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Cisté prostory pro farmacii a zdravotnictvi

Clean Rooms for Pharmaceutics and Health Service

Cisté prostory, tj. prostory s fizenou Gistotou vzduchu, jsou fenoménem moderni doby a jejich pouZivani se
rozsiruje na ¢im dal vice obor(. S rozvojem uZzivani ¢istych prostor rostou i poZadavky na jejich kvalitu i prove-
deni a implementaci specifickych poZadavkii investort. Jednou ze specifickych oblasti, kde jsou Cisté prostory
pouzivany, je oblast vyroby a pripravy Iéciv, pomiicek zdravotnické techniky a dalsich specifickych prostort ve
zdravotnictvi. V ¢lanku jsou uvedeny obecné poZadavky na realizaci cistych prostor a ddle zkuSenosti z realiza-
ce cistych prostorii a jejich uvedeni do provozu pro tuto oblast pouZivani.
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Clean rooms, i.e. spaces with controlled air purity, are a phenomenon of the modern age and their use has
been extending into more and more fields. With their rising utilization raise also the requirements on their
quality, design and implementation of investors’ specific demands. One of the specific fields where the clean
rooms are used is the field of production and preparation of pharmaceutics, medical equipment and other
specific areas of the health service. The article presents general requirements on the clean rooms and also
the experience with clean room realization and commencement for this field of use.
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Uvop

Cisté prostory, tj. prostory s fizenou &istotou vzduchu, jsou fenoménem
moderni doby a jejich pouzivani se rozsifuje do mnoha obor(. Podle defi-
nice je Cisty prostor definovany prostor, ve kterém je koncentrace ¢astic
ve vznosu regulovana tak, aby byla spinéna specifikovana tfida Cistoty.
Dalsi definice, kterou je mozno pouZit, je tato: Cisty prostor (. prostor
s fizenou Cistotou vzduchu) je technologicky celek, ktery zahrnuje vzdu-
chotechniku Gistého prostoru, konstrukci Gistého prostoru, systém M+R,
elektro, slaboproudé rozvody a ddle instalovanou technologii.

Prvni Cisté prostory byly pouZity pfed vice nez sto lety v nemocnicich na
infekénich oddélenich. Podle praci prednich bakteriologil a zakladatel
mikrobiologie dokazaly, Ze pfi¢inou infekce ran jsou bakterie. Jako pre-
vence proti infekci byly uéinény pokusy odstranit bakterie z operacnich
séld. Cisté prostory minulosti byly zaloZeny na stejnych principech jako
moderni Cisté prostory, tj. na pfivodu filtrovaného vzduchu a vytvoreni
pozitivniho pretlaku v Cistém prostoru.

Stejné jako zdravotnictvi objevilo Skodlivy vliv bakterii, tak i moderni
primysl objevil, Ze kontaminace ¢dsticemi malych rozméri vazné sni-
Zuje spolehlivost vybranych vyrobk(. UZ za druhé svétové valky byly
Cisté prostory pouzivany pfi vyrobé letadel, tank( apod. K velkému roz-
machu Gistych prostor doSlo v Sedesatych letech v USA. S pozadavky
na zvySovani Cistoty (snizovani koncentrace ¢astic v Gistych prostorech)
byla vyvinuta koncepce jednosmérného (laminarniho) proudéni. Prvni
takovy prostor byl postaven v roce 1961.

Technika Cistych prostort, jako komplex technického feseni vnitfniho
prostiedi budov, je spojena s rtiznorodymi oblastmi priimyslu a Siroce
zasahuje i do dalSich oblasti.

V primyslu se Cisté prostory uplatiiuji pfi vyrobé polovodi¢ovych sou-
castek, supercistych chemickych sloucenin, pfesné mechaniky a hyd-
rauliky, pfesné optiky, kompaktnich diskd, presnych nastroj, filma, 1é-
Civ atd. Vysoké naroky na Cistotu prostredi klade i oblast zdravotnictvi,
zvla$té v operacnich salech urcenych pro narocné operace, jako jsou
odbéry tkani, transplantace, operace na srdci a kloubech, operace cév,
neurochirurgické operace, a dale v oddélenich intenzivni péce, mikrobi-
ologickych laboratofich, pfipravé léCiv atd.
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Narst kvalitativnich pozadavk(l novych technologii, které neni moz-
no zvladnout bez dpravy vnitfniho prostfedi, kde jsou tyto technologie
umistény, rozsifuje pouziti techniky cistych prostorti na dalsi oblasti.

