WIEDZA - BHP - CZYSTOSC POWIETRZA (druk W-BHP-CPOW-1)

BHP — CZYSTOSC POWIETRZA

RODZAJE WLOKNIN I FILTROW STOSOWANYCH W SYSTEMACH WENTYLACJI I KLIMATYZACIJI,
W KURTYNACH POWIETRZNYCH, W INSTALACJACH PRZEMYSLOWYCH

G3 stosowany w modutach wstepnych przed wktadem wyzszej klasy, nawiew do pomieszczen bez specjalnych
wymagan co do czystosci powietrza, kurtyny powietrzne, klimatyzatory i klimakonwektory (fan-coile). Zatrzymuje

wieksze pytki kwiatowe.

G4 skutecznie zatrzymuje pytki kwiatowe, gruby pyt metalurgiczny (ograniczona skutecznos¢ dla dymu, sadzy, mgty
olejowej).
F5 stosowana na nawiew do pomieszczen o niskim stopniu zanieczyszczenia powietrza. Stanowi hermetyczng

bariere dla pytkdw kwiatowych oraz grubego pytu metalurgicznego.

F7 widknina stosowana przy filtrze wtornym w centralach klimatyzacyjnych zainstalowanych w biurach,
pomieszczeniach komputerowych oraz innych przeznaczonych dla statego przebywania ludzi.

METODY POMIAROWE SKUTECZNOSCI FILTRACJI

. Pr PN-EN Klasa filtru
Rfci>|(t:irz:J 779, pr PN- wedtug IVrIne_toda tAe i;g\zls)l kNrg'Zn\j\?a Norma zagraniczna
EN 1822-1 | EUROVENT | Pomiarowa Y )
EN 779:1993, DIN 24
Zgrubny . . Grawime- pyt PN-EN 185, t.1, ASHRAE
(wstepny) G1+G4 EU1-EU4 tryczna syntetyczny 779:1996 52.1-1992,
EUROVENT 4/5
optyczna pyt EN 779:1993, DIN 24
) . . ! PN-EN 185, t.1, ASHRAE
Doktadny F5+F9 EU5+EU9 big\‘/,vvrz;l a:mcc;ife 279:1996 52.1-1992,
yezny EUROVENT 4/5
. Grawime- pyt PN-B-
EU1-EU8 tryczna syntetyczny 76004:1996
aerozol Metoda
mgty oleju wymieniona .
EU9 optyczna parafino- W PN-B- DIN 24184:1990
wego 76003:1996
aerozol Metoda
EU10+EU1 mgty oleju wymieniona .
HEPA 3 optyczna parafino- W PN-B- DIN 24184:1990
wego 76003:1996
spektrofoto gﬁlrc‘)’rzzj BS 3928: 1969,
metryczna EUROVENT 4/4
sodu
aerozol PN-EN 1882-
. 3 PN 1822-3:1998, PN
H10+H14 optyczna DEHS lub PN-En 1882- 1822-5:1998
DOP 5
aerozol PN-EN 1882-
) 3 PN 1822-3:1998, PN
ULPA u15+U17 optyczna DESSPIub PN-EN 1882- 1822-5:1998
5

DEHS — aerozol polidyspersyjny sebacynianu dwuetyloheksylu

DOP — aerozol monodyspersyjny ftalanu oktylu.

Filtr HEPA (High Efficiency Particulate Air) - standardowy filtr aerozoli koloidalnych o $redniej i wysokiej skutecznosci
filtracji (klasy H10+H14)

Filtr ULPA (Ultra Low Penetration Air) - filtr aerozoli koloidalnych, o bardzo wysokiej skutecznosci filtracji (klasy
U15+U17).

Eurovent - The European Committee of the Constructors of Air Handling Equipment.

Podczas przeprowadzania pomiardw zgodnie z metodyka wymieniong w w/w tabeli (z pominieciem metod
przedstawianych w EN 1822-3:1998, EN 1822-5:1998) uzyskuje sie wartoS¢ catkowitej skutecznosci filtracji.
Zastosowanie procedur badawczych opisanych w EN 1822-3:1998, EN 1822-5:1998 doprowadza do uzyskania
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numerycznej (liczbowej) wielkosci wspotczynnika przeskoku lub skutecznosci filtracji odniesionej do wielkosci czgstek
najbardziej przenikajacych przez filtr (MPPS - Most Penetrating Particle Size). W Polsce, zgodnie z normg PN-B-
76003:1996, zaleca sie stosowac nastepujgce dwie metody badawcze:
— grawimetryczna metoda badania filtrow powietrza z zastosowaniem pytu syntetycznego (kwarcowego)
(metodyka badan podana w PN-B-76004:1996) stosowana w przypadku filtréw klasy A1, A2, B1, B2, C zgodnie
z polskim nazewnictwem
- metoda badania skutecznosci filtracji z zastosowaniem jako aerozolu wzorcowego mgtly technicznie czystego
olej parafinowego dla filtrow klasy Q, R, S (sposob przeprowadzania badan nie jest w Polsce znormalizowany)

Pierwsza z wymienionych metod, tzn. testu pytu syntetycznego, norma PN-B-76004:1996 podaje metodyke badan
skutecznosci filtracji, opordw przeptywu oraz pojemnosci pytowej filtréw, przedstawia opis stanowiska badawczego oraz
sktad pylu wzorcowego. Sktad stosowanego pytu testowego jest analogiczny jak w normach zagranicznych EN 779:
1993, DIN 24 185, T.1, ASHRAE 52.1-1992, EUROVENT 4/5. Normy zagraniczne zalecajg stosowanie pytu syntetycznego
zawierajgcego pyt kwarcowy do przeprowadzania badan filtrow wstepnych klasy EU1+EU4 (G1+G4). Natomiast norma
krajowa zaleca wykonywanie oceny skutecznosci filtracji z wykorzystaniem pytu syntetycznego réwniez dla filtréw klasy
EU5+EU8 (F5+F8)

