Jakos¢ powietrza - krytyczny parametr
srodowiska w pomieszczeniach
czystych

Artur Andrzejewski

Pomieszczenia czyste maja zastosowanie w réznych gateziach przemystu oraz w bardzo wielu obszarach ba-

dawczych. Wszedzie tam, gdzie nawet drobne zanieczyszczenie mogtoby zaktéci¢ proces produkcji, znaczaco

obnizy¢ jako$¢ produktu lub zafatszowac wynik badania stosowane sa pomieszczenia czyste.

W zaleznosci od dziedziny ba-
dawczej, rodzaju technologii
i wyrobu wymagania dotycza-
ce klasy czystosci powietrza
s rézne. Klasy czystosci okre-
$la norma PN-EN ISO 14644-
1:2005 (tabela 1).

W produkcji potprzewodni-
kow, wyrobow optycznych,
w przemysle biotechnologicz-
nym, wymagania dotyczace
czystosci powietrza sa stano-
wione na podstawie innych
kryteriéw niz np. w laborato-
riach biologii molekularnej,
genetyki i mikrobiologii. Dla-
tego, dla pomieszczen czy-
stych w przemysle farmaceu-
tycznym, przez kolejne lata

obowiazywaty nowelizowane
zasady GMP. Proces ten trwa
od 1963 r. kiedy to Food and
Drug Administration (USA)
opublikowato pierwsze wy-
tyczne w tej sprawie.
Przewodnik GMP obejmuje
wszystkie etapy projektowa-
nia, realizacji obiektu i produk-
¢ji: od wymagan dotyczacych
wykonania obiektu oraz insta-
lacji (budowlanych, technicz-
nych oraz technologicznych),
poprzez wymagania dotyczace
surowcéw, maszyn, personelu,
procesu produkcji (procedur
i metod), do zasad magazyno-
wania i dystrybucji wytwarza-
nego produktu.

W Polsce minister zdro-
wia wydat rozporzadzenie
w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania. Ranga
tego aktu prawnego powo-
duje, ze przepisy GMP, ktdre
byty zbiorem wytycznych,
w rozporzadzeniu staty sie
egzekwowanym prawem ob-
ligatoryjnym.

Definicja pomieszczenia
czystego (obszaru czyste-
go) i wymagania dotyczace
utrzymania poziomu zanie-
czyszczeh zamieszczone s3
w Rozporzadzeniu ministra
zdrowia z 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagan Do-
brej Praktyki Wytwarzania.

Tabela 1. Maksymalne wartosci liczby dopuszczalnych czgstek wg (wg PN-EN ISO 14644-

1:2005)
Czastki/metr szescienny

Klasa 0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm 1pm 5 um
1ISO 1 10 2
1SO 2 100 24 10 4
1SO 3 1 000 237 102 35 8
1SO 4 10 000 2 370 1020 352 83
1ISO 5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29
1SO 6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293
1SO 7 352 000 83 200 2 930
ISO 8 3 520 000 832 000 29 300
1SO 9 35 200 000 8 320 000 293 000
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Pomieszczenie czyste to
obszar o ustalonym sposo-
bie kontroli zanieczyszczen
czgstkami i drobnoustrojami
w Srodowisku, zbudowany
i uzytkowany w sposéb ogra-
niczajqcy wprowadzanie, po-
wstawanie i gromadzenie sie
zanieczyszczen.

Juz na etapie projektowa-
nia pomieszczenia nalezy
uwzgledni¢ wymagane po-
ziomy czystosci powietrza.
Poziomy czystosci okresla sie
zaktadajac dwa stany aktyw-
nosci: ,w dziataniu” i ,w spo-
czynku” Stan ,w spoczynku”
to sytuacja, w ktorej zainstalo-
wane sa wszystkie urzadzenia
produkcyjne i znajduja sie one
w stanie gotowosci do pracy,
ale bez obecnego persone-
lu obstugujacego. W dziata-
niu” to sytuacja, gdy wszyst-
kie urzadzenia funkcjonujg
w okreslonym trybie pracy
z obecnoscig okreslonej licz-
by pracownikdw.

Tabela 2 opisuje wymagania
dla wytwarzania sterylnych
produktéw leczniczych, wy-
réznia cztery klasy czystosci
powietrza.



Budowa i wyposazenie
stref czystych Clean Room

Tworzymy strefy czyste typu Clean Room jak i Clean Box.

