4.2  

 

검증 

 

참여자 

 

확인
  

 

검증 

 

참여자의 

 

소속, 

 

성명, 

 

직위, 

 

서명이 

 

기입되어야 

 

한다.

4.3  

 

편차 

 

관리
  

 

검증 

 

결과의 

 

불합격 

 

시 

 

편차 

 

보고서가 

 

정리 

 

관리 

 

되어야 

 

한다. 

 

연구시설 

 

검증
(

 

운영)

 

관리자는 

 

편차 

 

보고서 

 

양식을 

 

구비하고, 

 

편차 

 

관리를 

 

수행토록 

 

한다.

4.4  

 

검사 

 

측정값
  

 

측정 

 

장비에서 

 

출력 

 

가능한 

 

검사 

 

값의 

 

원본과 

 

사본을 

 

함께 

 

첨부한다.
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4.5  

 

일자
  

 

검증 

 

시행일을 

 

기록한다.
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Chapter 5

 

검  

 

증  

 

방  

 

법  

 

및  

 

기  

 

준

  1. 

 

일반사항 

 

확인

1. 1  

 

설치상태 

 

확인 

 

및 

 

사전 

 

점검

 

목 

 

적：

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에 

 

대한 

 

설치 

 

상태 

 

평가 

 

전 

 

구비되어야 

 

하는 

 

문서 

 

및 

 

도면을 

 

확인하여 

 

검증 

 

전 

 

시설 

 

설비 

 

구성을 

 

확인 

 

검증방법  :
(1) 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

설비 

 

및 

 

장비에 

 

대한 

 

사용방법, 

 

유지, 

 

보수에 

 

대한 

 

충분

 

한 

 

내용이 

 

수록되어 

 

있는 

 

매뉴얼, 

 

사양서 

 

등을 

 

제작회사로부터 

 

접수, 

 

등록하여 

 

관리

 

하는지 

 

확인

(2) 

 

제공된 

 

도면을 

 

시스템 

 

항목에 

 

따라 

 

분류하고 

 

준공도면에 

 

도면 

 

작성자 

 

및 

 

검토자의 

 

이름과 

 

서명, 

 

도면명, 

 

도면번호 

 

등이 

 

정확하게 

 

기록되어 

 

있는지 

 

확인

(3) 

 

연구시설 

 

내 

 

각 

 

시스템을 

 

구성하고 

 

있는 

 

구성품의 

 

목록이 

 

구비되었고 

 

각 

 

구성품에 

 

대한 

 

규격이 

 

수록되어 

 

있는지 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

사용방법, 

 

유지, 

 

보수에 

 

필요한 

 

충분한 

 

내용이 

 

수록되어 

 

있는 

 

도면, 

 

구성품, 

 

매뉴얼, 

 

사양서, 

 

기술문서 

 

등의 

 

접수, 

 

등록 

 

및 

 

관리, 

 

안전점검일지, 

 

시설유지보수 

 

표준운영절

 

차 

 

마련

(2) 

 

도면의 

 

종류를 

 

분류하고 

 

도면 

 

내용의 

 

정확성

(3) 

 

시스템을 

 

구성하는 

 

구성품의 

 

목록 

 

구비 

 

및 

 

규격 

 

수록
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1. 2  

 

설치상태 

 

확인 

 

목 

 

적：

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설이 

 

도면대로 

 

설치되었는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

분류된 

 

도면과 

 

설치상태를 

 

비교하면서 

 

육안 

 

확인

(2) 

 

시스템을 

 

구성하는 

 

구성품의 

 

규격 

 

및 

 

재질 

 

등을 

 

육안으로 

 

확인하고 

 

구성품 

 

목록과 

 

비교

(3) 

 

마무리 

 

상태 

 

및 

 

안전 

 

상태 

 

점검

(4) 

 

구성품을 

 

도면 

 

등과 

 

비교

 

적합기준 : 

 

시스템 

 

및 

 

구성품의 

 

기계적, 

 

전기적 

 

설치 

 

상태에 

 

따른 

 

도면과의 

 

일치성



• • • •

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증기술서 2012

22

1. 3  

 

운전상태 

 

확인 

 

전 

 

사전점검 

 

항목 

 

확인

 

목 

 

적：

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에 

 

대한 

 

시운전 

 

완료후 

 

검증전 

 

운전상태 

 

확인을 

 

위하

 

여 

 

제반조건이 

 

모두 

 

갖추어져 

 

각종 

 

시험을 

 

차질 

 

없이 

 

진행할 

 

수 

 

있도록 

 

준비하

 

기 

 

위하여 

 

실시

 

검증방법  : 
(1) 

 

설치상태를 

 

확인한 

 

검토서 

 

확인

(2) 

 

각종 

 

시험에 

 

필요한 

 

계측기류의 

 

구비 

 

및 

 

교정 

 

확인

(3) 

 

계측기 

 

교정성적서 

 

확인

 

적합기준  : 
(1) 

 

설치상태 

 

확인 

 

완료

(2) 

 

시험장비의 

 

유효한 

 

교정 

 

성적서
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1. 4  

 

레이아웃 

 

확인 

 

목 

 

적：

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

요구사항 

 

중 

 

전체적인 

 

배치, 

 

구성 

 

및 

 

물리적 

 

요구조

 

건에 

 

관련된 

 

사항이 

 

반영되었는지를 

 

확인

 

검증방법  : 
(1) 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

전체 

 

설계도면 

 

준비 

 

및 

 

점검

(2) 

 

레이아웃 

 

확인과 

 

관련된 

 

도면과 

 

자료 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설은 

 

일반구역과 

 

물리적으로 

 

분리되어 

 

설치되어야 

 

하며 

 

물품

 

과 

 

사람의 

 

이동 

 

시 

 

교차오염 

 

및 

 

재 

 

오염이 

 

일어나지 

 

않아야 

 

함

(2) 

 

밀폐구역은 

 

공기조화 

 

시스템 

 

및 

 

기계실에 

 

인접한 

 

곳에 

 

위치하고 

 

내부에 

 

설치되는 

 

장비 

 

및 

 

설비는 

 

청소가 

 

용이하도록 

 

공간 

 

확보

(3) 

 

실험구역의 

 

출입은 

 

최소 

 

연속되는 

 

두 

 

개의 

 

자동 

 

폐쇄식 

 

문을 

 

통하여 

 

이루어지며 

 

밀

 

폐구역 

 

내에는 

 

전실이 

 

위치해야 

 

하고, 

 

오염복 

 

탈의실은 

 

실험복 

 

착의실과 

 

분리

(4) 

 

밀폐구역 

 

내에는 

 

실험기구 

 

및 

 

시약을 

 

정리할 

 

수 

 

있는 

 

저장 

 

공간 

 

확보

(5) 

 

실험실에는 

 

실험 

 

장비의 

 

반, 

 

출입이 

 

가능한 

 

충분한 

 

크기의 

 

공간 

 

또는 

 

문 

 

설치

(6) 

 

실험실에는 

 

비상시를 

 

대비한 

 

비상 

 

탈출 

 

계획 

 

및 

 

통로 

 

확보

(7) 

 

락커룸 

 

또는 

 

밀폐구역 

 

출입 

 

전실 

 

내에는 

 

의복 

 

및 

 

개인 

 

물품 

 

보관 

 

설비 

 

구비

(8) 

 

기계실 

 

내 

 

적정 

 

온도 

 

유지를 

 

위한 

 

냉방기 

 

또는 

 

환기설비 

 

확보

(9) 

 

공조기 

 

급․

 

배기 

 

덕트(

 

생물안전작업대 

 

등 

 

배기 

 

덕트 

 

포함), 

 

외기 

 

도입부에 

 

대하여 

 

결

 

로방지 

 

등을 

 

위한 

 

보온 

 

설비(

 

보온재 

 

등) 

 

확보
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  2. 

 

실험실 

 

설계 

 

및 

 

물리적 

 

요구사항

2. 1  

 

밀폐구역 

 

완전성 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역(

 

실험구역, 

 

실험실 

 

출입 

 

전실구역, 

 

비상 

 

샤워

 

실 

 

구역 

 

등 

 

일반구역이 

 

아닌 

 

음압이 

 

형성되는 

 

구역) 

 

내 

 

각 

 

부분의 

 

누기 

 

시험을 

 

실시하여 

 

밀폐구역 

 

내의 

 

밀폐 

 

완전성 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

밀폐구역을 

 

설정 

 

차압으로 

 

유지

(2) 

 

밀폐구역 

 

내부 

 

벽체 

 

연결부, 

 

코너 

 

연결부, 

 

조명기구 

 

설치부, 

 

전기기구 

 

설치부, 

 

창호 

 

등을 

 

연무(smoke)

 

를 

 

이용하여 

 

누기 

 

확인

※ 

 

모든 

 

점검부위는 

 

도면에 

 

표기하고 

 

검증 

 

수행 

 

동안의 

 

대기압을 

 

기준으로 

 

한 

 

밀폐구역 

 

차압그래프 

 

및 

 

시간이 

 

표시된 

 

동영상 

 

마련

 

적합기준 : 

 

밀폐구역 

 

내 

 

각 

 

부분의 

 

연무(smoke)

 

를 

 

확인한 

 

결과 

 

누기 

 

부분 

 

없음
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2. 2  

 

문 

 

동시 

 

열림 

 

방지장치(

 

인터락) 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

동일 

 

공간에서의 

 

인접문이 

 

동시 

 

개방 

 

시 

 

오염물질이 

 

유출될 

 

수 

 

있으므로 

 

인터락 

 

설치 

 

도어의 

 

성능 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

밀폐구역 

 

내 

 

하나의 

 

동일한 

 

공간에 

 

설치되어 

 

있는 

 

문 

 

앞에 

 

시험자 

 

위치

(2) 

 

한쪽 

 

문 

 

개방 

 

시 

 

같은 

 

공간 

 

내 

 

구성된 

 

문이 

 

열리지 

 

않음을 

 

확인

(3) 

 

한쪽 

 

문 

 

개방 

 

시 

 

같은 

 

공간 

 

내 

 

인접문이 

 

아닌 

 

다른 

 

공간의 

 

문이 

 

정상적으로 

 

개폐 

 

되는지 

 

확인 

(4) 

 

인터락 

 

작동 

 

시 

 

시험자가 

 

인지할 

 

수 

 

있는 

 

시각적 

 

또는 

 

청각적 

 

경보 

 

동작 

 

확인

(5) 

 

비상 

 

시, 

 

인터락 

 

해제 

 

수동조작 

 

가능 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

밀폐구역 

 

내 

 

하나의 

 

동일한 

 

공간에 

 

설치되어 

 

있는 

 

문이 

 

동시에 

 

열리지 

 

않아야 

 

함 

(

 

이 

 

때, 

 

밀폐구역 

 

내 

 

다른 

 

공간의 

 

문은 

 

정상 

 

개폐)

(2) 

 

인터락 

 

정상 

 

작동 

 

경보 

 

확인 

 

가능

(3) 

 

비상 

 

시 

 

사용자의 

 

탈출을 

 

위한 

 

수동조작 

 

가능

※ 

 

밀폐구역 

 

내 

 

패스룸(

 

장비반출입공간) 

 

및 

 

멸균전실 

 

설치의 

 

경우, 

 

인터락 

 

분리 

 

가능
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2. 3 

 

도어 

 

및 

 

창의 

 

기밀성능

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

밀폐구역 

 

도어는 

 

출입 

 

시 

 

개방을 

 

최소화할 

 

수 

 

있

 

는 

 

도어의 

 

자동 

 

닫힘 

 

장치가 

 

설치되어 

 

도어의 

 

닫힘과 

 

밀폐성을 

 

유지하고, 

 

훈증 

 

시 

 

출입통제를 

 

위한 

 

물리적 

 

방식의 

 

잠금장치 

 

설치 

 

및 

 

실험실 

 

내부를 

 

관찰할 

 

수 

 

있는 

 

관찰창의 

 

설치 

 

여부를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

도면을 

 

기준으로 

 

도어 

 

개폐방향 

 

확인

(2) 

 

자동 

 

닫힘 

 

장치, 

 

물리적 

 

잠금장치, 

 

관찰창 

 

등의 

 

설치 

 

상태 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

문은 

 

자동 

 

폐쇄식으로 

 

출실 

 

동선 

 

방향으로 

 

열려야 

 

하며 

 

외부 

 

문에는 

 

잠금장치 

 

설치

(2) 

 

갱의실 

 

및 

 

샤워실을 

 

제외한 

 

문에는 

 

실험실 

 

내부를 

 

관찰할 

 

수 

 

있는 

 

관찰창(

 

인증된 

 

강화유리) 

 

설치
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2. 4 

 

마감재 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

사용되는 

 

밀폐제 

 

등 

 

각 

 

부분별 

 

자재의 

 

재질을 

 

확

 

인하고 

 

훈증 

 

소독제 

 

및 

 

화학약품에 

 

대한 

 

반응성, 

 

흡수성 

 

등을 

 

확인하여 

 

밀폐유

 

지에 

 

따른 

 

잠재적 

 

위해를 

 

제거하기 

 

위해 

 

수행

 

검증방법 : 
(1) 

 

밀폐구역의 

 

천정, 

 

벽, 

 

바닥 

 

및 

 

밀폐제 

 

등의 

 

재질성적서 

 

확인

(2) 

 

각 

 

마감재의 

 

화학약품에 

 

대한 

 

반응성, 

 

흡수성 

 

등의 

 

확인

(3) 

 

밀폐구역 

 

마감상태 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

밀폐구역 

 

내부에 

 

노출된 

 

표면은 

 

청소가 

 

용이하도록 

 

매끄럽고 

 

방수성이며 

 

화학적 

 

살

 

균 

 

및 

 

훈증 

 

소독이 

 

가능한 

 

재질(

 

패널 

 

사용의 

 

경우, 

 

불소도장 

 

등 

 

투습방지 

 

처리)

(2) 

 

밀폐구역 

 

바닥, 

 

천장, 

 

벽 

 

및 

 

내부의 

 

이음부위는 

 

밀폐가 

 

가능한 

 

비경화성 

 

밀봉제로 

 

마감

(3) 

 

밀폐구역 

 

바닥은 

 

미끄럼 

 

방지(

 

카펫, 

 

깔개 

 

등은 

 

비사용)

(4) 

 

밀폐구역 

 

내부로 

 

연결되는 

 

조명 

 

및 

 

전기장치, 

 

통신, 

 

소방 

 

설비 

 

등은 

 

기밀을 

 

위한 

 

비

 

경화성 

 

밀봉제를 

 

이용한 

 

마감

(5) 

 

에폭시 

 

처리의 

 

경우,

    (

 

밀폐구역 

 

내) 

 

그라인딩 

 

후 

 

상도 

 

이상 

 

마감 

 

처리

    (

 

기계실구역 

 

내) 

 

에폭시 

 

바닥 

 

도장만으로 

 

처리 

 

가능

   ※ 

 

바닥기울기 

 

적용 

 

비상샤워설비 

 

공간의 

 

경우, 

 

에폭시 

 

처리는 

 

도장만으로 

 

처리 

 

가능

2. 5 

 

내부시공 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

바닥, 

 

천정, 

 

벽체의 

 

올바른 

 

시공과 

 

밀폐구역 

 

훈증 
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시 

 

훈증제의 

 

고른 

 

분포를 

 

위해 

 

장비 

 

및 

 

가구의 

 

적절한 

 

배치와 

 

병원체의 

 

침착을 

 

최소화할 

 

수 

 

있도록 

 

밀폐구역의 

 

내부 

 

설치 

 

상태 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

밀폐구역 

 

바닥, 

 

천정, 

 

벽체의 

 

경우 

 

콘트리트 

 

또는 

 

밀폐 

 

클린패널 

 

시공 

 

확인 

(2) 

 

훈증제가 

 

분포될 

 

수 

 

있도록 

 

장비 

 

및 

 

가구의 

 

배치 

 

확인

(3) 

 

실내 

 

공급 

 