SKLAD TESTOWEGO PYLU WZORCOWEGO ZAWIERAJACEGO PYL KWARCOWY

Norma Sktad pytu testowego

BN-78/8962-04 Zmielony i klasyfikowany piasek szklarski, o gestosci 2,65 g/cm?3, zawierajgcy 99% SiO,, o
nastepujacym sktadzie ziarnowym:

0+4pum 48 %

546 um 26 %

7-8um 12 %

9:-10um 7%

11+15um 5%

16+20 um 2%

PN-B-76004: 1996 Pyt syntetyczny (ASHRAE-dust) o nastepujacych udziatach wagowych:

72% znormalizowanego pytu testowego do badan filtrdw powietrza - pytu pustynnego z
arizony, zawierajgcego gtéwnie krzemionke, o gestosci okoto 2,7 g/cm3, o przewazajgcej
liczbie ziaren o $rednicy okoto 7,7 um, 23 % sadzy, 5% linterséw bawetnianych

ASHRAE 52.1-92 pyt syntetyczny j.w.

PN-EN 779, Pyt syntetyczny o nastepujacych udziatach wagowych:

EUROVENT  4/5, | 72% znormalizowanego pytu testowego do badania filtréw (typu,fine”), 23% sadzy czarnej
ASHRAE 52-76 Molocco, 5% linterséw bawetnianych nr 7.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji. w sprawie wprowadzenia obowigzku
stosowania niektérych Polskich Norm (Dz.U. z 1999 roku, Nr 22, poz. 209) najnowsze normy polskie dotyczace filtréw
powietrza (PN-B-76003: 1996, PN-B-76004: 1996) nie naleza do grupy norm do obowigzkowego stosowania.

Zgodnie z PN-B-76003:1996 przeprowadzanie pomiardw testem mgty oleju parafinowego jest zalecane do oceny filtréw
aerozoli koloidalnych klasy Q, R, S. Zgodnie z tg normg podczas pomiardw stosuje sie jako aerozol testowy mgte
technicznie czystego oleju parafinowego. Nie istnieje norma krajowa zawierajgca schemat stanowiska pomiarowego oraz
opis stosowanych w nim urzadzen. Sposéb prowadzenia tych badan nie jest w Polsce znormalizowany. Bardzo podobna
metoda badawcza jest zalecana przez norme niemiecka DIN 24 184 (1990) do badan filtréw wysoko skutecznych. W
normie tej opisano konstrukcje i parametry pracy generatora mgty olejowej oraz przedstawiono jedynie zatozenia
dotyczace stanowiska badawczego. Zgodnie z DIN 24 184 aerozolem testowym jest mgta oleju parafinowego, ktorej
$rednice nie przekraczajg 1 pm i w wiekszoséci mieszczg sie w zakresie 0,3+0,5 pm. Badania nalezy prowadzi¢ przy
stezeniu mgty wynoszacym 10 mg/m3 (w razie potrzeby stezenie mozna zwiekszy¢ do 80 mg/m3). W normie
europejskiej EN 1822-2: 1998 dotyczacej filtrow wysoko skutecznych HEPA i ULPA, omawiajacej takze badanie filtrow
testem mgty olejowej wymienione zostaty nastepujgce zalecane parametry oleju parafinowego (o niskiej gestosci) w
temperaturze 20°C:

