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Vzduchotechnika pro Cisté prostory

Cisté prostory kladou na vzduchotechniku nejvy$si naroky. To je pochopitelné, protoze se s nimi potkdme
hlavné ve farmaceutickém a potravinarském primyslu, pfi vyrobé elektroniky a polovodicl, v mediciné nebo
také v leteckém a kosmickém primyslu. Koneéné vSude tam, kde ¢astecky, nachazejici se ve vzduchu,
mohou poskozovat povrchy nebo naruSovat kvalitu vyrobkd.

Bezproblémova hygiena a pfijemné mikroklima

Pri vytvareni a udrZzovani poZzadovaného mikroklimatu je vzduchotechnika nejexponovanéjsim
¢lankem. Zabrénit pfenosu choroboplodnych zérodk(i vzduchem ma nejvyssi prioritu. Hygienicky
nezévadné a pfijemné vnitini klima je proto velmi podstatné. Abychom zabranili nebo omezili vnikani
ve vzduchu obsaZenych choroboplodnych zarodk(l do mistnosti, jsou nezbytna vzduchotechnicka
zarizeni (VZT). Ta maji nasledujici zakladni funkce:

Filtrace ¢4stic, prachu a mikroorganism{ ze vzduchu

UdrZovani tlaku vzduchu v mistnosti (delta p) - V mistnosti s vy$§i naro¢nosti na hygienu nez

v okolnich mistnostech musi byt udrZovén pretlak viici okoli. Proto musi vzduchotechnické
jednotka pfivadét do mistnosti vice vzduchu, nez z ni odvadi.

e UdrZovani vlhkosti vzduchu v mistnosti (relativni vihkost) - VIhkost vzduchu v mistnosti mize
b&hem vyroby ovlivnit GCinnost a trvanlivost 1éCiv. VIhkost vzduchu je rovnéZ podstatna napf. pfi
lisovani tablet.

e UdrZovani teploty vzduchu v mistnosti - Teplota m{Ze napf. ovlivnit vyrobu farmaceutickych
vyrobkd primo nebo nepfimo. Nepfimo se to miZe stat napf. znecisténim, pfenesenym od
spolupracovnikd.

Vzduchotechnické jednotky robatherm vyhovi nejvy$§im hygienickym néarokdm. V Cistych prosoréch
Ucinné zabrani zaneseni a tvorbé jak mikroorganismd, tak i bakterii, plisni nebo fas.
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Klasifikace Cistych prostor
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Na zékladé nafizeni Evropské komise definuje ISPE Sterile Guide Grade pro farmaceuticky primysl
Ctyri tridy Gistoty prostoru podle koncentrace ¢astic, koncentrace zarodkl a velikosti ¢astic. Tridy A
a B definuji sterilni prostory, tfidy C a D naproti tomu prostory se snizenym vyskytem zarodk(l.

ISPE Sterile Klasifikace prostredi Stupen 5 | Stupen 7| Stupen 8 | Bez klasifikace | Bez klasifikace
Baseline Guide (s mistni
kontrolou)

Vklidu  Max. pfipustny ¢ 5
podet Eastic om 3520 3520 352000 3520000

na m3
(stejné nebo 5 20 )
vétsi) UM (1S0 4.8) 29 2900 29000

Za Max. pripustny g 5

provozu  PpoCet Gastic o 3520 352000 3520000 352000 -
na m?
(stejné nebo 5 )
M) um 20 2900 29000 2900
max. pripustny pocet
zivotaschopnych <1 <10 <100 <200 -

organismu (cfu/m3)

’Z)fovozu '\gﬁ’éef rpustny 02 1505 ISO7  1SO8  nenidefinovéno  viz'ISPE
na mé (stejné (tfida (tfida (trida Biopharm or
nebo VL) 100)  10000) 100 000) Sterile Baseline
Guides*®

Akénf prahova

hot’jnota Z|vo.tasc°ho— 1 10 100
pnych organismU

ve vzduchu (cfu/m3)

neni definovano -

Pro mikrobiologickou kontrolu istych prostor jsou doporuéeny mezni hodnoty, které plati pfi
provozu. Uvedend data ovSem predstavuji primérné hodnoty.

