TECHNIKA ITECHNOLOGIA ROZWIAZANIA DLA PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Odpylanie, odkurzanie, klimatyzacja
i wentylacja w produkgcji farmeceutykow

Specjalisci z firmy Bart Sp. z 0.0. opracowuja i wdrazaja 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 przeciw-
dziatanie zanieczyszczeniu produktow lecz-
niczych w miejscach ich wytwarzania. Dtuga
liste zabezpieczert mozna znalez¢ w obowig-
zujacych przepisach prawa farmaceutycz-
nego i dobrej praktyki wytwarzania (GMP).
Mimo wysokich wymagari dochodzi nadal
do przypadkdéw zanieczyszczen lekdw. Sta-
nowi to zagrozenie dla zycia pacjentéw, ale
rowniez naraza na straty producenta, tak
finansowe, jak i wizerunkowe. Aby zapobiec
m.in. zanieczyszczeniom krzyzowym, jedne-
go produktu leczniczego innym, stosuje sie
ochrone produktu w miejscu jego wytwa-
rzania poprzez wyznaczenie obszaréw czy-
stych, odpowiednie uzdatnianie powietrza
i sterowanie jego cyrkulacja oraz stosowa-
nie odziezy ochronnej. Zrédtem zanieczysz-
czerh moze by¢ wg. stowarzyszenia ISPE (mie-
dzynarodowej organizadji, ktdra zrzesza oso-
by 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-
tréow temperatury, czy wilgotnosci;

- pozostatod¢, ktéra moze wystapi¢ pod-
czas przypadkowego uzycia brudnych
urzadzen lub wytwarzania w nieumytym
pomieszczeniu;

- transfer mechaniczny - powodujacy
zanieczyszczenia np. na ubraniach per-
sonelu, rekach, butach, przy stosowaniu
wspodlnych obszaréw o niskim stopniu
segregacji proceséw i urzadzen, wyste-
pujacy w skutek nieodpowiednio zapro-
jektowanego przeptywu odpaddéw czy
tez niewfasciwych procedur czyszczenia
pomieszczer;

- oraz transfer w powietrzu, mozliwy ze
wzgledu na powstawanie stabilnych
aerozoli. Tu przyczyng moze by¢ niedo-
stateczna szczelno$¢ urzadzen pracuja-
cych w nadcisnieniu, przy podcisnieniu

w miejscach ekspozycji innego produk-
tu, czy tez przenikanie zanieczyszczen
przez ewentualne nieszczelnosci  kon-
strukcyjne (sufity, Scianki systemowe, miej-
sca prowadzenia instalacji, np. elektrycz-
nej), zanieczyszczenie kanatéw wycia-
gowych poprzez niedostateczng filtra-
cje i mozliwos¢ zawrdcenia zanieczysz-
czonego powietrza do pomieszczen czy-
stych, a wiec niewtasciwie zaprojektowa-
na recyrkulacja, zanieczyszczenie central
i/lub kanatow wyciaggowych poprzez nie-
wiasciwe postepowanie podczas wymia-
ny zastosowanych filtréw, niewtasciwie
zaprojektowana kaskada cisniet albo tez
odwrdécenie kaskady cisniert w trakcie pla-
nowanego lub awaryjnego wytaczenia
systemu HVAC.

OPRACOWANIE KONCEPCIJI,
PROJEKTOWANIE ORAZ KOMPLETNA
INSTALACJA POMIESZCZEN CZYSTYCH

- POMIESZCZEN O PODWYZSZONYCH
WYMAGANIACH HIGIENICZNYCH
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wytwor-
nie produktéw leczniczych stosujace substan-
cje czynne o silnym dziataniu farmakologicz-
nym, toksycznym czy uczulajagcym. Przy reali-
zacji inwestycji o takim ryzyku niezbedna jest
bliska wspdtpraca projektantow systemow
cyrkulacji powietrza do pomieszczen czy-
stych z inzynierami — na wszystkich podlega-
jacych walidacji etapach. W firmie BART ten
proces jest utatwiony ze wzgledu na posia-
danie wewnatrz firmy wszystkich odpowie-
dzialnych komorek. Firma oferuje wykona-
nie ekspertyz, projektu instalacji z zachowa-
niem wszelkich wymogow, dobdr oraz zakup
potrzebnych urzadzer i materiatéw, komple-
tacje dostaw, montaz wiasciwej instalacji, jej
rozruch i etapowa walidacje zgodnie zwymo-
gami GMP. Daje to mozliwos¢ kompleksowej
obstugi klienta w przypadku wysokich wyma-
gan higienicznych — dotyczacych zaréwno
pojedynczych pomieszczen, jak i catych cia-
goéw produkeyjnych.

