Pomiary pomieszczen czystych
oraz walidacja filtrow HEPA

Zakres pomiarow

e Pomiary pomieszczen ,czystych” - weryfikacja zgodnosci z ISO 14644 lub GMP

e Walidacja filtréw Hepa - sprawdzenie szczelnosci osadzenia filtra w nawiewniku
oraz sprawdzenie integralnosci filtrow Hepa w stropach laminarnych

e Pomiary wielkosci zapylenia mg/m3

e Inne pomiary ilosciowe lub jakosciowe

Kazde badanie jest potwierdzone pisemnym raportem.

Oferujemy réwniez profesjonalny montaz filtrow wraz ze sprawdzeniem integralnosci oraz
sprawdzeniem jakosci filtracji.

Dlaczego Warto?

Z zatozenia kazdy nowy filtr Hepa i nawiewnik posiada wazny atest oraz certyfikat, ktéry
zaswiadcza o jego jakosci i skutecznosci. Natomiast nawet wéwczas gdy nawiewnik i filtr
sg najwyzszej jakosci ich potgczenie nie gwarantuje dobrej pracy jako zespotu. Filtracja
moze by¢ nieskuteczna a poniesiony koszt bezsensowny.

Zadaniem pomiaru szczelnosci (walidacji) jest sprawdzenie czy nawiewnik i filtr
wspotpracujq ze sobg w nalezyty sposdb. Badanie pozwala rowniez wykry¢ ewentualne
wady powstate na etapie produkcji lub transportu.

Przyczyny powstawania przeciekow

Brak szczelnosci filtra

Zle wyprofilowana ramka nawiewnika

Uszkodzenie ramki filtra lub nawiewnika podczas montazu lub w czasie transportu
Uszkodzenie podczas montazu lub w czasie transportu

Uszkodzona uszczelka

Zasada pomiaru

Zgodnie z norma PN-EN 1822-4 do pomiaru szczelnosci/osadzenia filtra stosujemy
generator mgty olejowej (jednej z 3 substancji dopuszczonych do pomiaru), ktorg
podajemy przed filtrem. Nastepnie skanujemy filtr oraz uszczelki filtra fotometrem w celu
zlokalizowania przecieku. Urzadzenie charakteryzuje sie wysoka doktadnoscig a
czestotliwos¢ probkowania umozliwia szybki odczyt. Dzieki temu mozna precyzyjnie
zlokalizowa¢ miejsce przecieku.



Aspekt prawny - Normy

Norma ISO 14644 lub GMP - Good Manufacturing Practice okreslajg odpowiednie
wartosci dla pomieszczen czystych:

1SO 14644

_Klasa ) Maksymalna ilo$¢ czastek w 1 m3

pomieszczenia 0,1 pm 0,2 pym 0,3 pm 0,5 pm 1pm 5 pm
1 10 2
2 100 24 10 4
3 1000 237 102 35 8
4 10000 2370 1020 352 83
5 100000 23700 10200 3520 832 29
6 1000000 237000 102000 35200 8320 293
7 352000 83200 2930
8 3520000 832000 29300
9 35200000 8320000 293000

GMP — Good Manufacturing Practice

W spoczynku (b) W dziataniu
Klasa maksymalna dopuszczalna liczba czqste_l_</ m?> o wymiarze réwnym lub wiekszym
niz:
0,5 Om 5 0m 0,5 Om 5 0m
A 3 500 0 3500 0

B (a) 3 500 0 350 000 2 000
C (a 350 000 2 000 3 500 000 20 000
D (a) 3 500 000 20 000 nieokreslona (c) nieokreslona (c)

klasa A: wydzielona strefa, w ktérej wykonywane sg czynnosci najwiekszego
ryzyka, np. napetnianie, zamykanie korkami, wykonywanie aseptycznych
potaczen, oraz miejsce, gdzie znajdujq sie otwarte amputki i fiolki. Zwykle
odpowiednie warunki pracy zapewnia laminarny przeptyw powietrza. Systemy
laminarnego przeptywu powietrza powinny zapewni¢ jednorodng szybkosé
przeptywu powietrza w miejscu pracy - 0,45 m/s £ 20% (wartos¢ zalecana);

klasa B: przy produkcji aseptycznej i napetnianiu strefa ta stanowi $srodowisko
otaczajqce dla klasy A;

klasy C i D: pomieszczenia czyste, w ktdrych przeprowadza sie mniej krytyczne
etapy wytwarzania produktéw sterylnych.

Ponadto PN-EN ISO 14644 okresla rowniez warunki odbiorcze instalacji w nowo
wybudowanych pomieszczeniach czystych oraz okresla powinnos$¢ wykonywania

pomiarow integralnosci po kazdej wymianie filtrow HEPA.




	Zakres pomiarów
	Dlaczego Warto?
	Przyczyny powstawania przecieków
	Zasada pomiaru
	Zgodnie z normą  PN-EN 1822-4 do pomiaru szczelności/osadzenia filtra stosujemy generator mgły olejowej (jednej z 3 substancji dopuszczonych do pomiaru), którą podajemy przed filtrem. Następnie skanujemy filtr oraz uszczelki filtra fotometrem w celu zlokalizowania przecieku. Urządzenie charakteryzuje się wysoka dokładnością a częstotliwość próbkowania umożliwia szybki odczyt. Dzięki temu można precyzyjnie zlokalizować miejsce przecieku.
	Aspekt prawny - Normy 