배관 

 

설치 

 

상태 

 

확인(

 

수평 

 

부분 

 

최소화)

 

적합기준 : 
(1) 

 

바닥, 

 

천정, 

 

벽체의 

 

경우 

 

콘크리트 

 

시공(

 

밀폐클린패널 

 

사용의 

 

경우 50T 

 

우레탄 

 

패널 

 

규격과 

 

동등 

 

이상의 

 

재질 

 

시공)

(2) 

 

콘크리트 

 

시공에 

 

따른 

 

천정 

 

및 

 

벽체는 

 

우레탄 

 

동등 

 

이상의 

 

재질 

 

도장 

(3) 

 

실험대 

 

및 

 

가구는 

 

흡수성이 

 

없는 

 

비섬유의 

 

견고한 

 

재질이며 

 

세척 

 

및 

 

훈증이 

 

용이하

 

도록 

 

배치

(4) 

 

실험실 

 

내 

 

설치되는 

 

구성품과 

 

공급 

 

배관은 

 

수평면적 

 

최소화
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2. 6  

 

안전 

 

및 

 

보안장치 

 

확인(

 

눈세척기, 

 

손소독기, 

 

샤워설비, 

 

비상경보장치, 

 

출입제한장치, 

 

폐쇄회로 

 

및 

 

통신시스템 

 

구비 

 

등)

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역의 

 

안전성을 

 

유지하기 

 

위한 

 

안전 

 

및 

 

보안장

 

치의 

 

설치 

 

및 

 

운전을 

 

확인하여 

 

실험자의 

 

안전한 

 

실험 

 

여건 

 

제공

 

검증방법 : 
(1) 

 

생물위해 

 

표시 

 

부착여부 

 

및 

 

기록 

 

상태 

 

확인

(2) 

 

생물안전 3

 

등급 

 

밀폐구역 

 

출입구 

 

근처에 

 

눈세척기, 

 

손소독기 

 

구비 

 

및 

 

작동 

 

방식 

 

확인

(3) 

 

오염실험복 

 

제거 

 

출갱의실 

 

후단 

 

비상샤워 

 

설비 

 

설치 

 

및 

 

작동 

 

확인 

(4) 

 

비상샤워설비 

 

공간은 

 

배수를 

 

위한 

 

바닥 

 

기울기 

 

설정 

 

확인

(5) 

 

밀폐구역 

 

출입 

 

시 

 

개인보호장비 

 

구비 

 

확인

(6) 

 

상호 

 

통신시설과 

 

비상 

 

경보시스템의 

 

작동상태 

 

확인

(7) 

 

밀폐구역 

 

내 

 

폐쇄회로(CCTV)

 

의 

 

설치 

 

위치 

 

적절성 

 

및 

 

동작상태 

 

확인

(8) 

 

출입 

 

승인된 

 

인원에 

 

대한 

 

출입 

 

기록 

 

및 

 

저장이 

 

가능한 

 

출입통제장치의 

 

설치와 

 

동작

 

상태 

 

확인

(9) 

 

소방 

 

관련 

 

구성품(

 

화재감지기, 

 

수신기, 

 

피난 

 

유도등 

 

등)

 

의 

 

설치 

 

위치 

 

및 

 

설치상태 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

실험실 

 

문에 

 

생물위해표시, 

 

출입통제표시 

 

및 

 

위해도, 

 

밀폐수준, 

 

취급병원체, 

 

책임자, 

 

연락처, 

 

출입 

 

시 

 

필요 

 

사항 

 

등 

 

기재

(2) 

 

밀폐구역 

 

출입구 

 

근처에 

 

손소독기(

 

핸즈프리 

 

권장) 

 

설치

(3) 

 

밀폐구역 

 

출입구 

 

근처에 

 

핸즈 

 

프리 

 

방식의 

 

눈세척기 

 

설치 

 

또는 

 

일회용 

 

눈세척 

 

킷트 

 

구비

(4) 

 

오염 

 

실험복 

 

탈의구역 

 

후단(

 

퇴실 

 

동선 

 

기준)

 

에 

 

비상샤워 

 

설비 

 

설치 

 

및 

 

적정 

 

바닥 

 

구

 

배 

 

설정
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(5) 

 

밀폐구역 

 

출입 

 

시 

 

개인보호장비 

 

준비 

 

및 

 

밀폐구역 

 

내부에 

 

비상 

 

탈출 

 

장비, 

 

비상등

(

 

시각 

 

또는 

 

청각), 

 

소화기, 

 

오염물질 

 

처리 

 

청소 

 

도구 

 

구비

(6) 

 

밀폐구역(

 

또는 

 

실험실) 

 

내에 

 

시설 

 

외부와 

 

연결할 

 

수 

 

있는 

 

통신시설(

 

전화, 

 

데이터 

 

전

 

송 

 

랜 

 

등) 

 

및 

 

경보 

 

시스템 

 

설치

(7) 

 

밀폐구역 

 

내부를 

 

외부에서 

 

관찰, 

 

관리할 

 

수 

 

있는 

 

폐쇄회로장치(CCTV 

 

등)

 

가 

 

작업자

 

를 

 

관찰할 

 

수 

 

있도록 

 

설치

(8) 

 

밀폐구역 

 

출입구에 

 

물리적 

 

잠금장치가 

 

있는 

 

출입 

 

제한 

 

시스템 

 

설치(

 

예 : 

 

지문인식, 

Card-key 

 

등) 

 

및 

 

출입기록 

 

저장 

 

보관 

 

가능
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2. 7  

 

소음 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

적정 

 

실험환경을 

 

제공하기 

 

위한 

 

소음 

 

발

 

생 

 

정도 

 

측정

 

검증방법 : 
(1) 

 

공기조화시스템의 

 

정상적인 

 

가동상태에서 

 

측정

(2) 

 

공기조화시스템에서 

 

전달되는 

 

소음을 

 

측정하기 

 

위해 

 

각 

 

밀폐공간에서 

 

소음 

 

측정

(3) 

 

실의 

 

바닥 

 

높이 1 m 

 

지점에서의 

 

소음량 

 

측정

(4) 

 

실의 

 

정중앙을 

 

포함한 3

 

곳의 

 

대표점을 

 

선정하여 3

 

회 

 

반복하여 

 

측정

 

적합기준 : 
(

 

실험실) 

 

실험장비 

 

가동시 65 dB(A) 

 

이하  

(

 

동물사육실) 

 

사육장비가동시 : 55 dB(A) 

 

이하

※ 

 

동일한 

 

지점에 

 

대한 

 

반복측정 : 

 

평균값이 

 

적합기준 

 

내

 

위치가 

 

다른 

 

대표점(3

 

곳) 

 

측정 : 

 

별도값이 

 

적합기준 

 

내
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2. 8  

 

조도 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

적절한 

 

실험환경 

 

제공을 

 

위한 

 

조도 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

각 

 

밀폐공간에서 

 

조명을 

 

점등한 

 

후 

 

정상상태가 

 

되었을 

 

때 

 

측정

(2) Lux Meter

 

의 

 

측정 

 

감지부를 

 

깨끗이 

 

함

(3) 

 

측정 

 

위치는 

 

공간의 

 

정중앙 

 

또는 

 

작업대 

 

높이에서 

 

대표점 

 

세 

 

개 

 

이상을 

 

선정하여 

 

평균값으로 

 

측정

 

적합기준 : 
(

 

실험실) 500 Lux 

 

이상 

(

 

실험실외 

 

밀폐구역) 250 Lux 

 

이상

(

 

사육실) 150~300 Lux : 

 

사육실 

 

조도는 

 

케이지랙 

 

내 

 

케이지 

 

내부 

 

조도 

 

기준을 

 

고려하여 

 

설정 
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2. 9  

 

온도 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

적절한 

 

실험환경 

 

제공을 

 

위한 

 

온도 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

공기조화기를 

 

가동하고 

 

실내 

 

온도가 

 

정상적으로 

 

안정화된 

 

이후에 

 

측정

(2) 

 

측정 

 

위치는 

 

실험실의 

 

정중앙 

 

또는 

 

작업대 

 

높이에서 

 

대표점 (

 

주 

 

작업위치)

 

을 

 

선정하

 

여 

 

측정

(3) 

 

온도 

 

센서를 

 

이용 30

 

분씩(

 

측정간격 :1

 

분이내) 3

 

번 

 

측정한 

 

후 

 

자료와 

 

그래프 

 

첨부 

(

 

실측 

 

당시, 

 

자동제어 

 

센서로 

 

읽힌 

 

자료와 

 

그래프 

 

함께 

 

첨부)

※ 

 

정상 

 

가동에 

 

따른 

 

각 

 

실별 1

 

주일간의 

 

온도 

 

데이터와 

 

그래프 

 

준비

 

적합기준 : 
23 ± 3 ℃ (

 

설계 

 

당시 

 

반영된 

 

값을 

 

기준으로 

 

함)
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2. 10 

 

습도 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

적절한 

 

실험환경 

 

제공을 

 

위한 

 

습도 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

공기조화기를 

 

가동 

 

후 

 

실내 

 

습도가 

 

정상적으로 

 

안정화 

 

된 

 

이후에 

 

측정

(2) 

 

측정 

 

위치는 

 

실의 

 

정중앙 

 

또는 

 

작업대 

 

높이에서 

 

대표점(

 

주 

 

작업위치)

 

을 

 

선정하여 

 

측정

(3) 

 

습도센서를 

 

이용 30

 

분씩(

 

측정간격 :1

 

분 

 

이내) 3

 

번 

 

측정한 

 

후 

 

자료와 

 

그래프 

 

첨부 

(

 

실측 

 

당시, 

 

자동제어 

 

센서로 

 

읽힌 

 

자료와 

 

그래프 

 

함께 

 

첨부)

※ 

 

정상 

 

가동에 

 

따른 

 

각 

 

실별 1

 

주일간의 

 

습도 

 

데이터와 

 

그래프 

 

준비

 

적합기준 :
50 ± 10 % RH (

 

설계 

 

당시 

 

반영된 

 

값을 

 

기준으로 

 

함) 
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2. 11  

 

패스박스

 

목 

 

적 : 

 

취급병원체, 

 

실험동물, 

 

초자, 

 

시약 

 

등 

 

실험실 

 

내에서 

 

취급하는 

 

소재의 

 

이동을 

 

위

 

하여 

 

설치되는 

 

패스박스의 

 

밀폐성 

 

및 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 :     
(1) 

 

인터락 

 

확인

  

 

가. 

 

패스박스 

 

도어의 

 

한쪽 

 

문을 

 

열고 

 

반대편 

 

문을 

 

열어 

 

확인 

  

 

나. 

 

도어 

 

열었을 

 

경우와 

 

닫었을 

 

경우의 UV

 

등 

 

확인

(2) 

 

누기시험

  

 

패스박스와 

 

벽체 

 

연결부위, 

 

패스박스 

 

도어 

 

등을 

 

연무(smoke)

 

를 

 

이용하여 

 

누기 

 

확인 

(3) 

 

기류흐름시험 : 

 

음압형 

 

패스박스의 

 

경우에 

 

해당 

 

함

   

 

가. 

 

잠재오염 

 

구역에서 

 

측정자가 

 

패스박스 

 

도어를 5 cm 

 

정도 

 

개방하고 

 

개방부위에

 

서 

 

약 10 cm 

 

거리에서 

 

연무를 

 

발생시킴

   

 

나. 

 

연무의 

 

흐름을 

 

확인

   

 

다. 

 

잠재오염구역 

 

반대쪽에서도 

 

같은 

 

방법으로 

 

측정

(4) 

 

패스박스 

 

살균력 

 

테스트

  

 

패스박스 

 

내 UV

 

등을 

 

켜고 

 

바닥면의 

 

중앙, 

 

각 

 

코너 

 

등 

 

최소 5 

 

지점에서 UV 

 

조사강도 

 

측정

(5) 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

테스트 (

 

패스박스 

 

내 

 

헤파필터 

 

설치의 

 

경우에 

 

해당 

 

함)

   

 

가. 

 

정상가동하여 

 

충분히 

 

안정화 

 

된 

 

후에 

 

측정

   

 

나. 

 

에어로졸 

 

제너레이터의 

 

분사노즐을 PAO 

 

공급노즐에 

 

연결 

 

후 

 

제너레이터를 

 

가동

   

 

다. 

 

헤파필터 

 

상단 

 

부분에서의 PAO 

 

농도가 

 

최소 10 ㎍/ℓ 

 

이상이 

 

되도록 PAO 

 

분사

 

량을 

 

조절

   

 

라. 

 

측정장비 

 

세팅 

 

후 

 

파티클 

 

카운터 

 

스캐너를 

 

이용하여 

 

측정

   ※ 

 

헤파필터는 

 

스캔 

 

및 

 

훈증 

 

소독이 

 

가능한 

 

구조여야 

 

함
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적합기준 : 
(1) 

 

인터락 : 

    (

 

도어) 

 

양쪽문이 

 

동시에 

 

열리지 

 

않아야 

 

함

    (UV

 

등) 

 

도어 

 

열었을 

 

경우 UV

 

등이 

 

꺼지고, 

 

닫혔을 

 

경우 UV 

 

등이 

 

일정 

 

시간 

 

동안 

 

켜짐

(2) 

 

패스박스 

 

누기 

 

부분이 

 

없음

(3) 

 

일반구역에서 

 

안쪽(

 

잠재오염구역)

 

으로 

 

기류흐름이 

 

유지 (

 

음압형 

 

패스박스의 

 

경우에 

 

해당 

 

함)

    ※ 

 

패스박스 

 

내 

 

헤파필터 

 

장착 

 

배기구 

 

설치의 

 

경우, 

 

음압유지 

(4) 

 

각 

 

지점의 UV intensity 40 uw/cm2 

 

이상 

 

유지

(5) PAO 

 

테스트 

 

시 

 

헤파필터의 

 

누기율이 0.01 % 

 

미만



5. 

 

검증방법 

 

및 

 

기준 • • • •

37

  3. 

 

연구지원 

 

설비 

 

요구사항 

 

확인

3. 1  

 

급수(

 

급탕) 

 

라인 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

급수의 

 

안정적인 

 

공급 

 

및 

 

역류방지 

 

확인을 

 

통한 

 

교차오염 

 

방지

 

검증방법 : 
(1) 

 

도면을 

 

기준으로 

 

각 

 

도관의 

 

설치 

 

상태 

 

확인

(2) 

 

도관 

 

역류방지장치(

 

체크밸브 

 

등) 

 

설치 

 

위치 

 

및 

 

상태 

 

확인

(3) 

 

도관 

 

별 

 

흐름방향 

 

표시 

 

확인

(4) 

 

밀폐구역 

 

급수관은 

 

낮은 

 

등급의 

 

실험실 

 

등과 

 

분리 

 

확인

(5) 

 

급수라인 

 

기밀 

 

검사

  

 

가. 

 

급수라인을 

 

밀봉하여 

 

폐쇄구조를 

 

형성

  

 

나. 

 

가압테스트홀에 

 

가압장치를 

 

연결

  

 

다. 

 

급수 

 

최고 

 

사용압력의 2

 

배를 

 

가압(

 

최소 7.5 kg/cm2) 

 

후 30

 

분 

 

동안 

 

압력계 

 

측정 

(

 

동영상 

 

마련)

 

적합기준 : 
(1) 

 

도면 

 

기준 

 

설치

(2) 

 

급수관 

 

역류방지장치 

 

적정 

 

설치

(3) 

 

급수관 

 

별 

 

흐름 

 

방향 

 

표지

(4) 

 

밀폐구역 

 

급수관의 

 

낮은 

 

등급의 

 

실험실 

 

등과 

 

분리 

(5) 30

 

분 

 

동안 

 

가압 

 

압력 

 

이상 

 

유지 
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3. 2 

 

배수 

 

라인 

 

확인 

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

배수의 

 

안정적인 

 

처리 

 

및 

 

역류방지 

 

확인을 

 

통한 

 

교차오염 

 

방지 (

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

세척실 

 

등 

 

밀폐구역이 

 

아닌 

 

일반

 

구역에 

 

해당되며 

 

밀폐구역의 

 

배수라인 

 

확인은 “5. 