gestos¢ 843 kg/m3

— temperatura topnienia 259 K
temperatura zaptonu 453 K

- lepko$¢ dynamiczna 0,026 Pas

Metody badawcze wykorzystujgce do oceny skutecznosci filtracji aerozol mgty oleju parafinowego, przedstawione w DIN
24 184 (1990) oraz EN 1822-3: 1998 i EN 1822-5: 2000, roznig sie znacznie od siebie, zgodnie z DIN 24 184 (1990)
stosujgc metode optyczng okresla sie catkowitg skuteczno$¢ filtracji, a zgodnie z EN 1822-3: 1998 i EN 1822-5: 2000
ocenia sie liczbowg skuteczno$¢ przedziatowa metoda zliczania czgstek przy uzyciu ciektego aerozolu testowego z
jednoczesnym okresleniem wymiaru czastek najbardziej przenikajgcych (MPPS), dla ktorych uzyskuje sie minimalng
skutecznosc filtracji.
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W wyniku zastosowania omoéwionych metod oceny wielkosci parametréw filtracyjnych najczesciej (wyjawszy normy EN
1822-3 i EN 1822-5) otrzymuje sie skutecznos¢ filtracji okreSlang jako skuteczno$¢ catkowita, a wiec oceniong w
odniesieniu do catej masy pytu bez podziatu na kolejne przedziaty wymiarowe czastek. Wytwarzanie coraz wiekszej ilosci
produktow w $rodowisku o wymaganej bardzo wysokiej czystosci powietrza (w tzw. pomieszczeniach czystych) stawia
przed projektantami nowe zadania. W takich pomieszczeniach wymagany stopien czystosci przyjeto definiowa¢ w postaci
klas, wyznaczajacych nieprzekraczalne granice liczby czastek, o okreslonych sSrednicach, ktére mogg pojawi¢ sie w
powietrzu kontrolowanej pod wzgledem czystosci strefy pomieszczenia (brak wymagan krajowych w tym zakresie
spowoduje zapewne wprowadzanie dokumentu o zasiegu miedzynarodowym — ISO 14644-1, opartego w znacznej
mierze na zaleceniach amerykanskich (US-Federal Standard 209E). Dla potrzeb pomieszczen czystych niezbedne jest
zatem przedstawianie przedziatowej skutecznosci filtracji stosowanych filtrow powietrza okreslanej w sposob ilosciowy
(liczbowy). Umozliwi to przewidywanie ich efektywnosci w odniesieniu do kolejnych przedziatdw wymiarowych czastek,
definiowanych jako krytyczne dla danej klasy czystosci pomieszczen. Dotyczy¢ to powinno nie tylko filtrdw bardzo
doktadnych (HEPA, ULPA) stosowanych jako ostatni stopien filtracji, ale rdwniez poprzedzajacych je filtréw wstepnych i
doktadnych. Dopiero ocena przewidywanej przedziatowej liczbowej skutecznosci filtracji takiego wielostopniowego uktadu
filtrow pozwoli oceni¢ rozktad frakcyjny zanieczyszczen opuszczajgcych ostatnig warstwe filtracyjng i poréwnac z
warunkami dotyczacymi klas pomieszczen czystych. Rozwigzaniem czesSci tych probleméw moze by¢ dokument
EUROVENT 4/9 dotyczacy filtréw klasy EU1 + EU9. OkreSlenie catkowitej skutecznosci filtracji testem pytu
atmosferycznego zastgpiono w nim przez ocene przedziatowej skutecznosci filtracji z wykorzystaniem licznika czastek dla
$rednic wynoszacych 0,2+5 um. Jako aerozole testowe zaproponowano DEHS lub lateks. Mimo zastosowania podczas
pomiarow licznika czastek, dokument ten jako wynik przeprowadzonych badan zaleca podawanie skutecznosci filtracji
okreslanej w sposdb masowy, ale w odniesieniu do kolejnych przedziatdw wymiarowych czastek. Nie jest to jeszcze
rozwigzanie najlepsze, ale wydaje sie, ze w tym kierunku (tj. zastosowanie w stanowisku badawczym licznika czastek i
ocena frakcyjnej skutecznosci filtracji, lecz w sposdb liczbowy) powinny i$¢ dalsze modyfikacje metodyk badawczych, nie
tylko dla filtrow wysoko skutecznych.

Klasyfikacja pomieszczenia lub strefy czystej powinna by¢ okreslona dla jednego lub wiecej z trzech mozliwych standow:

- po wybudowaniu (as-built) - stan, w ktdrym pomieszczenie cleanroom lub strefa czysta jest kompletna ze
wszystkimi mediami, ale bez wyposazenia, mebli, materiatéw lub personelu,

— w spoczynku (at-rest) - stan, w ktérym pomieszczenie cleanroom lub strefa czysta jest kompletna z
zainstalowanym i dziatajgcym wyposazeniem, ale bez personelu,

- w trakcie pracy (operational) — stan, w ktérym pomieszczenie cleanroom lub strefa czysta dziata w okreslony
sposdb, przy dziatajgcym sprzecie i okreslonej liczbie personelu.

TABELA LIMITOW KONCENTRACJI CZASTEK W POWIETRZU WG NORMY ISO 14644-1

Numer Maksymalna dozwolona koncentracja czastek (czastki/m3) dla czastek wiekszych lub réwnych niz
klasy ISO rozwazana wielko$¢ przedstawiona ponizej

(N) 0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1pum 5um
1 100 d d d d e

2 100 24 100 d d e

3 1 000 237 102 35P d e

4 10 000 2 370 1020 352 83b e

5 100 000 23 700 10 200 3520 832 dref
6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293

7 ¢ c ¢ 352 000 83 200 2930
8 ¢ c ¢ 3520 000 832 000 29 300
99 ¢ c ¢ 35 200 000 8 320 000 293 000

a Wszystkie koncentracje w tabeli s wartosciami skumulowanymi.

b Koncentracje podczas kwalifikacji bedg prowadzity do duzych objetosci pojedynczej prébki. Mozliwe jest zastosowanie
prébkowania sekwencyjnego.

c Limity koncentracji w tym obszarze nie majg zastosowania z racji na bardzo wysokie koncentracje czastek.

d Ograniczenia statystyczne i probkowanie czagstek o niskich koncentracjach sprawia ze klasyfikacja jest nieodpowiednia.
e Ograniczenia w pobierania probek dla czasteczek o niskim stezeniu i wielkosci wiekszej niz 1 uym powodujg, ze
klasyfikacja dla tej wielkoSci czastek jest nieodpowiednia ze wzgledu na potencjalne straty czastek w ukfadzie
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pomiarowym.

f W celu okreslenia tej wielkosci czastek w powigzaniu z klasg ISO 5, mozna zastosowac deskryptor makroczastek M w
potaczeniu z co najmniej jednym innym rozmiarem czastek.

g Ta klasa czystosci jest stosowana wytgcznie w trakcie pracy

KLASYFIKACJA ILOSCI CZASTEK WG. ZALECEN UE ZAWARTYCH W PRZEWODNIKU GMP

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek w 1 m3 powietrza
Klasa w stanie spoczynku w stanie pracy
czystosci >0,5um | 25,0 um >0,5 um >0,5 um
A 3500 1 3500 1
B 3500 1 350 000 2 000
C 350 000 2 000 3 500 000 20 000
D 3 500 000 20 000 nie okreslona | nie okreslona

KLASYFIKACJA POWIETRZA WG WHO 2002

Maksymalna dopuszczalna ilos¢ czastek/m3
Czastki Mikroorganizmy
Klasa 0,5 um 5,0 um
A 3 500 0 <1
B 3 500 0 5
C 350 000 2 000 100
D 3 500 000 20 000 500

