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Sprezone powietrze -

-
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wazny sktadnik wielu proceséw technologicznych

Trudno dzisiaj wyobrazi¢ sobie produkcje wyrobdéw
farmaceutycznych bez zastosowania sprezonego powietrza.
Sprezone powietrze jest uzywane na wielu etapach procesu
produkcji tabletek, na przyktad podczas czyszczenia instalacji
i zbiornikéw, transportu komponentéw lub w systemach
pakowania. Dlatego firmy produkcyjne w  branzy
farmaceutycznej powinny zwraca¢ szczegdlng uwage na
medium jakim jest sprezone powietrze w swoich programach
zarzadzania jakoscia.

Niniejsza Biata Ksiega zapewnia wglad w temat sprezonego
powietrza w branzy farmaceutycznej. Dokument opisuje
wytyczne i przepisy, jako$¢ sprezonego powietrza oraz
mozliwe zanieczyszczenia i ich Zrédta. Praktyczne przyktady
zastosowania sprezonego powietrza postuzg réwniez do
zademonstrowania, dlaczego systemowe oczyszczanie
sprezonego powietrza i state monitorowanie jego jakosci sa
kluczowe dla zapewnienia niezawodnosci proceséw w
produkcji farmaceutyczne;j.
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Jaka jakos$¢ sprezonego powietrza jest niezbedna
dla zapewnienia bezpieczenstwa procesu produkc;ji?

Najwiekszym wyzwaniem w zakresie zarzadzania jakoscig
sprezonego powietrza jest brak konkretnych przepiséw
regulujgcych jakos¢ sprezonego powietrza. Wymagania
dotyczace idealnej jakosci i nieszkodliwosci dotycza
wylacznie samego wyrobu medycznego. Z tego wzgledu firmy
farmaceutyczne musza czesto same definiowac jakos¢
sprezonego powietrza wymagang dla wfasnych proceséw.
Obowiazkiem producenta jest zagwarantowanie jakosci
produktu finalnego.

Wyjatkiem od tej ogdlnej zasady jest tak zwane
»aer medicinalis” - sprezone powietrze, ktére generalnie
uzywane jest przy produkcji lekéw do wentylowania i terapii
aerozolem lub w anestezjologii.

Miedzynarodowe przepisy i normy, takie jak ,European
Pharmacopeia” i ,United States Pharmacopeia” (USP)

regulujg te kwestie. Oba dokumenty definiujg jakosc
powietrza i jego regularne monitorowanie.
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Good Manufacturing Practice GMP

Dobre Praktyki Produkcyjne

SANITARY

NojpyHo

Aby wyprodukowac bezpieczny produkt leczniczy, nalezy
uwzgledni¢ i zapewni¢ nie tylko odpowiednig jakosc
samego sprezonego powietrza, ale réwniez catej instalacji
sprezonego powietrza, poniewaz stwarza ona potencjalne
ryzyko dla jakosci produktu finalnego. Jest to obligatoryjny
warunek dla firm produkujacych zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Produkcyjnej (GMP).

Przyczyna jest prosta: GMP sg ustanawiane w celu
zapewnienia  statej  wysokiej  jakosci  wyrobow
farmaceutycznych w celu zagwarantowania
maksymalnego bezpieczeristwa konsumenta. Nie ustalono
jednak konkretnych standardéw dla danej specyfikacji, a
raczej przewidziano instrumenty dla wszystkich mozliwych
sytuacji. Obejmujg one, na przyktad, konserwacje
zapobiegawcza. Jednym z kluczowych elementéw GMP
jest kompletna dokumentacja, ktéra obowigzuje réwniez
dla  wszystkich kwestii zwigzanych ze sprezonym
powietrzem.
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Wymagania jakosciowe
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w zaleznosci od zastosowania

W przypadku pomieszczen czystych, wymagania w zakresie
sprezonego powietrza sg wyraznie zdefiniowane. Sprezone
powietrze moze wystepowa¢ we wszystkich klasach
pomieszczen czystych i zgodnie z zaleceniami FDA (Food and
Drug Administration) musi przynajmniej odpowiadac¢ jakosci
powietrza otoczenia, do ktérego sie ulatnia. Wymagania dla
pomieszczen czystych klasy A, B, C i D znajdujg sie w
wytycznych GMP Zatgcznik 1 ,,Produkcja Sterylna”.

W zastosowaniach sprezonego powietrza poza
pomieszczeniami czystymi, wymagania jakosciowe sa mniej
zdefiniowane.

