BEZPIECZENSTWO PRACY  PREZENTACJE

Odpylanie, odkurzanie, klimatyzacja
i wentylacja w produkgcji farmaceutykéw

Specjalisci z firmy BART Sp. z 0.0. opracowuja i wdrazajg nowatorskie rozwigzania dla zaktadéw produkcyjnych, w ktérych nie-
zbedne jest oprocz utrzymania wysokiego stopnia czystosci rowniez wdrozenie absolutnej sterylnosci mikroklimatu pomiesz-
czen produkcyjnych i badawczych. Dotyczy to branzy chemicznej, laboratoryjnej, spozywczej i farmaceutycznej, a w szczegol-

nosci sektora produkgji lekow.

SPRAWNE INSTALACJE Z ZAKRESU HVAC
- OGRZEWANIA, WENTYLACJI, KLIMATY-
ZACJI - ZAPOBIEGAJA KONTAMINACIJI
WYROBOW LECZNICZYCH
Dla firm farmaceutycznych bardzo wazna
i uregulowang prawnie kwestig jest prze-
ciwdziatanie zanieczyszczeniu produktéw
leczniczych w miejscach ich wytwarzania.
Diuga liste zabezpieczen mozna znalez¢
w obowigzujgcych przepisach prawa far-
maceutycznego i dobrej praktyki wytwa-
rzania (GMP). Mimo wysokich wymagan
dochodzi nadal do przypadkéw zanie-
czyszczen lekdw. Stanowi to zagrozenie dla
Zycia pacjentéw, ale réwniez naraza na stra-
ty producenta, tak finansowe, jak i wizerun-
kowe. Aby zapobiec m.in. zanieczyszcze-
niom krzyzowym jednego produktu leczni-
czego innym, stosuje sie ochrone produktu
W migjscu jego wytwarzania, poprzez
wyznaczenie obszaréw czystych, odpo-
wiednie uzdatnianie powietrza i sterowa-
nie jego cyrkulacja oraz stosowanie odziezy
ochronnej. Zrédtem zanieczyszczeh moze
by¢ wg stowarzyszenia ISPE (miedzynaro-
dowej organizacji, ktéra zrzesza osoby
fizyczne pracujace w szeroko rozumianej
branzy farmaceutycznej):

+ pomieszanie, ktérego jedng z przyczyn
moze byc¢ niewfasciwe zaprojektowanie
procesu i otoczenia procesu, lub niesprzy-
jajace warunki pracy w zakresie parame-
trow temperatury czy wilgotnosci;

+ pozostatodc, ktéra moze wystapic podczas
przypadkowego uzycia brudnych urza-
dzen lub produkgji w nieumytym pomiesz-
czeniy;

- transfer mechaniczny - powodujacy
zanieczyszczenia np. na ubraniach perso-
nelu, rekach, butach, przy stosowaniu
wspolnych obszaréw o niskim stopniu
segregadcji proceséw i urzadzen, wystepu-
jacy wskutek nieodpowiednio zaprojekto-
wanego przeptywu odpadow czy tez nie-
wiasciwych procedur czyszczenia
pomieszczer;

- transfer w powietrzu, mozliwy ze wzgledu
na powstawanie stabilnych aerozoli. Tu
przyczyng moze by¢ niedostateczna
szczelnos¢ urzadzen pracujacych w nadci-

$nieniu, przy podcisnieniu w miejscach
ekspozycji innego produktu czy tez prze-
nikanie zanieczyszczen przez ewentualne
nieszczelnosci konstrukcyjne (sufity, Scian-
ki systemowe, miejsca prowadzenia insta-
lacji, np. elektrycznej), zanieczyszczenie
kanatow wyciggowych poprzez niedosta-
teczng filtracje i mozliwos¢ zawrdcenia
zanieczyszczonego powietrza do
pomieszczen czystych, a wiec niewtasci-
wie zaprojektowana recyrkulacja, zanie-
czyszczenie central i/lub kanatéw wycia-
gowych poprzez niewtasciwe postepowa-
nie podczas wymiany zastosowanych fil-
trow, niewtasciwie zaprojektowana kaska-
da cisnien albo tez odwrdcenie kaskady
cisnien w trakcie planowanego lub awaryj-
nego wylfaczenia systemu HVAC.