TECHNICKE NORMY

Rozvoj technologie Gistych prostorli vedl ke zpracovani technickych
norem, které maji zajistit, aby Cisté prostory byly spravné navrhovany,
montovany a uzivany a aby byla zajiSténa jejich pravidelna kontrola a
ldrzba.

V roce 2000 byla do naseho systému CSN prevzata norma GSN EN
ISO 14644-1 ,Cisté prostory a prislu$né fizené prostredi — Cést 1:
Klasifikace Cistot vzduchu“ a postupné byly doplfiovany i dalSi ¢asti.
V soucasné dobé jsou k dispozici tyto ¢asti:

CSN EN IS0 14644-2 , Cisté prostory a piislu$né fizené prostredi — Cast 2:
Specifikace zkouseni a sledovani pro priibéZné ovérovani shody s I1SO
146441

CSN EN IS0 14644-3 , Cisté prostory a pislu$né fizené prostredi — Cast 3:
ZkuSebni metody,

CSNEN IS0 14644-4 , Cisté prostory a pfislusné fizené prostredi— Cast 4:
Navrh, konstrukce a uvadéni do provozu®,

CSNEN IS0 14644-5 , Cisté prostory a prislu$né fizené prostredi— C4st 5:
Provozovani“,

CSNEN IS0 14644-6 , Cisté prostory a prislu$nd fizend prostredi — Cast 6:
Slovnik®,

CSN EN 1S0 14644-7 , Cisté prostory a prislusné Fizeni prostiedi — Cast 7:
Oddélovaci zafizeni (boxy s Cistym vzduchem, rukdvcové boxy, izola-
tory a zafizeni pro miniprosttedi)“,

CSN EN IS0 14644-8 , Cisté prostory a pislusné fizené prostredi— Cast 8:
Klasifikace molekularniho znecisténi vzduchu*.

V oblasti pfipravy a vyroby I€Civ jsou pouzivany specifické predpisy vy-
chazejici z EC GMP Volume 4, Annex 1:

@ pro vyrobu léCiv VYR 32, dodatek 1, revize 1 a VYR 36,

Q pro pripravu lé¢iv vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.

Pro praci s lidskymi tkanémi a buiikami uréenymi pro pouziti u ¢lovéka
se pouziva vyhlaska ¢. 422/2008 Sh. a VYR 39.
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Pro klasifikaci prostfedi na zakladé nezivych &astic je pouzivana CSN EN
ISO 14644-1, resp. EC GMP Volume 4, Annex 1 (VYR 32 a 36/SUKL), které
se od sebe v detailech liSi — viz tab. 1 a 2. Klasifikace prostredi v Cistych
prostorech, kde je hlavnim kritériem pocet Zivych mikroorganismdi, se fidi
podle EC GMP Volume 4, Annex 1 (VYR 32/SUKL) — viz tab. 3.

Tab. 1 Tridy &istoty Cistych prostor( dle CSN EN ISO 14644-1

Oznaceni Maximalni pocet éastic v 1 m? podle velikosti v pm

trid istoty

dle ISO =0,1 =0,2 =0,3 =0,5 =1,0 =5,0
ISO Class 1 10 2

ISO Class 2 100 24 10 4

ISO Class 3 1000 237 102 35 8

ISO Class 4 10 000 2370 1020 352 83

ISO Class 5 | 100000 | 23700 | 10200 3520 832 29
ISO Class 6 | 1 000 000 | 237 000 | 102 000 35200 8320 293
ISO Class 7 352 000 83 200 2930
ISO Class 8 3520000 | 832000 | 29300
ISO Class 9 35200000 | 8320000 | 293 000

Tab. 2 Jakostni tfida 6istych prostor pro vyrobu sterilnich Iéciv dle EC GMP Volume 4,
Annex 1 (VYR 32 a 36/SUKL) — pripustnd ¢asticova kontaminace