Klasa A i B odpowiada klasom: 100, M 3.5, ISO 5

Klasa C odpowiada klasom 10000, M 5.5, ISO 7

Klasa D odpowiada klasom 100000, M 6.5, ISO 8

Zalecane terminy pomiaréw zgodnosci dla czystych pomieszczen

Mierzony parametr Klasa Maksymalny czas pomiedzy pomiarami
Tlo$¢ czastek 150 5 6 Mi_esi_ecy
>ISO 5 12 Miesiecy
Pomiar roznicy cisnien wszystkie klasy 12 Miesiecy
Predkos¢ powietrza wszystkie klasy 12 Miesiecy
CZASTKI W POWIETRZU
Tlos¢ czastek/m3 w zewnetrznym powietrzu
Wymiar Brudne Normalne Czyste
>0,1 pm 10 000 000 000 3 000 000 000 500 000 000
>0,3 um 300 000 000 90 000 000 20 000 000
>0,5 um 30 000 000 7 000 000 1 000 000

KLASY CZYSTOSCI POWIETRZA PRZY WYTWARZANIU STERYLNYCH PRODUKTOW FARMACEUTYCZNYCH

wydzielona strefa, w ktdrej wykonywane sg czynnosci najwiekszego ryzyka, np. napetnianie,
zamykanie korkami, wykonywanie aseptycznych potgczen, oraz miejsce, gdzie znajdujg sie
Klasa A otwarte ampuiki i fiolki. Zwykle odpowiednie warunki pracy zapewnia laminarny przeptyw
powietrza. Systemy laminarnego przeptywu powietrza powinny zapewni¢ jednorodng szybkos¢
przeptywu powietrza w miejscu
Klasa B przy produkcji aseptycznej i napetnianiu strefa ta stanowi Srodowisko otaczajace dla klasy A;
Klasy Ci D pomieszczenia czyste, w ktdrych przeprowadza sie mniej krytyczne etapy wytwarzania
KSIAZKA PROCEDUR
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KLASYFIKACJA ILOSCI CZASTEK WEDLUG OBOWIAZUJACYCH STANDARDOW

Roz SI Ang. PN-EN Maksymalna dopuszczalna liczba ziaren/m?3
p: Fed. Fed. ISO réwnych lub wiekszych niz podana wielos¢
M2/ 1 s | std. | 14644-
cGMP 209é 209&1 1:2005 0,1 um 0,2 ym 0,3 um 0,5 um 1,0 ym 5,0 um
ISO
Class1 10 2 ) ) ) )
ISO
Class2 100 24 10 4 - -
M1 350 75,5 30,9 10 -
150 1000 237 102 35 8 -
Class3
M 1240 265 106 353
1,5
M2 3 500 757 308 100 -
ISO
Closea 10 000 2370 1020 352 83 -
2M5 10 12 400 2 650 1060 353 -
M3 35 000 7 570 3090 1 000 -
A/B 3500 1
150 100000 | 23700 | 10200 3520 832 29
Class5
3M5 100 26 500 10 600 3530 -
M4 75 700 30 900 10 000 -
150 1 000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293
Class6
M
45 1000 35 300 247
M5 100 000 618
C 350000 2 000
I1SO
Class7 352 000 83 200 2930
M 10.0
5,5 00 353 000 1 2 470
M6 1 000 000 6 180
D 3 500 000 20 000
150 3520000 | 832000 | 29300
Class8
M 100.
6,5 000 3 530 000 24 700
M7 10 000 000 61 800
ISO
Class9 35 200 000 8 320 000 293 000

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2015 roku, poz. 1979),
oparte o wytyczne cGMP, zsynchronizowane z aktualnymi Praktykami Dobrego Wytwarzania w Europie i w duzej czeci w
USA. Rozporzadzenie to jest najwazniejszym punktem odniesienia przy projektowaniu, walidowaniu i uzytkowaniu
pomieszczen czystych, stuzacych wytwarzaniu produktéw leczniczych. Stawia ono w odniesieniu do pomieszczen
produkchnych m.in. nastepujgce wymagania:
Pomieszczenia i urzadzenia powinny byé rozmieszczone, zaprojektowane, zbudowane, przystosowane i
konserwowane w sposéb odpowiedni do prowadzonych operacji. Ich rozmieszczenie i konstrukcja ma na celu
ograniczenie do minimum ryzyka popetnienia btedéw oraz umozliwia skuteczne czyszczenie i konserwacje, tak
aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych, gromadzenia sie kurzu i brudu oraz jakiegokolwiek niekorzystnego

wptywu na jakos¢ produktow.

- Pomieszczenia powinny by¢ usytuowane w takim otoczeniu, aby w potaczeniu ze $rodkami chronigcymi proces

wytwarzania, ograniczy¢ do minimum ryzyko zanieczyszczenia materiatéw lub produktéw.

— W pomieszczeniach, w ktdrych materiaty wyjsciowe, bezposrednie materiaty opakowaniowe, produkty posrednie
lub produkty luzem sg narazone na kontakt z otoczeniem, wewnetrzne powierzchnie pomieszczen (Sciany,
podtogi i sufity) powinny by¢ gtadkie, pozbawione rys, pekniec i otwartych spoin, tak aby nie stanowic¢ zrddta
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czastek statych i by¢ tatwe do skutecznego czyszczenia, a jezeli to konieczne takze do dezynfekcji.

Rurociggi, punkty oswietleniowe i wentylacyjne oraz inne instalacje powinny by¢ zaprojektowane i
zainstalowane w taki sposdb, aby nie tworzyly trudnych do czyszczenia miejsc. W miare mozliwosci, sg one
dostepne z zewnatrz pomieszczen produkcyjnych w celu konserwacji. Rury i kanaty wentylacyjne oraz inne
media nalezy instalowac w taki sposob, aby nie byto miejsc trudno dostepnych i powierzchni, ktdre sg trudne do
wyczyszczenia.