OPRACOWANIE KONCEPCJI,
PROJEKTOWANIE ORAZ KOMPLETNA
INSTALACJA POMIESZCZEN CZYSTYCH

- POMIESZCZEN O PODWYZSZONYCH
WYMAGANIACH HIGIENICZNYCH
Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢é na
wytwaornie produktow leczniczych stosujace
substancje czynne o silnym dziataniu farma-
kologicznym, toksycznym czy uczulajagcym.
Przy realizacji inwestydji o takim ryzyku nie-
zbedna jest bliska wspotpraca projektantow
systemow cyrkulacji powietrza do pomiesz-
czen czystych z inzynierami — na wszystkich
podlegajacych walidacji etapach. Firma
BART, ze wzgledu na swoja strukture organi-
zacyjna, zapewnia sprawny przebieg catego
procesu. Firma oferuje wykonanie ekspertyz,
projektu instalacji z zachowaniem wszelkich
wymogow, dobdr oraz zakup potrzebnych
urzadzen i materiatow, kompletacje dostaw,
montaz wiasciwej instalacji, jej rozruch i eta-
powa walidacje zgodnie z wymogami GMP.
Daje to mozliwos¢ kompleksowej obstugi
klienta w przypadku wysokich wymagan
higienicznych — dotyczacych zaréwno poje-
dynczych pomieszczen, jak i catych ciggéw
produkcyjnych.

Zaktadane standardy sterylnosci i czysto-
$ci narzucajg przy realizacjach inwestydji
w branzy farmaceutycznej rozwigzania
w postaci: systemowego odpylania i odku-

FOT.1

Jednym ze zrealizowanych projektéw firmy BART w bran-
zy farmaceutycznej byta rozbudowana instalacja odku-
rzania przemystowego. BART opracowat koncepdje,
wykonat projekt i zmontowat catos¢. Nowatorskie w tej
realizacji byto wykonanie automatycznego odbioru pytu
z uktadu odpylaczy (filtréow przemystowych) za pomoca
instalacji podci$nieniowej

rzania podcisnieniowego, systeméw trans-
portu pneumatycznego, wentylacji precy-
zyjnej i klimatyzacji, systemow zabudowy
pomieszczenn czystych i systeméw $luz
dezynfekujacych.

CENTRALNE SYSTEMY USUWANIA
PYLOW | ODKURZANIA NIEZBEDNE DLA
BEZPIECZENSTWA PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ

Podczas  prac  badawczo-rozwojowych
i w trakcie produkdji seryjnej stosowane
surowce, dodatki, gotowe produkty state
i ciekte musza by¢ chronione przed zanie-
czyszczeniami z otoczenia. Z drugiej strony
podczas obrobki same sg one zrodtem szko-
dliwych oparéw czy pylenia. Bardzo wazng
kwestie odgrywa tu wiasciwa filtracja tok-
sycznych aerozoli, ktére mogtyby narazac¢
zdrowie i zycie pracownikow. Kolejnym
wyzwaniem jest monitorowanie i separowa-
nie zawieszonych w powietrzu czastek i sub-
stancji aktywnych, powstatych przy wytwa-
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FOT. 2

Realizacja firmy BART w branzy farmaceutycznej: modernizacja instalacji wentylacyjnej oraz montaz nowej podczas rozbudowy
powierzchni hali, w ktorej produkuje sie wyroby lecznicze — o wydajnosci ponad 122 tys. m*/h. Wykorzystano ok. 7 tys. m? przewo-

dow wentylacyjnych

rzaniu tabletek, mieleniu i innej obrébce substra-
téw w miejscu ich powstawania — a wiec optymal-
ne odpylanie. Przemystowe odkurzacze stacjonar-
ne, stuzace do odkurzania maszyn przetwdrczych,
sg rowniez nieodtaczng czescig produkgji farma-
ceutycznej. Zastosowanie znajdujg tu przede
wszystkim wysoko wydajne odkurzacze przemy-
sfowe z wysokiej klasy filtrem gtownym i filtrem
dodatkowym — HEPA i/lub ULPA.

Jednak w przypadku catej linii produkcyjnej
wymagajacej wysokiej sterylnosci to dopiero pre-
cyzyjnie zaprojektowany system centralnego usu-
wania pytéw — z zamknietym podcisnieniowym
systemem transportu zanieczyszczer, instalacja
przenosnikdw pneumatycznych podtaczonych do
dwu- lub trzystopniowego centralnego urzadze-
nia filtracyjnego, w obudowach o wysokich stan-
dardach bezpieczenstwa — zdecydowanie chroni
przed kontaminacja krzyzowa oraz podnosi wydaj-
nos$¢ produkgji.