 

폐기물처리시스템 

 

검증”

 

에서 

 

제시)

 

검증방법 : 
(1) 

 

도면을 

 

기준으로 

 

각 

 

배관의 

 

설치 

 

상태 

 

확인

(2) 

 

배수 

 

시스템에 

 

헤파필터 

 

설치의 

 

경우, 

 

헤파필터의 

 

설치 

 

상태 

 

확인 (

 

일반구역 

 

배수라

 

인 

 

제외)

(3) P-

 

트랩, U-

 

트랩 

 

또는 GMP-

 

트랩의 

 

설치 

 

위치 

 

및 

 

상태 

 

확인

(4) 

 

배수관 

 

역류방지장치(

 

체크밸브 

 

등) 

 

설치 

 

위치 

 

및 

 

상태 

 

확인 

(5) 

 

배수관별 

 

유체의 

 

종류와 

 

흐름방향 

 

표시 

 

확인 

(6) 

 

밀폐구역 

 

배수관은 

 

낮은 

 

등급의 

 

실험실 

 

등과 

 

분리 

 

확인

(7) 

 

배수라인 

 

기밀 

 

검사 : 

 

가압시험 

 

또는 

 

만수위 

 

시험 

 

중 

 

택하여 

 

수행

  

 

가. 

 

가압시험 

    1) 

 

배수라인을 

 

밀봉하여 

 

폐쇄구조를 

 

형성

    2) 

 

가압테스트홀에 

 

가압장치를 

 

연결

    3) 30 kPa

 

의 

 

압력을 

 

가한 

 

후 30

 

분 

 

동안 

 

압력 

 

측정 (

 

동영상 

 

마련)

  

 

나. 

 

만수위시험

    1) 

 

시험구간은 

 

일반구역 

 

배수싱크대로부터 

 

최하부의 

 

관 

 

밑까지 

 

수행

    2) 

 

배수라인 

 

만수위 

 

형성 

 

후 30

 

분 

 

동안 

 

배수싱크대의 

 

수위 

 

확인 (

 

동영상 

 

마련)

    ※ 

 

일반구역 

 

내 

 

배수싱크대 

 

보다 

 

낮은 

 

샤워설비 

 

바닥배수구가 

 

있는 

 

경우, 

 

샤워설비 

 

바닥 

 

배수구로부터 

 

최하부의 

 

관 

 

밑까지 

 

만수위 

 

시험 

 

가능
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적합기준 :  
(1) 

 

도면 

 

기준 

 

설치

(2) 

 

외부에 

 

노출되는 

 

진공펌프 

 

배관 

 

설치 

 

시, 

 

트랩과 

 

헤파필터 

 

또는 

 

동급 

 

이상의 

 

필터에 

 

의한 

 

보호

(3) 

 

적정 

 

트랩 

 

설치

(4) 

 

역류방지장치 

 

적정 

 

설치

(5) 

 

배수관 

 

별 

 

흐름 

 

방향 

 

표지

(6) 

 

밀폐구역 

 

배수관이 

 

낮은 

 

등급의 

 

실험실 

 

등과 

 

분리

(7) (

 

가압시험) 30

 

분 

 

동안 

 

가압 

 

압력 

 

이상 

 

유지

    (

 

만수위시험) 30

 

분 

 

동안 

 

배수싱크대(

 

또는 

 

샤워설비 

 

바닥 

 

배수구)

 

의 

 

수위 

 

유지
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3. 3  

 

역류방지장치 

 

목 

 

적 : 

 

급

 

ㆍ

 

배수가 

 

역류되어 

 

연구시설 

 

내․

 

외부가 

 

오염되지 

 

않는 

 

시스템을 

 

확보했는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

체크 

 

밸브 

 

등 

 

역류방지 

 

장치가 

 

설치되어 

 

있음을 

 

확인

(2) 

 

유색약품역류시험 

 

또는 

 

가압시험 

 

중 

 

택하여 

 

급수 

 

라인에서 

 

수행

  

 

가. 

 

유색약품역류시험

    1) 

 

말단을 

 

캡으로 

 

막고 

 

만수시킴

    2) 

 

유색약품을 

 

넣고 

 

사용 

 

역압력을 

 

가함

    3) 

 

역류 

 

발생 

 

여부를 

 

육안으로 

 

확인 (

 

동영상 

 

마련)

  

 

나. 

 

가압시험

    1) 

 

역류방지장치 

 

포함 

 

급수 

 

라인을 

 

폐쇄구조를 

 

형성

    2) 

 

역압력으로 10 kg/cm2

 

의 

 

수압 

 

또는 

 

기압을 

 

가한 

 

후 3

 

분 

 

동안 

 

압력계 

 

측정 (

 

동

 

영상 

 

마련)

 

적합기준 : 
(1) 

 

역류방지를 

 

위한 

 

장치가 

 

생물안전에 

 

적합한 

 

위치에 

 

설치됨

(2) (

 

유색약품역류시험) 

 

유색약품이 

 

역류되지 

 

않음

    (

 

가압시험) 3

 

분 

 

동안 

 

가압 

 

압력 

 

이상 

 

유지
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3. 4  

 

전기 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

공급되는 

 

전기가 

 

상시 

 

안정적인 

 

상태로 

 

공급될 

 

수 

 

있는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

전기 

 

도면 

 

확인

(2) 

 

상시전원 

 

차단 

 

후 

 

비상전원(

 

비상발전기 

 

또는 

 

무정전전원) 

 

공급 

 

상태 

 

확인

(3) 

 

콘센트의 

 

안전을 

 

위한 

 

접지극 

 

부착형 

 

확인, 

 

전원공급 

 

라인의 

 

과부하 

 

및 

 

단락으로 

 

부

 

하를 

 

보호할 

 

수 

 

있는 

 

차단기 

 

설치 

 

확인

(4) 

 

전원 

 

공급용 

 

배선 

 

손상 

 

여부 

 

확인

※ 

 

무정전전원공급장치(UPS) 

 

사용의 

 

경우 

 

공급전원 

 

용량산출 

 

자료 

 

제출

 

적합기준 : 

(1) 

 

정

 

전 

 

대비 

 

주요 

 

시스템 (

 

급․

 

배기 

 

시스템, 

 

생물안전작업대 

 

및 

 

자동제어시스템, 

 

사육

 

장비 

 

등)

 

에 

 

비상전원(

 

비상발전기, 

 

무정전전원)

 

이 

 

공급되어 

 

정전 

 

및 

 

순간정전 

 

등에 

 

대비하고, 

 

최소 

 

설정음압 

 

및 

 

환기회수를 

 

상시 

 

유지(

 

동영상, 

 

차압그래프 

 

등 

 

검증 

 

자

 

료 

 

마련)

(2) 

 

비상전원으로 

 

무정전전원공급장치 

 

만을 

 

사용할 

 

경우, 

 

비상전원 

 

용량은 

 

관리자가 

 

비

 

상 

 

시 

 

오염구역에 

 

대한 

 

안전조치 

 

가능한 

 

시간 

 

동안 

 

주요 

 

시스템 

 

운전 

 

가능 

 

용량으

 

로 

 

함  

(3) 

 

콘센트 

 

접지 

 

및 

 

과부하, 

 

단락 

 

방지

(4) 

 

전선 

 

피복은 

 

노후 

 

및 

 

손상되지 

 

않아야 

 

함

(5) 

 

회로차단기 

 

및 

 

형광등 

 

안정기, 

 

스타터 

 

등은 

 

밀폐지역 

 

외부에 

 

설치
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3. 5  

 

가스 

 

공급 

 

장치 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

실험실에서 

 

사용되는 

 

가스가 

 

안전한 

 

상태로 

 

원활히 

 

공급될 

 

수 

 

있는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

가스 

 

공급 

 

도면 

 

확인

(2) 

 

안전을 

 

위한 

 

잠금장치의 

 

위치와 

 

구간별 

 

차단 

 

밸브의 

 

위치 

 

및 

 

작동 

 

확인

(3) 

 

압축가스 

 

용기의 

 

실험실 

 

외부 

 

설치 

 

및 

 

설치 

 

상태 

 

확인

(4) 

 

압축가스 

 

저장위치에 

 

출입통제 

 

또는 

 

보호 

 

장치 

 

확인

(5) 

 

가스라인 

 

기밀시험

  

 

가. 

 

가스배관 

 

내 

 

압축공기나 

 

질소 

 

등을 

 

사용하여 

 

배관 

 

중의 

 

오염물을 

 

불어냄

  

 

나. 

 

가스배관의 

 

모든 

 

노출부분을 

 

밀봉하여 

 

폐쇄구조를 

 

형성(

 

이때, 

 

가스배관과 

 

연결되

 

는 

 

장비들은 

 

설치하지 

 

않음)

  

 

다. 

 

불활성 

 

가스로 

 

최대 

 

사용 

 

압력의 1.5

 

배 

 

이상으로 30

 

분간 

 

기밀시험 

 

실시

 

적합기준 : 
(1) 

 

가스용기의 

 

장금장치 

 

및 

 

미사용 

 

가스용기의 

 

보호덮개 

 

부착

(2) 

 

압축 

 

가스용기의 

 

밀폐구역 

 

외부 

 

설치

(3) 

 

적정 

 

출입통제 

 

또는 

 

보호 

 

장치 

 

설치

(4) 

 

가압 

 

압력 

 

이상 

 

유지
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3. 6  

 

자동제어 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

자

 

동제어 

 

상에서 

 

밀폐구역 

 

내의 

 

환경(

 

차압, 

 

온

 

ㆍ

 

습도)

 

과 

 

장비 

 

운전상태 

 

제어

 

ㆍ

 

확인을 

 

통한 

 

안전한 

 

실험실 

 

환경 

 

제공 

 

여부 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

자동제어 PC 

 

또는 

 

중앙제어반에서 

 

밀폐구역의 

 

환경 

 

상태를 

 

확인

(2) 

 

자동제어 PC 

 

또는 

 

중앙제어반에서 

 

자동제어 

 

연결 

 

장비(

 

공조기, 

 

급․

 

배기팬, 

 

펌프, 

 

냉

 

온수기, 

 

보일러 

 

등)

 

의 

 

운전상태 

 

확인

(3) 

 

밀폐구역 

 

실내 

 

환경과 

 

자동제어 

 

연결 

 

장비의 

 

제어(on/off, 

 

제어값 

 

설정) 

 

가능 

 

여부 

 

확인

(4) 

 

밀폐구역 

 

실내 

 

환경과 

 

자동제어 

 

연결 

 

장비의 

 

제어 

 

측정값이 

 

일정기간 

 

동안 

 

저장되

 

는지 

 

확인

(5) 

 

밀폐구역내의 

 

경보발생 

 

여부 

 

및 

 

정보저장 

 

가능 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

자동제어 PC 

 

또는 

 

중앙제어반의 

 

모니터에 

 

각각의 

 

설정 

 

상태값 

 

정상 

 

표시

(2) 

 

각 

 

설정값의 

 

변경 

 

조건에 

 

따라 

 

환경변화 

 

가능

(3) 

 

자동제어 PC 

 

또는 

 

중앙제어반에서 

 

연결 

 

장비의 

 

제어 

 

가능

(4) 

 

비상시 

 

설정 

 

경보 

 

리스트의 

 

확인 

 

및 

 

경보 

 

발생
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  4. 

 

공기조화 

 

및 

 

급․

 

배기시스템 

 

검증

4. 1  

 

환기 

 

회수 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

밀폐구역 

 

내부의 

 

청정도를 

 

일정수준으로 

 

유지하기 

 

위한 

 

환기 

 

회수 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

밀폐구역에 

 

공급되는 

 

급기 

 

풍량을 

 

측정

(2) 

 

약 20

 

초 ~ 1

 

분 

 

동안 

 

표시부의 

 

수치를 

 

관찰한 

 

후 

 

수치가 

 

일정해지면 

 

저장 

(

 

단위 : m3/h, CMH)

  ※ 

 

실내의 

 

급기풍량 

 

전체를 

 

같은 

 

방법으로 

 

측정해서 

 

합산된 

 

값이 

 

그 

 

실의 

 

총 

 

풍량임

(3) 

 

총 

 

풍량을 

 

체적으로 

 

나누어 

 

환기 

 

횟수를 

 

계산함

 

적합기준 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내 

 

밀폐구역의 

 

경우 

 

최소 10

 

회 

 

이상(

 

정전 

 

등 

 

비상 

 

시 

 

포함)

 

이

 

어야 

 

함

 

장비 : 

 

풍량계 
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4. 2  

 

기류 

 

흐름도 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

밀폐구역 

 

내 

 

공기흐름이 

 

내부 

 

일정 

 

방향으로 

 

유지되

 

어 

 

병원체의 

 

외부 

 

노출을 

 

방지하고자 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

측정자가 

 

위치한 

 

실에서 

 

이웃한 

 

실의 

 

도어 

 

하부 

 

또는 

 

틈새를 

 

약 5 cm 

 

정도 

 

개방하

 

고 

 

개방부위에서 

 

약 10 cm 

 

거리에서 

 

연무를 

 

발생시킴

(2) 

 

연무의 

 

흐름 

 

방향 

 

확인

 

적합기준 : 

 

공기의 

 

흐름은 

 

잠재적 

 

오염도가 

 

낮은 

 

구역에서 

 

높은 

 

구역으로 

 

흐름

※ 

 

실험실은 

 

주변 

 

실과 

 

비교하여 

 

최고의 

 

음압이 

 

유지되어야 

 

하며 

 

공기의 

 

흐름은 

 

출입동

 

선을 

 

고려하여 

 

단계별로 

 

낮은 

 

음압이 

 

유지
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4. 3  

 

공기조화시스템 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

밀폐구역에 

 

설치되는 

 

공기조화 

 

시스템이 

 

일반구역

 

과 

 

분리되었는지 

 

확인하고 

 

실험실에서 

 

배출되는 

 

공기는 

 

헤파필터를 

 

거쳐 

 

오염

 

원이 

 

제거되고 

 

배기되는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

공조계통도 

 

및 

 

배기 

 

필터박스 

 

도면 

 

확인

(2) 

 

급기시스템과 

 

배기 

 

시스템의 

 

설치 

 

위치 

 

확인 

 

및 

 

배출공기 

 

유입 

 

가능 

 

여부 

 

점검

(3) 

 

배기필터 

 

박스에 

 

설치되는 

 

필터 

 

및 

 

댐퍼의 

 

성적서 

 

확인

(4) 

 

공조기, 

 

덕트, 

 

팬 

 

등의 

 

연결 

 

상태 

 

확인

(5) 

 

헤파필터의 

 

완전성 

 

여부 

 

확인을 

 

위하여 

 

스캔이 

 

가능한 

 

구조 

 

여부 

 

확인

(6) 

 

헤파필터유닛의 

 

훈증 

 

가능 

 

포트 

 

등의 

 

설치 

 

여부 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

전용 

 

급·

 

배기 

 

시스템이며, 

 

실험실 

 

배기는 

 

건물 

 

내부로 

 

재순환되어서는 

 

안 

 

됨 

(2) 

 

밀폐구역은 

 

기계의 

 

고장 

 

시 

 

공기의 

 

흐름이 

 

역류하거나 

 

시스템 

 

내에서 

 

교차오염이 

 

발생하지 

 

않도록 

 

설치

(3) 

 

배기에는 

 

헤파필터가 

 

설치되어야 

 

하고 

 

배기 

 

헤파필터는 

 

기밀(

 

버블타이트)

 

댐퍼 

 

또는 

 

동급 

 

이상의 

 

댐퍼 

 

설치

(4) 

 

필터 

 

교체시 

 

적절한 

 

오염 

 

제거 

 

가능 

 

포트 

 

설치

(5) 

 

급기에는 

 

헤파필터 

 

설치가 

 

권장되고 

 

헤파필터를 

 

설치하지 

 

않을 

 

경우 

 

버블타이트 

 

역

 

류방지 

 

댐퍼 

 

설치

(6) 

 

헤파필터 

 

유닛은 PAO 

 

테스트 

 

등의 

 

확인을 

 

위하여 

 

스캔할 

 

수 

 

있는 

 

구조로 

 

구성
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4. 4  

 

급․

 

배기 

 

연동시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

급기 

 

또는 

 

배기 

 

시스템의 

 

이상 

 

발생 

 

시 

 

양압 

 

또는 

 

공기 

 

흐름의 

 

파괴로 

 

인한 

 

오염원의 

 

유출을 

 

방지하기 

 

위하여 

 

급․

 

배기 2

 

중 

 

팬(

 

또

 

는 2

 

중 

 

급․

 

배기 

 

시스템)

 

을 

 

설치하고 

 

상호 

 

연동상태 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

밀폐구역 

 

내 

 

실 

 

음압 

 

연동 

 

시험

  

 

가. 