Dla obu rozwigzan jestesmy w stanie zrealizowac catos¢ prac od projektu poprzez

wykonanie i dalsze utrzymanie strefy.
Obejmujemy strefe czysta statg opieka, zapewniajac jej stabilne i efektywne

funkcjonowanie oraz bezpieczng prace. Dostarczamy i terminowo uzupetniamy
elementy eksploatacyjne takie jak maty, filtry, srodki czystosci.

Produkujemy rowniez odziez i obuwie wedtug wskazar klienta.

Zapewniamy jakos¢ obstugi i wykonania, jakiej mozna oczekiwac od wiarygodnej
firmy z dwudziestoletnim doswiadczeniem.
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Odziez Stacje i sluzy Sluzy Komory Komory Okna Meble
specjalistyczna dezynfekcji powietrzne rekawicowe laminarne podawcze laboratoryjne

Systemy pomiarowe
i wizyjne

z : Al. Kazimierza Wielkiego 6€ T:+4854 4138300 office@cleanroom.com.pl
b CleanRoom 87-800 Wtoctawek, Poland F:+ 4854411 25 55 www.cleanroom.com.pl



Tabela 2. Maksymalna dopuszczalna liczba czastek/m3 o wymiarze réwnym lub wiek-
szym niz podane w tabeli (wymagania wg rozporzgdzenia MZ z dn. 9 listopada 2015 r.)

W spoczynku W dziataniu
Klasa 0,5 um 5,0 pm 0,5 pm 5,0 pm
A 3 520 20 3520 20
B 3 520 29 352 000 2 900
C 352 000 2 900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 nieokreslona nieokreslona

Tabela 3. Zalecane limity zanieczyszczeri mikrobiologicznych

Zalecane limity zanieczyszczen mikrobiologicznych (a)
Ptytki . . Odciski palcow
Probka powietrza sedymentacyjne Hytk' .odC|skowe (dton w rekawiczce
Klasa . ] (srednica 55 mm) .
cfu/m3* ($rednica 90 mm) cfu/phytke** z 5 palcami)
cfu/4 godz. (b) Piytke cfu/rekawiczke
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

(a) Wartosci srednie

(b) Poszczegodlne plytki sedymentacyjne moga by¢ wystawione przez okres krotszy niz 4 godz.

* — badanie powietrza przeprowadza sie metodg wolumetryczna
** _ badanie przeprowadza sie na powierzchniach pomieszczen i urzadzen

A - obowigzuje w wydzielonej
strefie, w ktorej s wykonywane
czynnosci najwiekszego ryzyka
(gtéwnie tam, gdzie powietrze

ma bezposredni kontakt z pre-
paratami leczniczymi );

B - przy produkgji aseptycz-
nej i napetnianiu obowiazuje

w strefie stanowigcej srodowi-
sko dla klasy A;

CiD -obowiazujg w pomiesz-
czeniach czystych, w ktérych

przeprowadza sie mniej kry-
tyczne etapy wytwarzania
produktéw sterylnych.

Aby zapobiec wprowadzaniu
zanieczyszczen do Srodowiska
w pomieszczeniach czystych
nalezy przestrzega¢ wielu,
czesto bardzo restrykcyjnych
zasad. Do kluczowych zasad
nalezy zaliczy¢ obowiagzek
wprowadzania wyposazenia,
materiatéw i pracownikow
poprzez $luzy. Powietrze nale-
zy dostarczac przez filtry o od-
powiedniej skutecznosci.

W pomieszczeniach moni-
torowanych pod katem czy-
stosci mikrobiologicznej po-
wietrza, odziezy ochronnej
pracownikéw i powierzchni
rozporzagdzeniem ministra
zdrowia (jw.) ustalono limity
zanieczyszczen mikrobiolo-
gicznych (tabela 3).