Maximalni pfipustny pocet éastic rovny nebo vétsi /1.m3/
Jakostni Za klidu Za provozu
trida éastice éastice éastice castice
velikosti velikosti velikosti velikosti
0,5 pm a vétsi | 5,0 pm a vétsi | 0,5 pm a vétsi | 5,0 pm a vétsi
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520000 29000 nedefinovano nedefinovano

Tab. 3 Jakostni tr'ideg cistych prostor pro vyrobu sterilnich léciv dle EC GMP Volume 4,
Annex 1 (VYR 32/SUKL) — pripustna mikrobiologickd kontaminace

Maximalni pfipustny pocet Zivych mikroorganismi

Jakostni | o kovani | Petriho miska | Kontaktni desky | Otisk rukavice
trida vzduchu | (priimér 90 mm) | (primér 55 mm) 5 prstil

[CFU.m?] | [CFU za 4 hod] [CFU/desku] [CFU/rukavice]
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 10 25 -
D 200 100 50 -

CFU-colony forming units

REALIZACE INVESTICE — TECHNICKA PRIPRAVA

PoZzadavky farmaceutického priimyslu na technické zabezpeceni vyro-
by se vyznamné liSi od ostatnich vyrobnich odvétvi. Jsou zde kladeny
velké pozadavky na zajiSténi kvality. Zakladnim cilem je zamezit vzniku
nahodnych jev(i ve vyrobé a garantovat zajiténi stalych vyrobnich pod-

Vytapéni, vétrani, instalace 3/2015

Projektovani — Designing

minek. Na kazdy stupen predvyrobni a vyrobni operace jsou kladeny
vysoké pozadavky a kazdy dulezity krok byvé ovéren validaci.

Nejinak je tomu i v projektové fazi pfipravy, kde kazdé chybné feSeni
v projektové pripravé mizZe ovlivnit jakost vysledného produktu. Je nut-
né si uvédomit, ze spravné funguijici Cisty prostor predstavuje komplex
technickych FeSeni, ktera tvofi nedilny celek. Proto je nutné navrhovat
Cisty prostor na zakladé komplexniho a koncepcniho pfistupu.

Vyrazem komplexni je minéno, Ze do navrhu Cistého prostoru musi byt
zapojen predevsim uzivatel a vSechny zainteresované slozky firmy jako
UdrZzba, jiSténi jakosti, ochrana Zivotniho prostredi atd. Koncepce musi
zahrnovat i moznost zmény z hlediska tpravy kapacity vyroby, nebo zmé-
ny vyrobku. Proces realizace investicni vystavby je uveden na obr. 1. Jsou
zde uvedeny i jednotlivé validacni aktivity v pribéhu realizace zaméru.

VlySe uvedeny postup realizace vCetné potfebnych kvalifikaci zaruCuje
kvalitni vysledek realizace. Pokud v3ak jsou nékteré faze z jakychkoliv
dlvodd vynechdny nebo nekvalitné provedeny, vysledek je obvykle ne-
vyhovuijici, jak je popsano v dal$i ¢asti ¢lanku.

KVALIFIKACE

V CSN EN IS0 14644-4 jsou uvedeny testy, které se maji provést pred
a pfi uvedeni Cistého prostoru do provozu. Podle obsahu a ¢asové faze
provedeni se déli na:

O kvalifikaci projektu (Design Qualification),

Q instalaéni kvalifikaci (Installation Qualification),

QO operacni kvalifikaci (Operational Qualification),

Q procesni kvalifikaci (Performance Qualification).

Detailni popis vySe uvedenych kvalifikaci, véetné vyctu zkouSek a mé-
feni potfebnych pro kazdou fazi kvalifikace, je specifikovan ve vySe
uvedené normé a dalSich materialech. Strucny prehled je uveden dale.

a) Kvalifikace projektu (Design Qualification) se provédi ve fazi
dokonceni projektu a jejim cilem je ovéfeni, zda navrZzené FeSeni
spliiuje zadani.

Instalaéni kvalifikace (Installation Qualification) se provadi po
dokonceni montazZe nebo instalace zafizeni a jejim cilem je ovéreni
stavu zafizeni a porovnani s projektem.