 

가동 

 

중인 

 

급기시스템 

 

전원의 

 

임의 

 

차단

  

 

나. 

 

급기 

 

시스템의 

 

연동 

 

확인

  

 

다. 

 

가동 

 

중인 

 

배기시스템 

 

전원의 

 

임의 

 

차단

  

 

라. 

 

배기 

 

시스템의 

 

연동 

 

확인 

(2) 

 

덕트가 

 

연결된 

 

생물안전작업대 

 

사용의 

 

경우, 

 

부가 

 

연동 

 

시험 

 

수행

  

 

가. 

 

급배기 

 

정상 

 

가동

  

 

나. 

 

생물안전작업대 On 

 

의 

 

경우 (A2 

 

타입 

 

덕트 

 

연결의 

 

경우 

 

댐퍼 Open), 

 

실험실 

 

음

 

압 

 

정상 

 

유지 

 

확인

  

 

다. 

 

생물안전작업대 Off

 

의 

 

경우 (A2 

 

타입 

 

덕트 

 

연결의 

 

경우 

 

댐퍼 Close), 

 

실험실 

 

음압 

 

정상 

 

유지 

 

확인

※ 

 

각 

 

시험별 

 

자료 

 

및 

 

차압 

 

그래프 

 

제출

 

적합기준 : 
(1) 

 

급기 

 

및 

 

배기 

 

시스템의 

 

상호연동

(2) 

 

최소 

 

설정 

 

음압, 

 

실간 

 

차압, 

 

환기회수 

 

유지
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4. 5  

 

차압 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

밀폐구역 

 

내부에 

 

일정하게 

 

한 

 

방향으로 

 

공기 

 

흐름이(Directional Inward 

Airflow) 

 

형성되어 

 

있는지 

 

여부를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

공기조화기 

 

가동 

 

후 

 

실내 

 

차압이 

 

설정차압으로 

 

안정화 

 

여부 

 

확인

(2) 

 

실압이 

 

높은 

 

공간에서 

 

낮은 

 

공간으로 

 

차압계와 

 

연결된 

 

측정 

 

노즐을 

 

문의 

 

하단으로 

 

투입(

 

하단으로 

 

투입하기가 

 

어려울 

 

경우에는 

 

테스트 

 

홀을 

 

설치)

(3) 

 

차압계는 

 

측정 

 

시 

 

오차를 

 

최소화하기 

 

위해 

 

정 

 

수직을 

 

유지한 

 

후 

 

안정화 

 

되었을 

 

때

 

의 

 

값을 

 

대기압을 

 

기준으로 

 

측정하여 

 

기록

(4) 

 

밀폐구역 

 

내에서의 

 

차압 

 

모니터링을 8

 

시간씩 (

 

측정간격 : 1

 

분 

 

이내) 

 

다른 

 

시간대에 

3

 

번 

 

측정한 

 

후 

 

자료와 

 

그래프 

 

첨부 (

 

실측 

 

당시, 

 

자동제어 

 

센서로 

 

읽힌 

 

자료와 

 

그래

 

프 

 

함께 

 

첨부)

※ 

 

밀폐구역의 

 

내부 

 

차압 

 

모니터링을 

 

위한 

 

차압계 

 

설치 

 

여부 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

밀폐구역 

 

내 

 

설정 

 

음압 

 

유지 

 

및 

 

실간 

 

차압과 

 

공기 

 

흐름 

 

유지

(2) 

 

밀폐구역 

 

내부 

 

차압 

 

모니터링을 

 

위한 

 

차압계 

 

설치

(3) 

 

차압계 

 

주변 

 

적정 

 

밀폐

 

장비 : 

 

차압계 
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4. 6  

 

비상경보 

 

확인 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

연

 

구시설 

 

가동 

 

시 

 

발생하는 

 

오류에 

 

대한 

 

비상경보가 

 

정상적으로 

 

작동하는지 

 

확인

 

검증방법 : 

 

비상경보가 

 

발생할 

 

수 

 

있는 

 

조건을 

 

설정하여 

 

알람이 

 

정상적으로 

 

작동하고 

 

기록되는지 

 

확인

  

 

가. 

 

밀폐구역 

 

내에서의 

 

온․

 

습도, 

 

차압 

 

이상에 

 

대한 

 

경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

  

 

나. 

 

공조설비에서의 

 

급․

 

배기팬, 

 

냉․

 

난방 

 

이상에 

 

따른 

 

경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

  

 

다. 

 

정전 

 

시 

 

비상경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

비상경보가 

 

발생할 

 

수 

 

있는 

 

설정 

 

조건에서 

 

정상적으로 

 

밀폐구역 

 

내․

 

외부에서 

 

알람 

 

발생 

 

및 

 

오작동 

 

기록 

 

유지

(2) 

 

차압이상 

 

및 

 

정전의 

 

경우 

 

시․

 

청각 

 

알람 

 

유지
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4. 7 

 

급․

 

배기덕트 

 

누기 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

밀폐구역에서 

 

배출되는 

 

공기가 

 

정해지지 

 

않은 

 

경로를 

 

통해 

 

외부로 

 

유출되지 

 

않

 

음을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

모든 

 

공조기를 

 

정지 

 

시킴

(2) 

 

측정하고자 

 

하는 

 

급․

 

배기 

 

덕트 

 

구간 

 

및 

 

헤파필터박스를 

 

밀봉하여 

 

폐쇄구조를 

 

형성

(3) 

 

측정구간에 

 

연결된 

 

가압 

 

테스트홀에 

 

가압장치를 

 

연결

(4) 

 

가압장치를 

 

가동하여 

 

덕트를 1000 Pa

 

까지 

 

가압한 

 

후  

 

밀폐

(5) 

 

압력이 

 

안정화되면 

 

압력계로 

 

압력을 1

 

분 

 

단위로 

 

측정 

 

기록하여 30

 

분간의 

 

압력 

 

강하

 

율을 

 

구함

※ 

 

밀폐구역과 

 

헤파필터 

 

사이의 

 

각 

 

덕트 

 

라인 

 

별로 

 

모두 

 

시험을 

 

실시하며, 

 

성적서는 

 

검

 

사하는 

 

덕트 

 

라인별로 

 

도면과 

 

시간경과에 

 

따른 

 

압력 

 

그래프, 

 

상세한 

 

밀폐방법 

 

등을 

 

첨부하여 

 

작성함

※ 

 

급기 

 

덕트의 

 

경우, 

 

밀폐구역과 

 

버블타이트 backdraft 

 

댐퍼 

 

또는 

 

헤파필터박스까지의 

 

누기 

 

여부 

 

확인

※ 

 

배기 

 

덕트의 

 

경우, 

 

밀폐구역으로부터 

 

첫 

 

번째 

 

헤파필터 

 

전단까지 

 

덕트누기 

 

여부 

 

확인

 

적합기준 : 

 

최소 1,000 Pa

 

의 

 

압력으로 30

 

분간 

 

압력강하율(

 

누기율)

 

이 3 % 

 

이하

  (

 

배기덕트) 

 

밀폐구역과 

 

헤파필터 

 

사이 

 

구간

  (

 

급기덕트) 

 

밀폐구역과 

 

버블타이트 backdraft 

 

댐퍼(

 

또는 

 

헤파필터) 

 

사이 

 

구간
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4. 8 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

밀폐구역 

 

내부의 

 

오염공기가 

 

안전하게 

 

배출되도록 

 

헤파필터 

 

표면의 

 

손상이나 

 

개스킷(Filter mounting frame)

 

과의 

 

누기 

 

여부를 

 

검사하여 

 

헤파필터 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

시험 

 

실시 

 

전 

 

팬을 

 

가동하여 

 

충분히 

 

안정화 

 

된 

 

후(

 

약 30

 

분 

 

후)

 

에 

 

측정

(2) 

 

에어로졸 

 

제네레이터의 

 

분사노즐을 PAO 

 

공급 

 

노즐에 

 

연결 

 

후 

 

제네레이터를 

 

가동

(3) 

 

헤파필터 

 

상단 

 

부분에서의 PAO 

 

농도가 10 ㎍/ℓ 

 

이상 

 

되도록 PAO 

 

분사량을 

 

조절

(4) 

 

사용하는 

 

농도를 100 %

 

로 

 

설정

(5) 

 

스캔 

 

작업은 5 cm/s 

 

정도의 

 

속도로 

 

겹쳐지는 

 

부분이 

 

생기도록 

 

횡방향으로 

 

진행하며 

 

스캔은 

 

필터 

 

표면으로부터 2.5 cm 

 

이내의 

 

위치에서 

 

측정 

 

적합기준 : 
(1) 

 

정상 

 

운전 

 

중 

 

헤파필터의 

 

스캔이 

 

가능하고 

 

소독과 

 

밀폐가 

 

가능한 

 

구조여야 

 

함

(2) 

 

스캔시 

 

입자 

 

투과율이 0.01 % 

 

미만

(3) 

 

튜브로 

 

연결된 

 

스캔 (Probe 

 

스캔) 

 

방식 

 

수행의 

 

경우, 

 

개스킷(filter mounting frame)

 

이 

 

포함되도록 

 

스캔하며 

 

누기율은 0.005 % 

 

미만
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4. 9  

 

헤파필터유닛(

 

박스) 

 

누기시험

 

목 

 

적 : 

 

밀폐구역으로 

 

유입 

 

또는 

 

밀폐구역으로부터 

 

배출되는 

 

공기가 

 

정해지지 

 

않은 

 

경

 

로를 

 

통해 

 

외부로 

 

유출되지 

 

않음을 

 

확인 

 

검증방법 : 
(1) 

 

모든 

 

공조기를 

 

정지 

 

시킴

(2) 

 

측정하고자 

 

하는 

 

헤파필터박스를 

 

밀봉하여 

 

폐쇄구조를 

 

형성

(3) 

 

헤파필터박스의 

 

가압 

 

테스트홀에 

 

가압장치를 

 

연결

(4) 

 

가압장치를 

 

가동하여 1000 Pa

 

까지 

 

가압한 

 

후 

 

밀폐

(5) 

 

압력이 

 

안정화되면 

 

압력계로 

 

압력을 1

 

분 

 

단위로 

 

측정 

 

기록하여 30

 

분간의 

 

압력 

 

강하

 

율을 

 

구함

 

적합기준 : 
(1) 

 

최소 1,000 Pa

 

의 

 

압력으로 30

 

분간 

 

압력강하율(

 

누기율)

 

이 3 % 

 

이하

(2) 

 

밀폐구역 

 

천정 

 

바로 

 

위에 

 

설치된 

 

헤파필터유닛(

 

박스)

 

의 

 

경우, FAT 

 

검증 

 

자료 

 

대체 

 

가능 (

 

재검증의 

 

경우, 

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험으로 

 

대체 

 

가능)
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  5. 

 

폐기물처리시스템 

 

검증

5. 1  

 

폐기물 

 

및 

 

폐수처리 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

발생되는 

 

폐기물 

 

및 

 

폐수는 

 

오염원이 

 

제거된 

 

상

 

태에서 

 

배출되기 

 

위해 

 

특성에 

 

따라 

 

멸균되고 

 

시스템을 

 

구성하는 

 

구성품의 

 

재

 

질 

 

역시 

 

화학적 

 

내성 

 

또는 

 

고온고압에 

 

견딜 

 

수 

 

있는 

 

재질이 

 

선택되어 

 

적합하게 

 

설치되었는지를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

고형 

 

폐기물을 

 

처리할 

 

수 

 

있는 

 

고압증기멸균기의 

 

설치 

 

위치 

 

및 

 

방식 

 

확인

(2) 

 

멸균기로 

 

멸균이 

 

불가능한 

 

폐기물이 

 

있을 

 

경우 

 

처리 

 

설비 

 

확인

(3) 

 

멸균기 

 

챔버 

 

내부 

 

응축수 

 

드레인이 

 

폐수처리 

 

시스템에 

 

연결되어 

 

있는지 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

내에서 

 

발생되는 

 

폐기물처리 

 

설비 

 

구비

(2) 

 

멸균기로 

 

멸균이 

 

안 

 

되는 

 

폐기물의 

 

처리 

 

시설 

 

구비

(3) 

 

폐수처리 

 

시스템은 

 

화학적, 

 

열적 

 

특성에 

 

적합한 

 

재질이며 

 

폐수저장탱크의 

 

압력 

 

조

 

절 

 

배출구(

 

통기관)

 

가 

 

설치되어야 

 

하는 

 

부분에는 

 

헤파필터 

 

또는 

 

동등 

 

규격이상의 

 

설

 

비를 

 

구성

(4) 

 

폐수저장탱크에는 

 

생물학적 

 

비활성화 

 

검증을 

 

위한 

 

배출포트 

 

설치

(5) 

 

멸균기 

 

챔버 

 

내부 

 

응축수 

 

드레인은 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

폐수처리시스템에 

 

연결

  ※ 

 

챔버 

 

내부의 

 

응축수와 

 

이를 

 

식혀주는 

 

냉각수 

 

배수 

 

라인이 

 

기술적으로 

 

완전히 

 

분리

 

될 

 

경우, 

 

냉각수는 

 

일반배수로 

 

처리 

 

가능
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5. 2 

 

폐수 

 

배관의 

 

기울기

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

배출되는 

 

폐수는 

 

이송 

 

중 

 

정체되지 

 

않고 

 

외부로 

 

누수 

 

되는 

 

구간 

 

없이 

 

자연 

 

압력에 

 

의하여 

 

별도의 

 

폐수저장조로 

 

안전하게 

 

이송

 

됨을 

 

확인

 

검증방법 : 

 

배관 

 

구간별 

 

수평계를 

 

이용하여 

 

기울기를 

 

측정

 

적합기준 : 

 

기울기의 

 

방향은 

 

저장조 

 

방향으로 

 

낮은 

 

상태가 

 

되어야 

 

하며 

 

기울기는 1/200 

 

이상 

 

형성
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5. 3  

 

폐수 

 

배관 

 

누수시험

 

목 

 

적 : 

 

밀폐구역 

 

내 

 

최상부 

 

관 

 

끝(

 

밀폐구역 

 

내 

 

싱크 

 

또는 

 

비상샤워설비 

 

바닥)

 

으로부터 

 

최하부 

 

관 

 

끝(

 

폐수저장탱크 

 

전단)

 

까지 

 

배수의 

 

안전한 

 

처리 

 

상태를 

 

확인

 

검증방법 : 

 

가압시험 

 

또는 

 

만수위 

 

시험 

 

중 

 

택하여 

 

수행

(1) 

 

가압시험 

  

 

가. 

 

배수라인을 

 

밀봉하여 

 

폐쇄구조를 

 

형성

  

 

나. 

 

가압테스트홀에 

 

가압장치를 

 

연결

  

 

다. 30 kPa

 

의 

 

압력을 

 

가한 

 

후 30

 

분 

 

동안 

 

압력계 

 

측정 

(2) 

 

만수위시험

  

 

가. 