Pomieszczenia produkcyjne powinny by¢ skutecznie wentylowane z zastosowaniem instalacji kontroli
parametrow powietrza (obejmujgcej temperature i jezeli konieczne wilgotnos¢ oraz filtracje) odpowiednio do
rodzaju wytwarzanych produktow, wykonywanych operacji oraz warunkéw panujgcych na zewnatrz

W pomieszczeniach czystych wszelkie odkryte powierzchnie powinny by¢ gtadkie, szczelne i nieuszkodzone, w
celu zmniejszenia mozliwosci rozsiewania i gromadzenia sie czastek oraz drobnoustrojéw i umozliwienia
skutecznego stosowania srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.

W celu ograniczenia gromadzenia sie kurzu i utatwienia czyszczenia w pomieszczeniach czystych nie powinno
by¢ trudno dostepnych miejsc. Liczba wystajacych krawedzi, podtek, szafek i urzadzen powinna by¢ jak
najmniejsza. Drzwi powinny byc zaprojektowane w taki sposob, aby unikng¢ miejsc trudnych do wyczyszczenia.
Z tego powodu rozsuwane drzwi sg niewskazane.

Maskujace piyty sufitowe powinny by¢ uszczelnione w celu zabezpieczenia pomieszczen czystych przed
zanieczyszczeniami z przestrzeni ponad sufitem.

W pomieszczeniach czystych wszelkie odkryte powierzchnie powinny by¢ gtadkie, szczelne i nieuszkodzone, w
celu zmniejszenia mozliwosci rozsiewania i gromadzenia sie czastek oraz drobnoustrojéw i umozliwienia
skutecznego stosowania Srodkdw czyszczacych i dezynfekujacych.

Drzwi $luzy nie mogg otwiera¢ sie jednoczesnie. System blokad wewnetrznych i sygnatéw ostrzegawczych
wizualnych lub dzwiekowych zabezpiecza przed mozliwoscig otwarcia wiecej niz jednych drzwi jednoczesnie.

WYMAGANIA TECHNICZNE I HIGIENICZNE DLA SYSTEMU ZABUDOWY POMIESZCZEN CZYSTYCH

Na podstawie obowigzujgcych w Polsce przepisow budowlanych, sanitarnych a takze aktualnej praktyki inzynierskiej oraz
wymagan GMP, system zabudowy pomieszczen czystych musi spetnia¢ szereg warunkéw formalnych i technicznych, aby
mogt by¢ zastosowany w inwestycji zgodnie z prawem budowlanym oraz przepisami GMP, GLP lub HACCP.

Jezeli majg zostac zastosowane panele Scienne w oktadzinie z blachy stalowej, musza to by¢ panele samono$ne
— inaczej do ich utrzymywania w pionie niezbedne bedzie stawianie konstrukcji wsporczej, ktéra podraza
inwestycje i na ktdra najczesciej nie ma miejsca.

Panele samonosne w okfadzinie metalowej muszg od 2010 roku mie¢ oznakowanie ce i zgodnos¢ z normg PN-
EN 14509:2010. Panele nie posiadajgce oznakowania ce i stosownej deklaracji whasciwosci uzytkowych, nie
mogg byc¢ zastosowane w budownictwie jako ptyty samono$ne w zadnym kraju unii europejskie;j.

Okfadzina blaszana paneli Sciennych i sufitowych powinna posiada¢ powtoke higieniczng z atestem
higienicznym, umozliwiajgcg wielokrotne mycie i sanityzacje powierzchni Scian i sufitdbw z zachowaniem
wiasciwosci higienicznych powtoki.

Typ, nazwa i atest powtoki higienicznej blachy oktadzinowej paneli powinien by¢ podany przez dostawce paneli,
wraz z kartg techniczng i instrukcjg mycia/sanityzacji.

System zabudowy pomieszczen czystych powinien mie¢ atest higieniczny PZH ze wskazaniem mozliwosSci
zastosowania w pomieszczeniach czystych w farmacji, laboratoriach, przemysle spozywczym, etc. Poszczegdine
elementy systemu , np. drzwi, uszczelniacz (silikon), panele okienne, powinny posiada¢ stosowne deklaracje
wiasciwosci uzytkowych i deklaracje zgodnosci z obowigzujgcymi normami technicznymi.

Jezeli majg zosta zastosowane panele sufitowe tzw. przechodnie, czyli umozliwiajace okazjonalne przejécie w
celach serwisowych osoby ze skrzynkg narzedziowg (obcigzenie 120-150 kg), producent musi dostarczy¢ co
najmniej karte techniczng z opisem montazu i maksymalnego rozstawu pomiedzy podporami lub zawiesiami
paneli sufitowych, przy ktérych warunek przechodniosci sufitu jest spetniony. Powinno to zosta¢ réwniez
odnotowane w deklaracji wtasciwosci uzytkowych

Ze wzgleddw bezpieczenstwa pozarowego panele Scienne i sufitowe dla pomieszczen czystych musza mieé co
najmniej atest pozarowy NRO (nie rozprzestrzeniajgce ognia, najlepiej A2 s1 d0) lub stosowng odpornos¢ i
nos$nos¢ ogniowa (EI 15, REI60, etc.) Producent/dostawca systemu powinien przedstawi¢ stosowny, aktualny
atest ITB (Instytutu Techniki Budowlanej)

W zwiazku z powyzszym, przed dopuszczeniem systemu zabudowy pomieszczen czystych do zastosowania w inwestycji,
nalezy uzyskac i zweryfikowac nastepujace dokumenty od producenta lub dostawcy systemu:

Posiadanie oznakowania CE i deklaracje zgodnosci z norma europejska PN-EN 14509:2010

Atest higieniczny i karte techniczng CE powtoki blaszanej paneli Sciennych i sufitowych

Karte techniczng i okreslenie warunkéw ,przechodniosci” sufitow (obcigzenia 120-150 kg)

Atest higieniczny PZH na system zabudowy pomieszczen czystych, w tym Scian, sufitow, przeszklen drzwi,
silikonu, etc.

