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Об утверждении правил в сфере обращения 

медицинского изделия «Бароаппарат медицинский одноместный 

стационарный гипербарической оксигенации»

В соответствии с частью 4 статьи 95 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, № 48, ст. 6724; 2012, № 26, 
ст. 3442, 3446; 2013, № 27, ст. 3459, 3477; № 30, ст. 4038; № 39, ст. 4883; 
№ 48, ст. 6165; № 52, ст. 6951) и подпунктом 5.2.190 Положения 
о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г. № 608 (Собрание законодательства Российской Федерации, 2012, № 26, ст. 3526; 2013, № 16, ст. 1970; № 20, ст. 2477; № 22, ст. 2812; № 33, ст. 4386; № 45, ст. 5822; 2014, № 12, ст. 1296), приказываю:

Утвердить прилагаемые Правила в сфере обращения медицинского изделия «Бароаппарат медицинский одноместный стационарный гипербарической оксигенации».

Министр








        В.И. Скворцова
	Утверждены приказом

Министерства здравоохранения

Российской Федерации

от «___» ________2014 г. № _____


Правила в сфере обращения медицинского изделия

«Бароаппарат медицинский одноместный стационарный

гипербарической оксигенации»

I. Общие положения

1. Настоящие правила устанавливают требования к размещению, монтажу, наладке, эксплуатации, техническому обслуживанию, в том числе контролю технического состояния и ремонту, медицинского изделия «Бароаппарат медицинский одноместный стационарный гипербарической оксигенации», используемого при оказании медицинской помощи 
в медицинских организациях (далее соответственно – Правила, бароаппарат) 

2. Правила не распространяются на полевые (переносные), передвижные (транспортные) бароаппараты и на бароаппараты, предназначенные 
для лечения животных.

II. Требования к монтажу и наладке бароаппарата

3. Бароаппараты устанавливаются в специально оборудованных помещениях – барозалах. Вне барозалов эксплуатация бароаппаратов 
не допускается. Барозал и помещения, предназначенные для обеспечения эксплуатации бароаппаратов, должны быть автономными по отношению 
к другим подразделениям медицинской организации. Расположение барозала 
и помещений, предназначенных для обеспечения эксплуатации бароаппаратов, должно исключать возможность нахождения в них посторонних лиц, транзитное перемещение медицинских работников и иного персонала медицинской организации, пациентов из других подразделений медицинской организации.
4. Барозалы должны соответствовать требованиям пожарной безопасности
, санитарно-эпидемиологическим требованиям
, требованиям, предъявляемым к безопасности зданий и сооружений
, а также специальным требованиям к размещению бароаппаратов.
5. Для осуществления монтажа и поддержания бесперебойной 
и безаварийной работы бароаппарата оборудуются специальные системы 
его жизнеобеспечения (кислородоснабжение, электроснабжение, кондиционирование, вентиляция и иные системы).

Подача кислорода на бароаппараты производится от общей системы снабжения кислородом медицинской организации или от автономного источника. При подаче кислорода на бароаппараты от общей системы кислородоснабжения обеспечивается автономная разводка кислородопровода 
и оперативная связь с дежурной службой системы кислородоснабжения. 
На трубопроводе подачи кислорода непосредственно перед каждым бароаппаратом устанавливается запорная арматура с манометром, находящимся перед ней.

Трубопровод сброса отработанного кислорода оборудуется  индивидуальным для каждого бароаппарата. Объединение сбросных трубопроводов в коллектор не допускается. Внутренний диаметр сбросного трубопровода должен быть не менее диаметра сбросного трубопровода бароаппарата. Сбросной трубопровод оборудуется дренажным устройством, подключенным к нижней точке этого трубопровода и обеспечивающим удаление конденсата из мест возможного его скопления. Допускается 
не устанавливать дренажное устройство, если имеется возможность периодического сброса конденсата другим методом (отсоединение сбросного шланга и иные методы). Концевая часть сбросного трубопровода должна находиться за пределами наружной стены здания на высоте не ниже второго этажа и выполняется таким образом, чтобы исключить попадание 
в трубопровод влаги.

Электроснабжение бароаппаратов предусматривается от двух независимых источников электроснабжения. В барозале устанавливаются электрощитки с необходимым комплектом розеток. Тип и количество розеток определяются в зависимости от планируемых к установке бароаппаратов 
и другого медицинского оборудования. Для освещения применяют светильники с лампами накаливания или люминесцентными лампами, разрешенными 
к применению в медицинских организациях. Уровень освещенности рабочей зоны (корпуса барокамеры и пульта управления) при искусственном освещении должен быть не менее 150 люкс. Барозалы оборудуются аварийным освещением. В барозале устанавливается бактерицидный облучатель.

Отопление барозалов должно быть центральное водяное с температурой теплоносителя не более 95(С.

Приточно-вытяжная вентиляция и, при необходимости, система кондиционирования должны обеспечить следующие параметры воздушной среды в барозале (вне зависимости от характеристик наружной среды): температура – 20 - 26(С, влажность – не менее 65%, концентрация кислорода – не более 23% (за исключением кратковременного местного 
(в зоне бароаппарата) повышения концентрации во время открывания барокамеры по окончании сеанса), трехкратный воздухообмен в час, скорость движения воздуха – 0,1 – 0,15 м/сек при условии отсутствия застойных зон. Вытяжная вентиляция барозалов должна быть автономна от вентиляционных систем других помещений. В системе приточно-вытяжной вентиляции обеспечивается приток воздуха в верхней зоне, а выброс – в нижней зоне 
на уровне 0,3 м от пола. Допускается устанавливать вытяжные оконные вентиляторы и кондиционеры необходимой производительности, подтвержденной расчетом или паспортными характеристиками.

