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Odpylanie, odkurzanie, klimatyzacja i wentylacja w
produkcji farmeceutykow
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Specjalisci z firmy Bart Sp. z 0.0. opracowujq i wdrazajq nowatorskie rozwigzania
dla zakladow produkcyjnych, w ktorych niezbedne jest oprécz utrzymania
wysokiego stopnia czystosci rowniez wdrozenie absolutnej sterylnosci
mikroklimatu pomieszczen produkcyjnych i badawczych. Dotyczy to branzy
chemicznej, laboratoryjnej, spozywczej i farmaceutycznej, a w szczegolnosci
sektora produkcji lekow.

Sprawne instalacje z zakresu HVAC — ogrzewania, wentylacji, klimatyzacji —
zapobiegajq kontaminacji wyrobow leczniczych

Dla firm farmaceutycznych bardzo wazng i uregulowang prawnie kwestig jest przeciwdziatanie
zanieczyszczeniu produktdw leczniczych w miejscach ich wytwarzania. Dtugg liste
zabezpieczen mozna znalezé w obowigzujgcych przepisach prawa farmaceutycznego i dobrej
praktyki wytwarzania (GMP). Mimo wysokich wymagan dochodzi nadal do przypadkéow
zanieczyszczen lekow. Stanowi to zagrozenie dla Zycia pacjentow, ale réwniez naraza na straty
producenta, tak finansowe, jak i wizerunkowe. Aby zapobiec m.in. zanieczyszczeniom
krzyzowym jednego produktu leczniczego innym, stosuje sie ochrone produktu w miejscu jego
wytwarzania poprzez wyznaczenie obszaréw czystych, odpowiednie uzdatnianie powietrza i
sterowanie jego cyrkulacja oraz stosowanie odziezy ochronnej. Zrédtem zanieczyszczeh moze
by¢ wg stowarzyszenia ISPE (miedzynarodowej organizacji, ktéra zrzesza osoby fizyczne
pracujgce w szeroko rozumianej branzy farmaceutycznej):

e pomieszanie, ktdrego jedng z przyczyn moze by¢ niewtasciwe zaprojektowanie procesu i
otoczenia procesu, lub niesprzyjajgce warunki pracy w zakresie parametréw temperatury
czy wilgotnosci;

e pozostatos¢, ktora moze wystgpi¢ podczas przypadkowego uzycia brudnych urzadzen lub
wytwarzania w nieumytym pomieszczeniu;

e transfer mechaniczny — powodujgcy zanieczyszczenia np. na ubraniach personelu, rekach,
butach, przy stosowaniu wspdlinych obszaréow o niskim stopniu segregacji procesow i
urzadzen, wystepujacy wskutek nieodpowiednio zaprojektowanego przeptywu odpadow
czy tez niewtasciwych procedur czyszczenia pomieszczen;

e oraz transfer w powietrzu, mozliwy ze wzgledu na powstawanie stabilnych aerozoli. Tu
przyczyng moze by¢ niedostateczna szczelno$¢ urzadzen pracujacych w nadci$nieniu, przy
podci$nieniu w miejscach ekspozycji innego produktu, czy tez przenikanie zanieczyszczen
przez ewentualne nieszczelnosci konstrukcyjne (sufity, Scianki systemowe, miejsca
prowadzenia instalacji, np. elektrycznej), zanieczyszczenie kanatdw wyciggowych poprzez
niedostateczng filtracje i mozliwos¢ zawrdcenia zanieczyszczonego powietrza do
pomieszczen czystych, a wiec niewfasciwie zaprojektowana recyrkulacja, zanieczyszczenie
central i/lub kanatdw wyciggowych poprzez niewtasciwe postepowanie podczas wymiany
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zastosowanych filtrow, niewtasciwie zaprojektowana kaskada cisnien albo tez odwrdcenie
kaskady cisnien w trakcie planowanego lub awaryjnego wytgczenia systemu HVAC.