Atest ITB reakgcji na ogien (NRO)

Brak spetnienia powyzszych wymagan przez dostawce systemu zabudowy pomieszczen czystych bedzie skutkowat
istotnymi problemami na kilku etapach inwestycji:
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- Walidacji systemu cleanroom, w szczegdlnosci kwalifikacji instalacyjnej (IQ) i operacyjnej (OQ)
—  Odbiory inwestycji przez Urzad Nadzoru Budowlanego i Sanepid

— Audyty zewnetrzne SANEPID, GMP, HACCP, GLP, certyfikacji szpitali

- Uzytkowania pomieszczen czystych, m.in. w zakresie czestego mycia i sanityzacji pomieszczen

CHARAKTERYSTYKA ZANIECZYSZCZEN STALYCH W POWIETRZU ZEWNETRZNYM I WEWNETRZNYM

. Srednie stezenie Najczesciej wystepujaca Gorna granica
Obszar lub proces technologiczny (mg/me3) ineII?oéc' izaZteEp(qui) wielkosci czgastek (um)
Obszary wiejskie:
Podczas deszczu 0,05 0,8 4
Podczas suszy 0,10 2,0 25
Obszary duzego miasta:
Dzielnica mieszkalna 0,10 7,0 60
Dzielnica przemystowa 0,30-0,50 20,0 100
Obszary przemystowe 1,0-3,0 60 1000
Pomieszczenia mieszkalne 1,0-2,0 - -
Domy towarowe 2,0-5,0 - -
Warsztaty 1,0-10,0 - -
Fabryki cementu 100,0-200,0 - -
Powietrze kopalh 100,0-300,0 - -

PODZIAL FILTROW ZE WZGLEDU NA KLASE FILTRACJI

Filtr wstepny:
Filtr powietrza sklasyfikowany do jednej z klas: G1,G2,G3,G4.
Do zastosowania jako:
- filtr 1 stopnia oczyszczania lub gtéwny uktadu HVAC
- filtr ochrony urzadzen uktadu HVAC
- prefiltr przed filtrami o wyzszej skutecznosci filtracji
— filtr powierza usuwanego w komorach lakierniczych i kuchniach
- filtr w klimatyzatorach autonomicznych (np. okiennych)
- filtr wstepny dla filtréw klasy M6+F8

Filtr medium ($redni)
Filtr powietrza sklasyfikowany do jednej z klas: M5, M6.
Do zastosowania jako:
- filtr 1 stopnia oczyszczania lub gtéwny uktadu HVAC
- filtr ochrony urzadzen uktadu HVAC
- filtr do oczyszczania powietrza do pomieszczen i proceséw produkcyjnych
- prefiltr przed filtrami o wyzszej skutecznosci filtracji
- filtr wstepny dla filtréw klasy F7+F9

Filtr dokladny
Filtr powietrza sklasyfikowany do jednej z klas — F7 ,F8, F9.
Do zastosowania jako:
- filtr 2 stopnia oczyszczania lub gtéwny uktadu HVAC
- filtr do oczyszczania powietrza do pomieszczen biurowych, szpitali, przetwdrstwa produktéow spozywczych,
proceséw produkcyjnych (np. aerozole)
- filtr uktadu przygotowania powietrza dla filtréw EPA, HEPA, ULPA

Filtr EPA

Filtr powietrza (Efficient Particulate Air filter - efektywny fi-Itr powietrza) sklasyfikowany do jednej z klas — E10, E11,
E12.
Do zastosowania w instalacjach:
- sufitéw sal operacyjnych
— korytarzach powietrznych wymagajacych najwyzszego stopnia oczyszczania powietrza i kontrolowanego
przeptywu
- systemow HVAC w szpitalach, przemysle spozywczym, farmaceutycznym
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Filtr HEPA
Filtr powietrza (High Efficient Particulate Air filter - wysoko skuteczny fil-tr powietrza) sklasyfikowany do jednej z klas —
H13, H14.
Do zastosowania w instalacjach:
- pomieszczen czystych (cleanroom) z przeptywem laminarnym i nielaminarnym, sterylnych
—  w urzadzeniach cleanbench, glovebox
- sufitdw sal operacyjnych
- jako filtr koncowy w sufitach laminarnych, $cianach filtracyjnych
— korytarzach powietrznych wymagajacych najwyzszego stopnia oczyszczania powietrza i kontrolowanego
przeptywu
- systemow HVAC w szpitalach, przemysle spozywczym, farmaceutycznym, elektronicznym, optycznym
- systemow HVAC elektrowni nuklearnych, biotechnologii, stref zagrozonych skazeniem bakteryjnym

Filtr ULPA
Filtr powietrza (Ultra Low Penetration Air filter - filtr powietrza o bardzo niskiej penetracji) sklasyfikowany do jednej z
klas — U15, U16, U17.
Do zastosowania w instalacjach:
—  pomieszczen czystych (cleanroom) z przeptywem laminarnym i nielaminarnym, sterylnych
—  w urzadzeniach cleanbench, glovebox
- sufitéw sal operacyjnych
- jako filtr korcowy w sufitach laminarnych, Scianach filtracyjnych
— korytarzach powietrznych wymagajacych najwyzszego stopnia oczyszczania powietrza i kontrolowanego
przeptywu
- systeméw HVAC w szpitalach, przemysle spozywczym, farmaceutycznym, elektronicznym, optycznym
- systemow HVAC elektrowni nuklearnych, biotechnologii, stref zagrozonych skazeniem bakteryjnym

PODZIAL FILTROW ZE WZGLEDU NA BUDOWE

Filtr kasetowy

Filtr powietrza produkowany w formie wktadu filtracyjnego szczelnie zamknietego w odpowiedniej ramie (papier, metal,
plastik, pianka poliuretanowa) do grubosci 149mm. Jako wkiad filtracyjny s uzywane widkniny lub papiery (widkno
szklane lub syntetyczne) w formie pfaskiej lub plisowanej technikami minipleat (nowszej) i deepleat (technika
separatoréw aluminiowych, starsza). Filtry kasetowe s3g klasyfikowane zgodnie z normg EN 779: 2012 oraz EN 1822:
2009 i sg produkowane w zakresie klas filtracji G2 — U17.