Odpowiednio dobrane przemystowe odkurza-
cze, akcesoria antystatyczne i instalacje towarzy-
szace z certyfikatem ATEX takze gwarantujg zabez-
pieczenie przed wybuchem, ktéry moze zaistniec
w zwigzku z obecnoicia pytdw tworzacych sprzy-
jajaca mu atmosfere.

Kanaty rurowe odprowadzajace zanieczyszcze-
nia z wielu miejsc ich powstawania zbiegac sie
beda na wysokosci pierwszego stopnia filtracji
centralnego odpylacza, wyposazonego np. w fil-
try z wktadami ze spiekanego polietylenu o dtu-
giej zywotnosci. Drugi poziom filtracji zawierac
bedzie filtr HEPA. W urzadzeniach filtracyjnych
stosuje sie bezpieczng metode BIBO (Bag-in /

Bag-out), ktéra pozwala na usuwanie pytéw oraz
wymiane wktadéw filtracyjnych bezkontaktowo,
a wiec bez narazania na skazenie. Pyty umieszcza-
ne s w zgrzewanych workach plastikowych dla
bezpieczenstwa i wygodnej utylizacji. Oczywi-
écie rozwigzania w zakresie centralnego odpyla-
nia i odkurzania proponowane przez firme BART
sg zawsze skrojone na miare i dostosowywane do
jednostkowych wymagan, zaréwno procesu, jaki

i typu pytu.

MODERNIZACJE INSTALACJI | RENOWACJA
URZADZEN ZWIEKSZA BEZPIECZENSTWO
Odpowiednia konserwacja urzadzer i instalagji
jest istota kontroli bezpieczenstwa. Natomiast
okresowa modernizacja rozwigzan produkcyjnych
oraz towarzyszacych im rozwiazan z zakresu pre-
cyzyjnych systeméw cyrkulacji powietrza HVAC
ma wiele dodatkowych korzysci: zredukowany
Czas przestojow, nizsze koszty konserwadji i czesci
zamiennych.

WENTYLACJA | KLIMATYZACJA PRECYZYJNA
POMIESZCZEN CZYSTYCH

Proces produkcji wyrobow leczniczych odbywa
sie na wielu etapach w stabilnym $rodowisku
dzieki wykorzystaniu systemow pomieszczen
czystych. Kontroli podlega wtedy m.in. tempera-
tura, wilgotnos¢, nadcisnienie w pomieszcze-
niach, ilo$¢ czastek o wielkosciach mierzonych
w mikrometrach, antystatycznos¢ czy czystosc
mikrobiologiczna.  Stworzenie odpowiednich
warunkéw jest mozliwe dzieki precyzyjnemu
zarzadzaniu wentylacja i kontroli parametrow

YW BART

instalujemy czyste powietrze

ROZWIAZANIA DLA OCHRONY
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FOT.3,4

Firma BART zamontowata systemy wentylacji mechanicznej i klimatyzacji precyzyjnej w farmaceutycznych pomieszczeniach czystych, w ktérych wystepowato promieniowanie joni-
zujace. Firma zainstalowata w nich cztery uktady wentylacyjne o tacznej wydajnosci ok. 25 000 m*/h. Projekt dotyczyt pomieszczer o klasie czystosci B, C, D zzachowaniem norm GMP

powietrza nawiewanego i wywiewanego.
Instalacje wentylacji i klimatyzadcji precyzyj-
nej majg utrzymywac odpowiedni mikrokli-
mat pomieszczen przez 24 godziny i gwa-
rantowac bezpieczng prace urzadzen elek-
tronicznych i maszyn emitujacych duza
ilos¢ ciepta, wrazliwych na jego najmniejsze
wahania. Do wtasciwego funkcjonowania
wymagaja one utrzymania precyzyjnych,
statych wartosci temperatur i wilgotnosci.
Zbyt duza wilgotnos¢ moze doprowadzic¢
do kondensacji pary wodnej na urzadze-