 

시험구간은 

 

밀폐구역 

 

비상샤워 

 

설비 

 

바닥 

 

배수로부터 

 

최하부의 

 

관 

 

밑까지 

 

수행

  

 

나. 

 

배수라인 

 

만수위 

 

형성 

 

후 30

 

분 

 

동안 

 

바닥 

 

수위 

 

유지 

 

확인 (

 

동영상 

 

마련)

    ※ 

 

밀폐구역 

 

내 

 

배수싱크대 

 

보다 

 

낮은 

 

샤워설비 

 

바닥배수구가 

 

있는 

 

경우, 

 

밀폐구역 

 

샤워설비 

 

바닥 

 

배수구로부터 

 

최하부의 

 

관 

 

밑까지 

 

만수위 

 

시험 

 

가능

 

적합기준 : 
(1) 30

 

분 

 

동안 

 

가압 

 

압력 

 

이상 

 

유지

(2) 30

 

분 

 

동안 

 

밀폐구역 

 

배수싱크대(

 

또는 

 

샤워설비 

 

바닥 

 

배수구)

 

의 

 

수위 

 

유지
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5. 4  

 

폐수멸균시스템 

 

압력시험

 

목 

 

적 : 

 

폐수저장탱크와 

 

멸균시스템 

 

내 

 

폐수의 

 

외부 

 

누출 

 

방지를 

 

위해 

 

압력유지 

 

시험을 

 

실시하여 

 

폐수멸균시스템의 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

폐수 

 

배관을 

 

제외한 

 

폐수저장탱크 

 

등 

 

폐수멸균시스템의 

 

개방부분을 

 

밀폐 

 

시키고 

 

압

 

력계를 

 

설치

(2) 

 

공압 

 

또는 

 

수압으로 70 kPa (0.7 bar) 

 

이상 

 

가압시킨 

 

후 

 

밀폐한다. 

(3) 

 

최소 5

 

분 

 

동안 

 

유지하면서 

 

압력강하를 

 

확인 (

 

동영상 

 

마련)

 

적합기준 : 
(1) 

 

압력 

 

감소율이 5

 

분 

 

동안 

 

최소 0.35 bar 

 

이상의 

 

감소율을 

 

초과해서는 

 

안 

 

됨

(2) 

 

압력시험동안 

 

탱크의 

 

물리적 

 

변형이 

 

없어야 

 

함
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5. 5  

 

경보음 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

발생된 

 

생물학적 

 

폐수 

 

저장탱크와 

 

멸균시스템의 

 

안전한 

 

운전을 

 

위해 

 

알람 

 

기능을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

시스템을 

 

정상 

 

작동시킴

(2) 

 

알람이 

 

발생할 

 

수 

 

있는 

 

상황을 

 

인위적으로 

 

발생시켜 

 

경보 

 

발생 

 

확인

  

 

가. 

 

폐수처리시스템에서의 

 

폐수탱크 

 

고수위 

 

경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

  

 

나. 

 

폐수처리시스템에서의 

 

약액탱크 

 

저수위 

 

경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

  

 

다. 

 

정전 

 

및 

 

센서류 

 

고장 

 

시 

 

경보발생 

 

여부 

 

확인 

  ※ 

 

그 

 

외 

 

항목은 

 

제조사 

 

기준에 

 

따라 

 

검증 

 

실시(

 

검증 

 

방법 

 

및 

 

기준 

 

제시)

 

적합기준 : 

 

각 

 

기능별 

 

설정 

 

경보가 

 

정상적으로 

 

동작
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5. 6  

 

제균필터 

 

완전성 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

폐수저장탱크와 

 

멸균시스템 

 

통기관 

 

등에 

 

설치되는 

 

제균필터의 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

헤파필터 

 

또는 

 

동등 

 

이상의 

 

성능을 

 

가진 

 

필터임을 

 

제품 

 

규격 

 

사양서를 

 

통하여 

 

확인

(2) 

 

필터를 

 

멸균하고 

 

교체할 

 

수 

 

있는 

 

하우징 

 

구조 

 

여부 

 

확인

(3) 

 

필터 

 

교체 

 

후 

 

필터 

 

완전성 

 

검사를 

 

할 

 

수 

 

있는 

 

구조 

 

여부 

 

확인(

 

헤파필터 

 

동등이상 

 

성

 

능 

 

검증)

※ 

 

그 

 

외 

 

제균필터 

 

완전성 

 

확인은 

 

제조사 

 

기준에 

 

따라 

 

검증 

 

실시(

 

검증 

 

방법 

 

및 

 

기준 

 

제시)

 

적합기준 : 
(1) 

 

필터 

 

교체 

 

시 

 

소독 

 

멸균 

 

가능한 

 

구조

(2) 

 

헤파필터 

 

또는 

 

동등 

 

이상의 

 

성능

(3) 

 

헤파필터 

 

동등이상 

 

성능 

 

검증 

 

방법 

 

및 

 

결과 

 

확인



5. 

 

검증방법 

 

및 

 

기준 • • • •

59

5. 7  

 

멸균 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에서 

 

발생된 

 

생물학적 

 

폐수의 

 

외부 

 

유출 

 

및 

 

시설의 

 

오

 

염을 

 

방지하기 

 

위해 

 

폐수의 

 

완벽한 

 

멸균을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

멸균시스템이 

 

샘플링 

 

등 

 

검증 

 

가능한 

 

구조여부 

 

확인 

(2) 

 

약품 

 

멸균의 

 

경우 

 

폐수탱크 

 

내 

 

약품이 

 

잘 

 

섞일 

 

수 

 

있는 

 

구조(

 

교반기 

 

또는 

 

에어펌핑

 

시스템 

 

등) 

 

여부 

 

확인

(3) BI(Biological Indicator)

 

가 

 

포함된 

 

영양배지를 

 

이용한 

 

멸균 

 

시험 

 

확인 

  

 

가. 

 

연구기관이 

 

설정한 

 

폐수저장탱크 working volume

 

에 BI

 

가 

 

포함된 

 

영양배지를 OD 

 

값이 0.05 

 

이상으로 

 

혼합

  

 

나. 

 

약품 

 

주입 

 

전에 

 

샘플링 

 

포트를 

 

통하여 

 

적정량을 

 

샘플링

  

 

다. 

 

취급 

 

병원체의 

 

약품 

 

멸균 

 

농도 

 

범주 

 

내에서 

 

연구기관이 

 

설정한 

 

약품의 

 

최소 

 

농도

 

에서부터 

 

최대 

 

농도까지 

 

폐수저장탱크에 

 

주입 

 

후 6

 

시간 

 

이상 

 

방치 

 

후 

 

농도별로 

 

샘플링 (

 

최소 3 

 

개 

 

이상의 

 

약품 

 

농도 

 

설정)

  

 

라. 

 

약품주입 

 

전후 

 

샘플링 

 

시료는 

 

새로운 

 

영양배지에서 

 

사용 

 

미생물의 

 

최적 

 

생장조건

(

 

시간 

 

및 

 

온도) 

 

동안  

 

미생물 

 

생장 

 

유무를 

 

확인

※ 

 

실험은 1

 

회 

 

이상 

 

진행 

 

후 

 

실험절차 

 

및 

 

결과 

 

기록

※ 

 

고온고압멸균시스템의 

 

경우, 

 

제조사 

 

설정 

 

압력과 

 

온도를 

 

기준으로 

 

미생물 

 

멸균 

 

여부

 

를 1

 

회 

 

이상 

 

반복 

 

시험 

 

수행

 

적합기준 : 
(1) 

 

프로그램된 

 

멸균절차에 

 

따라 

 

모든 

 

공정이 

 

순차적으로 

 

진행

(2) 

 

병원체 

 

불활성화 

 

약품 

 

주입량 

 

또는 

 

온도, 

 

압력 

 

값이 

 

설정치 

 

이상 

 

유지

(3) 

 

샘플링 

 

포트 

 

구성

(4) 

 

멸균 

 

후 

 

미생물 

 

배양 

 

검사에서 

 

미생물이 

 

검출되지 

 

않아야 

 

함
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  6. 

 

양문형고압증기멸균기 

 

검증

6. 1  

 

도어 

 

연동장치 

 

점검

 

목 

 

적 : 

 

양문형 

 

고압증기멸균기에 

 

있어 Load Side Door(LSD)

 

와 Unload Side 

Door(USD)

 

가 

 

동시에 

 

열리지 

 

않아 

 

병원체의 

 

교차오염을 

 

방지하고, 

 

멸균 

 

공정 

 

동안 

 

멸균기의 

 

문이 

 

완벽하게 

 

잠겨 

 

안전한 

 

작동이 

 

이루어지는지를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

멸균 

 

공정 

 

준비 

 

상태일 

 

경우 LSD

 

가 

 

열려 

 

있으면 USD

 

는 

 

잠겨있는지 

 

확인

(2) 

 

멸균 

 

공정의 

 

진행 

 

중에는 LSD, USD

 

가 

 

모두 

 

잠김 

 

상태를 

 

유지하는지 

 

확인

(3) 

 

정상적인 

 

멸균 

 

공정 

 

완료 

 

후 USD 

 

도어가 

 

열리는지 

 

확인

(4) 

 

두개의 

 

문중 

 

한 

 

개의 

 

문이 

 

열릴 

 

경우 

 

다른 

 

한 

 

쪽의 

 

문은 

 

잠겨 

 

있는지 

 

확인

(5) 

 

문 

 

개방에 

 

따른 

 

인지신호가 

 

발생하는지 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

양쪽 

 

문에 

 

대한 

 

인터락이 

 

형성되어야 

 

함

(2) 

 

정상적인 

 

멸균 

 

공정이 

 

완료되기 

 

않을 

 

경우, USD 

 

도어는 

 

열리지 

 

않아야 

 

함

(3) 

 

멸균 

 

공정 

 

중 

 

양문이 

 

모두 

 

잠김 

 

상태 

 

유지

(4) 

 

정상적인 

 

알람 

 

발생
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6. 2  

 

공실상태 

 

온도분포 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

빈 

 

고압증기멸균기 

 

내부의 

 

온도분포를 

 

확인하여 

 

온도 

 

도달 

 

시간과 

 

허용 

 

한계 

 

범위 

 

내에서 

 

전체적인 

 

온도 

 

분포가 

 

일정한지를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

온도분포도를 

 

확인하여 

 

예상 cold 

 

포인트에 

 

온도 

 

센서 

 

배치

  ※ 

 

온도 

 

센서는 

 

최소 

 

상하, 

 

각 

 

코너, 

 

바닥 

 

드레인 

 

홀 

 

부위를 

 

포함

(2) 

 

설정 

 

된 

 

조건에 

 

따라 

 

멸균 

 

과정을 

 

가동

(3) 

 

설정 

 

조건 

 

하에서 3

 

회 

 

반복 

 

실험을 

 

하여 

 

온도분포도를 

 

확인

 

적합기준 : 
(1) 

 

챔버 

 

내 

 

온도 

 

분포가 

 

병원체 

 

및 

 

멸균 

 

대상물질에 

 

적합한 

 

온도 

 

이어야 

 

함 

(

 

예 : 121 ℃ + 3 ℃) 

(2) 

 

취급 

 

병원체 

 

적정 

 

멸균 

 

온도에 

 

따라 

 

설정된 

 

온도 

 

기준에 

 

적합하여야 

 

함
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6. 3  

 

경보음 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

고압증기멸균기의 

 

작동에 

 

따른 

 

멸균 

 

사이클이 

 

진행되는 

 

동안 

 

설정된 

 

기준을 

 

이

 

탈하였을 

 

경우 

 

각 

 

기능별 

 

경보가 

 

정상적으로 

 

동작하는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

공기 

 

압력이 

 

설정값 

 

이하로 

 

떨어질 

 

경우 

 

경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

(2) 

 

압력 

 

또는 

 

온도 

 

설정값이 

 

적정 

 

시간 

 

내 

 

미도달의 

 

경우 

 

경보 

 

발생 

 

여부 

 

확인

(3) 

 

멸균 

 

전과정 

 

사이클 

 

종료 

 

후 

 

경보가 

 

울리는지 

 

확인

(4) 

 

최초 

 

진공 

 

후, 

 

증기온도가 

 

멸균 

 

설정온도까지 

 

도달하는 

 

시간이 50

 

분 

 

이상 

 

지속 

 

시, 

 

경보가 

 

울리는지 

 

확인

(5) 

 

멸균 

 

중 

 

설정온도보다 

 

낮은 

 

상태로 5

 

분 

 

이상 

 

지속 

 

시(TIC 

 

기준) 

 

경보가 

 

울리는지 

 

확인 

※ 

 

제조사 

 

제시 

 

방법 

 

및 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음

 

적합기준 : 

 

각 

 

기능별 

 

설정 

 

경보가 

 

정상적으로 

 

동작
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6. 4  

 

소음 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

정상운전 

 

시 

 

연구자의 

 

안전한 

 

작업 

 

환경을 

 

제공하기 

 

위하여 

 

발생하는 

 

소음이 

 

기준값 

 

이하인지를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

소음을 

 

측정하기 

 

전에 

 

문을 

 

닫고 

 

정상적인 

 

상태로 

 

고압증기멸균기를 

 

작동

(2) 

 

멸균과정 

 

중 

 

설정 

 

멸균온도 

 

도달 

 

시점에서 

 

소음 

 

측정

(3) 

 

소음계는 

 

고압증기멸균기로부터 

 

정면 1.4 m 

 

거리를 

 

둔 

 

바닥으로부터 1 m 

 

높이 

(

 

또는 

 

제조사 

 

제공 

 

지정된 

 

위치)

 

에서 

 

측정

※ 

 

제조사 

 

제시 

 

방법과 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음

 

적합기준 : 

 

멸균처리실의 

 

경우, 65 dB(A) 

 

이하

 

동물 

 

사육실 

 

내 

 

멸균기 

 

설치의 

 

경우, 55 dB(A) 

 

이하
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6. 5  

 

멸균과정 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

멸균 

 

전체 

 

과정(cycle)

 

에 

 

사용되는 

 

설정 

 

입력값과 

 

실제 

 

출력값을 

 

확인하고, 

 

각 

 

멸균과정이 

 

정상적으로 

 

진행되는지 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

각 

 

멸균 

 

과정에 

 

대한 

 

입력값을 

 

설정

(2) Pre-vacuum 

 

과정 

 

시 

 

진공도를 

 

확인

(3) 

 

설정 

 

온도 

 

도달 

 

후 

 

설정 

 

시간 

 

동안 

 

온도 

 

유지 

 

확인 

(4) 

 

멸균 

 

과정이 

 

시작되면 

 

각 

 

멸균공정에 

 

대하여 

 

시간, 

 

온도, 

 

압력 

 

등의 

 

변수가 

 

설정값

 

에 

 

맞게 

 

유지되고 

 

있는지 

 

확인

(5) 

 

각 

 

멸균 

 

과정에 

 

대하여 

 

상기 

 

과정을 3

 

회 

 

반복 

 

적합기준 : 

 

각 

 

멸균 

 

공정의 

 

설정값에 

 

맞게 

 

운전되어야 

 

함
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6. 6  

 

진공누설 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

진공과정 

 

동안 

 

멸균기 

 

챔버의 

 

압력 

 

유지 

 

상태를 

 

검사하여 

 

멸균범위 

 

내에서 

 

완

 

벽한 

 

설정 

 

공기압을 

 

유지할 

 

수 

 

있는 

 

지와 

 

진공 

 

과정 

 

동안 

 

챔버 

 

라인 

 

등의 

 

누기

 

를 

 

확인하여 

 

재오염을 

 

일으킬 

 

수 

 

있는 

 

위해 

 

요소가 

 

있는지를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

진공 

 

펌프를 

 

작동하여 

 

챔버 

 

내부 

 

압력이 

 

시험압력에 

 

도달하면 

 

진공 

 

펌프를 

 

정지

(2) 

 

챔버와 

 

직접 

 

연결 

 

된 

 

모든 

 

밸브가 

 

잠겨있는지 

 