Operacni kvalifikace (Operational Qualification) se provadi pfi
uvedeni zafizeni do provozu, bez chodu instalované technologie a
pritomnosti provozniho personalu, a jejim cilem je ovéfeni paramet-
rli zafizeni.

b)

c)

[ o= ]

Ridici plin validaci > [ Studie ]
] Q\raﬁ.ﬁkaoe projektu

[ Realizace ]<nstala§ni cvalifikace ‘
‘ Procesni kvalifikace > [ Zkuebai provoz ] Qpeméni Kualifikace ‘
| Revalidace [ Viroba ] Monitoring ‘

0br. 1 Proces realizace cistého prostoru
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d) Procesni kvalifikace (Performance Qualification) se provadi za
provozu zafizeni, véetné provozu instalované technologie a pfitom-
nosti provozniho persondlu a zpracovavaného materidlu.

Minimalni doporuceny rozsah testii pro operacni kvalifikaci Gis-
tého prostoru je nasleduijici:
a) defektoskopie instalovanych filtracnich vlozek,
b) pretlak (tlakovy obrazec),
¢) vzduchovy vykon vzduchotechniky (pfivod),
d) rychlost regenerace vybranych mistnosti ¢istého prostoru,
) stanoveni tfidy Cistoty v jednotlivych mistnostech nebo zénach gis-
tého prostoru,
f) stanoveni stfedni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v la-
mindrnich zénach,
g) stanoveni odchylky proudnice v laminarnich zonach,
h) stanoveni teploty a relativni vihkosti v mistnostech €istého prostoru.

Minimalni doporuceny rozsah testii pro procesni kvalifikaci je

nasledujici:

a) pretlak (tlakovy obrazec),

b) stanoveni tfidy Cistoty v jednotlivych mistnostech nebo zdnach Cis-
tého prostoru,

c¢) mikrobiologické zkouSky zahrnujici mikrobidlni zatéz vzduchu a po-
vrchd.

Pro rychlou orientaci v metodach je ddle uveden strucny popis testd.

1. Rychlost a uniformita (rovhomérnost) jednosmérného proudé-
ni vzduchu se urcuji na pocatku pracovni zény v roviné kolmé na
smér proudéni vzduchu. Z naméfenych hodnot rychlosti se vypocte
aritmeticky primér a stanovi se pocet namérenych hodnot rychlos-
ti, které jsou mimo rozsah + 20 % od vypoctené stfedni rychlosti.
U spravné navrzeného prostoru s jednosmérnym proudénim lezi
vSechny namérené hodnoty v rozsahu + 20 % od vypoctené stredni
rychlosti. Maximalni a minimalni stfedni rychlost a procento bodi
lezicich v rozsahu = 20 % od stfedni rychlosti je dano dohodou mezi
dodavatelem a odbératelem obvykle 0,45 m.s™.

2. Defektoskopicka kontrola slouzi k potvrzeni spravné instalace
vysoce Ucinnych filtraénich vioZek a ddle k vyhledani defektli ve
filtracnim materialu filtracnich vlozek, ke kterym mohlo dojit v pri-
béhu dopravy a montéze. Pfi zkouSce se do vzduchu pfed zkouSené
filtraCni vloZky pfivede zkuSebni aerosol o potfebné koncentraci
(podle pouZzitého méficiho pristroje) a vyhledavani defektli se pro-
vadi rastrovanim vystupni strany filtracnich vioZzek sondou méficiho
pristroje.

3. Rovnobéznost proudéni v pracovni zoné se ovéfuje u prostoru
s jednosmémnym proudénim. Ugelem testu je ovéFeni schopnosti
jednosmérného proudéni omezit rozptyleni interné generovanych
¢astic. Proudnice vychazejici z bodu ve vstupni roviné pracovni zény
se zobrazi pomoci koufe generovaného izokinetickym a izotermic-
kym generatorem. Odklon zobrazené proudnice od idedlni pfimky
se méfi ve vystupni roviné pracovni zony. Vyhovuijici je odchylka do
14° od idealni pfimky.