FOT.5

Odpylanie o wydajnosci 6000 m*h w czasie produk-
¢ji farmaceutykéw. Instalacje te firma BART wykonata
w wersji ATEX zabezpieczonej przeciwwybuchowo sys-
temem HRD

niach elektronicznych, a z kolei zbyt niska
powoduje zig elektrostatyke, ktéra zagraza
ich poprawnemu dziataniu. Stosuje sie wte-
dy centrale klimatyzacyjne we wtasciwej
konfiguracji parametréw i metod cyrkulacji
powietrza.  Urzadzenia  klimatyzacyjne
wyposaza sie we wiasciwie dobrane akce-
soria i automatyke przemystowa: wentylato-
ry, elektroniczne zawory rozprezne, filtry
powietrza, czujniki ognia, dymu, wilgoci.
Systemy sterowania podfaczone zostaja
protokotami BMS do scentralizowanych sys-
temdw zarzadzania. Bardzo wazne jest prze-
prowadzanie serwisu, systematycznej kon-
serwadji i diagnostyki systeméw chtodzenia
i klimatyzacji.

Okreslone warunki wilgotnosci i tempera-
tury sprzyjaja takze powstawaniu pozywki
do namnazania sie bakterii i grzybdw, moga-
cych zanieczysci¢ wytwarzane leki, dlatego
nieodtacznym elementem czystych
pomieszcze typu cleanroom s3 roéwniez
wspominane juz filtry o wysokiej (HEPA)
i o bardzo wysokiej skutecznosci (ULPA),
w zaleznosci od charakteru zanieczyszczen,
ktére nalezy kontrolowac.

ZABEZPIECZANIE POMIESZCZEN
STERYLNYCH SYSTEMAMI KASKADY
CISNIEN

Aby zapobiec mieszaniu sie powietrza
i przedostawaniu sie zanieczyszczonego
powietrza do pomieszczen sterylnych lub
pomieszczerh pomocniczych, stosowane sg
systemy kaskady roznicy cisniert. Pomiesz-
czenia czyste sg kwalifikowane w zaleznosci
od wymaganej jakosci powietrza, a roznica
ci$niert pomiedzy pomieszczeniem o wyz-
szej klasie czystosci a nizszej powinna
wynosi¢ pomiedzy 5 a 20 Pa. Minimalne
nadcisnienie zapewnia podczas otwierania
drzwi brak wymiany powietrza. Wysoko

wydajne wentylatory z regulacjg przeptywu
powietrza zapewniajg utrzymanie statego
pod- lub nadcisnienia w stosunku do
pomieszczen sgsiednich. Pomiedzy
pomieszczeniami znajdujg sie zaréwno $lu-
zy powietrzne, jak i $luzy higieniczne,
dezynfekujgce miejsca, w ktorych przecho-
dzg ludzie, lub przemieszczenia z produkta-
mi. Specjalizujacy sie w tych rozwigzaniach
dziat firmy BART wykonat m.in. instalacje do
obiektéw, ktdre tacza skomplikowanie wyni-
kajace z wymogdw stawianych pomiesz-
czeniom czystym klas od A do D z réwno-
czesnym uwzglednieniem zasad projekto-
wania instalacji do pomieszczen z proble-
mami radiacyjnymi.

KOMPLEKSOWA OBStUGA

| PROFESJONALNE DORADZTWO

Branza farmaceutyczna wprowadza szereg
wymogow, ktére obligujg projektanta do
dogtebnego przeanalizowania technologii,
procesow oraz ryzyk. Skomplikowanie
instalacji, precyzja wykonania i dobdr
odpowiednich urzadzer i materiatéw naj-
wyzszej jakosci skutkowaé ma bowiem jej
niezawodnoscia, bezpieczenstwem pracy
operatorow i wysokg produktywnoscia.
Tylko nielicznym przedsiebiorstwom udaje
sie to zrobi¢ w sposéb fachowy i optymal-
ny kosztowo. Do takich firm zalicza sie nie-
watpliwie BART, co potwierdza liczba zre-
alizowanych projektéw w zakresie rozwia-
zan spetniajacych higieniczne wymagania
GMP oraz dyrektywy ATEX. BART posiada
wysoko wykwalifikowany i do$wiadczony
zespot inzynierdw, ktéry podejmuje sie
opracowania, montazu i precyzyjnej regu-
lacji tych skomplikowanych projektow
instalacyjnych. [ ]
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