Opracowanie koncepcji, projektowanie oraz kompletna instalacja pomieszczen
czystych - pomieszczen o podwyzszonych wymaganiach higienicznych

FOT. 1 Jednym ze
projektéw
farmaceutycznej

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wytwdrnie produktéw
leczniczych stosujgce substancje czynne o silnym dziataniu
farmakologicznym, toksycznym czy uczulajgcym. Przy
realizacji inwestycji o takim ryzyku niezbedna jest bliska
wspotpraca projektantdw systemow cyrkulacji powietrza do
pomieszczen czystych z inzynierami — na wszystkich
podlegajacych walidacji etapach. W firmie BART ten proces
jest utatwiony ze wzgledu na posiadanie wewnatrz firmy
wszystkich odpowiedzialnych komérek. Firma oferuje
wykonanie ekspertyz, projektu instalacji z zachowaniem
wszelkich wymogdw, dobdér oraz zakup potrzebnych
urzadzen i materiatdw, kompletacje dostaw, montaz
wiasciwej instalacji, jej rozruch i etapowg walidacje zgodnie
z wymogami GMP. Daje to mozliwo$¢ kompleksowej obstugi
klienta w przypadku wysokich wymagan higienicznych —
dotyczacych zaréwno pojedynczych pomieszczen, jak i
catych ciggdw produkcyjnych.

zrealizowanych Zaktadane standardy sterylnosci i czystosci narzucaja

firmy BART w branzy | przy realizacjach inwestycji w branzy farmaceutycznej
byta rozbudowana | rozwigzania w postaci: systemowego odpylania i
instalacja odkurzania przemystowego. | odkurzania podciénieniowego, systeméw transportu

BART opracowat koncepcje, wykonat | pneumatycznego, wentylacji precyzyjnej i klimatyzacji,
projekt i zmontowat catos¢. Nowatorskie | systemdw zabudowy pomieszczen czystych i systemdw Sluz
w tej realizacji byto wykonanie | dezynfekujgcych.

automatycznego odbioru pytu z uktadu
odpylaczy (filtréw przemystowych) za
pomocgy instalacji podci$nieniowej

Centralne systemy usuwania pylow i odkurzania
niezbedne dla bezpieczenstwa produkcji

farmaceutycznej

Podczas prac badawczo-rozwojowych i w trakcie produkcji seryjnej stosowane surowce,
dodatki, gotowe produkty state i ciekle muszg by¢ chronione przed zanieczyszczeniami z
otoczenia. Z drugiej strony podczas obrobki same sg one zrédtem szkodliwych oparéw czy
pylenia. Bardzo wazng kwestie odgrywa tu wiasciwa filtracja toksycznych aerozoli, ktdre
mogtyby naraza¢ zdrowie i zycie pracownikdw. Kolejnym wyzwaniem jest monitorowanie i
separowanie zawieszonych w powietrzu czastek i substancji aktywnych powstatych przy
wytwarzaniu tabletek, mieleniu i innej obrdbce substratdow w miejscu ich powstawania — a wiec
optymalne odpylanie. Przemystowe odkurzacze stacjonarne, stuzace do odkurzania maszyn
przetwdrczych, sg réwniez nieodfgczng czescig produkcji farmaceutycznej. Zastosowanie
znajdujg tu przede wszystkim wysoko wydajne odkurzacze przemystowe z wysokiej klasy
filtrem gtéwnym i filtrem dodatkowym — HEPA i/lub ULPA.

Jednak w przypadku catej linii produkcyjnej wymagajacej wysokiej sterylnosci to dopiero
precyzyjnie zaprojektowany system centralnego usuwania pytow — z zamknietym
podcis$nieniowym  systemem  transportu  zanieczyszczen, instalacja = przeno$nikow



pneumatycznych podfagczonych do dwu- lub trzystopniowego centralnego urzadzenia
filtracyjnego, w obudowach o wysokich standardach bezpieczenstwa — zdecydowanie chroni
przed kontaminacjg krzyzowa oraz podnosi wydajnos¢ produkcii.