4. Testem regenerace se stanovuje rychlost obnoveni Cistoty v Cis-
tém prostoru po jeho kontaminaci. Kontaminace (zne€isténi) Cistého
prostoru se pfi testu simuluje koufem nebo jinym umélym aeroso-
lem z generatoru. ZkuSebni kouf se podava v misté pfivodu vzduchu
do prostoru a sleduje se doba, za kterou poklesne koncentrace ¢és-
tic ve vzduchu odvadéném z prostoru na hodnotu pozadi zmérenou
pred zacatkem testu. Na dobu regenerace ma podstatny vliv jednak
vymeéna vzduchu v mistnosti, ddle rozmisténi pfivodnich a odvod-
nich vydstek a zapInéni mistnosti technologii.

5. Meéreni poctu ¢astic ve vzduchu Gistého prostoru se provadi pro
potvrzeni pozadované urovné Cistoty vzduchu (tfidy Cistoty, jakostni
tfidy) Cistého prostoru (tab. 2 aZ 4). Méfeni poctu ¢astic se provadi
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ve zvolenych nebo stanovenych kontrolnich bodech pocitatem Gastic.
Urceni poGtu a umisténi méficich bod{i zavisi na plose a tfidé Cisto-
ty prostoru a rozmisténi technologie v prostoru. Méfeni koncentrace
Castic se provadi pro velikost ¢astic 0,5 pm a vétSich (pokud neni
dohodnuto jinak). Kromé toho se provadi méfeni koncentrace ¢astic
velikosti 5,0 pm a vétsich u Gistych prostoril s pozadovanou tfidou
Cistoty 1000 a vy$Si a nékterého z rozméri ¢astic 0,1; 0,2 a 0,3 pm
u Gistych prostort s tfidou Gistoty 100 a nizsi. Vyhodnoceni namére-
nych hodnot se provadi statisticky podle ISO 14644-1.

Cisty prostor spliuje kritéria pro tfidu ¢istoty, pokud priméma hod-
nota koncentrace ¢astic v kazdém méficim bodu je nizSi nebo rovna
limitu poZadované tfidy Cistoty a horni hladina pravdépodobnosti
95 % (na zakladé Studentova rozdéleni) je nizSi nebo rovna limitu
pozadované tfidy Cistoty.

6. Testem spadu ¢astic se ovéfuje, zda se v Gistém prostoru nena-
chazeji velké Castice (nedetekované pocitacem ¢dstic) uvolfiované
napf. z konstrukci. Pfi testu se provadi zachyt vzorku spadu na
vhodny podklad. Vyhodnoceni vzorku spadu se provadi bud mikro-
skopicky, nebo automatickym analyzatorem.

7. Dopliikova defektoskopie Cistého prostoru se pouZziva k vyhledani
mist priiniku nefiltrovaného vzduchu z okolniho prostredi do Gisté-
ho prostoru pfes konstrukéni spoje plasté nebo praskliny plasté a ke
kontrole kontaminace otevienymi dvefmi nebo manipulacnimi otvory.

8. Pretlak, respektive tlakova diference, se méfi na hranici vSech zdn
s rozdilnou tfidou Cistoty a okolim.

Obvykly postup provedeni kvalifikace je nasledujici:

Na zakladé zaddani od objednatele, nebo podle tdajil uvedenych v pro-
vadécim projektu, je zpracovan protokol kvalifikace, ktery zahrnuje,
kromé dalSich potfebnych Udajli, popis kvalifikovaného zafizeni, popis
kvalifikacnich testd, pouZité pfistroje a hlavné uréeni hlavnich para-
metr( kvalifikovaného zafizeni, jejichZ prekroceni nebo nedosazeni je
povazovano za kritické. Po schvaleni protokolu kvalifikace objednate-
lem je provedena vlastni kvalifikace a zpracovana zprava z kvalifikace
obsahujici vSechny potiebné udaje z kvalifikace a zejména vyhodnoceni
kvalifikace, tj. porovnani naméfenych a pozadovanych hodnot vcetné
komentarl k zjisténym odchylkam a doporuceni k napravé. (V ramci
celkového zhodnoceni je nutno hodnotit €isty prostor jako celek, zda vy-
hovuje poZadovanym (éeldm. Porovnani poZadovanych a naméfenych
hodnot je nutno opét brat s ohledem na celek. Jednotlivé parametry by
mély leZet v tolerovatelnych mezich a nelze je hodnotit izolované. Ko-
mentar k zjiSténym odchylkam ma zhodnotit jejich vliv na stav a dlouho-
dobou stabilitu ¢istého prostoru. Doporuceni k napravé musi vychazet
z redlnych technickych moznosti zafizeni Cistého prostoru.)