Doporucené mezni hodnoty pro mikrobiologickou kontaminaci

Trida A

Trida B 10 5 5 5
Trida C 100 50 25 -
Trida D 200 100 50 -
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Cistota, bezpeénost a hygiena - feseni od robathermu
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Zakladni funkci vzduchotechnickych jednotek je zajisténi pfijemného mikroklimatu, pfivod kysliku

a odstranéni kysliéniku uhli¢itého. V Gistych prostorach, jaké se vyskytuji v laboratofich nebo

i v nemocnicich, pfibira VZT jednotka daleko vice funkci. Tady musi chranit mistnosti pfed znecisténi
vzduchem, odvadét mikroorganismy a Skodliviny stejné jako udrzovat v mistnosti vzduch o Zddané

teploté a vihkosti.

éistta vzduchu

Cistota vzduchu je jednim z nejd(lezité&jsich kritéri,
kterym musi VZT jednotka ve farmaceutickém
primyslu vyhovét. Tomu odpovidajici vyznam maiji filtry
vzduchu, které zde pIni nékolik Gkol: chrani lidi pred
infekcemi a VZT jednotku, stejné jako vzduchovody,
pred znecisténim. Svédomita kontrola filtrl zabrani
jejich ucpavani a prdniku prachu. Kromé toho snizuje
provozni néklady, protoze tlakové ztrata na Gistém
filtru je niZsi.

Aerosolové zkuSebni otvory G¢inné podporuji funkci
filtracnich stén tfidy HEPA. Navic umoZiuji jejich
jednoduchou a rychlou kontrolu a kvalifikaci.

Hladka podlaha z nerezové oceli bez drazek

a prohlubni.

Vlysokéa bezpecénost a hygieninost, protoZe vSechny
Césti a materialy odolavaji desinfekénim prostredkdm,
vSe doloZeno zkuSebnim dokladem.

PI&St uvnitf z pozinkované oceli, praskové lakovany
nebo nerezovy.

Pravidelna udrZba a CiSténi zajisti co moZna nejdelsi
Zivotnost VZT jednotky. Na vysokou hygieni¢nost
zamérena konstrukce jednotek robatherm a dobra
pristupnost v8ech komponentl usnadnuji ¢isténi

a prispivaji tak ucinné k hygienickému provozu.
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Certifikat pro hygienické provedeni

ZERTIFIKAT
Uber i Gerate in Hygi
TOV NORD Systems GmbH & Co. KG, Hamburg,
bestatigt der
robatherm GmbH + Co. KG, Burgau
dass die i Gerate in der
Geréatebaureihe: ,RM/ RL®

den Anforderungen for Hygienekimagerate gemaB

DIN 1946 Teil 4: 2008
DIN EN 1886: 2009
DIN EN 13053: 2012
VDI 6022 Teil 1: 2011
ONORM H6021: 2003
(ONORM H8020: 2007

DIN EN 13779: 2007
DIN EN 1751: 2014
VDI 3803: 2010

SWKI VA 104-1: 2006
SWKI 99-3: 2003

entsprechen.

Dk derim Februar 2012

B1.08.25 34 76 des TOV o
e Operproiung der Anforderungen neuer Normausgabe!

oAt =P o i enogeredcgee oo R, lama e
Baumusterprofung nicht die an einer iertig gestellien Anlage vorgeschriebenes

TOV NORD Systems GmbH & Co. KG
Sachverstandige der Prufstelle fur Kalte-, Klima- und Luftungstechnik

Voia §
o Gef
Dipl-ing. Vera Graff

Essen, 23, Januar 2015

rvioes)

Diky nizkym ztratdm na sani'i vytlaku jsou ventilatory
s volnymi obéZnymi koly velmi hospodarné. Oteviena
konstrukce k tomu zaruéuje dobrou Cistitelnost

a primy pohon obéZného kola s frekvenénim ménic¢em
vysokou provozni spolehlivost.

