PUHASRUUMIDE
VALIDEERIMINE

Kas teate, millisele ISO klassile teie puhasruum vastab?
Millal viidi viimati labi kontroll?

Puhasruumide valideerimine ja kvalifitseerimine
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MIS ON VALIDEERIMINE ?

Valideerimine tahendab kontrollimist ja toendamist, et mingi slisteem, protsess voi ruum tootab nii nagu peab ja vastab nouetele

Puhasruumi valideerimine tahendab, et kontrollitakse ja tdestatakse, et puhasruum vastab etteantud standarditele ning seda testitakse naiteks
jargmiselt:

e Ohu puhtuse mé6étmist (osakesed ja mikroorganismid)
 ventilatsioonisusteemi too kontrolli

e Ohuvoolu, suunda ja kiirust

o filtrite (HEPA) efektiivsust

e réhkude erinevusi ruumide vahel

Valideerimine = tdendame, et ruum on tegelikult nii puhas ja ohutu nagu néutud

Puhasruumide valideerimine ja kvalifitseerimine
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MIKS ON PUHASRUUMI

***

VALIDEERIMINE VAJALIK? EU GMP

* 5
*

Et kinnitada, kas puhasruum vastab tegelikult noutud ISO klassile vai on see ainult tehniliselt ehitatud puhasruumina.

Et tuvastada voimalikud lekked, ventilatsiooniprobleemid ja saasteallikad.

Et tagada protsessi, toote ja personali kaitse saastumise eest.

Et toendada vastavust kvaliteedististeemi nGuetele.

Kui puhasruumile ei ole tehtud ISO 14644 kohast klassifitseerimise testi, siis ruumi ei loeta ametlikult klassifitseeritud puhasruumiks.

Puhasruumide valideerimine ja kvalifitseerimine
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Mida me teeme ?

ZERN
ISO
NS

Pakume valideerimisteenust vastavalt
ISO 14644 ja EL GMP standardile

14644

Valideerimise testid

Valideerimine (PQ) on puhasruumi valideerimise
viimane ja praktiline etapp, mille eesmark on
komplekssete testide abil tdendada, et puhasruum
toimib reaalses tooolukorras nduetekohaselt ning
vastab kehtestatud ndéuetele ka siis, kui seal viibivad
inimesed ning kasutatakse seadmeid ja protsesse.

Kuidas veenduda, et puhasruum vastab nouetele?
Kas ruumoniISO5vo6ilSO7?

Seda tagatakse kvalifitseerimis- ja seiretestide abll,
mille komplekskatsed kinnitavad puhasruumi vastavust
kehtestatud standarditele ning selle toimimist
ettenahtud piirvaartuste piires.

Mille kaigus kontrollitakse ja m&ddetakse erinevaid
parameetreid, nagu osakeste sisaldus dhus, dhuvoolud,
rohkude erinevused, mikrobioloogia, recovery time,
temperatuur, niiskus ning filtrisisteemide terviklikkus

Ohuvoolu kontroll ja
moo6tmine none-
UDAF

Need modtmised aitavad tagada
korrektse 6huvahetuse ACH,
saastuse kontrolli ning
tasakaalustatud 6hujaotuse

Ohu kiiruse kontroll UDAF

Kasutatakse selleks, et
kontrollida Uhtlast ja korrektset
6hukiirust kogui filtripinna
ulatuses

HEPA filtri lekke test

Protsessi kaigus viiakse filtrile
ette aerosoolosakesed ning
spetsiaalse mééteseadmega
kontrollitakse allavoolu, kas filtrist
mMOoodub osakesi vbi esineb
lekkeid

ISO klassifitseerimine*

Mille kaigus m&ddetakse 6hus
olevate osakeste arvu erinevates
punktides ja vorreldakse tulemusi
standardis maaratud
piirvaartustega

Recovery time*

Testi kaigus m&odetakse aega,
mis kulub puhasruumil parast
saastuse vOi osakeste taseme
tOusu taastumiseks ettenahtud
puhtusklassini

Mikrobioloogia test*

On ette nahtud selleks, et
tuvastada ja hinnata
mikroorganismide esinemist
puhasruumis ning tagada, et
kontrollitud keskkond vastab
kehtestatud puhtus- ja
kvaliteedinbuetele.
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CFU mikrobioloogia (EU GMP Annex 1, 2022)

ISO klass ja kui sageli tuleb

puhasruumi kontrolli teostada Puhasruumi Kass Plirvaartus
A <1 CFU/m?®
Esimene kontroll — teostatakse parast uue puhasruumi ehitamist ja enne 3
~ - B 10 CFU/m
kasutuselevottu. Selle kaigus kinnitatakse, et puhasruum vastab
projekteeritud nduetele ja kehtivatele standarditele.
C 100 CFU/m?®
Teine kontroll ehk revalifikatsioon - toimub perioodiliselt parast
kasutuselevéttu, et toendada puhasruumi jatkuvat vastavust nouetele. D 200 CFU/m?

ISO 14644-2 ja EU GMP Annex 1 (2022) kohaselt peab puhasruumi HEPA

filtrite testimise ja reklassifitseerimise sagedus olema maaratletud ning
pdhjendatud riskipbhise seireplaani ja Contamination Control Strategy

(CCS) raames.