VySe uvedena méreni v ramci operacni a procesni kvalifikace je nutno
pravidelné opakovat (doporuceny interval je 12 az 24 mésict), aby bylo
zajiSténo udrZeni projektované trovné Cistoty vzduchu v Gistém prosto-
ru a zajiSténa pozadovana jakost, resp. zdravotni nezavadnost vysled-
ného produktu.

Vzhledem k opakovanosti kontrol je nutné zajistit reprodukovatelnost
méreni, tj. provadét méfeni podle jednotnych postupd a kalibrovanymi
pristroji. Jak vyplyva z pfedchazejiciho, mohou takové vysledky zarucit
jen specializované firmy vlastnici potfebné pristrojové vybaveni, majici
kvalifikovany personal a schopné dokladovat reprodukovatelnost svych
méreni. Tyto pozadavky spliuji akreditované zkuSebni laboratore, které:
a) vlastni ,Osvédéeni o akreditaci® vydané Ceskym institutem pro
akreditaci (CIA), které je platné pouze s piilohou obsahujici seznam
akreditovanych metod méreni vhodnych pro méreni parametri Cis-
tych prostor,
b) maji zpracovany systém jakosti (, Pfiruéku jakosti“) auditovany CIA,
¢) pouzivaji méfici metody, které proSly nezavislym auditem odbor-
nych hodnotitelé CIA,
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d) maji kvalifikovany, pravidelné Skoleny personal, jehoz kvalifikace je
ovéFovana CIA,

e) vystupy z méFeni (Zpravy z méreni) jsou obecné uznavany ve vsech
statech, které jsou ¢leny sdruzeni ILAC.

NEJCASTEJSi CHYBY PRI NAVRHU
A REALIZACI GISTYCH PROSTOR

V letech 1998 aZ 2014 byla provedena fada méreni Gistych prostor (ope-
racni Ci procesni kvalifikace). Zejména tato méreni poslouZila jako roz-
sahly zdroj pfikladil chybnych FeSeni istych prostor(i od faze projektu
pres fazi vybéru dodavatele aZ po fazi realizace a uvedeni do provozu.

V dalSi ¢asti tohoto Clanku rozebereme nejrozSifenéjsi chyby, jichz se
dodavatelé Gistych prostor dopoustéji. Na zakladé analyzy udajl zis-
kanych pfi kvalifikaCnich méfenich Ize konstatovat, Ze vétSina chyb
je zalozZena jiz v nevyhovujicim projektovém feSeni Gistého prostoru.
Uvadime hlavni chyby, jichZ se projektanti pfi projektovani Gistych pro-
stor dopoustgji.

Prakticky v padesati procentech ptipadl projektl, které jsme méli pfi
méreni k dispozici, nebyly uvedeny zakladni parametry Cistych prostor,
kromé odkazu na tfidu Cistoty (Casto s odkazem na neplatnou normu).
Parametry Cistého prostoru, jako je tlakovy obrazec prostoru, pfifazeni
tfid Cistoty jednotlivym mistnostem Cistého prostoru dle jejich funkce,
rychlosti proudéni v zénach s rovnob&znym proudénim, rychlosti rege-
nerace mistnosti atd., nebyly uvedeny prakticky nikdy. Na zakladé takto
zpracovaného projektu, ktery investor odsouhlasi, je mozno vybudovat
prakticky jakykoliv nevyhovuijici Cisty prostor, aniz by bylo mozno jej
u projektanta reklamovat.

