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Sluzy farmaceutyczne - elektroniczne systemy sterowania

zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia - Dziennik Ustaw 2022 poz. 1273
z dnia 20 czerwca 2022 w sprawie wymaganh Dobrej Praktyki Wytwarzania. Zatgcznik 5 Aneks 1
do Ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 roku

Przy wytwarzaniu sterylnych produktéw leczniczych wyréznia sie cztery klasy czysto$ci powietrza.

Klasa A: obowigzuje w wydzielonej strefie, w kitdrej sg wykonywane czynnosci najwiekszego ryzyka, np.: w
strefie napetniania, w strefie zamykania korkami, w strefie, gdzie sg wykonywane aseptyczne potgczenia, oraz
w miejscach, gdzie znajdujg sie otwarte amputki i fiolki. Zwykle takie warunki pracy zapewnia sie przez
laminarny przeptyw powietrza. Systemy laminarnego przeptywu powietrza zapewniajg w otwartych
pomieszczeniach czystych jednorodng szybko$¢ przeptywu powietrza w miejscu pracy w zakresie od 0,36 do
0,54 m/s (wartos¢ zalecana). Utrzymanie tych parametrow jest zwalidowane i mozliwe do udowodnienia w
kazdym czasie. Jednokierunkowy przeptyw powietrza i jego mniejsze predkosci mogg by¢ stosowane w
zamknietych izolatorach i skrzynkach z rekawicami.

Klasa B: Przy produkcji aseptycznej i napetnianiu obowigzuje w strefie stanowigcej Srodowisko dla klasy A.

Klasa C i D: obowigzuje w pomieszczeniach czystych, w ktérych przeprowadza sie mniej krytyczne etapy
wytwarzania produktéw sterylnych.
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Sluzy do pomieszczen czystych - Klasy B, C i D
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Sluzy do pomieszczen czystych - Klasy A

STREFA CZYSTA - Klasa A
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Do sluzy moze wejs¢ osoba, ktéra zblizy uprawniong karte do czytnika Ck drzwi D1

*

W pomieszczeniu S1 pracownicy zdejmujg odziez i wkiadajg do szafek,
szafki majg drzwi réwniez od strony pomieszczenia S5 (odbieranie odziezy przy wyjsciu)

Po zostawieniu odziezy wciskajg przycisk drzwi D2 - zaczyna pulsowa¢ czerwona dioda
LED - kontroler odmierza czas potrzebny na wymiane powietrza.
zapalenie zielonej diody LED informuje, ze mozna otworzy¢ drzwi D2 i wejs¢ do pomieszczenia S2

Po wcisnieciu przycisku drzwi D3 nastepuje ponowne odmierzanie czasu
niezbednego na wymiane powietrza w pomieszczeniu S2

* Po wejsciu do pomieszczenia S3 pracownicy zaktadajg sterylng odziez czystg
i przechodzg do pomieszczen w ktérych prowadzona jest produkcja.

wyjscie
* Po naci$nieciu przycisku otwierajg sie drzwi D5 - pracownicy wchodzg do pomieszczenia S4

* Naciskajg przycisk przy drzwiach D6 - po odmierzeniu czasu wymiany powietrza mogg wejs¢
do pomieszczenia S5 i przebraé sie we wtasng odziez

* Po przebraniu naciskajg przycisk przy drzwiach D7 i mogg wyj$¢ na zewnatrz $luzy
pozostate funkcje

* Jezeli pracownikowi ktory przebywa w strefie czystej uszkodzg sie np. rekawiczki moze otworzy¢ drzwi D4
i pobra¢ nowe

* Jezeli nikt nie przebywa w $luzie wyj$ciowej mozna kartg otworzy¢ drzwi D7 i odebraé zuzytg "odziez czystg"



Okienka podawcze, sluzy materiatowe do pomieszczen czystych - Klasy B, Ci D

STREFA CZYSTA - Klasy B, C, lub D
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Okienka podawcze do pomieszczen czystych - Klasy A
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