В барозале устанавливаются не менее одного умывальника с горячей 
и холодной водой.

6. Монтаж и наладка бароаппарата осуществляются в соответствии 
с проектом установки и компоновки бароаппаратов, разработанным с учётом требований технической документации на него, нормативной документацией 
на бароаппараты, а также стандартов, регламентов, правил в области технического регулирования. Монтаж и пуско-наладочные работы производятся лицом, имеющим лицензию на техническое обслуживание медицинской техники
 (далее – лицо, осуществляющее техническое обслуживание бароаппарата). 

7. Количество бароаппаратов, установленных в одном барозале 
и эксплуатируемых одновременно, не может быть более четырёх.

III. Требования к эксплуатации бароаппарата

8. В медицинских организациях осуществляется эксплуатация бароаппаратов, зарегистрированных в установленном законодательством Российской Федерации порядке
. Бароаппараты, исключенные 
из Государственного реестра медицинских изделий и организаций, осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, 
но приобретенные в период действия их регистрации, могут эксплуатироваться медицинскими организациями до полного исчерпания своего максимального срока службы (ресурса), при условии положительных результатов периодического технического диагностирования (экспертизы промышленной безопасности)
. 
9. Эксплуатация бароаппаратов осуществляется в соответствии 
с инструкцией по эксплуатации, разрабатываемой с учётом требований технической документации на каждый конкретный бароаппарат, нормативной документацией на бароаппараты, стандартов, регламентов, правил в области технического регулирования. Инструкция по эксплуатации бароаппарата разрабатывается ответственными лицами службы гипербарической оксигенации (далее – служба ГБО) по форме, утверждаемой медицинской организацией, и содержит разделы по эксплуатации системы кислородоснабжения, охране труда и технике безопасности, о мерах пожарной безопасности, проведении санитарной обработки.
Сведения о проведении сеанса гипербарической оксигенации фиксируются в журнале регистрации сеансов гипербарической оксигенации 
по образцу согласно приложению № 1. 
Журнал регистрации сеансов гипербарической оксигенации ведется отдельно на каждый бароаппарат медицинскими работниками, непосредственно работающим на бароаппаратах, и ответственными лицами службы ГБО.

При наличии в медицинской организации двух и более эксплуатируемых бароаппаратов ведется журнал учета бароаппаратов по форме, утверждаемой медицинской организацией, в котором указываются паспортные данные бароаппаратов, время и места их установки и монтажа, сроки технического диагностирования, выработанного ресурса, сроки службы и иная информация, относящаяся к эксплуатации бароаппаратов.

В барозале в удобном для ознакомления месте устанавливается специальный стенд, на котором помещаются следующие документы: фамилии, имена, отчества, ответственных службы ГБО, список лиц, имеющих допуск 
к самостоятельной работе на бароаппаратах с указанием сроков очередной проверки их знаний, инструкция по охране труда при работе на бароаппаратах, выписка из инструкции по эксплуатации бароаппаратов о действиях медицинских работников при возникновении аварийных и нештатных ситуаций (отключение кислорода, электроснабжения, разгерметизация и иные ситуации), выписка из инструкции о мерах пожарной безопасности, о действиях медицинских работников в случае пожара, план экстренной эвакуации в случае пожара, упрощенные схемы кислородо- и электроснабжения с указанием мест аварийного отключения газо- и электроснабжения.
10. Ввод бароаппарата в эксплуатацию производится распорядительным актом медицинской организации. Изменения, произошедшие в процессе эксплуатации бароаппаратов (замена, перемещение в пределах медицинской организации, вывод из эксплуатации, списание, приобретение новых бароаппаратов, иные изменения) фиксируются в документах медицинской организации.

11. В медицинской организации для обеспечения поддержания бароаппаратов в исправном состоянии и безопасных условий работы с ними назначаются ответственные лица в соответствии с нормативной документацией на бароаппараты.
Медицинские работники и инженерно-технические работники, эксплуатирующие и обслуживающие бароаппараты, проходят тематическое усовершенствование по гипербарической оксигенации на кафедрах (курсах) системы повышения последипломного образования, в программу которого входят вопросы обеспечения и выполнения требований техники безопасности при эксплуатации бароаппаратов.

Специальное обучение и проверка знаний ответственных лиц службы ГБО и медицинских работников, непосредственно эксплуатирующих бароаппараты, производится в соответствии с действующим законодательством о промышленной безопасности
.

Непосредственно на рабочем месте перед первичным допуском медицинских работников к работе на бароаппаратах ответственные лица службы ГБО проводят обучение по разработанной ими программе, утвержденной руководстводителем медицинской организации. Программа обучения включает основные физические понятия, краткие данные о приборах и аппаратах, используемых в барозале, терминологию ГБО, практические навыки работы на бароаппаратах, технику безопасности и другие необходимые разделы.