Zaktadane standardy sterylnosci i czy-
stosci narzucajg przy realizacjach inwe-
stycji w branzy farmaceutycznej rozwia-
zania w postaci: systemowego odpylania

FOT.1

Jednym ze zrealizowanych projektéw firmy BART w bran-
7y farmaceutycznej byfa 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 (filtrow przemystowych) za pomoca
instalacji podcisnieniowej

i odkurzania podcisnieniowego, systemow
transportu pneumatycznego, wentylacji pre-
cyzyjnej i klimatyzacji, systemoéw zabudo-
wy pomieszczen czystych i systeméw sluz
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 waz-
ng kwestie odgrywa tu wiasciwa filtracja
toksycznych aerozoli, ktére mogtyby nara-
zac¢ zdrowie i zycie pracownikdw. Kolejnym
wyzwaniem jest monitorowanie i separo-
wanie zawieszonych w powietrzu czgstek
i substancji aktywnych powstatych przy
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FOT.2

Realizacja firmy BART w branzy farmaceutycznej: modernizacja instalacji wentylacyjnej oraz montaz nowej podczas roz-
budowy powierzchni hali, w ktérej produkuje sie wyroby lecznicze — o wydajnosci ponad 122 tys. m*/h. Wykorzystano

ok. 7 tys. m? przewoddw wentylacyjnych

wytwarzaniu tabletek, mieleniu iinnej obrob-
ce substratow w miejscu ich powstawania —
a wiec optymalne odpylanie. Przemystowe
odkurzacze stacjonarne, stuzace do odkurza-
nia maszyn przetworczych, sg rowniez nie-
odtaczng czescig produkgji farmaceutycz-
nej. Zastosowanie znajdujg tu przede wszyst-
kim wysoko wydajne odkurzacze przemysto-
we z wysokiej klasy filtrem gtéwnym i filtrem
dodatkowym — HEPA i/lub ULPA.

Jednak w przypadku catej linii produk-
cyjnej wymagajacej wysokiej sterylnosci to
dopiero precyzyjnie zaprojektowany system
centralnego usuwania pytéw — z zamknie-
tym podcisnieniowym systemem transpor-
tu zanieczyszczen, instalacja przenosnikow
pneumatycznych podfagczonych do dwu- lub
trzystopniowego centralnego urzadzenia fil-
tracyjnego, w obudowach o wysokich stan-
dardach bezpieczenstwa - zdecydowanie
chroni przed kontaminacja krzyzowa oraz
podnosi wydajnos¢ produkgji.

Odpowiednio  dobrane  przemystowe
odkurzacze, akcesoria antystatyczne i insta-
lacje towarzyszace z certyfikatem ATEX tak-
Ze gwarantuja zabezpieczenie przed wybu-
chem, ktéry moze zaistnie¢ w zwigzku
z obecnoscia pytéw tworzacych sprzyjajaca
mu atmosfere.

Kanaty rurowe odprowadzajace zanie-
czyszczenia z wielu miejsc ich powstawa-
nia zbiega¢ sie beda na wysokosci pierw-
szego stopnia filtracji centralnego odpyla-
cza, wyposazonego np. w filtry z wktadami
ze spiekanego polietylenu o dtugiej zywot-
nosci. Drugi poziom filtracji zawiera¢ bedzie
filtr HEPA. W urzadzeniach filtracyjnych sto-
suje sie bezpieczna metode BIBO (Bag-in /

Bag-out), ktéra pozwala na usuwanie pytow
oraz wymiane wktadow filtracyjnych bez-
kontaktowo, a wiec bez narazania na ska-
zenie. Pyty umieszczane sg w zgrzewanych
workach plastikowych dla bezpieczenstwa
i wygodnej utylizacji. Oczywiscie rozwigza-
nia w zakresie centralnego odpylania i odku-
rzania proponowane przez firme BART s3
zawsze skrojone na miare i dostosowywane
do jednostkowych wymagan, tak procesu,

jakiitypu pytu.

MODERNIZACJE INSTALACJI

| RENOWACJA URZADZEN ZWIEKSZA
BEZPIECZENSTWO

Odpowiednia konserwacja urzadzen i insta-
lacji jest istota kontroli bezpieczenstwa.
Natomiast okresowa modernizacja rozwia-
zan produkcyjnych, jak i towarzyszacych im
rozwigzan z zakresu precyzyjnych systemow
cyrkulacji powietrza HVAC ma wiele dodat-
kowych korzysci: zredukowany czas prze-
stojow, nizsze koszty konserwadji i czesci
zamiennych.