Obvykla antibakterialni povrchova Uprava sice
dosahuje zpoc&atku viditelné vysledky, avSak zpravidla
po nékolika tydnech jeji G¢innost zeslabne. Povrchova
Uprava robatherm naproti tomu vykazuje vysoky GcCinek
po neékolik let. Navic G€inkuje, na rozdil od
antibakteriélnich G€innych latek, také proti fasam,
kvasnicovym a ostatnim plisnim.

Antimikrobialni praSkové lakovani plasté jednotky
omezuje dokonce i rlist multirezistentnich zarodkd.
Vlysoka Gcinnost a dlouhodobé plisobeni byly zkouSeny

a potvrzeny v dlouhodobé studii.

Velmi dobré hygienické vlastnosti VZT jednotek
robatherm byly testovany a potvrzeny Gfadem TUV
Nord. Spolu s pravidelnou udrzbou zarucuji VZT
jednotky robatherm hygienicky nezévadny vzduch

v mistnosti. Navic VZT jednotky uSité na miru dané
aplikaci Setfi provozni naklady a umoZiuji hospodarny
provoz.
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Priklady sestav jednotek pro Cisté prostory

Vyzralé koncepce od robathermu zaru€uji optimalni funkéni bezpeénost a energetickou G¢innost.
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Jednotka venkovniho /ob&hového vzduchu s HEPA filtrem
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Kombinovana jednotka pro privod a odvod vzduchu
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Jednotka venkovniho vzduchu s pfedchlazenim a volnym dohfevem v podobé
glykolového okruhu
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Jednotka venkovniho vzduchu s pfedchlazenim, HEPA filtrem a ZZT z odvadéného
vzduchu
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Vzdy dobra reference

Kvalita jako zaklad pro dlouholetou dlvéru

Dlouholeté obchodni vztahy piné oboustranné ddvéry jsou zaloZeny na kvalitativné vysoce
hodnotnych vyrobcich a pfislibu spolehlivého plnéni uzavienych dohod. To je ddvod, pro¢ se velké
mnozZstvi renomovanych firem rozhoduje pro vzduchotechnické jednotky robatherm.
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Saudska Arabie

Spimaco

Vietham

Sanofi
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Francie Némecko
Alcatel L‘Oreal Acino Holopack Philips
Bayer Motorola Bayer IBM Roche
BioConcept Pfizer Beiersdorf Linde Schering
Ethypharm Radiall Bionorica Max-Planck-Institut ~ Siemens
Hartmann S.A. Medical Roche Boehringer Menarini Temmler Pharma
Inserm Sanofi Degussa Merck Texas Instruments
Krupp Val de Pharm Diinnschicht-Technik Merckle Urenco
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Malajsie
B Braun

Thajsko

Indonésie Singapur

Atlantic Pharmaceutical ~ Nutrichem Bernofarm Baxter

Baxter Pharma Innova Biofarma GlaxoSmithKline plc (GSK)
BIC Chemical Group Pharmasant Laboratories Dankoss Farma Merck & Co. (MSD)
Bionet-asia Siam Pharmaceutical Guardian Pharmatama Wyeth

BM Pharmacy Sriprasit Pharma Lapi Laboratories

Capsugel Takeda Pharmaceutical SOHO Industri Pharmasi

Jawaraj Pharmaceutical ~ Thai Otsuka Pharmaceutical Tempo Scan Pacific

New Life Pharma Unison laboratories

robatherm neprebird zadnou zaruku za spravnost a Uplnost obsahu tohoto podkladu. Zobrazeni a popisy obsahuji pfislusenstvi
Gastené prekralujici standardni provedeni. Technické zmény jsou vyhrazeny. Vydani 11/2015. Copyright by robatherm.
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