Проверка знаний медицинских работников (первичная, периодическая, внеочередная) по правилам безопасной эксплуатации бароаппаратов  проводится назначаемой распорядительным актом комиссией по аттестации 
и периодической проверке знаний, в состав которой входят: представитель администрации (председатель), ответственные лица службы ГБО, инженер 
по охране труда и технике безопасности, также в состав комиссии могут входить ответственные за электроэнергетику и пожарную безопасность медицинской организации. 
Первичная проверка знаний медицинских работников, непосредственно работающего на бароаппаратах, проводится после обучения перед допуском к работе. Периодическая проверка знаний должна проводиться в сроки, установленные администрацией, но не реже 1 раза в год. 
Внеочередная проверка знаний проводится в случаях установки бароаппарата нового типа, перевода специалиста на работу в другое подразделение, оснащенное бароаппаратами; при пересмотре эксплуатационной документации, при нарушениях медицинскими работниками требований эксплуатационной документации, по требованию ответственных лиц или контролирующих органов. Результаты проверки знаний оформляются протоколом, составленным по образцу согласно приложению № 2. 
Протокол является основным документом, на основании которого администрация издаёт приказ о допуске медицинских работников
к непосредственной работе на бароаппаратах.
12. Проверка технического состояния технологических систем 
и оборудования, обеспечивающих эксплуатацию бароаппаратов, перед началом рабочей смены, проводится инженером, обслуживающим бароаппараты, ежедневно и включает в себя контроль исправности системы кислородоснабжения, электрооборудования (заземление, розетки, выключатели, освещение и иного электрооборудования), городской и местной телефонной связи, системы кондиционирования и вентиляции; диагностической и другой медицинской аппаратуры, системы водоснабжения (наличие горячей и холодной воды в умывальнике) и наличия комплекта исправных огнетушителей, датчиков пожарной сигнализации, пломбы пожарного крана, эксплуатационной документации. 
Результаты проверки заносятся в журнал регистрации сеансов ГБО, заверяются подписью лица, проводившего проверку. 
Проверка эксплуатационной готовности бароаппаратов (текущий контроль) проводится ежедневно в соответствии с требованиями нормативной документации на бароаппараты с учетом специфических особенностей  конкретного типа бароаппарата. 

13. Задание режима проведения лечебного сеанса (давление изопрессии, скорость компрессии, декомпрессии, иные параметры) производится лечащим врачом пациента. Параметры сеанса записываются в специальном журнале или ином документе, заверяются подписью врача, назначившего этот режим, 
и передаются медицинскому работнику, проводящему лечебный сеанс 
и допущенному в установленном порядке к самостоятельной работе 
на бароаппарате (далее – оператор). Оператор имеет право непосредственной работы не более чем на одном бароаппарате.
14. Перед началом курса гипербарической оксигенации лечащий врач проводит пациенту инструктаж по основным требованиям техники безопасности и правилам поведения в барокамере во время сеанса. 
О получении инструктажа каждый пациент подписывается в специальном журнале.

15. Перед началом каждого сеанса гипербарической оксигенации 
при отсутствии в журнале регистрации сеансов гипербарической оксигенации записей, запрещающих эксплуатацию бароаппарата, оператор:

проверяет по специальным приборам соответствуют ли характеристики воздушной среды барозала нормативным требованиям;

включает электропитание (при наличии) бароаппарата; 

убеждается в наличии достаточного запаса кислорода по манометру, установленному перед запорной арматурой на подающем трубопроводе, открывает вентиль и проверяет показания манометра на пульте управления бароаппарата;

проверяет точное время и заводит часы, по которым фиксируется время проведения лечебного сеанса; 

открывает крышку барокамеры;

убеждается в отсутствии в барокамере каких-либо посторонних предметов (инструментов, моющих средств и иных предметов);

знакомится с назначенным режимом проведения лечебного сеанса;

снимает мазевые и жировые повязки с пациента, протирает поверхности тела, на которых была мазь, спиртом (спирт этиловый ректификованный 
из пищевого сырья), убирает косметические средства, кремы; 

переодевает пациента в специальное чистое, накрахмаленное,  отутюженное и увлажненное белье (пижаму), изготовленное 
из хлопчатобумажной или льняной ткани, проверяет отсутствие синтетической и шерстяной одежды и одежды, изготовленной из материалов, содержащих синтетические волокна;

проверяет внутренние поверхности барокамеры на отсутствие масляных или жировых загрязнений, а также пыли. В случае попадания масла и других жировых соединений на внутренние поверхности барокамеры и её элементов проводит их обезжиривание, удаляет пыль;

увлажняет внутренние поверхности барокамеры, ложе, матрац 
и подголовник или наносит на них допущенный к применению в бароаппаратах антистатик, увлажняет волосы на голове и полностью прикрывает 
их увлажненным колпаком (шапочкой);

заправляет матрац барокамеры чистой, накрахмаленной, отутюженной 
и увлажненной простыней, изготовленной из хлопчатобумажной или льняной ткани. Размер простыни не должен быть менее размеров матраца, заправка простыней матраца выполняется с натягом;

проверяет отсутствие у пациента посторонних предметов, в частности способных стать источником возгорания, пожара (спички, зажигалки, искрящие электромеханические и пиротехнические игрушки, иные предметы);

снимает с пациента часы, серьги, кольца, (если кольца невозможно снять, то их необходимо перебинтовать), иные украшения, съемные глазные, зубные, иные протезы, слуховые аппараты, изготовленные из металла или пластмассы; 

убеждается в надежном антистатическом заземлении бароаппарата (корпуса барокамеры, ложа и других элементов бароаппаратов, указанных 
в эксплуатационной документации);

заземляет пациента через руку или ногу к корпусу барокамеры. Крепление заземляющей манжеты на руке (ноге) пациента должно исключать прерывание контакта между электродом заземляющей манжеты и пациентом 
в течение всего времени проведения баросеанса;
снимает заряд статического электричества прикосновением (рукой) 
к специальной заземляющей металлической пластине, установленной на стене барозала. Такие же действия выполняет пациент. По окончании сеанса перед открытием барокамеры оператор вновь снимает заряд статического электричества прикосновением к металлической пластине;
помещает пациента в барокамеру;

фиксирует (если имеется возможность) детей, а также пациентов, 
у которых периодически возникают приступы двигательного возбуждения 
к ложу барокамеры;

обрабатывает спиртом (спирт этиловый ректификованный из пищевого сырья) вне бароаппарата налагаемые на пациента электроды для регистрации физиологических функций и дает испариться спирту в течение не менее одной минуты;

присоединяет к пациенту необходимую функциональную 
и диагностическую аппаратуру;

закрывает и герметизирует барокамеру;

проверяет действие переговорного устройства с пациентом.

