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SCHVALENI PRO CISTE PROSTORY

Cisté prostory jsou vyrobni prostory, které maji velmi pfisné pozadavky na mnozstvi zne¢istujicich latek, jako
jsou naptiklad ¢astice prachu, mikrobd, ¢astic aerosolu nebo chemickych vyparu. Je zde tedy kontrolovana
uroven znecisténi, ktera je uréena poctem castic na m* a zarovent maximalni velikosti ¢astic.

Pro distribuci vzduchu v &istych prostorech jsou klicové predevsim nasledujici parametry:
«  PFisné limity na pocet moznych ¢astic na m? vzduchu.
« Nutno udrzovat konzistentni teplotu pro zajisténi stability probihajicich procest.

«  Vlhkost je také kontrolovana, aby nedochazelo ke vzniku neZzadoucich mikroorganisma ¢i nedochazelo
k elektrostatickym vybojdm.

«  Smeér, rychlost a objem proudéni vzduchu jsou navrzeny a udrzovany tak, aby vytvarely jednosmérné proudéni,
které odvadi ¢astice z citlivych oblasti.

«  Pro odstranéni pfivodu nezadoucich ¢astic skrze distribuci vzduchu jsou vyuzivany rdzné filtrace pro zachyceni
c¢astic rlznych velikosti.

Tyto parametry viak nejsou jednotné a lisi se v zavislosti na tfidé Cistého prostoru, odvétvi nebo aplikaci. Tudiz ¢isté
prostory ve vyrobé polovodicovych soucastek, ve farmaceutickém priimyslu, zdravotnictvi ¢i letectvi mohou mit
kompletné odlisné pozadavky.

Charakteristiky jednotlivych cistych prostora:

«  Farmaceuticky pramysl: Je vénovéna pozornost zajisténi nekontaminace lé¢iv mikroorganismy a homogenity
|é¢iv v jednotlivych Sarzich.

«  Elektronicky a polovodicovy pramysl: Pfitomnost nezadoucich ¢astic by méla katastrofaini nasledky - zkrat.

«  Potravinaisky primysl: Vyrobky musi byt trvanlivé i bez konzervacnich latek a musi byt vyrobeny bez obsahu
nebezpecnych bakterii.

Klasifikace Cistych prostor

Cisté prostory jsou klasifikovany na zakladé Grovné ¢istoty, kterou jsou schopny udrzet, a to pfedeviim podle
maximalniho piipustného poctu ¢astic na metr krychlovy vzduchu. Nejcastéji se pouzivaji klasifikacni systémy ISO
14644-1 nebo dle smérnice Evropské unie o spravné vyrobni praxi (EU GMP) pro farmaceuticky priimysl.

Norma ISO 14644-1

Pfedstavuje celosvétovy standard. Tento systém klasifikace pfifazuje ¢iselnou hodnotu oznacujici maximalni pfipustny

tfida ISO 1 je nejcistsi, s pfisnéjsimi limity ¢astic, zatimco tfida ISO 9 je nejméné ¢ista.

10 2 - - = -

I1SO 1

I1SO 2 100 24 10 4 - -
ISO 3 1.000 237 102 35 8 -
ISO 4 10.000 2.370 1.020 352 83 -
ISO 5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 29
ISO 6 1.000.000 237.000 102.000 35.200 8320 293
ISO7 - - - 352.000 83.200 2.930
ISO 8 - - - 3.520.000 832.000 29.300
ISO 9 - - - 35.200.000 8.320.000 293.000
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Smérnice EU o Spravné vyrobni praxi (EU Good Manufacturing Practice)

Smérnice stanovuje specifické pozadavky na ¢isté prostory, konkrétné na farmaceuticky prdmysl a vyrobu sterilnich
produktl pouzivanych v mediciné. Tato klasifikace rozliSuje dva stavy, a to v klidovém stavu a v provoznim stavu

Klidovy stav piedstavuje situaci prostoru pfipraveného k pouziti, coz znameng, ze veskeré sluzby, jako jsou elektfina
nebo vzduchotechnika, pfipojeny a funguji jak maji. Nicméné neni zde pfitomen zadny personal a prostor nenf
aktivné pouzivan

Provozni stav je pak situaci, kdy funguje vse stejné jako ve stavu klidové, nicméné je zde pfitomen i stanoveny pocet
zaméstnancy, ktefi provadéji predem dané tkony.