Punktem odniesienia dla wyboru jakosci sprezonego
powietrza w odpowiedzi na specyfike procesu jest ponizsza
klasyfikacja zastosowan, wraz z przypisanymi im réznymi
wymaganiami dla sprezonego powietrza.

Jednym z decydujacych czynnikéw jest to, czy sprezone
powietrze ma posredni
produktem.

badZ bezposredni kontakt z
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RODZA) SPREZONEGO PRZYKLADY OPIS
POWIETRZA ZASTOSOWAN

Sprezone powietrze uzywane ze skutkiem
fizjologicznym i farmakologicznym. W tym
przypadku sprezone powietrze jest wyrobem
medycznym i wymaga autoryzacji.

Medyczne sprezone Wentylacja pacjentéw przy uzyciu sprezonego
powietrze / powietrze do powietrza
oddychania Leczenie aerozolem

Wysokie
wymagania

Transport wyrobéw leczniczych i ich komponentéw,

takich jak produkty sypkie
Powietrze technologiczne i Sprezone powietrze do rozluzniania produktéw
sypkich Sprezone powietrze jest elementem
Sprezone powietrze na dyszach natryskowych sktadowym wyrobu leczniczego (rozczynnik)
Sprezone powietrze w czyszczeniu CIP lub znajduje sie w posrednim/bezposrednim
Sprezone powietrze do pakowania kontakcie z produktem.
Sprezone powietrze w procesach
biotechnologicznych
Sprezone powietrze do technologii analizy

powietrze transportowe w
branzy farmaceutycznej

wymagania

ININ<E

Sprezone powietrze do sterowania i regulacji linii

produkcyjnych

Sprezone powietrze do wydmuchiwania Sprezone powietrze, ktére nie ma kontaktu z
zanieczyszczen z obrabianych elementéw produktem koricowym

Sprezone powietrze do czyszczenia filtréw czastek

statych

Powietrze sterujgce / ogdlne
techniczne sprezone
powietrze
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Norma ISO 8573-1

Seria norm ISO 8573 omawia kwestie zwigzane ze sprezonym o Zawartosc oleju

powietrzem w dziewieciu czesciach. Czesci od drugiej do

dziewiatej omawiaja metody badari. Czeé¢ 8573-1 klasyfikuje Specyfikacja ilosci  resztkowych — aerozoli  olejow i
sprezone powietrze na podstawie maksymalnej dozwolonej wqg!owodoréw, ktore moga by zawarte w sprezonym
zawartosci zanieczyszczen (czasteczki state, woda i olej). powietrzu.

Norma ISO 8573-1 definiuje klasy jakosciowe sprezonego V tabeli na stronie 9 przedstawione sg wartosci graniczne dla
powietrza w odniesieniu do: poszczegdlnych klas sprezonego powietrza dla trzech
gtéwnych rodzajéw zanieczyszczen, jak réwniez okresla
poprzez podane wartosci graniczne, rodzaj produktéw, ktére

nalezy zastosowa¢ w celu uzyskania odpowiedniej jakosci
Wielkos¢ i koncentracja zanieczyszczern statych sprezonego powietrza.

Specyfikacja rozmiaréw i koncentracji czastek statych, ktére
moga by¢ zawarte w sprezonym powietrzu. > W celu ustanowienia zapewnienia wiekszej przejrzystosci i
bezpieczenstwa proceséw, niemieckie Stowarzyszenie

Inzynierii Mechanicznej (VDMA) sporzadzito Karte
Normatywna VDMA 15390.

@ Cisnieniowy punkt rosy / zawartosc wilgoci Opisuje ona szczegétowo typowe klasy jakosciowe zalecane
przez VDMA dla réznych zastosowan sprezonego powietrza.

Okreslenie temperatury, w ktérej nastepuje skroplenie Zastosowano klasy jakosci powietrza zgodnie z norma I1SO

wilgoci (pary wodnej) przy danym cinieniu roboczym. 8573-1. Norma ta ma na celu wsparcie uzytkownikéw w

okreslaniu wtasnych wymagan i w wyborze komponentéw do
obrébki i oczyszczania powietrza.
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Czastki state, maksymalna liczba czasteczek na m*

0,1 pm<d<0,5 pm

0,5pm<d<1,0ym

1,0pum<d<
5,0pm

Cisnieniowy
punkt rosy

°C

Zawartosc oleju
(ptyn, aerozol,
opary oleju)

mg/m?