16. Оператор при проведении лечебного сеанса гипербарической оксигенации должен находиться непосредственно у бароаппарата. Оператор несет полную ответственность за соблюдение режима сеанса гипербарической оксигенации, предписанного лечащим врачом, и не имеет права принимать самостоятельное решение об изменении режима или прекращении сеанса за исключением нештатных и аварийных ситуаций, когда оператор должен действовать самостоятельно в соответствии с требованиями эксплуатационной документации.

17. Во время режима вымывания в барокамере оператор проводит повторную проверку работы переговорного устройства с пациентом. В трубке не должно быть свиста, шума, треска, иных помех. Оператору во время проведения лечебного сеанса необходимо осуществлять контроль физических параметров газовой среды в барокамере. Во время лечебного сеанса необходимо также периодически проводить вентиляцию барокамеры на режиме продувки.
18. Сеанс гипербарической оксигенации оканчивается плановой, срочной или экстренной декомпрессией оператором в зависимости от конкретной ситуации.

Плановая декомпрессия проводится после окончания лечебного сеанса, 
а также в случаях возникновения нештатных ситуаций, в том числе необратимого отклонения скорости компрессии и давления изопрессии  
от заданного режима сверх пределов, установленных технической документацией на бароаппарат, неисправности предохранительных клапанов, неисправности манометра, обнаружения утечки кислорода в барокамере 
или системе кислородоснабжения бароаппарата, отключения кислородо- 
или электроснабжения, обнаружения неисправности переговорного устройства.

Срочная декомпрессия проводится в случаях возникновения больших утечек кислорода, приводящих к повышению концентрации кислорода 
в атмосфере барозала выше 23%, возникновения в барозале пожара, непосредственно угрожающего бароаппарату, пациенту или медицинскому работнику, ухудшения состояния пациента, требующего срочного перехода 
к нормальному давлению.

Экстренная декомпрессия проводится в случаях обнаружения пожара или непосредственной угрозы загорания внутри бароаппарата, резкого ухудшения  состояния пациента, угрожающего его жизни или здоровью, обнаружения 
в нагруженных давлением элементах барокамеры дефектов, свидетельствующих о начале их разрушения (особенно иллюминаторов).

При досрочном прекращении сеанса гипербарической оксигенации оператор выводит пациента из барокамеры, регистрирует причину прекращения сеанса в журнале регистрации сеансов ГБО, вызывает ответственных лиц службы ГБО.

19. Решение об изменении режима сеанса гипербарической оксигенации или его прекращении по медицинским показаниям имеет право принимать только лечащий врач пациента, назначивший режим сеанса гипербарической оксигенации, о чем он дает распоряжение оператору. Распоряжение оператору  о прекращении сеансов гипербарической оксигенации по организационным, техническим причинам имеют право дать также ответственные лица службы ГБО. В любом случае распоряжение об изменении режима сеанса или 
его прекращении, а также сам факт изменения или прекращения сеанса, фиксируются в журнале регистрации сеансов ГБО с указанием соответствующей причины.

20. Врач, проводящий курс гипербарической оксигенации, осуществляет медицинское сопровождение не более двух пациентов, находящихся одновременно в бароаппаратах, расположенных в одном барозале. 
Врач находится в оперативной близости (в пределах службы ГБО) 
от бароаппаратов, где проходят сеансы гипербарической оксигенации. Врач, выполняющий функции оператора, имеет право осуществлять медицинское сопровождение только одного пациента, сеанс которому он проводит.

В любом случае проведение сеанса ГБО допускается в присутствии 
не менее двух медицинских работников, как минимум одним 
из которых должен быть врач.

Инженер, обслуживающий бароаппараты, не имеет права проводить сеанс гипербарической оксигенации. Оперативное присутствие инженера при проведении лечебного сеанса необязательно при условии поддержания с ним постоянной связи. При невозможности обеспечения такой связи обеспечивается непосредственное присутствие инженера при проведении сеанса гипербарической оксигенации. Инженер имеет право обслуживать не более четырех введенных в эксплуатацию бароаппаратов вне зависимости от того, работают ли они все одновременно или часть из них временно 
не эксплуатируется, или находится в ремонте, или на профилактическом обслуживании.

21. Ежедневно после окончания всех сеансов гипербарической оксигенации бароаппарат  приводится в исходное состояние. После окончания сеансов на всех бароаппаратах в исходное состояние приводятся также барозал и технологические системы барозала, в том числе отключается система кислородоснабжения, электрооборудование (из розетки), освещение, проверяется наличие на штатных местах комплекта огнетушителей, датчиков пожарной сигнализации, пломб пожарного крана, окна и двери барозала закрываются таким образом, чтобы предотвратить свободное проникновение 
в барозал.