RozliSovéni téchto dvou stavu je dulezité zejména z divodu toho, Ze vykonnost a Cistota prostoru se muze lisit v
zavislosti na tom, zda je prazdny, nebo aktivné provozovany s pfitomnym personalem.

KLIDOVY STAV PROVOZNI STAV

Maximalni mnozstvi prachovych ¢astic na m® vzduchu

=5um ‘ 20,5 pm
A 3.500 <1 3.500 <1
B 3.500 <1 350.000 2.000
C 350.000 2.000 3.500.000 20.000
D 3.500.000 20.000 - -

Porovnani obou standardu

Pro srovnani obou klasifikaci je uvedena nésledujici tabulka, kterd zminuje také i, stard” americka federalni klasifikace
(FD209E) s tfidami 1, 10, 100, 1 000, 10 000 a 100 000, protoze mnoho odbornikd dosud vyuziva tuto klasifikaci.

Stupné klasifikace cistoty definované FS209E a ISO 14644-1 jsou piiblizné stejné, az na to, ze novad norma ISO pouziva
nové oznaceni tfid, metrickou miru kvality ovzdusi a pfidava tfi dalsi tfidy - dvé ¢istsi nez tfida 10 a jedna nad rdmec
tfidy 100 000.

STANDARD

iSO 14644-1 AMERICKA FEDERALNI KLASIFIKACE SMERNICE EU O SPRAVNE VYROBNI PRAXI
METRICKE IMPERIALNI

2 - - R -
M1 - ; )
3 M1.5 1 - -
M2 - - -
4 M2.5 10 - -
M3 - - -
5 M3.5 100 A/B A
M4 - - )
6 M4.5 1.000 - -
M5 - - -
7 M5.5 10.000 C B
M6 - - -
8 M6.5 100.000 D C
M7 - - -
9 ] ] ] ]
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Textilni vyustky pro Cisté prostory

Pro pouziti textilnich vyustek v Cistych prostorech nabizime nasi tkaninu DFC-HT / B-s1,d0 / Cleanroom Class 4.
Pro tuto latku je pak charakteristické:

. Filtrace ptivadéného vzduchu skrze tkaninu odpovida filtraci predfiltru G2 podle normy EN779:2012.

. Certifikovany materidl pro Cisté prostory tfidy 4 podle ISO 14644-1.

. Certifikovéano na ohnivzdornost dle normy EN 13501 B-S1-d0 i bez dodatec¢né povrchové upravy.

. Materidl ma pevnost 10-210 N podle normy EN ISO 13937:2.

. Maximalni srazlivost materidlu pfi prani je ve vysi 0,5 %.

. Standardni zaruka na material vyrdbény v nasi tkalcovné 10 let.

. 5 rGznych propustnosti pro dosazeni optimalniho vykonu systému dle dané specifikace.

. Pro propustnosti 20, 85, 325 m3*/m?/h a 600 m3/m?/h médme dostupné ve 3 zékladnich barvéch (bil3, svétle seda

a tmavé modrd) a pro propustnost 40 m3/m?/h v 5 barvach (bila, svétle seda, tmaveé sedd, tmavé modra a
cernd). Pro vSechny propustnosti dale nabizime moznost vlastni barvy dle RAL.
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- Moznost certifikace dle Cradle to Cradle standardu pfi spInéni dalSich podminek certifikatu.

Testovani bylo provedeno na specifickém znecisténi ovzdusi pomoci laserového aerosolu. Vysledek tohoto testovani je
znazornén na nasledujicim grafu.

Vysledky testu pouziti latky DFC-HT pro cisté prostory
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Priklady instalaci v ¢istych prostorech
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