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Klasyfikacja pomieszczen czystych

Pomieszczenie czyste (cleanroom) to obszar o ustalonym sposobie kontroli
zanieczyszczen czastkami i drobnoustrojami w srodowisku, zbudowany i
uzytkowany w sposob ograniczajacy wprowadzanie, powstawanie i gromadzenie sie
zanieczyszczen.

Pomieszczenia czyste praktycznie zawsze sktada sie z dwdch podstawowych i
nieodtgcznych czesci:

¢ przestrzeni oddzielonej przy pomocy elementéw budowlanych tak, ze jest
odizolowana od zewnetrznego srodowiska

+ jednostki klimatyzacyjnej, wyposazonej w skuteczng filtracje powietrza. Jednostka
klimatyzacyjna jest zwykle wyposazona w urzadzenie ogrzewajgce, urzagdzenie
chtodzace i parowy nawilzacz oraz kilkustopniowa filtracje powietrza. Kluczowg
czescig systemu filtracji sg filtry HEPA.

Powietrze jest ttoczone do wnetrza pomieszczen czystych poprzez specjalny uktad filtréw,
eliminujgcych kolejne frakcje zanieczyszczen. Cate powietrze wewnatrz pomieszczenia jest
ciggle filtrowane przez zestaw filtréw HEPA w celu usuwania zanieczyszczen powstatych
wewnatrz. Urzadzenia wewnatrz pomieszczenh czystych muszg by¢ specjalnie
zaprojektowane tak, aby nie generowaty dodatkowych zanieczyszczenh. Pomieszczenia
czyste wykonane sg z materiatéw gtadkich, trwatych, niepylacych i fatwozmywalnych,
odpornych na substancje uzywane w procesie produkcji i na srodki czyszczace.

Czastki w powietrzu

llo$é czastek/m® w zewnetrznym powietrzu

Wymiar Brudne Normalne Czyste
>0.1um 10 000 000 000 3 000 000 000 500 000 000
>0.3um 300 000 000 90 000 000 20 000 000
>0.5um 30 000 000 7 000 000 1 000 000
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Klasyfikacja pomieszczen czystych ‘ <
Pomieszczenia czyste, w ktorych wytwarzane sg produkty sterylne, sg klasyfikowane

w zaleznos$ci od wymaganej charakterystyki Srodowiska. Dla kazdej operacji wytworczej wymagany
jest odpowiedni poziom czystosci sSrodowiska, co ma na celu zminimalizowanie ryzyka
zanieczyszczenia produktu lub stosowanych materiatéw.

W celu spetnienia w tych pomieszczeniach wymaganh dotyczacych czystosci powietrza, nalezy je

okresli¢ "w czasie pracy" i "w spoczynku".

Jako stan "w spoczynku" rozumiana jest sytuacja, gdy zainstalowane sg wszystkie urzadzenia
produkcyjne i znajdujg sie one w stanie gotowosci do podjecia produkciji, ale obstuga nie jest
obecna w pomieszczeniach.

Stan "w czasie pracy" to sytuacja, gdy wszystkie urzadzenia funkcjonujg w odpowiedni sposoéb i sg
obstugiwane przez przewidziang liczbe pracownikow.

Przy wytwarzaniu sterylnych produktéow farmaceutycznych wyréznia sie cztery klasy czystosci
powietrza:

wydzielona strefa, w ktorej wykonywane sg czynno$ci najwiekszego ryzyka,
np. napetnianie, zamykanie korkami, wykonywanie aseptycznych potaczen,
oraz miejsce, gdzie znajdujg sie otwarte ampuiki i fiolki. Zwykle odpowiednie
warunki pracy zapewnia laminarny przeptyw powietrza. Systemy
laminarnego przeptywu powietrza powinny zapewni¢ jednorodng szybko$¢
przeptywu powietrza w miejscu

przy produkcji aseptycznej i napetnianiu strefa ta stanowi srodowisko

klasaB  ,iaczajace dla klasy A;

pomieszczenia czyste, w ktorych przeprowadza sie mniej krytyczne etapy

klasy CiD )
wytwarzania

Przyktadowe czynnosci, ktére moga by¢ wykonywane w pomieszczeniach okreslonej klasy, podano
w tabeli:

Przyktadowe czynnosci wykonywane dla produktow z koncowa sterylizacjg,

Napetnianie opakowan produktami, kiedy wystepuje wyjatkowe ryzyko,
nawazanie produktow

Przygotowanie roztworow, kiedy wystepuje wyjatkowe ryzyko. Napetnianie
produktami.