22. Для предотвращения пожара в бароаппарате и в барозале необходимо:
применять в качестве стен, отделяющих барозал от других помещений противопожарные перегородки 1-го типа, иметь в барозале не менее одной наружной стены с оконными проемами, облицовку (покраску) стен и потолка, подвесные потолки барозала выполнять из негорючих материалов, облицовывать стены глазурованной плиткой на высоту, менее 1,8 м от пола;

использовать для пола в барозале безыскровое электропроводное покрытие, электрическое сопротивление которого должно быть не более 106 Ом/м и не менее 5(104 Ом/м, что должно быть подтверждено сертификатом 
на применяемый материал или актом замера сопротивления;
размещать бароаппараты таким образом, чтобы расстояние 
от выступающих частей бароаппарата до стены или стационарно установленной медицинской аппаратуры было не менее 1 м, 
между бароаппаратами – не менее 1,5 м, расстояние от отопительных приборов 
и других источников тепла до бароаппарата – не менее 1 м;
установить на стене барозала в непосредственной близости 
от бароаппаратов специальную металлическую пластину, соединенную 
с контуром антистатического заземления, для снятия медицинскими работниками и пациентами электростатического заряда;

оснастить барозал и другие помещения службы ГБО знаками пожарной безопасности; 

проводить постоянный приборный контроль температуры, влажности 
и содержания кислорода в атмосфере барозала; 

следить за отсутствием утечек кислорода из бароаппарата или системы  кислородоснабжения, особенно в местах соединений, установки арматуры, контроль утечек производить методом обмыливания;

проветривать барозал принудительной вентиляцией не менее 20 минут после открытия барокамеры по окончании сеанса; 

установить специальное антистатическое заземление бароаппарата, которое выполнить автономно от защитного заземления электрооборудования, работающего в барозале и других помещениях медицинской организации. Контур антистатичес-кого заземления проложить по периметру барозала 
на высоте 150 мм над уровнем пола и подсоединить его к заземлителю. Электрическое сопротивление контура заземления должно быть не более 
100 Ом, магистраль заземления должна быть доступна для осмотра;
регулярно мыть полы в барозале во избежание образования токонепроводящей пленки (в результате отложения грязи, мусора, по иным причинам которые может вызвать потерю полом электропроводящих свойств. Обработка поверхности пола воском или лаком запрещается; 

использовать медицинским работникам, непосредственно эксплуатирующим бароаппараты, одежду из хлопчатобумажной (или льняной) ткани, а обувь – на подошве из кожи или электропроводной резины без металлических подковок.
Для предотвращения пожара в бароаппаратах и в барозале запрещается:
размещать барозалы в подвальных и цокольных этажах;

устанавливать в барозале временные перегородки (фанерные, стеклянные и иные);

загромождать барозал лишней мебелью и оборудованием, хранить 
в барозале горючие или легковоспламеняющиеся материалы, в том числе перевязочные (использованная вата, марля, пропитанные легковоспламеняющимися и жиросо-держащими веществами и мазями), использовать в барозалах оконные занавески из горючих тканей (рекомендуется применять занавески из стеклоткани или хлопка с огнестойкой пропиткой, 
а также металлические жалюзи);

проводить работы в барозале при неисправных системе приточно-вытяжной вентиляции, электротехническом оборудовании (медицинская аппаратура, технологические системы жизнеобеспечения, освещение, розетки и иное) и электропроводкой, а также элементах и узлах системы пожаротушения;

проводить работы в барозалах при повышении содержания кислорода 
в атмосфере барозала более 23%, температуры более 28(С, влажности ниже 65% (при превышении значений концентрации кислорода или температуры необходимо срочное включение вытяжной вентиляции);  

устанавливать настенные электрические розетки в нижней зоне барозала;

пользоваться переносными розетками и удлинителями;

использовать электробытовые приборы (кипятильники, чайники, плитки и иные бытовые приборы);

курить в барозале, использовать открытый огонь, во время проведения сеансов применять материалы и предметы, способные вызвать искру (стальные инструменты, металлические подковки на обуви и иные);
размещать в барозале распределительные щиты энергоснабжения (выключатели освещения и пускатели технологических систем необходимо выносить за пределы барозала); 

проводить ремонтные работы на узлах и магистралях системы кислородоснабжения во время сеансов (ремонтные работы возможно проводить только после снижения давления до атмосферного и полного удаления кислорода. Разрешается применять только специальный инструмент, 
не вызывающий искрения при ударах, руки должны быть тщательно вымыты,  одежда и ветошь не должны быть загрязнены маслом и содержать синтетические волокна); 
вносить в барокамеру какие-либо посторонние предметы, вещи, 
не относящиеся к организации оказания медицинской помощи 
по гипербарической оксигенации;

использовать в барокамере вещи и предметы (одежда, белье  пациента, простыня, иные) из сгораемых, синтетических (в том числе с добавлением синтетических волокон), шерстяных материалов, кроме специально предназначенных;

эксплуатировать бароаппарат без исправного антистатического  заземления пациента и барокамеры, при снижении относительной влажности кислорода в барокамере ниже 65%, при повышении температуры барокамеры выше 30(С, с неисправными электрооснащением, переговорным устройством, системе приточно-вытяжной вентиляции (вытяжная вентиляция барозалов должна быть автономна от вентиляционных систем других помещений);

применять внутри барокамеры источники или потребители электрического тока, не предусмотренные заводской документацией или 
не имеющие допуска к эксплуатации в соответствии с установленными нормами;

подключать посторонние аудио, видео и электросистемы к системам управления и связи бароаппарата;