Odpowiednio dobrane przemystowe odkurzacze, akcesoria antystatyczne i instalacje
towarzyszace z certyfikatem ATEX takze gwarantujg zabezpieczenie przed wybuchem, ktory
moze zaistnie¢ w zwigzku z obecnoscig pytdéw tworzacych sprzyjajgcg mu atmosfere.

Kanaty rurowe odprowadzajgce zanieczyszczenia z wielu migjsc ich powstawania zbiegac sie
beda na wysokosci pierwszego stopnia filtracji centralnego odpylacza, wyposazonego np. w
filtry z wktadami ze spiekanego polietylenu o dtugiej zywotnosci. Drugi poziom filtracji zawierac
bedzie filtr HEPA. W urzadzeniach filtracyjnych stosuje sie bezpieczng metode BIBO (Bag-in /
Bag-out), ktéra pozwala na usuwanie pytdw oraz wymiane wktadow filtracyjnych
bezkontaktowo, a wiec bez narazania na skazenie. Pyly umieszczane sg w zgrzewanych
workach plastikowych dla bezpieczenstwa i wygodnej utylizacji. Oczywiscie rozwigzania w
zakresie centralnego odpylania i odkurzania proponowane przez firme BART sg zawsze
skrojone na miare i dostosowywane do jednostkowych wymagan, tak procesu, jaki i typu pytu.

Modernizacje instalacji i renowacja urzadzen zwieksza bezpieczenstwo

Odpowiednia konserwacja urzadzen i instalacji jest istotg kontroli bezpieczenstwa. Natomiast
okresowa modernizacja rozwigzan produkcyjnych, jak i towarzyszacych im rozwigzan z zakresu
precyzyjnych systemdéw cyrkulacji powietrza HVAC ma wiele dodatkowych korzysci:
zredukowany czas przestojow, nizsze koszty konserwacji i cze$ci zamiennych.
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FOT. 2 Realizacja firmy BART w branzy farmaceutycznej: modernizacja instalacji wentylacyjnej oraz
montaz nowej podczas rozbudowy powierzchni hali, w ktérej produkuje sie wyroby lecznicze — o
wydajnosci ponad 122 tys. m3/h. Wykorzystano ok. 7 tys. m? przewoddéw wentylacyjnych




Wentylacja i klimatyzacja precyzyjna pomieszczen czystych

Proces produkcji wyrobdw leczniczych odbywa sie na wielu etapach w stabilnym $rodowisku
dzieki wykorzystaniu systemdw pomieszczen czystych. Kontroli podlega wtedy m.in.

temperatura, wilgotno$¢, nadci$nienie w pomieszczeniach,

ilosci czastek o wielkoSciach

mierzonych w mikrometrach, antystatycznoS¢ czy czysto$¢ mikrobiologiczna. Stworzenie
odpowiednich warunkéw jest mozliwe dzieki precyzyjnemu zarzadzaniu wentylacjg i kontroli
parametréw powietrza nawiewanego i wywiewanego. Instalacje wentylacji i klimatyzagji
precyzyjnej majg utrzymywac odpowiedni mikroklimat pomieszczen przez 24 godziny i

gwarantowa¢ bezpieczng prace urzadzen
elektronicznych i maszyn emitujgcych duza
iloS¢ ciepta, wrazliwych na jego najmniejsze
wahania. Do wiasciwego funkcjonowania
wymagajg one utrzymania precyzyjnych,
statych wartosci temperatur i wilgotnosci.
Zbyt duza wilgotno$¢ moze doprowadzi¢ do
kondensacji pary wodnej na urzadzeniach
elektronicznych, a =z kolei zbyt niska
powoduje ztg elektrostatyke, ktora zagraza
ich poprawnemu dziataniu. Stosuje sie wtedy
centrale klimatyzacyjne we wiasciwej
konfiguracji parametréw i metod cyrkulacji

powietrza. Urzadzenia klimatyzacyjne
wyposaza sie we wilasciwie dobrane
akcesoria i automatyke przemystowa:
wentylatory, elektroniczne zawory

rozprezne, filtry powietrza, czujniki ognia,
dymu, wilgoci. Systemy  sterowania
podtgczone zostajg protokotami BMS do
scentralizowanych systemdéw zarzadzania.
Bardzo wazne jest przeprowadzanie serwisu,
systematycznej konserwacji i diagnostyki
systeméw chtodzenia i klimatyzacji.