Dla wynikéw uzyskiwanych
w trakcie monitorowania za-

Tabela 4. Wymagania dla odziezy dla poszczegdlnych klas czystosci

czP;I:;iaéci Glowa Cata postac Inne wymagania
N . . .. Nalezy stosowac odpowiednie srodki by
Wtosy na gtowie i brodzie Nalezy uzywac ZWYHej. od2|ezy zapobiegac wszelkim zanieczyszczeniom
D - p ochronnej i odpowiednich butéow - , o
powinny by¢ zakryte. lub ochraniaczy pomieszczen czystych przez czynniki
’ pochodzace z zewnatrz.
Nalezy nosi¢ jedno- lub dwuczesciowy
Witosy na gtowie i brodzie ﬁgml:zlreIez%n zhrgkawamll(_sncqla_kg:]:]_etymlm Odziez zewnetrzna nie jest wnoszona
C oraz wasy powinny by¢ przegubach | z Wysokl omnierze do przebieralni prowadzacych
zakryte. oraz odeWIe_dm_e buty_lub.ochrarjnacze do pomieszczen klasy C.
na buty; odziez i obuwie nie powinny
by¢ zrodtem widkien lub czastek.
: . Odziez zewnetrzna nie jest wnoszona
?:illiro»xilgS*g:gk?'%vvlanén\?v’rosy Nalezy nosi¢ wyjatowione do przebieralnilprowadzacych
na glowie, brodzie | wasy; lub zdezynfekowane obuwie,; do pomieszczen klasy B. Czysta jatowa
nakrycie g’iowy poWinno ! nogawki spodni powinny by¢ wsuniete |odziez ochronna (sterylizowana lub
by¢ wsuniete do wngtrza obuwia, a mankiety odpowiednio odkazona) jest dostarczana
Alub B pod kotnierz kombinezonu: rekawow pod rQ’kawice; odziez pc’hronna kazdemu pracownikowi w klasie A i B
twarz powinna byé os’ronielta nie, powinna by¢ potencjalnym zrédtem | na kazdag sesje produkcyjng. Rekawice
maska ochronna, aby widkien lub gzqstek oraz powinna sg regularnie dezynfekowane podczas
zapobiegaé rozsiéwaniu sie zatrzymywac czastki pochodzace pracy. Maski i rekawice sg zmieniane
kropelek z ciata pracownika. przynajmniej przed kazdym cyklem
' pracy w pomieszczeniach tych klas.
Odziez wykonana ze specjalnych tkanin stanowi skuteczng bariere i minimalizuje uwalnianie wtokien i czastek oraz drobnoustrojow
znajdujacych sie pomiedzy skoérg a ubraniem. Odziez przeznaczona do noszenia w pomieszczeniach czystych jest prana i chroniona
tak, aby nie powodowac¢ gromadzenia sie dodatkowych zanieczyszczen, ktére moga by¢ pdzniej rozsiewane. Te czynnosci przebiegajq,
zgodnie z pisemnymi procedurami. Pranie tej odziezy odbywa sie w oddzielnych pralniach. Wtdkna uszkodzone przez nieodpowiednie
pranie lub wyjatawiane moga zwiekszac ryzyko rozsiewania czastek.
Typy i kategorie odziezy ochronnej klasyfikuja odpowiednie normy PN EN.
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Urzqdzenia do kwalifikacji pomieszczen czystych

MiniCapt Mobile

Przeno$ny Prébnik Mikrobiologiczny

* Pomiary mikrobiologiczne powietrza

w pomieszczeniach czystych typu cleanroom

i Srodowiskach powigzanych.

* Pomiary srodowiskowe mikroorganizmow

w powietrzu

* Monitoring obciazenia biologicznego srodowiska
produkcyjnego urzadzer medycznych

* Monitoring mikrobiologiczny aseptycznych stref
produkcyjnych

Lasair Il

Liczniki czgstek statych w powietrzu

* Monitoring czystych pomieszczen

* Kwalifikacja pomieszczen zgodnie

z 1SO 14644-1:1999 i 2015, EC GMP, FS 209E

* Analiza trendow

e Statystyczna kontrola procesu

e Rozwigzywanie problemow z przeciekami

* Pomiary sekwencyjne z kolektorami

* Jako staty lub przenosny punkt monitoringu czastek

DataAnalyst

Zdalne pobieranie i raportowanie
danych dla Lasair lll i MiniCapt Mobile

®Zapisywanie danych z urzadzen Lasair Il

i MiniCapt Mobile

*Monitorowanie i raportowanie zgodnosci

ze standardami czystosci pomieszczen typu
cleanroom

sRaportowanie kwalifikacji pomieszczen czystych
z licznikami czastek Lasair 11l

*Monitorowanie i raportowanie procesu

Pozostata aparatura

Fotometr DOP Touch do badania
integralnosci filtrow HEPA

Zapraszamy do zapoznania sie z naszg oferta:

05-220 Zielonka

APARTURA LABORATORYJNA | POMIAROWA

Generator aerozolu 6D

UNI-EXPORT INSTRUMENTS POLSKA
ul. Adama Mickiewicza 48

tel/fax (0-22) 771-86-01
e-mail:uniexport@uni-export.pl
www.uni-export.pl

0] Zestaw do detekcji

Gener atgr nadtlenku mikrobiologicznej SurCapt
wodoru Bioreset Smart

PARTICLE
MEASURING

SYSTEMS® AT'
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nieczyszczern mikrobiologicz-
nych i zanieczyszczen czastka-
mi nalezy ustali¢ odpowiednie
limity alarmowe i limity dzia-
fania. Jezeli limity te zostang
przekroczone, wdraza sie dzia-
fania korygujace opisane we
wtasciwych standardowych
procedurach operacyjnych.
Rozporzadzenie opisuje réw-
niez inne technologie zapew-
niajagce prace w warunkach
aseptycznych. Technologia
izolatora, formowania, napet-
niania i zatapiania oraz meto-
dy sterylizowania korhcowego
i zasady przygotowywania
aseptycznego maja byc¢ sto-
sowane w celu zapewnienia
czystosci srodowiska i tym
samym gwarancji czystosci
produktu.