подключать бароаппарат к сети с напряжение выше допустимого;

использовать  внутри  барокамеры предметы и приборы для обогрева пациентов любого типа (газовые, водяные, химические, электрические и иные);

производить стук по корпусу барокамеры, в том числе для передачи условных сигналов, снаружи или изнутри барокамеры;

использовать и вносить в барокамеру во время проведения сеанса  жиросодержащие вещества, в том числе масла, мази, кремы, парфюмерные 
и косметические средства, а также спирт, эфир и другие летучие соединения;

осуществлять вблизи барозала проведение огневых работ, включение силовых электроустройств, сварочных аппаратов, электроинструмента, проводить сеансы во время грозы;
включать и выключать электрооборудование бароаппарата во время проведения лечебного сеанса;

изменять при проведении ремонтных работ бароаппарата его конструкцию или технологическую схему, использовать смазочные материалы, не разрешенные технической документацией, использовать манометры, 
не предназначенные для работы в кислородной среде;
покидать пациенту в течение не менее 20 минут после сеанса гипербарической оксигенации пределы службы ГБО.

23. Для обеспечения срочной ликвидации пожара необходимо:

оборудовать барозал автоматической пожарной сигнализацией 
и установить огнетушители в соответствии с нормативными требованиями
;

установить в барозале внешнюю и внутреннюю телефонную связь для оперативного оповещения органов пожарной безопасности о возникновении пожара;

установить в коридоре в непосредственной близости от барозала пожарный кран, подключённый к общему пожарному водопроводу с учётом того, что длина пожарного рукава должна обеспечить тушение пожара во всех точках барозала;

разместить на специальном стенде в барозале выписку из инструкции 
о мерах пожарной безопасности с описанием действий в случае пожара (в плане ликвидации пожара распределяются конкретные обязанности сотрудников службы ГБО, которые в соответствии со своими должностными обязанностями во время работы бароаппаратов всегда находятся в барозале или других помещениях службы ГБО), схемы кислородо- и электроснабжения с указанием мест их аварийного отключения

24. При возникновении пожара в бароаппарате оператор обязан: 

немедленно обеспечить вызов экстренной оперативной службы в области пожарной безопасности, сообщить о пожаре руководству медицинской организации и ответственным лицам и другим сотрудникам службы ГБО, которые начинают осуществлять действия по установленному плану (эвакуация пациентов);

отключить подачу кислорода, электроэнергии на бароаппарат 
и аппаратуру, используемую при проведении сеанса гипербарической оксигенации;

произвести экстренную декомпрессию, разгерметизировать бароаппарат; 

приступить к тушению очага пожара внутри барокамеры и спасению пациента.

25. При возникновении пожара в барозале оператор, проводящий сеанс 
на бароаппарате, обязан: 

немедленно обеспечить вызов экстренной оперативной службы в области пожарной безопасности, сообщить о пожаре руководству медицинской организации и ответственным лицам и другим сотрудникам службы ГБО, которые начинают осуществлять действия по установленному плану (отключение газо- и электроснабжения, эвакуация пациентов);
произвести срочную декомпрессию, разгерметизировать бароаппарат; 

вывести пациента в безопасное место;

продолжить действия по ликвидации пожара и эвакуации людей 
в соответствии с установленным инструкцией по эксплуатации планом.

Для обеспечения эвакуации пациентов и медицинских работников при возникновении пожара бароаппараты размещаются таким образом, чтобы 
ни один из них не препятствовал эвакуации пациентов, медицинских работников, бароаппаратов, оборудования барозала. Выходы из барозала, в том числе эвакуационные проходы к бароаппаратам должны быть всегда свободны. Количество эвакуационных выходов из барозала должно быть не менее двух. Допускается наличие одного эвакуационного выхода из барозала при условии устройства двух проходов к эвакуационному выходу так, чтобы исключить необходимость передвижения медицинских работников при эвакуации мимо разгерметизированного или загоревшегося бароаппарата и иного оборудования. Все двери эвакуационных выходов должны быть без остекления и свободно открываться наружу в коридор по ходу эвакуации из барозала. Ширина дверных проемов эвакуационных выходов из барозалов должна позволять провозить бароаппараты, а также пациентов на больничной каталке или кресле. Двери барозала при пребывании в нем людей могут запираться лишь 
на внутренние легкооткрывающиеся замки. Полы прилегающих к барозалу помещений не должны иметь ступенек. При наличии перепадов в уровнях полов, необходимо предусматривать пандус с уклоном не более 15(С.

На случай отключения электроэнергии необходимо иметь электрические фонари с автономным источником питания.

Тушение горящей электропроводки и электроприборов следует производить углекислотными огнетушителями. Тушение остальных очагов пожара, в том числе одежды на людях, следует осуществлять водой. 
Не допускается производить тушение одежды на человеке сбиванием пламени и закутыванием человека асбестовыми одеялами, кошмой или другими плотными тканями.

26. Для предотвращения разрушения барокамеры, находящейся во время лечебного сеанса под избыточным давлением кислорода, обеспечивается постоянный контроль герметичности элементов и узлов, находящихся под давлением. Обращается внимание на звуки (шипение) при проникновении  газовой среды барокамеры в окружающую атмосферу, снижение скорости компрессии меньше заданной, падение давления в барокамере на режиме изопрессии, повышенный расход кислорода за сеанс, повышение процентного содержания  кислорода в атмосфере барозала и на иные признаки нарушения герметичности и разрушения барокамеры. 