WENTYLACJA | KLIMATYZACJA
PRECYZYJNA POMIESZCZEN CZYSTYCH
Proces produkcji wyrobow leczniczych
odbywa sie na wielu etapach w stabilnym
Srodowisku dzieki wykorzystaniu systemdw
pomieszczert czystych. Kontroli podlega
wtedy m.in. temperatura, wilgotno$¢, nad-
cisnienie w pomieszczeniach, ilosci czastek
o wielkosciach mierzonych w mikrometrach,
antystatyczno$¢ czy czystos¢ mikrobiolo-
giczna. Stworzenie odpowiednich warun-
kow jest mozliwe dzieki precyzyjnemu zarzg-
dzaniu wentylacjg i kontroli parametrow
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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 tagcznej wydajnosci ok. 25 000 m*/h. Projekt dotyczyt pomieszczen o klasie czystosci B, C, D zzachowaniem norm GMP

powietrza nawiewanego i wywiewanego.
Instalacje wentylacji i klimatyzacji precyzyj-
nej maja utrzymywac odpowiedni mikrokli-
mat pomieszczen przez 24 godziny i gwa-
rantowac bezpieczng prace urzadzen elek-
tronicznych i maszyn emitujacych duzg ilos¢
ciepta, wrazliwych najego najmniejsze waha-
nia. Do wiasciwego funkcjonowania wyma-
gaja one utrzymania precyzyjnych, statych
wartosci temperatur i wilgotnosci. Zbyt duza
wilgotno$¢ moze doprowadzi¢ do konden-
sacji pary wodnej na urzadzeniach elektro-
nicznych, a z kolei zbyt niska powoduje zig

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

elektrostatyke, ktéra zagraza ich poprawne-
mu dziataniu. Stosuje sie wtedy centrale kli-
matyzacyjne we wiasciwej konfiguracji para-
metrow i metod cyrkulacji powietrza. Urza-
dzenia klimatyzacyjne wyposaza sie we wia-
Sciwie dobrane akcesoria i automatyke prze-
mystowa: wentylatory, elektroniczne zawo-
ry rozprezne, filtry powietrza, czujniki ognia,
dymu, wilgoci. Systemy sterowania podta-
czone zostajg protokotami BMS do scentra-
lizowanych systemoéw zarzadzania. Bardzo
wazne jest przeprowadzanie serwisu, syste-
matycznej konserwacji i diagnostyki syste-
moéw chtodzenia i klimatyzacji.

Okreslone warunki wilgotnosci i tempera-
tury sprzyjaja takze powstawaniu pozywki do
namnazania bakterii i grzybdw, mogacych
zanieczysci¢ wytwarzane leki, dlatego nie-
odtacznym elementem czystych pomiesz-
czen typu cleanroom s3 réwniez wspomi-
nane 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
pomieszczer pomocniczych, stosowane sg
systemy kaskady roznicy cisniert. Pomiesz-
czenia czyste sg kwalifikowane w zalezno-
$ci od wymaganej jakosci powietrza, a réz-
nica cisnied pomiedzy pomieszczeniem
0 wyzszej klasie czystosci a nizszej powin-
na wynosi¢ pomiedzy 5 a 20 Pa. Minimal-
ne nadcisnienie zapewnia podczas otwie-
rania drzwi brak wymiany powietrza. Wyso-
ko wydajne wentylatory z regulacjg prze-
ptywu powietrza zapewniajg utrzymanie
statego pod- lub nadcisnienia w stosunku

do pomieszczen sasiednich. Pomiedzy
pomieszczeniami znajduja sie réwniez $luzy
powietrzne, jak i $luzy higieniczne, dezyn-
fekujgce miejsca, w ktérych przechodzg
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 sze-
reg wymogow, ktére obligujg projektanta
do dogtebnego przeanalizowania techno-
logii, proceséw oraz ryzyk. Skomplikowa-
nie instalacji, precyzja wykonania i dobdr
odpowiednich urzadzer i materiatéw naj-
wyzszej jakosci skutkowaé ma bowiem jej
niezawodnoscia, bezpieczernstwem pra-
cy operatoréw i wysoka 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 wymaga-
nia GMP oraz dyrektywy ATEX. BART posia-
da wysoko wykwalifikowany i doswiad-
czony zespot inzynieréw, ktéry podejmu-
je sie opracowania, montazu i precyzyjnej
regulacji tych skomplikowanych projektéow
instalacyjnych. [ ]
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