Pfi projektovani Cistych prostor projektovou kancelafi, ktera neni na cis-
té prostory specializovana, je obvyklgé, Ze stavebni ¢ast Cistého prostoru,
vzduchotechniku Cistého prostoru a technologii Cistého prostoru zpra-
covavaji projektanti, ktefi spolu pfili§ nekomunikuji a obvykle nemaji
prili$né znalosti specifickych feseni pro ¢isté prostory. V disledku toho
jsou pro Cisté prostory navrhovany netésné stavebni konstrukce, zejmé-
na stropll a dvefi, netésna pfivodni potrubi vzduchotechniky (feSena pro
béZnou klimatizaci), a nékdy i nevhodna technologicka zafizeni.

Zéasadnim nedostatkem projektovych feSeni Cistych prostor je dale
nevhodné feSené proudéni vzduchu v Cistych prostorech. Zejména ve
zdravotnickych zafizenich (vyjma operacnich salll) jsou navrhovany pfi-
vodni a odvodni vylstky ve stropu mistnosti, takze misto systému za-
plavovani pracovni zony ¢istym vzduchem a odvadéni kontaminovaného
vzduchu z této zony je timto feSenim dosaZeno roznaSeni kontaminace
po celém prostoru.

Dalsi chybou projektli vzduchotechniky Gistych prostor je umisténi re-
gulacnich prvki vzduchotechniky do meziprostoru nad tésny podhled
Cistého prostoru. Takovy Cisty prostor je mozné zaregulovat (zejména
jeho tlakovy obrazec) jen velmi obtizné.

Pomérné castou vadou projektil je Spatné dimenzovand a navrzena
vzduchotechnika Cistého prostoru, ktera nezohledriuje nutnost kompen-
zace zanaseni instalovanych filtrl a ztraty tlaku vyplyvajici z priichodu
vzduchu Gistym prostorem, nezohledriuje pocet provozniho personalu a
kontaminaci vznikajici pfi chodu technologie a obsahuije i Spatné dimen-
zované filtraCni systémy.

DalSi rozsahlou Skélu chyb, kterymi jsou schopny zcela znehodnotit
i dobfe provedené projektové feSeni, pridavaji dodavatelské organizace
pfi vystavbé a montazi Gistych prostor.
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levnéjSimi, obvykle s nizSimi uzitnymi vlastnostmi.

Dal$im je nekvalitné provedena montaz neodpovidajici pozadavkim
Cistych prostor, zejména se jedna o montaz vzduchotechnického po-
trubi a koncovych prvkil vzduchotechniky. Pfi montazi vzduchotech-
nického potrubi neni obvykle dodrZen technologicky postup pro mon-
taz tésného vzduchotechnického potrubi. MontaZz koncovych prvki
vzduchotechniky je obvykle provedena tak, ze koncové prvky (Cisté
nastavce a odvodni vydstky) nejsou utésnény ke konstrukci podhledu.
Casto dochdzi i k po$kozeni instalovanych vysoce tUginnych filtracnich
vloZek pfi jejich montaZzi (jednim z nejcastéjSich bylo poSkozeni fil-
tratniho média tlakem ruky na néj pfi instalaci filtracnich vloZek) nebo
k jejich chybné montazi.

Zaregulovani tlakového obrazce Cistého prostoru neni vétSinou doda-
vatel schopen provést (pokud jim neni firma specializovana na Cisté
prostory). Obvykle provede pouze zaregulovani vzduchového vykonu na
pfivodu a odvodu podle projektu. V prakticky 100 procentech pfipadi je
vysledkem takovéhoto zaregulovani nevyhovuijici tlakovy obrazec pro-
storu a dosti ¢asto, v zavislosti na kvalité pouzitych pfistrojii a metodiky
meéreni vzduchovych vykond, i zcela obraceny priibéh tlakd (misto pre-
tlaku je v prostoru podtlak).

Pokud se pred predanim Gistého prostoru uzivateli neprovedou jed-
notlivé kvalifikace, zlistane vétSina téchto vad Cistych prostor, kromé
vad vizualnich, neodstranéna, a to md za diisledek zcela nevyhovujici
Cisty prostor.