Для предотвращения нарушения герметичности и разрушения бароаппарата обеспечиваются:

ежедневная профилактическая проверка качества соединений и шлангов;

постоянный контроль давления кислорода на подающей магистрали;

постоянный контроль процентного содержания кислорода в барозале;

проверка во время проведения  периодического контроля бароаппарата соответствия показателя герметичности показателю, указанному в технической документации на бароаппарат;

постоянный приборный контроль давления газовой среды в барокамере;

текущий и периодический контроль технического состояния бароаппаратов (в том числе работоспособности и настройки предохранительного клапана и манометров);

своевременное и в полном объеме техническое обслуживание бароаппарата;

осмотр состояния остекления корпуса барокамеры перед сеансом 
для выявления дефектов, в том числе «серебрения»;

предохранение остекления корпуса барокамер от воздействия прямого солнечного излучения, излучения работающих бактерицидных ламп, местного нагрева, органических растворителей;

выполнение требований пожарной безопасности.

27. Требования электробезопасности при работе в барозале, в том числе  порядок и объем инструктажа, допуска к работе с бароаппаратами медицинских работников, инженерно-технического персонала определяются исходя 
из нормативных требований техники безопасности при эксплуатации электрических установок.

При эксплуатации бароаппарата и барозала запрещается: 

включать электрическое оборудование барозала в электрическую сеть при поврежденной изоляции шнура (кабеля) питания и корпуса штепсельной вилки, а также других дефектах, при которых возможно прикосновение 
к частям, находящимся под напряжением;

выдергивать штепсельную вилку электрического оборудования барозала из розетки за шнур;

провозить каталки, кресла, тележки по электрическим кабелям 
или шнурам электрического оборудования барозала, а также наступать на них; 
при подключении электрического оборудования барозала использовать переходники удлинители (в помещениях должно предусматриваться достаточное число штепсельных розеток в соответствующих местах);

использовать электрическое оборудование барозала, не ознакомившись предварительно с принципом его работы и опасностями, которые могут возникнуть при эксплуатации;

устранять неисправности в подключенном к сети бароаппарате;

применять в барозале электрообогреватели с открытыми спиралями 
и другое электрическое оборудование, имеющее доступные для прикосновения части под напряжением;

использовать в барозале во время проведения сеансов гипербарической оксигенации рентгеновские, физиотерапевтические аппараты и приборы, сухожаровые стерилизационные шкафы.

28. С целью предотвращения возможности отравления пациентов 
и медицинских работников токсическими веществами необходимо:

использовать в барокамере материалы и вещества устойчивые 
к санитарной и антистатической обработкам, дезинфекции и обезжириванию 
и допущенные к применению в бароаппарате; 

осуществлять постоянный контроль содержания углекислого газа 
в барокамере специальными приборами;

использовать в фильтре углекислого газа бароаппарата специальный абсорбент и осуществлять его замену после выработки;

подавать в бароаппарат кислород, концентрация примесей в котором 
не превышает норм, установленных нормативной документацией 
на бароаппарат; 
для удаления остатков материалов, используемых при монтаже, техническом обслуживании, ремонте источников и сетей системы кислородоснабжения, использовать различные методы очистки (продувку, промывку, иные методы);

во время лечебного сеанса периодически проводить вентиляцию барокамеры в режиме продувки (открытого контура);
работу в барозале и непосредственное проведение сеансов гипербарической оксигенации после санитарной обработки, дезинфекции 
и технического обслуживания проводить только после полного исчезновения видимых следов и запахов, связанных с проведёнными мероприятиями, промывка спиртом допустима только в тех случаях, когда имеется возможность последующей продувки и просушки промываемых элементов кислородной системы;
наличие в барозале комплекта (аптечки, укладки) набора для оказания первой помощи при отравлении медицинских работников и пациентов токсическими веществами.
29. При нештатном отключении централизованной подачи на бароаппарат электро- или пневмопитания (или падении давления ниже допустимого) необходимо отключить подачу электроэнергии и пневмопитания (соответственно тумблером (кнопкой) и входным вентилем). На случай отключения электроэнергии в барозале необходимо иметь электрические фонари с автономным источником питания.
В случае невозможности сброса давления в барокамере системой управления бароаппарата (при обмерзании сбросной трубы, иные случаи), отключается подающееся пневмопитание. При невозможности штатного (автоматического) сброса кислорода через сбросной трубопровод сброс кислорода производится через предохранительный клапан путем его принудительного открывания.

При неисправностях бароаппарата, выявленных во время сеанса (наличие утечек газа вследствие негерметичности барокамеры, шлангов, арматуры 
или стыковочных узлов, отсутствие, повреждение или неисправность контрольно-измерительных приборов, неисправность предохранительного клапана, неисправность системы управления и контроля, неисправность аварийной сигнализации, наличие механических повреждений, которые могут привести к снижению прочности узлов, находящихся в процессе работы 
под давлением) отключается подача в бароаппарат пневмопитания.

В случае неисправности элементов системы кислородоснабжения, находящихся в барозале, или обнаружения в них утечки кислорода производится отключение подачи кислорода на барозал, а затем 
на бароаппарат.

В случаях прекращения сеанса при нештатных и аварийных ситуациях 
по окончании декомпрессии оператор должен вывести пациента из барокамеры, зарегистрировать причину прекращения сеанса в журнале регистрации сеансов ГБО, и оповестить ответственных лиц. До устранения неисправности эксплуатация бароаппарата запрещается.
IV. Требования к техническому обслуживанию бароаппарата

30. Техническое обслуживание бароаппаратов, в том числе плановые профилактические работы, контроль технического состояния и ремонт бароаппарата, осуществляются инженерно-техническим работником службы ГБО или лицом, осуществляющим техническое обслуживание бароаппарата, 
в соответствии с нормативной документацией  на бароаппараты и технической документацией на конкретный бароаппарат. 