Filtr kompaktowy

Filtr powietrza produkowany w formie wktadu filtracyjnego szczelnie zamknietego w odpowiedniej ramie (papier, metal,
plastik, pianka poliuretanowa) o grubosci powyzej 150mm. Jako wkiad filtracyjny sg uzywane widkniny lub papiery
(wtdkno szklane lub syntetyczne) w formie ptaskiej lub plisowanej technikami minipleat (nowszej) i deepleat (technika
separatorow aluminiowych, starsza). Filtry kasetowe sg klasyfikowane zgodnie z normg EN 779: 2012 oraz EN 1822:
2009 i sg produkowane w zakresie klas filtracji G2 — U17.

Filtr kieszeniowy

Filtr powietrza, ktérego medium filtracyjne (wykonane z wtdkien poliestrowych lub szklanych) jest konfekcjonowane w
kieszen filtracyjng w ksztatcie klina, a jej Scianki s3 odseparowane odpowiedniej dtugosci odstepnikami (np. z nici), co
daje réwnomierny rozktad powietrza na catej powierzchni medium filtracyjnego. Kieszenie w zaleznosci od ramy filtra
(metalowa, drewniana, plastikowa, pianka poliuretanowa) sg tgczone w sposéb gwarantujgcy najbardziej efektywny
rozktad powietrza w filtrze. Filtry kieszeniowe sg klasyfikowane zgodnie z normg EN 779: 2012 i sg produkowane w
zakresie klas filtracji G3 — F9.

Filtr typu Vv

Filtry te sktadajg sie z paru pakietow filtracyjnych pracujacych w uktadzie V szczelnie umocowanych do konstrukgji filtra
poliuretanowg lub silikonowg (odporng na wyzszg temperature) mieszankg. Pakiet filtracyjny to papier filtracyjny
wykonany ze sprasowanego runa mikro wtokien szklanych splisowany w technice minipleat. Bardzo wytrzymata i sztywna
konstrukgcja tych filtréw pozwala na prace w systemach o zmiennym i turbulentnym strumieniu powietrza. Filtry typu V sa
klasyfikowane zgodnie z normg EN 779: 2012 oraz EN 1822: 2009 i sg produkowane w zakresie klas filtracji M6 — H13.
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KLASYFIKACJA PRZECIWPYLOWYCH FILTROW POWIETRZA DO WENTYLACJI OGOLNEJ

DIN PN-EN $rednia skutecznos¢ okreslona streiinla skl:tectz nos:;' okreslona Rodzaje
24183 779+AC testem pytu syntetycznego Am (%) estem py %:1 rng; erycznego filtrow
EU 1 Gl Am < 65

EU 2 G2 65 < Am < 80 wstepne
EU 3 G3 80 < Am < 90 G
EU 4 G4 90 < Am......

EU 5 F5 40 < Em < 60

EU 6 F6 60 < Em < 80 doktadne
EU 7 F7 80 < Em <90 F

EU 8 F8 90 < Em < 95

EU 9 F9 95 < Em

KLASYFIKACJA FILTROW TYPU HEPA, ULPA DO AEROZOLI KOLOIDALNYCH

DIN 24183 PN-EN 1822-1 skutecznos¢ % penetracja %

EU 10 H10 85 15

EU 11 H11 95 5

EU 12 H12 99,5 0,5

EU 13 H13 95,95 0,05

EU 14 H14 99,995 0,005
u15 99,999 5 0,000 5
u16 99,999 95 0,000 05
u17 99,999 995 0,000 005

NORMY:

—  PN-EN ISO 16890-1:2017-01 - Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogdlnej -- Cze$¢ 1: Specyfikacje
techniczne, wymagania i system klasyfikacji skutecznosci okreslony na podstawie wielkosci czgstek pytu (ePM)

— PN-EN ISO 16890-2:2017-01 - Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogdinej -- Cze$¢ 2: Pomiar
skutecznosci filtracji w funkcji wymiaru czastek oraz oporu przeptywu powietrza

- PN-EN ISO 16890-3:2017-01 - Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogdlnej -- Cze$¢ 3: Okreslanie
skutecznosci filtracji metodq grawimetryczng i oporu przeptywu powietrza w zaleznosci od masy
zatrzymywanego pytu

— PN-EN ISO 16890-4:2017-01 - Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogdlnej -- Cze$¢ 4: Metoda
kondycjonowania majgca na celu wyznaczenie minimalnej badawczej skutecznosci filtracji w funkcji wymiaru
czgstek

— PN EN 1822-1:2009 Wysokoskuteczne filtry powietrza (EPA, HEPA i ULPA) -- Cze$¢ 1: Klasyfikacja, badanie
parametréw, znakowanie

— PN EN 1822-2:2009 Wysokoskuteczne filtry powietrza (EPA, HEPA i ULPA) -- CzeS¢ 2: Wytwarzanie aerozolu,
przyrzady pomiarowe, statystyka zliczania czastek