확인하고 

 

시간(t0)

 

과 

 

압력(p0)

 

을 

 

기록

(3) 5

 

분간의 

 

안정화 

 

시간 

 

후(t1, p1), 10

 

분 

 

후의 

 

시간(t2)

 

과 

 

압력(p2)

 

을 

 

기록하여 10

 

분간

 

의 

 

압력 

 

상승율을 

 

계산

 

적합기준 : 

 

압력상승율이 0.13 kPa/min 

 

이하
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6. 7  

 

보위딕(Bowie Dick) 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

멸균 

 

전체과정을 

 

시작하기 

 

전 

 

고압의 

 

증기투입과 

 

진공배출상태로의 

 

과정을 

 

시

 

험하여 

 

멸균챔버 

 

내 

 

공기를 

 

완전히 

 

제거하고, 

 

증기 

 

침투 

 

여부를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

보위딕 

 

시험을 

 

위한 

 

진공검사 

 

팩 

 

준비

(2) 

 

진공사이클에 

 

대한 

 

설정값을 

 

입력

(3) 

 

진공검사 

 

팩을 

 

바닥으로부터 10~20 cm 

 

높이 

 

이상의 

 

챔버 

 

중앙에 

 

배치

(4) 

 

설정 

 

멸균 

 

공정을 

 

시작

(5) 

 

멸균 

 

공정이 

 

끝나면 

 

진공검사 

 

팩을 

 

확인

 

적합기준 : 

 

진공검사 

 

팩 

 

제조사 

 

기준을 

 

따름

※ Unexposed : Pink , Fail : Pink to Black , Pass : Black
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6. 8  

 

열침투시험

 

목 

 

적 : 

 

멸균기 

 

안에 

 

적재물이 

 

설정 

 

온도에서 

 

열 

 

침투가 

 

이루어져 

 

적절하게 

 

멸균이 

 

되

 

는지를 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

플라스틱 

 

용기 

 

등 

 

테스트 

 

가능한 

 

가상의 

 

실험실 

 

폐기물을 

 

멸균 

 

봉투 

 

내에 50 %

 

로 

 

담은 

 

적재물을 

 

준비

(2) 

 

적재물은 

 

센서를 

 

설치한 

 

상태로 

 

멸균기 

 

내에 

 

적절하게 

 

위치시킴(

 

이때 

 

센서의 Scan 

time

 

은 30

 

초 

 

간격으로 

 

설정)

(3) 

 

멸균기를 

 

해당 

 

적재물의 

 

특성에 

 

맞게 

 

프로그램화된 

 

멸균공정으로 

 

가동

(4) 

 

상기 

 

과정으로 3

 

회 

 

이상 

 

실시

 ※ 

 

멸균 

 

전후 

 

폐기물처리백의 

 

사진 

 

마련

(5) 

 

측정된 

 

데이터를 

 

바탕으로 

 

제조사 

 

제시 

 

멸균기 

 

내 

 

프로그램밍 

 

된  F0 

 

값을 

 

계산

 

 ※  F 

 

값 (F value, 

 

시간(

 

분)) : 

 

일정 

 

온도에서 (

 

일정 

 

농도의) 

 

미생물을 

 

사멸시키는데 

 

필

 

요한 

 

시간

 ※ D 

 

값 (D value, 

 

시간(

 

분) : 

 

미생물이 

 

특정온도에서 90% 

 

사멸되는데 

 

걸리는 

 

시간.

 ※ Z 

 

값 (Z value, 

 

온도) : D 

 

값이 1/10

 

로 

 

감소하는데 

 

소요되는 

 

온도 

 

상승값

 

적합기준 : 
(1) 121℃, 20min 

 

에서의 

 

각 

 

측정 

 

온도센서의 Min F0 value  ≥ 15 

(2) 134℃, 60min 

 

에서의 

 

각 

 

측정 

 

온도센서의 Min F0 value  ≥ 45 
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  7. 

 

생물안전작업대 

 

검증

7. 1 

 

하 

 

방향 

 

풍속 

 

측정

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대 

 

내를 

 

지나가는 

 

공기의 

 

속도를 

 

측정하여 

 

안전한 

 

공기 

 

차단막 

 

및 

 

적정 laminar flow(

 

층류) 

 

형성 

 

여부 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

유리문을 

 

경보 

 

한계선까지 

 

연 

 

뒤 

 

유리문에서 10 cm 

 

위에서 

 

측정

(2) 

 

측정위치 : 

 

유리문 

 

쪽과 

 

안쪽 

 

벽면, 

 

그리고 

 

양쪽 

 

벽면에서 

 

약 15.2 cm

 

의 

 

거리를 

 

둔 

 

공간에서부터 3 row × 7 colmn 

 

이상 (

 

또는 

 

균일하게 3 row × 8 

 

포인트 

 

이상)

 

으로  

 

나누어 

 

측정

(3) 

 

시험은 

 

공조시스템이 

 

완전 

 

가동된 

 

상태에서 

 

실시

※ NSF49, EN12469, KSJ0012 

 

에 

 

부합한 

 

절차와 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음

 

적합기준 : 
(1) 

 

측정된 

 

하 

 

방향 

 

풍속 

 

전체 

 

평균  : 

 

규격 

 

풍속 ± 0.025 m/s

(2) 

 

측정된 

 

각각의 

 

개별 

 

하방향 

 

풍속 

 

편차  : 

 

평균 

 

하 

 

방향 

 

풍속 ± 20 %

(3) 

 

규격풍속은 

 

제조사 

 

제공값에 

 

따름

 

장비 : 

 

풍속계 (

 

열선풍속계)
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7. 2  

 

유입풍속 

 

측정

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대 

 

가동상태에서 

 

내부 

 

공기가 

 

생물안전작업대 

 

외부로 

 

유출되지 

 

않도록 

 

유입 

 

풍속 

 

허용기준 

 

만족 

 

여부를 

 

확인

 

검증방법 : (1) 

 

또는 (2)

 

의 

 

방법 

 

중 

 

택하여 

 

수행

(1) Direct Inflow Measurement Method

  

 

가. 

 

생물안전작업대 

 

개구부 

 

중앙에 

 

풍량계를 

 

위치하여 

 

밀봉하고, 

 

양 

 

옆의 

 

개방 

 

부위

 

를 

 

밀봉

  

 

나. 

 

정상 

 

가동상태에서 5

 

회 

 

이상 

 

풍량 

 

측정하여 

 

평균값을 

 

구함

  

 

다. 

 

평균 

 

풍량값(m3/s)

 

을 

 

정상 

 

가동 

 

시 

 

개방면적(m2)

 

으로 

 

나누어 

 

평균 

 

유입풍속(m/s)

 

을 

 

계산함

(2) Constricted Access Opening Method

  

 

가. 

 

장비 

 

가동 

 

상태에서 

 

제조사에서 

 

제시한 

 

높이로 

 

앞 

 

유리를 

 

개방

  

 

나. 

 

유입구 

 

양 

 

측면으로부터 

 

측정 

 

간격을 15.2 cm 

 

이내로 

 

나누어 

 

제조사 

 

권장 

 

시간 

 

동안 

 

유입 

 

풍속을 

 

측정

  

 

다. 

 

표시부의 

 

수치를 

 

관찰한 

 

후 

 

수치가 

 

일정해지면 

 

저장

  

 

라. 

 

평균 

 

유입 

 

풍속을 

 

계산 (

 

제조사 

 

제공값에 

 

따른 

 

산출식 

 

제시)

 

적합기준 : 
(1) 

 

측정된 

 

유입 

 

풍속  : 

 

규정 

 

유입 

 

풍속 ± 0.025 m/s

(2) A2, B1, B2 

 

형 

 

생물안전작업대 

 

최소 

 

유입 

 

풍속 : NSF49, EN12469, KSJ0012 

 

제시 

 

기준

(3) NSF49, EN12469, KSJ0012 

 

에 

 

부합한 

 

절차와 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음

 

장비 : 

 

풍속계 (

 

열선풍속계)



• • • •

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증기술서 2012

70

7. 3  

 

기류 

 

흐름도 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

개구부 

 

주위 

 

전체 

 

기류가 

 

안쪽을 

 

향하고 

 

있으며, 

 

작업 

 

영역내의 

 

기류는 dead 

spots

 

이나 

 

역류가 

 

전혀 

 

없이 

 

하방향 

 

기류를 

 

형성하고 

 

외기가 

 

작업 

 

표면위로 

 

통과

 

하지 

 

않으며, 

 

창의 

 

측면과 

 

상부에서 

 

작업대의 

 

외부 

 

쪽으로 

 

유출이 

 

없음을 

 

확인

 

검증방법 : 
Test 1 :

(1) 

 

작업대의 

 

한쪽 

 

말단에서 

 

다른 

 

쪽으로 

 

작업 

 

표면의 

 

중앙선을 

 

따라 

 

개구부 

 

알람한계

 

선 

 

상부위 

 

약 10 cm 

 

높이에서 

 

연기를 

 

통과시킴

(2) 

 

바닥까지 

 

연기가 

 

내려오는 

 

동안에 

 

와류나 

 

공기의 

 

섞임 

 

현상이 

 

있는지를 

 

확인

Test 2 :

(1) 

 

작업대의 

 

한쪽 

 

말단에서 

 

다른 

 

쪽으로 

 

이동하며 

 

투시창의 

 

뒤쪽 

 

약 2.5 cm

 

로 

 

개구부 

 

알람한계선의 

 

상부 

 

위 

 

약 15 cm 

 

높이에서 

 

연기를 

 

발생시킴

(2) 

 

바닥까지 

 

연기가 

 

내려오는 

 

동안에 

 

와류나 

 

공기의 

 

섞임 

 

현상이 

 

있는지, 

 

외부 

 

유출이 

 

없는지를 

 

확인

Test 3 : 

(1) 

 

작업대 

 

외부 

 

약 3.8 cm 

 

에서 

 

작업 

 

개구부 

 

가장자리의 

 

주위 

 

전체를 

 

따라 

 

연기를 

 

통

 

과시킴 (

 

구석진 

 

곳과 

 

수직 

 

가장자리는 

 

특히 

 

주의)

(2) 

 

공기가 

 

유리문 

 

바깥쪽으로 

 

역류하지 

 

않으며, 

 

작업대 

 

표면으로 

 

소용돌이 

 

치거나, 

 

그

 

릴 

 

위를 

 

관통되는 

 

공기는 

 

없는지 

 

확인

Test 4 : 

(1) 

 

연기가 

 

작업 

 

영역의 

 

상부를 

 

따라 

 

그리고 

 

측면으로부터 

 

창의 

 

약 5 cm 

 

안쪽을 

 

따라 

 

통과시킴

(2) 

 

외부로 

 

새는 

 

공기가 

 

없는지 

 

확인
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※ 

 

모든 

 

과정(

 

연기진행방향)

 

은 

 

동영상으로 

 

기록

 

적합기준 : 
(1) Test 1 : 

 

연기는 dead spots 

 

또는 

 

역류 

 

없이 

 

유연한 

 

하 

 

방향 

 

기류를 

 

보여야 

 

함

(2) Test 2 : Test 1 

 

기준 + 

 

생물안전작업대로부터 

 

연기가 

 

빠져 

 

나가지 

 

않아야 

 

함

(3) Test 3 : 

 

역류 

 

없이 

 

일정한 

 

연기 

 

패턴을 

 

보여야 

 

함 (

 

연기가 

 

작업대 

 

위로 

 

솟구치거나 

 

통과하면 

 

안 

 

됨)

(4) Test 4 : 

 

연무가 

 

생물안전작업대로부터 

 

빠져 

 

나가지 

 

않아야 

 

함
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7. 4  

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

헤파필터 

 

표면의 

 

손상이나 

 

개스킷(Filter mounting frame)

 

과의 

 

누기 

 

여부를 

 

검

 

사하여 

 

헤파필터 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

정상 

 

가동하여 

 

충분히 

 

안정화 

 

된 

 

후에 

 

측정

(2) 

 

에어로졸 

 

제네레이터의 

 

분사노즐을 PAO 

 

공급 

 

노즐에 

 

연결 

 

후 

 

제네레이터를 

 

가동

(3) 

 

헤파필터의 

 

상단 

 

부분에서의 PAO 

 

농도가 

 

최소 10 ㎍/ℓ

 

이상이 

 

되도록 PAO 

 

분사량

 

을 

 

조절

(4) 

 

측정 

 

장비를 

 

세팅

(5) 

 

스캔은 

 

필터 

 

표면 

 

아래 

 

약 2.5 ㎝ 

 

이내의 

 

위치에서 

 

측정하며 

 

스캔 

 

작업은 5 ㎝/s 

 

이

 

내의 

 

속도로 

 

겹쳐지는 

 

부분이 

 

생기도록 

 

횡 

 

방향으로 

 

진행

 

적합기준 : 
(1) 

 

정상 

 

스캔이 

 

가능한 

 

필터의 

 

경우, 

 

헤파필터 

 

누기율이 0.01 % 

 

미만 

 

이어야 

 

함

(2) 

 

정상 

 

스캔이 

 

불가능하여 

 

튜브로 

 

연결된 

 

스캐너로 

 

완전성 

 

검사를 

 

하는 

 

경우, 

 

누기율

 

은 0.005 % 

 

미만

 

장비 : Aerosol Photometer
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7. 5  

 

경보 

 

확인 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대가 

 

정상 

 

운전에서 

 

벗어나는 

 

경우, 

 

경보 

 

시스템이 

 

정상적으로 

 

작

 

동하는지 

 

확인

 

검증방법 : 

 

생물안전작업대의 

 

각 

 

기능별 

 

경보가 

 

발생 

 

할 

 

수 

 

있는 

 

조건을 

 

설정하여 

 

알람이 

 

정상적

 

으로 

 

작동하는지 

 

확인

(1) 

 

개구부 

 

유리문이 

 

설정 

 

사용 

 

높이로부터 2.5 cm 

 

이상 

 

열렸을 

 

경우

(2) 

 

팬 

 

보호용 

 

계전기가 

 

작동할 

 

경우

(3) B2 type

 

의 

 

경우, 

 

설정 

 

배기풍량이 20% 

 

이상 

 

감소하는 

 

경우

  ※ 

 

배기풍량이 20 % 

 

이상 

 

감소하는 

 

경우 

 

장비 

 

내부 

 

팬이 

 

돌지 

 

않도록 

 

인터락 

 

설정

※ 

 

기본적인 

 

작동사항은 

 

제조사의 

 

경보 

 

설정에 

 

따라 

 

실시하고 

 

시험에 

 

대한 

 

동영상 

 

마련

 

적합기준 : 

 

설정 

 

정상운전 

 

이상의 

 

경우, 

 

시각 

 

또는 

 

청각을 

 

이용한 

 

알람 

 

발생
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7. 6  

 

전기 

 

누전 

 

확인 

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대 

 

내 

 

설치되는 

 

과전류 

 

차단기의 

 

적절성 

 

여부 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

생물안전작업대 

 

내 

 

전기 

 

누전을 

 

조절할 

 

수 

 

있는 

 

과전류 

 

차단기 

 

등의 

 

설치 

 

여부 

 

확인

(2) 

 

과전류 

 

차단기 

 

등이 

 

인증된 

 

제품 

 

사용여부 

 

확인

 

적합기준 : 

 

전기누전조절기(

 

과전류 

 

차단기 

 

등)

 

가 

 

인증된 

 

제품을 

 

사용

※ 

 

인증사항 : IEC 61010-1, UL61010A-1 

 

또는 

 

국내외 

 

규격 

 

인증 

 

제품
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7. 7  

 

조도 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

작업대 

 

내부의 

 

조명 

 

수준이 

 

실험을 

 

수행할 

 

수 

 

있는 

 

범위임을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

실험실 

 

조명등을 

 

켜고 

 

생물안전작업대 

 

조명은 

 

끈 

 

상태에서 

 

조도 

 

측정 (Background 

 

조도 

 

측정)

(2) 

 