OkreSlone  warunki  wilgotnosci i
temperatury sprzyjajg takze powstawaniu
pozywki do namnazania bakterii i grzybdw,
mogacych zanieczysci¢ wytwarzane leki,
dlatego nieodtgcznym elementem czystych
pomieszczen typu cleanroom sg rowniez
wspominane juz filtry o wysokiej (HEPA) i o
bardzo wysokiej skutecznosci (ULPA), w
zaleznosci od charakteru zanieczyszczen,
ktore nalezy kontrolowac.

FOT. 3, 4 Firma BART zamontowata systemy
wentylacji mechanicznej i klimatyzacji precyzyjnej w
farmaceutycznych pomieszczeniach czystych, w
ktérych wystepowato promieniowanie jonizujace.
Firma zainstalowata w nich cztery uktady
wentylacyjne o fgcznej wydajnosci ok. 25 000 m3/h.
Projekt dotyczyt pomieszczen o klasie czystosci B, C,
D z zachowaniem norm GMP

Zabezpieczanie pomieszczen sterylnych systemami kaskady cisnien

Aby zapobiec mieszaniu sie powietrza i przedostawaniu sie zanieczyszczonego powietrza do
pomieszczen sterylnych lub pomieszczen pomocniczych, stosowane sg systemy kaskady




roznicy cisnie. Pomieszczenia czyste sg kwalifikowane w zaleznosci od wymaganej jakosci
powietrza, a roznica cisnien pomiedzy pomieszczeniem o wyzszej 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 sasiednich.
Pomiedzy pomieszczeniami znajdujg sie rowniez Sluzy powietrzne, jak i Sluzy higieniczne,
dezynfekujgce miejsca, w ktdrych przechodzg ludzie, lub przemieszczenia z produktami.
Specjalizujacy sie w tych rozwigzaniach dziat firmy BART wykonat m.in. instalacje do obiektéw,

ktore tgczg skomplikowanie wynikajgce z
wymogow stawianych pomieszczeniom czystym
klas od A do D z réwnoczesnym uwzglednieniem
zasad projektowania instalacji do pomieszczen z
problemami radiacyjnymi.

Kompleksowa obstuga i profesjonalne
doradztwo

Branza farmaceutyczna wprowadza szereg
wymogow, ktére obligujg projektanta do
dogtebnego przeanalizowania technologii,
proceséw oraz ryzyk. Skomplikowanie instalacji,
precyzja wykonania i dobdr odpowiednich
urzadzen i materialdw najwyzszej jakosci
skutkowaé ma bowiem jej niezawodnoscia,
bezpieczeristwem pracy operatoréw i wysoka
produktywnoscia. Tylko nielicznym
przedsiebiorstwom udaje sie to zrobi¢ w sposob
fachowy i optymalny kosztowo. Do takich firm
zalicza sie niewatpliwie BART, co potwierdza liczba
zrealizowanych projektéw w zakresie rozwigzan
spetniajacych higieniczne wymagania GMP oraz
dyrektywy ATEX. BART posiada wysoko
wykwalifikowany i doSwiadczony  zespot
inzynierow, ktéry podejmuje sie opracowania,
montazu i precyzyjnej regulacji tych
skomplikowanych projektéw instalacyjnych.

FOT. 5 Odpylanie o wydajnosci 6000 m3/h w czasie
produkcji farmaceutykdw. Instalacje te firma BART
wykonata w wersji ATEX zabezpieczonej
przeciwwybuchowo systemem HRD