- PN EN 1822-3:2009 Wysokoskuteczne filtry powietrza (EPA, HEPA i ULPA) -- Cze$¢ 3: Badanie pfaskiego
materiatu filtracyjnego

— PN EN 1822-4:2009 Wysokoskuteczne filtry powietrza (EPA, HEPA i ULPA) -- Cze$¢ 4: Okres$lanie przecieku filtra
(metoda przeszukiwania)

— PN EN 1822-4:2009 Wysokoskuteczne filtry powietrza (EPA, HEPA i ULPA) -- Cze$¢ 5: Okreslanie skutecznosci
filtru

Normy wycofane i zastgpione przez nowg norme PN-EN ISO 16890 od 1 stycznia 2017:
— PN EN 779:2012 Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogolnej -- Okreslanie parametréw filtracyjnych

PODSTAWOWE PARAMETRY FILTRA

—  Skuteczno$¢ filtracji — zdolno$¢ urzadzenia filtracyjnego (np.filtr powietrza) lub materiatu filtracyjnego do
zatrzymywania pytu, okreslona jako stosunek ilosci (masy, liczby czastek) pytu zatrzymanego przez filtr do ilosci
doprowadzonej do filtra

—  Skutecznos$¢ catkowita 1. skutecznos$¢ zatrzymania catej masy pytu bez uwzgledniania podziatu na frakcje, [-]
lub [%], lub 2. skuteczno$¢ usredniona dla catej powierzchni filtru w danych warunkach eksploatacyjnych, [-]
lub [%]

- Skuteczno$¢ przedziatowa (frakcyjna) — skutecznos¢ okreSlona dla czastek o danym wymiarze ($rednicy) lub z
okreslonego przedziatu ich wymiaréw; zaleznie od sposobu oznaczenia rozrdznia sie przedziatowg skutecznosé
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liczbowa lub wagowg (masowa), [-] lub [%]

— Am (Srednie zatrzymanie pylu) - stosunek catkowitej ilosci pytu testowego zatrzymanego przez filtr do
catkowitej ilosci pytu podanego az do osiggniecia koricowego oporu przeptywu. Stosowane do filtréw grupy G.
[%]

— Em ($rednia skuteczno$¢] — érednia skuteczno$¢ dla czastek 0,4 pm podczas obtadowania pytem az do
osiggniecia koncowego oporu przeptywu powietrza. Stosowane do filtrow grupy M i F. [%]

- ME (minimalna skuteczno$¢) — to najnizsza wartoS¢ separacji pytu czasteczek o wielkosci 0,4 um osiggana dla
filtra w 3 testach; poczatkowa skuteczno$¢ filtracji, skutecznosc filtracji w czasie catego testu i skutecznoscé
filtracji przy catkowitym roztadowaniu elektrostatycznym medium filtracyjnego.

— Pojemno$¢ pylowa filtra — masa pylu zatrzymanego przez filtr, przypadajagca na jednostke powierzchni
filtracyjnej, przy ktorej zostat osiggniety stan koncowy filtra, [g/m2],

—  Poczatkowy opor przeptywu (poczatkowy spadek cisnienia) — spadek cisnienia na niezapylonym filtrze,
eksploatowanym przy nominalnym strumieniu powietrza [Pa]

- Strata ci$nienia podczas przeptywu powietrza przez filtr (opor przeptywu powietrza, spadek cisnienia powietrza)
— rdznica ci$nienia statycznego przed i za filtrem, [Pa]

- Zalecany koncowy opor przeptywu (gérna wartos¢ graniczna) — ustalona przez producenta filtra gdrna wartos¢
oporu przeptywu powietrza, po osiggnieciu ktdrej materiat filtracyjny powinien by¢ wymieniony [Pa]

-~ Koncowy opor przeptywu — spadek ci$nienia na filtrze, do ktdrego osiggniecia s3 mierzone parametry filtra dla
celow klasyfikacji [Pa]

—  Stan koncowy filtra — stan, w ktorym opor filtra osiggnat gorng wartos$¢ graniczng lub w ktdrym skutecznosé
filtracji spadta do wartosci uznanej w danej metodyce pomiarowej za najnizszg dopuszczalng

— Nominalne natezenie przeptywu powietrza — natezenie przeptywu powietrza przez filtr, okre$lone przez
producenta, odpowiadajgce warunkom eksploatacyjnym, dla ktdrych zaprojektowano filtr, przy gestosci
powietrza 1,20 kg/m3, wyrazone w [m3/s]

—  Powierzchnia czotowa filtra — powierzchnia przekroju poprzecznego filtru tacznie z ramag [m2]

—  Powierzchnia czynna filtra — powierzchnia przekroju poprzecznego filtru, przez ktorg przeptywa powietrze [m2]

—  Powierzchnia efektywna materiatu filtracyjnego — powierzchnia efektywna materiatu filtracyjnego w filtrze, przez
ktora przeptywa powietrze (bez powierzchni klejonych, pretéw itd.) [m2]

—  Predko$¢ wlotowa (czotowa) - strumien objetosciowy powietrza [m3/s] podzielony przez powierzchnie czotowg
filtra [m/s]

—  Predko$¢ przeptywu — strumien objetosciowy powietrza [m3/s] podzielony przez powierzchnie czynng filtra
[m/s]

-~ Predkosc filtracji — strumien objetosciowy powietrza [m3/s] podzielony przez powierzchnie efektywng materiatu
filtracyjnego w filtrze [m/s]

- Klasyfikacja filtrow powietrza — zaliczenie filtrow powietrza do odpowiednich grup oraz klas w oparciu o wartosci
parametrow filtracyjnych (skutecznosci lub penetracji) okreSlanych za pomocg specjalnych procedur
badawczych opisanych w normach
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