Tavapraktika lahteintervallid:

ISO klassi Requalification
ISO klass 5 aladel —tavaliselt iga 6 kuu jarel
ISO klass =6 aladel —tavaliselt iga 12 kuu jarel

HEPA-filtri lekke testimine:

ISO klass 5 aladel —tavaliselt iga 6 kuu jarel
ISO klass =6 aladel — tavaliselt iga 12 kuu jarel
Uue filtri paigaldamisel

Parast filtri vahetust

Parast HVAC-susteemi remonti voi muudatusi
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PUHASRUUM JA
HEPAFILTER

Levinud probleem ja sellega seotud riskid

Kas olete kindel, et teie puhasruumi HEPA-filtrid ei leki?

Puhasruumide valideerimine ja kvalifitseerimine
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Mis on puhasruum ?

ISO klassifitseeritud ruum, kus 6hus lendlevate osakeste
kontsentratsioon on kontrolli all; mis on ehitatud ja kasutusel nii, et
osakeste sattumine, tekitamine ja sailitamine ruumis on minimeeritud; ja
kus teisi olulisi parameetreid, nt temperatuur, niiskus, 6hurdhk,
kontrollitakse vastavalt vajadusele. (ISO 14644-1)

Operatsioonisaalid "
Isolatsiooniruumid ‘ |
Steriilsed tootmisruumid

Mis on Hepa filter?

HEPA-filter on kdrgtdhus éhufilter, mis vastab standardile EN 1822 ning
eemaldab vahemalt 99,95% (H13) kuni 99,995% (H14) 6hus leiduvatest
peenosakestest (MPPS)

HEPA-filtreid kasutatakse ventilatsiooni- ja klimaseadmetes,
puhasruumides ning tervishoiuasutustes kdrge dhupuhtuse tagamiseks

Supply Duct Intake Air

AIR '
HANDLING |

UNIT

Continuous filter mat

e rrerevey

S\

“PLENUM
& 4/
. (4
Supnlv' Air Supply Air

« d CLEANROOM » w

Return Air

Return Air

bbb b b b b B B B B

Arrangement of the
filter fibres
(Principal diagram)

(4
Z
-r:t
£ : &4 Barrier effect
. v . W : ;
t::' v W (interception)
¥
32244
’."’r'
244 57
Z 24 57
24495 ¢
: e /
::V:t : Inertia effect
::t:; (impact)
: 4 :
595"
4 4
B

Aluminium separator Diffusion effect

L/




Puhasruumides esinevad
levinud HEPA-filtrite probleemid
janendega seotud riskid

Filtri leke vdi konstruktsiooniline leke vdib pdhjustada olukorra, kus
filtreerimata 6hk siseneb puhasruumi. See tahendab, et 8hk, mis peaks
labima HEPA-filtratsiooni, jduab ruumi ilma ndutava puhtusastmeta ning
vOib kahjustada kontrollitud keskkonna terviklikkust

Filtreerimata 6hu sissetungi korral voib tekkida ohud:
« Ohus sisalduvate osakeste kontsentratsiooni téus!
» Mikrobioloogilise saastumise riski suurenemine!
 Ohuvoolu mustri (sh laminaarse voolu) haired!
e Puhasruumi ISO klassinduetele mittevastavuse oht!

Filtri leke mojutab otseselt puhasruumi keskkonnakontrolli
usaldusvaarsust ning nouab viivitamatut hindamist ja korrigeerivaid

meetmeid
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Mida tuleb teha?

Teostada HEPA-filtri lekketest ning kontrollida véimalikke
konstruktsioonilekkeid. Lekete tuvastamisel kérvaldada
konstruktsioonilekked ja vahetada valja lekkivad HEPA-filtrid. Parast
parandustoode teostamist korrata lekketeste kuni nduetekohase
tulemuse saavutamiseni.

Praktika naitab, et HEPA-filtrid v&ivad olla vananenud, ebatihedad véi
valesti paigaldatud (sh Ule pingutatud paigaldamisel). Samuti voib filter
olla kahjustunud transpordi kaigus.

Vaimalik on ka olukord, kus ventilatsioonisusteemis on toimunud
hooldus- v6i remonditodd ning filtrisse on sattunud metallosakesed, mis
on kahjustanud filtri terviklikkust.

Filtrileket ei ole voimalik tuvastada ainult hooneautomaatika voi
tavaparaste andurite abil. Selle kontrollimiseks on vajalik kohapealne
mootmine spetsiaalsete kalibreeritud seadmetega ning vastava
valjadppega spetsialistide t60.

Lekked on tuvastatavad uksnes testi kaigus, mis viiakse labi vastavalt
ISO 14644 standardile




TANAN

Kas teate, millisele ISO klassile teie puhasruum vastab?
Millal viidi viimati labi kontroll?
Kas olete kindel, et teie puhasruumi HEPA-filtrid el leki?

Aleksei Keningi, 01.09.2026 Operatsioonisaalid Isolatsiooniruumid  Steriilsed tootmisruumid Laborid

Puhasruumide valideerimine ja kvalifitseerimine
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