0 Zgodnie ze specyfikacja uzytkownika i dostawcy urzadzenia, wyzsze wymagania niz dla klasy 1
1 <20.000 <400 <10 <-70

2 <400.000 <6.000 <100 <-40

3 - <90.000 <1.000 <-20

4 - - <10.000 <+3

5 - - <100.000 <+7

6 - - - <+10

Specjalny przypadek: powietrze wolne od zarazkéw / sterylne

Norma

ISO 8573-1

nie definiuje

wartosci

granicznych dla

zarazkow/

mikroorganizméw. Mimo tego, sterylne sprezone powietrze ogromnie wazne
szczegdlnie w branzy farmaceutycznej, gdyz drobnoustroje w wyrobie leczniczym
stanowityby znaczne zagrozenie dla zdrowia konsumenta. Przez zastosowanie
technologii oczyszczania sprezonego powietrza, np. przy pomocy filtréw sterylnych lub

technologii katalizy, moga by¢ one réwniez usuwane na state ze sprezonego powietrza.

Ktére technologie oczyszczania
sprezonego powietrza
zapewniaja jego jakoS¢ w
dopuszczalnych limitach?

Filtr sprezonego powietrza

Osuszacz sprezonego
powietrza
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W jaki sposob do sprezonego powietrza

dostaja sie zanieczyszczenia?

Sprezone powietrze moze zosta¢ zanieczyszczone przez
czasteczki state, oleje, drobnoustroje i wilgo¢ pochodzace z
réznych Zrédet. Rowniez w powietrzu zasysanym przez
sprezarke z otoczenia znajduja sie wyzszej wspomniane
zanieczyszczenia, ktdére sprezarka transportuje wraz ze
sprezonym powietrzem do catej sieci sprezonego powietrza.
Przyczyng zanieczyszczenia moga byc¢ na przykfad, roboty
budowlane wykonywane w poblizu zakfadu. Ryzyko
wystgpienia wilgoci w instalacji sprezonego powietrza ro$nie
wraz ze wzrostem wilgotnosci w powietrzu otoczenia.

Zanieczyszczenia W sprezonym powietrzu  stwarzaja
podwdjne ryzyko: z jednej strony sg powaznym zagrozeniem
dla jakosci produktu koricowego, a zatem i dla klienta, a z
drugiej strony moga zaktdci¢ prawidtowe funkcjonowanie
instalacji sprezonego powietrza i doprowadzi¢ do

przedwczesnego zuzycia zainstalowanych w niej urzadzen i
podzespotdéw.
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ZAWORY I

SRODOWISKO SPREZARKA ARMATURA

RUROCIAGI PODDOSTAWCY

[
=

Istnieja réwniez dodatkowe Sprezarki smarowane olejem Liczne komponenty sieci Zanieczyszczenie rurociaggu Jezeli surowce dostarczane do
zagrozenia, w zaleznosci od moga by¢ dodatkowym sprezonego powietrza powoduje nieprzerwane produkcji wyrobu zawierajg juz
zanieczyszczen w zrédtem oparéw olejowych smaruje sie smarami lub ryzyko: odktadajgce sie przez zanieczyszczenia, moga one
bezposrednim otoczeniu i dostajacych sie do instalacji silikonem w celu ich lata osady ze smaréw i/lub zostac réwniez przeniesione na
indywidualnych okolicznosci: sprezonego powietrza. sprawniejszego dziatania. oleju pokrywajg wewnetrzne produkt koficowy.
oprocz pytu i wilgoci, oleje i Substancje te moga z powierzchnie rur, wptywajac
mikroorganizmy moga sie fatwoscig przedostac sie do na pogorszenie jakosci
rowniez przedosta¢ do sprezonego powietrza. sprezonego powietrza.

instalacji sprezonego
powietrza z otoczenia.

Czy bezolejowe sprezarki oferuja petne bezpieczeristwo?

Sprezarki bezolejowe nie sa bezposrednim Zrédtem zanieczyszczania sprezonego powietrza olejem. Natomiast aerozole olejowe mogga by¢
zawarte juz w powietrzu zasysanym przez sprezarke z otoczenia (ich koncentracja rosnie zaleznie od stopnia sprezania) lub w zainstalo-
wanych w sieci komponentéw i moga sie przedostawac do instalacji sprezonego powietrza, dlatego nalezy je takze odpowiednio oczyscic.
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Analiza zagrozen i ocena ryzyka

Jak opisano powyzej, wszyscy uzytkownicy moga okreslac¢
doktadne klasy jakosciowe zgodnie z normg I1SO 8573-1, z
uwzglednieniem wtasnych potrzeb.