Pokud jsou netésné pfivodni rozvody vzduchotechniky, netésna kon-
strukce stropu a integrovanych osvétlovacich téles, dochazi k nekont-
rolovanému pronikani vzduchu z podhledu do klimatizovanych prostor.
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o vzduch, ktery neproSel pres treti stupen
filtrace (HEPA ¢&i ULPA filtry), mohou se na ¢ésticich unaSenych vzdu-
chem dostdavat do prostoru i bakterie a viry.

Analogické nasledky maji poSkozené nebo Spatné upnuté vysoce ucinné
filtracni vlozky. Jejich integrita se ovéfuje defektoskopickou zkouSkou
popsanou v predchazejicim textu. Vysledek této zkousky mize byt ovliv-
nén netésnym stropem a nedostatecnym utésnénim filtracniho nastav-
ce do konstrukce stropu. Tyto nedostatky spolu s netésnosti pfivodniho
potrubi zapfiCinuji vnikani aerosolu do podhledu a nasledné netésnost-
mi do vétranych mistnosti. Tim dochazi ke zvySeni koncentrace pozadi
v méfenych prostorach a naslednému pfisavani do méreného prostoru

filtracniho nastavce.

Netésné konstrukce vedou dale k tomu, ze neni mozné dosahnout v Cis-
tych prostorech dostatecného pretlaku Ci zaregulovat tlakovy obrazec
prostoru. Dusledkem toho je, Ze neni zajiSténa dostatecna stabilita
vnitfniho prostiedi, kterda je naruSovana pfi kazdém otevieni dvefi a
pohybu personalu.

Pokud je pfi zaregulovéni tlakového obrazce nutno stdhnout odvod
vzduchu z Cistého prostoru na minimum, dochazi dale k nedostatecné-
mu promyvani Cistého prostoru a doba regenerace prostoru se prodiu-
Zuje na neumeérnou dobu. Ztrata upraveného vzduchu ma dale vliv na
energetickou bilanci systému vzduchotechniky Cistého prostoru.

Konecnym dsledkem vSech vy$e uvedenych chyb a nedostatki je
zhorSeni Cistoty mistnosti Cistého prostoru. Obvykle nedojde k pre-
sahnuti stanoveného limitu, ale hodnoty poctu ¢astic v méreném ob-
jemu se pohybuji vySe, nez by byly u dobfe navrzeného a dodaného
¢istého prostoru. S tim samoziejmé i vzrlistd pravdépodobnost pfi-
padné kontaminace.
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ZAVER

S tim, jak se uzivani gistych prostor, tj. prostor s fizenou €istotou vzdu-
chu, v soucasné dobé vyznamné rozsifuje do mnoha obordl, vzriistaji
i naroky na jejich kvalitu a provedeni. Vzhledem k znacné specifickym
pozadavkidm na Gisté prostory se jevi jako idealni fesit je jako samo-
statné technologické celky (zcela v duchu definice uvedené v Gvodu) a
zadavat jejich navrh, realizaci a udrzbu specializovanym firmam majicim
potfebné komplexni znalosti, zkuSenosti a vybaveni.

Stejnym zplsobem je nutno pristupovat i k potfebnym kvalifikacim
Cistych prostor, zejména operacnim a procesnim kvalifikacim, a za-
davat je akreditovanym zkuSebnim laboratofim, které jediné mohou
zajistit pouziti vhodnych méficich metod, maji potfebné pristrojové
vybaveni a kvalifikovany personal a jsou schopné dokladovat reprodu-
kovatelnost svych méreni.

Kontakt na autora: viadimir.forster@volny.cz
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Cést 8:

Decentralni vétrani Benzing

Na ISH 2015 vystavila firma Benzing Liiftungsysteme nasténny pfistroj pro
fizené vétrani se zpétnym ziskavanim tepla. Pristroje ve 4 provedenich se
nabizi jako WRGW 250 a WRGW 550 pro restaurace, kurarny, cekarny, fit-
ness centra a plavecké haly. Model WRGW 550 EV méa navic elektrickou
uzaviraci klapku a integrovany dohfivaci registr s vykonem 2 kW. Ke zpét-
nému ziskavani tepla uziva kfizového vymeéniku tepla provedeného z plastu
nebo hliniku. Vedle uvedenych pfistrojli se nabizi jesté provedeni k vestavbé
do vedeni ve sténdch.
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