Zasady dotyczace personelu
Podstawowa zasada dotycza-
cg personelu jest ogranicza-
nie liczby pracownikéw prze-

bywajacych jednoczesnie
w pomieszczeniu. Kontrole
i inspekcje powinny odby-
wac sie z zewnatrz pomiesz-
czen. Wymagany jest wysoki
poziom higieny osobistej
i czystosci pracownikéw; do
tej zasady nalezy zaliczy¢
zakaz wchodzenia z makija-
zem. Zmiana odziezy i mycie
powinny przebiegac zgodnie
z przyjetymi procedurami.
Do pomieszczen czystych
nie nalezy wnosi¢ zegarkéw
i bizuterii. Wymagania dla
odziezy dla poszczegdlnych
klas czystosci zamieszczono
w tabeli 4.

Wszyscy pracownicy zatrud-
nieni w pomieszczeniach czy-
stych powinni by¢ szkoleni
w zakresie stosowania zasad
higieny osobistej oraz stoso-
wania i postepowania z odzie-
za ochronng. W przypadku
koniecznosci wprowadzenia
do pomieszczenr o0séb nie-

przeszkolonych (np. ekipy re-
montowo-budowlane) nalezy
przeprowadzi¢ krétki instruk-
taz dorazny i obja¢ te osoby
szczegblnym nadzorem.

Zasady dotyczace pomiesz-
czen

Zaleca sie by w pomieszcze-
niach czystych wszelkie od-
kryte powierzchnie powinny
by¢ gtadkie, szczelne i nieusz-
kodzone, w celu zmniejsze-
nia mozliwosci rozsiewania
i gromadzenia sie czastek oraz
drobnoustrojow. W pomiesz-
czeniach klasy A i B zabronio-
ne jest umieszczanie zlewéw
i otwartych odptywdw.
Przebieralnie nalezy za-
projektowa¢ jak sluzy po-
wietrzne zmniejszajace do
minimum zanieczyszczenia
mikrobiologiczne i mecha-
niczne odziezy ochronnej.
Umywalnie moga znajdowac
sie wytacznie w przebieral-

niach na pierwszym etapie
zmiany odziezy.

Powietrze (uprzednio przefiltro-
wane) powinno by¢ dostarcza-
ne w ilosci zapewniajgcej utrzy-
manie nadcisnienia. Réznica
cisnien pomiedzy sasiadujacy-
mi pomieszczeniami o réznych
klasach czystosci powietrza
wynosi¢ powinna 10-15 Pa.
Stosowanie sie do zalecen
dotyczacych personelu i po-
mieszczen nie dajg petnej
gwarancji utrzymania wyma-
ganej czystosci. Waznym czyn-
nikiem jest doktadne czyszcze-
nie pomieszczenia i urzadzen
zgodnie z przyjetym progra-
mem. W przypadku stosowa-
nia srodkéw dezynfekujacych
nalezy uzywac wiecej niz jed-
nego rodzaju. Nalezy prowa-
dzi¢ regularne monitorowanie
skutecznosci srodkéw dezyn-
fekujacych w celu wykrycia
obecnosci opornych szcze-
poéw bakterii.
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BazTech - kopalnia wiedzy

Baza danych o zawartosci polskich czasopism
technicznych BazTechjest bibliograficzno-abstrak-
towa baza danych rejestrujaca od 1998 r. artykuty
z 645 polskich czasopism z zakresu nauk technicz-
nych, Scistych i ochrony srodowiska. BazTech roz-
wija sie w kierunku petnotekstowej bazy cytowan.
Do opiséw artykutow dodawane sa bibliografie
zatacznikowe (od 2006 r.), a na podstawie odreb-

o petne teksty artykutow. Tymi dziataniami baza

nych umoéw z wydawcami rekordy uzupetniane sa

wpisuje sie w ruch otwartej nauki.
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W bazie zamieszczone sg rowniez artykuty z archiwalnych numeréw LAB.

Szukaj pod adresem: yadda.icm.edu.pl/baztech/
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