Медицинская организация, осуществляющая эксплуатацию бароаппарата, обеспечивает ведение журнала технического обслуживания бароаппарата, 
в котором указываются сведения о выполнение технического профилактического обслуживания, результатах контроля технического состояния, технического диагностирования, сведения о ремонте бароаппаратов и иная информация, связанная с техническим обслуживанием бароаппарата.

Также медицинская организация, осуществляющая эксплуатацию бароаппарата, обеспечивает ведение журнала регистрации и периодической поверки манометров, в котором регистрируются даты проверок исправности 
и метрологических поверок манометров
, установленных на действующих бароаппаратах и системе кислородоснабжения (в пределах барозала).

Формы журнала технического обслуживания бароаппарата и журнала регистрации и периодической поверки манометров утверждаются медицинской организацией.
31. Не реже одного раза в календарный год специализированными организациями в барозале проводятся замеры кратности воздухообмена, сопротивления (проводимости) пола, сопротивления контура заземления, сопротивления заземления оборудования, а также не реже одного раза в шесть лет – изоляция проводов.

32. Не реже одного раза в месяц проводится плановый (периодический) контроль технического состояния бароаппаратов в соответствии требованиями нормативной документации на бароаппараты.

33. Бароаппараты как сосуды, работающие под давлением, подвергаются экспертизе промышленной безопасности в соответствии с требованиями, предъявляемыми к опасному производственному объекту
, в объёме технического диагностирования в соответствие с нормативной документацией 
на бароаппараты.
34. Санитарная обработка и дезинфекция бароаппаратов, барозалов производятся в соответствии с инструкцией по проведению санитарной обработки, разрабатываемой по форме, утверждаемой медицинской организацией, ответственными лицами службы ГБО в соответствии 
с санитарными нормами и правилами
 и технической документацией 
на конкретный бароаппарат. 

Дезинфекция внутренних поверхностей барокамеры производится ежедневно после окончания плановых сеансов, а также после каждого сеанса лечения пациентов, страдающих иммунодефицитом, и перед лечением иммуноослабленных пациентов.

Дезинфекция производится 3%-м водным раствором перекиси водорода 
с 0,5% водным раствором моющего средства из расчета 150 мл/м², а также другими дезинфицирующими моющими растворами, допущенными 
к применению в бароаппаратах. В случае обнаружения в барокамере спорообразующей микрофлоры, а также после пребывания в барокамере больных с анаэробной инфекцией, концентрацию перекиси водорода необходимо увеличить до 6%.
Для регулярного проведения сеансов при лечении пациентов 
с анаэробной инфекцией бароаппараты устанавливаются в специальном барозале. Каждому пациенту выделяются индивидуальные подстилки 
(типа матраца) с хлопчатобумажными чехлами, обработанными антистатиком, разрешенным к применению в бароаппарате, и подголовники. Для уменьшения риска рассеивания инфекции чехлы на подстилке и подголовнике меняются после каждого сеанса.
Дезинфекция внутренней поверхности барокамеры проводится путем протирания стерильной ветошью, смоченной дезинфицирующими средствами, после чего внутренняя поверхность барокамеры насухо протирается стерильной пеленкой или простыней.
Приложение №1
к Правилам в сфере обращения медицинского изделия «Бароаппарат медицинский одноместный стационарный гипербарической оксигенации», утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 

от________ № __________ 

образец
Журнал регистрации сеансов гипербарической оксигенации

___________________________________________________________________

(наименование медицинской организации)

	Сведения 
о проведении ежедневного контроля состояния барозала 
и технологических систем
подпись инженерно-технического работника


	Сведения о проведении ежедневного контроля состояния бароаппарата,
подпись медицинского работника
	Дата,

начало

(время),

номер сеанса
	ФИО пациента
	№ медицинской карты пациента, диагноз заболевания по МКБ 10
	Скорость компрессии (кгс/см2/мин)


	Изопрессия, время (мин), давление (кгс/см2)
	Скорость декомпрессии (кгс/см2/мин)


	Общее время сеанса


	Сведения об изменении режима или прекращения сеанса с указанием  причин

Подпись лица, принявшего решение


	Примечания 
к сеансу (при наличии)
	Подпись медицинского работника, проведшего сеанс




Приложение № 2 

к Правилам в сфере обращения медицинского изделия «Бароаппарат медицинский одноместный стационарный гипербарической оксигенации», утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 

от________ № __________ 

образец
Протокол 

комиссии по проверке знаний медицинского работника службы гипербарической оксигенации
 на право допуска к самостоятельной работе с бароаппаратами

___________________________________________________________________

(наименование медицинской организации)

«___»_____________ 20__г.
	№ п/п
	Фамилия, имя, отчество

(при наличии)

медицинского работника
	Профессия, должность, образование


	Заключение комиссии
	Подпись медицинского работника 
об ознакомлении решения комиссии


Председатель комиссии_____________________

                                           должность, Ф.И.О. подпись
Члены комиссии:____________________________                                                                                       м.п.

                                     должность, Ф.И.О. подпись
�  Федеральный закон от 21 декабря 1994 г. № 69-ФЗ «О пожарной безопасности» (Собрание законодательства Российской Федерации, 1994, № 35, ст. 3649; 2012, № 53, ст. 7608).
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