생물안전작업대 

 

조명을 

 

켠 

 

상태에서 

 

조도 

 

측정 

  ※ 

 

조도는 

 

생물안전작업대의 

 

작업면 

 

바닥에서 

 

측정하며, 

 

작업면 

 

바닥 

 

중앙 

 

라인을 

 

양

 

쪽 

 

벽에서 15 ㎝ 

 

떨어진 

 

곳에서부터 30 ㎝ 

 

이내의 

 

간격으로 

 

나누어 

 

조도를 

 

측정 

 

후 

 

평균값 

 

산출

 

적합기준 : 
Background (

 

실험실 

 

조명 On / 

 

생물안전작업대 Off) 

 

평균조도 

 

보다 

 

최소 480 Lux 

 

이상 

(

 

예 : Background 

 

조도가 160 Lux 

 

일 

 

경우, 

 

최소 640 Lux)
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7. 8  

 

진동 

 

검사

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대 

 

가동으로 

 

인한 

 

진동 

 

발생이 

 

허용 

 

기준 

 

이내인지를 

 

확인하여 

 

최

 

적의 

 

실험 

 

환경 

 

조성 

 

지원

 

검증방법 : 
(1) 

 

진동에 

 

영향을 

 

줄 

 

수 

 

있는 

 

요소들을 

 

양면테이프 

 

등으로 

 

고정

(2) 

 

생물안전작업대의 

 

작업대 

 

한 

 

가운데에서 

 

측정하며, 

 

생물안전 

 

작업대 

 

가동 

 

시 

 

진동 

(Gross vibration)

 

과 

 

가동 

 

전 

 

진동 (Background vibration)

 

을 

 

측정 (

 

가능하다면 

 

가동 

 

전 

 

진동은 

 

배기를 

 

작동시켜 

 

놓은 

 

상태에서 

 

측정)

(3) 

 

진동시험은 3

 

회 

 

측정

 

적합기준 : 

 

가동 

 

시 

 

진동 

 

값과 

 

가동 

 

전 

 

진동 

 

값의 

 

편차가 10 Hz ~ 10 kHz 

 

의 

 

주파수에서 

 

진폭이 

0.05 mm 

 

를 

 

넘지 

 

않아야 

 

함
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7. 9  

 

소음 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대 

 

가동으로 

 

인한 

 

소음 

 

발생이 

 

허용 

 

기준 

 

이내인지를 

 

확인하여 

 

최

 

적의 

 

실험환경 

 

조성 

 

지원 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

소음측정 

 

시 

 

생물안전작업대의 

 

유리문을 

 

알람 

 

한계선까지 

 

열고 

 

생물안전작업대의 

 

가동 

 

소음 (Total Noise Level)

 

과 

 

가동 

 

정지 

 

소음 (

 

주변 

 

소음, Ambient Noise Level)

 

을 

 

측정

(2) 

 

생물안전작업대 

 

중앙에서 

 

작업대의 

 

외부 

 

앞쪽으로 30 cm 

 

떨어진 

 

지점과 

 

작업 

 

공간

 

의 

 

바닥면 

 

기준 38 cm 

 

윗 

 

지점의 

 

맞닿은 

 

곳에서 

 

측정

(3) 

 

가동 

 

소음과 

 

가동정지 

 

소음(

 

주변 

 

소음)

 

을 3

 

회 

 

반복 

 

측정

 

적합기준 : 
(1) 

 

외부소음이 60 dB(A) 

 

미만일 

 

때, 

 

가동 

 

중의 

 

소음이 70 dB(A) 

 

미만

(2) 

 

외부소음이 60 dB(A) 

 

이상일 

 

때, 

 

보정 

 

값이 70 dB(A) 

 

미만

※ NSF/ANSI 49-2010a, F.11.4

 

에 

 

의한 

 

보정상수표 

 

적용
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7. 10  

 

덕트 

 

누기 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

덕트 

 

연결형 

 

생물안전작업대의 

 

경우, 

 

실험실 

 

내 

 

생물안전작업대 

 

외부와 

 

연결된 

 

덕트에 

 

대한 

 

누기 

 

여부를 

 

확인하여 

 

밀폐 

 

완전성 

 

여부를 

 

수행 

 

검증방법 : 
(1) 

 

생물안전작업대를 

 

정상 

 

작동 (

 

덕트 

 

연결 A2 

 

타입의 

 

경우 

 

댐퍼 Open)

(2) 

 

생물안전작업대 

 

덕트 

 

연결부, 

 

벽체 

 

연결부 

 

및 

 

덕트 

 

등을 

 

연무를 

 

이용하여 

 

누기 

 

확인

  ※ 

 

연무테스트는 

 

동영상 

 

마련

 

적합기준 : 

 

생물안전작업대 

 

덕트 

 

부분의 

 

연무 

 

확인 

 

결과 

 

누기 

 

부분 

 

없음 

 

생물안전작업대는 

 

일정 

 

규격 (NSF49, EN12469 

 

또는 KSJ0012)

 

을 

 

통과한 

 

제품을 

 

설치하여야 

 

하며, 

 

자세한 

 

검사방법은 

 

일정 

 

규격을 

 

참고하도록 

 

한다.
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  8. Isolated 

 

동물케이지시스템 

 

검증

8.1  

 

설치 

 

상태 

 

확인

 

목 

 

적 : Isolated 

 

동물케이지시스템 

 

검증 

 

전 

 

구비되어야 

 

하는 

 

문서, 

 

도면 

 

및 

 

장비 

 

구성

 

을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

사용매뉴얼, 

 

전기도면 

 

및 

 

시스템 

 

도면을 

 

제조회사로부터 

 

제공 

 

받아 

 

확인

(2) 

 

장비 

 

구성 

 

요소(

 

랙, 

 

블로워, 

 

케이지, 

 

콘트롤 

 

박스 

 

등)

 

를 

 

제조회사로부터 

 

제공 

 

받아 

 

확인 

 

적합기준 : 
(1) 

 

도면의 

 

종류를 

 

분류하고 

 

도면 

 

내용의 

 

정확성

(2) 

 

시스템을 

 

구성하는 

 

구성품의 

 

목록 

 

구비 

 

및 

 

규격 

 

수록의 

 

정확성

※ 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

방법 

 

및 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음
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8. 2  

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

헤파필터 

 

표면의 

 

손상이나 

 

개스킷(Filter mounting frame)

 

과의 

 

누기 

 

여부를 

 

검

 

사하여 

 

헤파필터 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

정상 

 

가동하여 

 

충분히 

 

안정화 

 

된 

 

후에 

 

측정

(2) 

 

에어로졸 

 

제네레이터의 

 

분사노즐을 PAO 

 

공급 

 

노즐에 

 

연결 

 

후 

 

제네레이터를 

 

가동

(3) 

 

헤파필터의 

 

상단 

 

부분에서의 PAO 

 

농도가 

 

최소 10 ㎍/ℓ

 

이상이 

 

되도록 PAO 

 

분사량

 

을 

 

조절

(4) 

 

측정 

 

장비를 

 

세팅

(5) 

 

스캔은 

 

필터 

 

표면 

 

아래 

 

약 2.5 ㎝ 

 

이내의 

 

위치에서 

 

측정하며 

 

스캔 

 

작업은 5 ㎝/s 

 

이

 

내의 

 

속도로 

 

겹쳐지는 

 

부분이 

 

생기도록 

 

횡 

 

방향으로 

 

진행

 

적합기준 : 
(1) 

 

정상 

 

스캔이 

 

가능한 

 

필터의 

 

경우, 

 

헤파필터 

 

누기율이 0.01 % 

 

미만 

 

이어야 

 

함

(2) 

 

정상 

 

스캔이 

 

불가능하여 

 

튜브로 

 

연결된 

 

스캐너로 

 

완전성 

 

검사를 

 

하는 

 

경우,  

 

누기율

 

은 

0.005 % 

 

미만

※ 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

방법 

 

및 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음
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8. 3  

 

차압 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

동물케이지 

 

안쪽으로 

 

음압이 

 

유지되어 

 

오염원이 

 

케이지 

 

밖으로 

 

유출되지 

 

않음

 

을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

컨트롤은 

 

제외하고 

 

케이지랙에 

 

장착할 

 

수 

 

있는 

 

케이지 

 

수를 50 % 

 

및 100 %

 

로 

 

설

 

정하여 

 

케이지를 

 

랙에 

 

장착

(2) 

 

동물케이지 

 

랙을 

 

정상 

 

운전

(3) 

 

케이지랙에 

 

케이지가 50 % 

 

장착되었을 

 

경우의 

 

테스트 

 

케이지의 

 

내부 

 

압력을 

 

측정 

 

후 

 

케이지랙의 

 

사방 

 

모서리와 

 

중앙을 

 

포함하는 

 

지점의 

 

케이지 

 

압력을 

 

측정하고 

 

압

 

력값을 

 

기록

(4) 

 

케이지랙에 

 

케이지가 100 % 

 

장착되었을 

 

경우의 

 

테스트 

 

케이지의 

 

내부 

 

압력을 

 

측정 

 

후 

 

케이지랙의 

 

사방 

 

모서리와 

 

중앙을 

 

포함하는 

 

지점의 

 

케이지 

 

압력을 

 

측정하고 

 

압력값을 

 

기록

※ 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

방법에 

 

따를 

 

수 

 

있음 

 

적합기준 : 

 

제조사 

 

설정 

 

압력 ± 15 % 

 

이내
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8. 4  

 

기류 

 

흐름도 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

케이지 

 

내부의 

 

공기는 

 

정체되는 

 

곳이 

 

없이 

 

고르게 

 

환기되며, 

 

케이지 

 

외부로 

 

유

 

출이 

 

없음을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

케이지 

 

급기구에서 

 

연기를 

 

발생 

 

시킴

(2) 

 

케이지 

 

내부에 

 

연기가 

 

찬 

 

후 

 

정체되는 

 

곳이 

 

없이 

 

모두 

 

배기로 

 

환기되며 

 

케이지 

 

외

 

부로 

 

유출됨이 

 

없음을 

 

확인 

※ 

 

기류흐름도 

 

시험은 

 

동영상 

 

마련

 

적합기준 : 

 

정체되는 

 

곳이 

 

없으며, 

 

배기구 

 

이외의 

 

외부로 

 

유출되지 

 

않아야 

 

함



5. 

 

검증방법 

 

및 

 

기준 • • • •

83

8. 5  

 

경보 

 

확인 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

동물사육장치의 

 

정상 

 

운전 

 

일탈의 

 

경우, 

 

경보시스템이 

 

정상적으로 

 

작동하는지 

 

확인

 

검증방법 : 

 

동물케이지의 

 

각 

 

기능별 

 

경보가 

 

발생할 

 

수 

 

있는 

 

조건을 

 

설정하여 

 

알람이 

 

정상적으로 

 

작동하는지 

 

확인

(1) 

 

제조사 

 

설정 

 

케이지 

 

압력에 

 

대한 

 

최소, 

 

최대 

 

압력  

 

및 

 

환기 

 

이상의 

 

경우

(2) 

 

제조사 

 

설정 

 

유량 

 

범주 

 

이상의 

 

경우

(3) UPS

 

가 

 

설치된 

 

경우, 

 

제조사 

 

설정 

 

장비 UPS 

 

잔여 

 

충전량 

 

경보 

※ 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

경보 

 

설정에 

 

따른 

 

검증방법을 

 

따를 

 

수 

 

있음 

※ 

 

시험에 

 

대한 

 

동영상 

 

마련

 

적합기준 : 

 

제조사 

 

설정 

 

각 

 

기능별 

 

경보가 

 

정상적으로 

 

작동
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8. 6  

 

소음 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

동물케이지시스템 

 

가동으로 

 

인한 

 

소음 

 

발생이 

 

허용 

 

기준 

 

이내인지를 

 

확인하여 

 

최적의 

 

동물사육 

 

환경 

 

조성 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

컨트롤을 

 

제외한 

 

모든 

 

케이지를 

 

랙에 

 

장착

(2) 

 

테스트 

 

케이지 

 

내에 

 

소음 

 

측정계를 

 

넣음

(3) 

 

동물케이지 

 

랙을 

 

정상 

 

운전

(4) 

 

테스트 

 

케이지 

 

내의 

 

소음 

 

측정계를 

 

통한 

 

내부 

 

소음도를 

 

측정 (

 

케이지랙의 

 

사방 

 

모

 

서리와 

 

중앙을 

 

포함하는 

 

지점의 

 

케이지 

 

위치에 

 

따라 

 

측정된 

 

소음도를 

 

기록)

(5) 3

 

회 

 

반복 

 

측정 

 

후 

 

평균값 

 

산출

 

적합기준 : 
50 dB(A) 

 

이하
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8. 7  

 

조도 

 

확인

 

목 

 

적 : 

 

동물케이지시스템 

 

케이지 

 

내 

 

조도가 

 

실험동물에 

 

적합한 

 

환경을 

 

제공하는지 

 

여

 

부를 

 

확인

 

검증방법 :
(1) 

 

컨트롤을 

 

제외한 

 

모든 

 

케이지를 

 

랙에 

 

장착

(2) 

 

테스트 

 

케이지 

 

내에 

 

조도 

 

측정계를 

 

넣음

(3) 

 

동물사육실 

 

조명을 

 

켬

(4) 

 

테스트 

 

케이지 

 

내의 

 

조도 

 

측정계를 

 

이용하여 

 

내부 

 

조도를 

 

측정 (

 

케이지랙의 

 

사방 

 

모서리와 

 

중앙을 

 

포함하는 

 

지점의 

 

케이지 

 

위치에 

 

따라 

 

측정된 

 

조도를 

 

기록)

(5) 3

 

회 

 

반복 

 

측정 

 

후 

 

평균값 

 

산출

 

적합기준 : 
(1) 

 

케이지 

 

내부의 

 

조도는 

 

최대 60 Lux 

 

이하  

(2) 

 

제조사의 

 

설정 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음 
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  9. 

 

아이솔레이터(Isolator) 

 

검증

9. 1  

 

설치 

 

확인 

 

목 

 

적 : 

 

생물안전작업대 

 

타입의 

 

아이솔레이터에 

 

대한 

 

적정 

 

운전 

 

가능 

 

여부 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

알람 

 

시험

  

 

가. 

 

제조사 

 

기준 

 

알람 

 

설정값에서의 

 

알람 

 

발생 

 

여부 

 

확인

  

 

나. 

 

테스트 

 

종료 

 

후 

 

정상 

 

설정값으로 

 

복귀 

 

여부 

 

확인

(2) Pass-through 

 

챔버 

 

도어의 

 

인터락 

 

시험

  

 

가. 

 

제조사 

 

기준 

 

내외부 

 

도어 

 

인터락 

 

시스템이 

 

적합하게 

 

작동하는지 

 

확인

(3) 

 

배기시스템 

 

누기 

 

확인

  

 

가. 

 

캐노피 

 

연결의 

 

경우, 

 

연무를 

 

발생하여 

 

개구부의 

 

음압 

 

여부를 

 

확인하고 

 

개구부와 

 

밸런싱 

 

댐퍼간 

 

정압을 

 

측정

  

 

나. 

 

하드 

 

덕트 

 

연결의 

 

경우, 

 

아이솔레이터 

 

말단부와 

 

밸런싱 

 

댐퍼간 

 

정압을 

 

측정 

(4) 

 

공기흐름 

 

시험

    

 

제조사 

 

기준에 

 

따른 

 

풍속 

 

확인을 

 

풍속계를 

 

이용하여 

 

측정

(5) 

 

차압 

 

시험

  

 

가. 

 

실험실에서 

 

아이솔레이터 

 

챔버 

 

내로 

 

차압계와 

 

연결된 

 

측정 

 

노즐을 

 

아이솔레이터 

 

내로 

 

투입하여 

 

측정

  

 

나. 

 

차압계의 

 

측정 

 

시 

 

오차를 

 

최소화하기 

 

위해 

 

차압계는 

 

정 

 

수직을 

 

유지

  

 

다. 