Przygotowanie roztwordw i sktadnikow do p6zniejszego napetniania
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Przyktadowe czynnosci wykonywane przy produkcji aseptyczne;j

Przygotowanie i napetnianie aseptyczne

Przygotowanie roztworow, ktére bedg filtrowane

Postepowanie z komponentami po myciu

Klasyfikacja pomieszczen czystych wedtug norm, ma na celu okreslenie ilosci czastek znajdujgcych
sie w powietrzu, a nastepnie sklasyfikowanie powietrza zgodnie z klasami czystosci ISO lub
wymaganiami polskimi (tabela).

W Polsce obowigzujg  klasy  czystosci z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 pazdziernika 2006 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U.06.194.1436), oparte o wytyczne GMP/PIC-Guide. Rozporzgdzenie to przewiduje rowniez
pomiary ilosci czastek w stanie pracy. Maksymalne dopuszczalne ilodci czagstek
w zaleznosci od klasy czystosci badanego powietrza przedstawia ponizsza tabela.

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek w 1m*® powietrza
w stanie spoczynku w stanie pracy
Klasa czystosci

20.5um 25.0um 20.5um 25.0um
A 3 500 1 3 500 1
B 3 500 1 350 000 2000
C 350 000 2000 3 500 000 20 000
D 3 500 000 20 000 nie okreslona nie okreslona

Liczba czgstek podana w tabeli dla stanu "w spoczynku" powinna by¢ uzyskana po krétkim czasie
oczyszczania powietrza (15-20 min., wartos¢ zalecana) po zakonczeniu operacji, gdy w
pomieszczeniu nie ma juz ludzi. Liczba czgstek dla klasy A przedstawiona w tabeli dla stanu "w
dziataniu" powinna by¢ zachowywana w strefie bezposrednio otaczajgcej produkt zawsze wtedy,
gdy produkt lub otwarte opakowanie jest narazone na kontakt ze $rodowiskiem zewnetrznym.
Dopuszczalny jest fakt, ze nie zawsze jest mozliwe wykazanie zgodnosci z obowigzujgcymi
standardami dotyczacymi liczby czastek w miejscu napetniania, z powodu tworzenia czgstek lub
kropel z samego produktu.
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Pomiar ilosci czastek wykonuje przy uzyciu miernika czastek, ilos¢ punktéw pomiarowych wyznacza
pierwiastek z powierzchni pomieszczenia. Wyniki uzyskane podczas pomiaru stanowig podstawe
do dokonania niezbednych obliczeh statystycznych. Warunkiem spetnienia klasy czystosci w
danym pomieszczeniu jest uzyskanie nastepujgcych wynikow pomiaréow

» Stezenia czastek w punktach pomiarowych sa nizsze od limitu stezenia dla danej klasy

pomieszczenia
» Gérna granica poziomu ufnosci sredniej (UCL 95%) jest nizsza od limitu stezenia dla danej

klasy pomieszczenia

Klasyfikacja pomieszczen na podstawie ilosci czastek wg obowigzujacych norm
miedzynarodowych

Maksymalna dopuszczalna liczba ziaren/m®

Rn:;';' sI Ang. PN-EN ISO réwnych lub wiekszych niz podana wielogé
cGMP Fed.Std. Fed.Std. 14644-
209e 209d 1:2005
0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1,0 pm 5,0 pm
ISO Class1 10 2 - - - -
ISO Class2 100 24 10 4 - -
M1 350 75,7 30,9 10 -
ISO Class3 1000 237 102 35 8 -
M 1,5 1240 265 106 35.3
M2 3.500 757 309 100 -
ISO Class4 10.000 2.370 1.020 352 83 -
M 2,5 10 12.400 2.650 1.060 353 -
M3 35.000 7.570 3.090 1.000 -
A/B 3.500 1
ISO Class5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 29
M 3,5 100 26.500 10.600 3.530 -
M4 75.700 30.900 10.000 -
ISO Class6 1.000.000 237.000 102.000 35.200 8.320 293
M 4,5 1000 35.300 247
M5 100.000 618
C 350.00.0 2.000
ISO Class7 352.000 83.200 2.930
M 5,5 10.000 353.000 1 2.470
M6 1.000.000 6.180
D 3.500.000 20.000
ISO Class8 3.520.000 832.000 29.300
M 6,5 100.000 3.530.000 24.700
M7 10.000.000 61.800
ISO Class9 35.200.000 8.320.000 293.000
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