 

차압계의 

 

지침이 

 

안정화 

 

되었을 

 

때의 

 

값을 

 

측정 

 

기록
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적합기준 :  
(1) 

 

제조사 

 

기준에 

 

따른 

 

설정값 

 

이상의 

 

경우, 

 

알람 

 

발생

(2) Pass-through 

 

챔버도어의 

 

인터락 

 

작동

(3) 

 

음압 

 

형성 

 

및 

 

제조사 

 

설정 

 

정압에 

 

따름

(4) 

 

제조사에서 

 

제시한 

 

허용 

 

기준 

 

이내의 

 

평균 

 

풍속을 

 

만족하고 

 

모든 

 

측정값이 

 

평균 

 

풍

 

속 

 

대비 

 

일정 

 

비율 

 

이내 

 

여야 

 

함

(5) 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

설정 

 

차압 

 

유지

※ 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

검증방법과 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음
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9. 2  

 

헤파필터 

 

완전성 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

헤파필터 

 

표면의 

 

손상이나 

 

개스킷(Filter mounting frame)

 

과의 

 

누기 

 

여부를 

 

검

 

사하여 

 

헤파필터 

 

완전성을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

정상 

 

가동하여 

 

충분히 

 

안정화 

 

된 

 

후에 

 

측정

(2) 

 

에어로졸 

 

제네레이터의 

 

분사노즐을 PAO 

 

공급 

 

노즐에 

 

연결 

 

후 

 

제네레이터를 

 

가동

(3) 

 

헤파필터의 

 

상단 

 

부분에서의 PAO 

 

농도가 

 

최소 10 ㎍/ℓ

 

이상이 

 

되도록 PAO 

 

분사량

 

을 

 

조절

(4) 

 

측정 

 

장비를 

 

세팅

(5) 

 

스캔은 

 

필터 

 

표면 

 

아래 

 

약 2.5 cm 

 

이내의 

 

위치에서 

 

측정하며 

 

스캔 

 

작업은 5 

cm/s(2 in/s) 

 

이내의 

 

속도로 

 

겹쳐지는 

 

부분이 

 

생기도록 

 

횡 

 

방향으로 

 

진행

 

적합기준 : 
(1) 

 

정상 

 

스캔이 

 

가능한 

 

필터의 

 

경우, 

 

헤파필터 

 

누기율이 0.01 % 

 

미만 

(2) 

 

정상 

 

스캔이 

 

불가능하여 

 

튜브로 

 

연결된 

 

스캐너로 

 

완전성 

 

검사를 

 

하는 

 

경우,  

 

누기율

 

은 0.005 % 

 

미만

※ 

 

제조사에서 

 

제시하는 

 

검증방법과 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음



5. 

 

검증방법 

 

및 
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9. 3  

 

챔버 

 

누기시험

 

목 

 

적 : 

 

챔버(

 

메인 

 

및 pass-through

 

챔버)

 

로부터 

 

병원체 

 

유출 

 

가능 

 

여부를 

 

확인

 

검증방법 :
(1) 

 

챔버의 

 

급기 

 

및 

 

배기 

 

헤파필터 

 

밸브를 

 

닫고 

 

폐쇄구조를 

 

형성

(2) 

 

가압테스트홀을 

 

설치하고 

 

가압장치를 

 

연결

(3) 150 Pa

 

의 

 

압력을 

 

가압 

 

후 

 

가압장치를 

 

분리하고 

 

밀폐

(3) 

 

압력계를 

 

기록하고 

 

누기율 

 

곡선을 

 

이용하여 10

 

분 

 

동안의 

 

누기율을 

 

확인

※ 

 

제조사 

 

제공 

 

검증방법에 

 

따를 

 

수 

 

있음

 

적합기준 : 
150 Pa 

 

가압 

 

후 

 

최대 

 

누기율이 

 

시간 

 

당  0.5% 

 

이내(0.5% box vol./hr)

※ 

 

제조사 

 

검증방법에 

 

따른 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음
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9. 4  

 

기류연무패턴 

 

시험

 

목 

 

적 : 

 

챔버 

 

작업 

 

영역 

 

내에서의 

 

기류는 

 

기류가 

 

없는 

 

지점이나 

 

역류 

 

없이 

 

하 

 

방향 

 

기

 

류를 

 

형성하고, 

 

작업 

 

영역으로 

 

유입된 

 

기류는 

 

헤파필터를 

 

거쳐 

 

외부로 

 

배출되

 

며 

 

재순환되지 

 

않음을 

 

확인

 

검증방법 : 
(1) 

 

벽면과 

 

전면부 

 

유리창으로부터 2.5 cm 

 

떨어진 

 

공간으로부터 

 

적합한 

 

높이에서 

 

작업 

 

공간을 

 

따라 

 

연무를 

 

발생

(2) 

 

모든 

 

통과 

 

부위(pass-through 

 

도어, 

 

폐기물 

 

배출구, 

 

글러브 

 

등 

 

포함)

 

에 

 

대한 

 

연무시험 

 

수행 (

 

동영상 

 

마련)

 

적합기준 : 

(1) 

 

단일 

 

방향 (unidirectional airflow) 

 

아이솔레이터의 

 

경우, 

 

작업 

 

영역 

 

내에서의 

 

기류는 

dead spot 

 

이나 

 

역류 

 

없이 

 

하방향 

 

만으로 

 

형성 

 

되어야 

 

함

(2) 

 

균일하지 

 

않은 

 

기류 (turbulent airflow) 

 

아이솔레이터의 

 

경우, 

 

제조사 

 

제시 

 

기준에 

 

따름

(3) 

 

모든 

 

통과 

 

부위에 

 

대한 

 

누기가 

 

없어야 

 

함

(4) 

 

작업 

 

영역으로 

 

유입된 

 

기류는 

 

재순환 

 

되지 

 

않아야 

 

함

※ 

 

제조사 

 

제시 

 

방법 

 

과 

 

기준에 

 

따를 

 

수 

 

있음



 

부  

 

록

[

 

부록 1]  

 

시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서 

 

작성 

 

양식 

 

예

[

 

부록 2]  

 

장비 

 

검증/

 

검사 

 

보고서 

 

작성 

 

양식 

 

예
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생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서

 

문서번호

 

작성부서

 

제  

 

목

 

검 

 

증 

 

대 

 

상

 

수 

 

행 

 

사

 

제 

 

출 

 

처

[

 

부록 1] 

 

시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서 

 

작성 

 

양식

 

일자

 

시행 

 

및 

 

작성회사 (

 

인)
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생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서

 

문서번호

 

작성부서

 

구분

 

개정 

 

내역

 

작 

 

성

 

작성자

 

작성일

 

소속

 

개정 

 

내역 
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부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

 

비고 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서

 

문서번호

 

작성부서

 

계획서 

 

승인 

      

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에 

 

대한 

 

검증 

 

계획서에 

 

대해서 

 

아래와 

 

같은 

 

사람이 

 

검토하여 

 

승인하였음.

▫

 

작성 

▫

 

검토 

▫

 

확인 

▫

 

검토 

▫

 

승인 
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부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

부서 

 

성명

 

서명일자 

 

서명

 

비고 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서

 

문서번호

 

작성부서

 

보고서 

 

승인 

 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설에 

 

대한 

 

검증 

 

보고서에 

 

대해서 

 

아래와 

 

같은 

 

사람

 

이 

 

검토하여 

 

승인하였음.

▫

 

작성 

▫

 

검토 

▫

 

확인 

▫

 

검토 

▫

 

승인 
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시설 

 

정보

 

시설 

 

명 

 

시공사 

 

및 

 

준공일자

 

연구시설 

 

등급

 

연구시설 

 

소재지

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서

 

문서번호

 

작성부서

1. 

 

목적 

1.1.

1.2

2. 

 

적용 

 

범위 

2.1

 

검증 

 

대상 

 

범위는 

 

다음과 

 

같다.

2.2



 

부    
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생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증/

 

검사 

 

보고서

 

문서번호

 

작성부서

3. 

 

역할과 

 

책임 

3.1    

 

검증자 (       )
3.1.1

 

실험설비의 

 

검증을 

 

수행하기 

 

전에 

 

검증 

 

계획서가 

 

승인되었는지 

 

확인

 

한다.
3.1.2

 

실험설비의 

 

검증은 (     )

 

에 

 

의해 

 

주도적으로 

 

진행되며  (      )

 

에 

 

의해서 

 

관리, 

 

감독된다. 
3.1.3

 

검증자는 

 

승인된 

 

검증 

 

계획서에 

 

따라 

 

검사/

 

검증을 

 

수행하며 

 

그 

 

결과

 

는 

 

기록하거나 

 

첨부한다.
3.1.4

 

실시 

 

후 

 

결과는 

 

보고서로 

 

작성한다.
3.1.5

 

검증 

 

시 

 

편차가 

 

발생한 

 

경우에는 

 

편차 

 

발생 

 

보고서를 

 

작성 

 

후 

 

보고서

 

에 

 

첨부한다. 
3.2    

 

승인자 (        )
3.2.1

 

실험설비의 

 

검증 

 

수행 

 

후 

 

검증자에 

 

의해 

 

제출된 

 

검증 

 

보고서를 

 

검토

 

하고 

 

최종 

 

승인한다.

4. 

 

시설 

 

개요

4.1

 

본 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설의 

 

규격과 

 

주요사항은 

 

다음과 

 

같다.
4.1.1

4.1.2

4.2 

 

주요시설
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4.2.2
- 

 

건       

 

축 ;
- 

 

기 

 

계 

 

설 

 

비  : 
- 

 

전 

 

기 

 

설 

 

비  :
- 

 

자동제어설비 :
- 

 

기 

 

타 

 

설 

 

비  :

5. 

 

시설 

 

검증 

 

항목 

5.1  

 

일반사항 

 

확인

5.2   

 

실험실 

 

설계 

 

및 

 

물리적 

 

요구사항 

 

확인

5.3   

 

연구지원 

 

설비 

 

요구사항 

 

확인

5.4   

 

공기조화 

 

및 

 

급․

 

배기시스템 

 

검증

5.5   

 

폐기물처리시스템 

 

검증

5.6   

 

양문형고압증기멸균기 

 

검증

5.7   

 

생물안전작업대 

 

검증

5.8   Isolated 

 

동물케이지시스템 

 

검증

5.9   

 

아이솔레이터

5.10   

 

기타 

 

장비 

 

등
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6. 

 

검증의 

 

진행 

6.1 

 

검증 

 

단계별 

 

진행 

 

과정
  6.1.1

 

검증의 

 

단계별 

 

진행 

 

순서는 

 

다음과 

 

같다.

6.2 

 

검증 

 

계획서 

 

작성 
  6.2.1 

 

검증 

 

계획서 

 

작성은  (    )

 

에 

 

의해서 

 

작성된다.

6.3 

 

검증 

 

계획서 

 

검토 

 

및 

 

승인
  6.3.1

 

검증 

 

계획서 

 

검토는 

 

사용자에 

 

의해서 

 

검토 

 

및 

 

승인 

 

된다.

6.4 

 

검증의 

 

실시
  6.4.1

 

검증의 

 

실시는 

 

계획서의 

 

승인 

 

이후에 

 

진행되고 (    )

 

의 

 

책임과 

 

권한

 

이 

 

부여된 

 

사람을 

 

통해 

 

이루어지게 

 

된다.
  6.4.2

 

검증의 

 

실시는 (    )

 

에 

 

의해 

 

주도적으로 

 

진행되고 

 

사용자에 

 

의해 

 

관

 

리, 

 

감독 

 

된다.
  6.4.3

 

검증 

 

수행자는 

 

검증 

 

계획서에 

 

의해서 

 

모든 

 

검사/

 

검증을 

 

실시하여야 

 

하고 

 

그 

 

결과를 

 

기록하거나 

 

첨부한다.
  6.4.4

 

기록이 

 

완료된 

 

시험 

 

결과서에 

 

대해서는 

 

사용자에 

 

의해서 

 

검토가 

 

이루

 

어진다.
  6.4.5

 

검토가 

 

완료된 

 

시험 

 

결과서를 

 

보고서에 

 

첨부 

 

시킨다.

6.5 

 

검증 

 

보고서의 

 

작성 

 

및 

 

편차 (Deviation) 

 

발생시의 

 

시정조치
  6.5.1

 

검증 

 

과정에서 

 

발생한 

 

편차사항에 

 

대해서는 

 

검증자가 

 

편차보고서를 

 

작성한다. 

 

이때 

 

편차 

 

사항에 

 

대한 

 

시정 

 

조치 

 

계획서를 

 

함께 

 

작성하여 

 

사용자에게 

 

제출한다.
  6.5.2

 

시정 

 

조치 

 

계획서에 

 

따라 

 

시정 

 

조치를 

 

수행하고 

 

이와 

 

관련된 

 

검사 

 

항

 

목의 

 

시험을 

 

재실시 

 

한다.
  6.5.3

 

사용자에게 

 

시정 

 

조치 

 

완료 

 

보고서를 

 

제출 

 

한다.
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참고 

 

문헌

8.1 

 

참고 

 

규정 

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.1.4

8.1.5

8.1.6

8.1.7

8.2 

 

관련 

 

문헌 

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.2.5
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 결 론

 

요약 

 

보고서

■ 

 

본 

 

보고서는 

 

아래사항에 

 

대한 

 

최종 

 

보고서임.

   □  

 

최종 

 

검증보고서    □   

 

주기적 

 

재검증보고서

■ 

 

모든 

 

검사/

 

검증이 

 

계획서에 

 

의해 

 

적합하게 

 

진행되었고 

 

그 

 

결과는 

 

생물안전 

3

 

등급 

 

연구시설에 

 

대한 

 

모든 

 

규정을 

 

만족하였다.

   □  

 

예                 □  

 

아니오

■ 

 

모든 

 

검사/

 

검증 

 

과정에서 

 

발생 

 

편차는 

 

모두 

 

해결되었으며 

 

편차보고서를 

 

통

 

해 

 

관리 

 

되었다

   □  

 

예                 □  

 

아니오
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검증/
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설비 
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시스템 
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8. 

 

검증 

 

평가의 

 

실시 ······································································································

9. 

 

검증 

 

평가 

 

항목 

 

및 

 

결과 ··························································································

10. 

 

검증 

 

참여자의 

 

확인 ·······························································································

 

별첨 : 

 

검증 

 

세부 

 

결과 

 

및 

 

데이타
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1. 
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인

▫

 

작성
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검토

▫
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▫

 

보고서 

 

검토
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권고사항



• • • •

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설 

 

검증기술서 2012

114

 

검증대상

 

문서 Ver.

 

제목 0000  

 

검증서

 

작성회사

 

문서번호

 

작성부서

3. 
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 1) 

 

검증 (

 

평가) 

 

일자  :     

 

년   

 

월   

 

일 ~   

 

년   

 

월   

 

일(  

 

일간)

 2) 

 

장     

 

소  : 00000 

 

생물안전3

 

등급연구시설, 

 

실험실번호 No. ______

 3) 

 

수 

 

행 

 

사   : 

 

㈜ 0000

4. 

 

목   

 

적

5. 

 

검증의 

 

정의

6. 

 

적용범위

 

본 

 

검증은 

 

아래의               

 

에 

 

적용한다.

1) 

 

설치 

 

장소   : 00000 

 

생물안전 3

 

등급 

 

연구시설  No. ______

2) 

 

제 

 

작 

 

사   : 00000

3) 

 

모 

 

델 

 

명   : 00000-00 
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7. 
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시스템 

 

설명

1)

2)

3)

4)

8. 

 

검증 

 

평가의 

 

실시

1)

2)

3)

4)
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10. 

 

검증 

 

참여자의 

 

확인

 

본 

 

문서와 

 

관련하여 

 

시험에 

 

참여하거나 

 

데이터 

 

입력에 
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모든 

 

사람은 

 

아래의 

 

표에 

 

회사, 
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1. 

 

작동 
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2. 0000000 
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시험
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