Producenci sa jednak zobowigzani do dokumentowania
swoich decyzji w odniesieniu do Srodkéw bezpieczeristwa w
kontekscie analizy zagrozen i oceny ryzyka, oraz do jasnego i
transparentnego  przedstawiania  swoich  propozycji.
Pomagajg w tym instrumenty monitorowania, takie jak:
QRM (Zarzadzanie Ryzykiem Jakosciowym),

HACCP (Analiza Zagrozen i Krytycznych Punktéw Kontroli) i
FMEA (Procedura Analizy Rodzajow i Skutkéw Uszkodzen).

Monitorowanie jakosci sprezonego powietrza - ale jak?

Producenci i uzytkownicy sprezonego powietrza w branzy
farmaceutycznej sg zobowigzani sprawdzac, ktére z zagrozen
zwigzanych ze sprezonym powietrzem mogg dotyczy¢
wyrobéw leczniczych. Nalezy réwniez zdefiniowa¢ s$rodki
zmierzajace do ograniczenia ryzyka. Monitorowanie i
dokumentacja jakosci sprezonego powietrza w punktach
krytycznych jest kluczowe dla udowadniania tej jakosci i

spetniania obowigzku dowodowego wymaganego do
audytow i kontroli.
Oprécz  audytéw  jakosciowych samego  sprezonego

powietrza, instalacja sprezonego powietrza jest szczegétowo
analizowana podczas audytéw dotyczacych energii,
srodowiska i BHP. Bezpieczne sprezone powietrze o statej
jakosci mozna uzyska¢ przez oczyszczanie sprezonego
powietrza, facznie z monitorowaniem 24/7.



BEKO TECHNOLOGIES | Biata Ksiega Sprezone powietrze w branzy farmaceutycznej | 13

-
o

Gdzie oczyszczanie sprezonego powietrza jest kluczowe

Przyktady z branzy farmaceutycznej

B PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GMBH
W celu zwiekszenia niezawodnosci w produkcji, firma
farmaceutyczna Pfizer nieustannie kontroluje jakosc
sprezonego powietrza przez monitorowanie resztkowej
zawartosci oleju z zastosowaniem technologii pomiarowej i
wbudowanego systemu alarmowego. Umozliwia to firmie
podejmowanie stosownych dziatain w razie przekroczenia
wartosci granicznych. Poniewaz sprezone powietrze ma
styczno$¢ z wyrobem leczniczym zaréwno w trakcie
powlekania i wydmuchiwania na maszynach produkcyjnych,
firma traktuje swoje sprezone powietrze zgodnie z zasadami
GMP.

B TAKEDA (DAWNIE) NYCOMED GROUP)

Producent lekéw Takeda (dawniej Nycomed) stosuje
kompleksowe  rozwigzania  systemowe stuzgce do
niezawodnego oczyszczania powietrza technologicznego
zapewniajacego powietrze bezolejowe. Sprezone powietrze
jest uzywane w ramach licznych proceséw: jako powietrze
sterujgce i jako nosnik energii do obstugi urzadzen
pneumatycznych, jako powietrze osuszajace - po czyszczeniu
podstawowych materiatéw opakowaniowych,

do wentylowania komdr  sterylizacyjnych  oraz do

superpozycji produktu w produkgji.

W celu spetnienia wysokich wymagan jakosciowych
wynikajacych z bezposredniego kontaktu z produktem, firma
stosuje filtry z weglem aktywnym i nowatorskie metody
katalizy, dostarczajagce sprezone powietrze o jakosci
przewyzszajacej wymagania 1ISO 8573-1 dla Klasy 1.

B KLOSTERFRAU BERLIN GMBH

Firma farmaceutyczna Klosterfrau Berlin  GmbH musi
stosowac¢ w swoich procesach stabilne, osuszone sprezone
powietrze bez zawartosci oleju. Sprezone powietrze jest
uzywane w autoklawach w produkcji strzykawek, jak réwniez
do napetniania strzykawek, dlatego musi spetniac szczegdlnie
wysokie wymagania. Oprécz filtréw sprezonego powietrza,
firma korzysta z osuszacza adsorpcyjnego z odzyskiem ciepta,
jak réwniez z inteligentnej technologii pomiaru do statego
monitorowania sprezonego powietrza i rejestrowania /
dokumentowania danych.
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Inteligentne oczyszczanie sprezonego powietrza wymaga

specjalistycznej wiedzy

Firmy produkcyjne w branzy farmaceutycznej, ktére stosujg
wytyczne, takie jak GMP w swoich zastosowaniach
sprezonego powietrza i wykonuja analizy zagrozen i oceny
ryzyka, stworzyty warunki wstepne dla bezpiecznych
zastosowan zwigzanych ze sprezonym powietrzem. Te
zaktady, ktére monitorujg jakos¢ swojego sprezonego
powietrza 24/7 poszty o krok dale;.

W praktyce temat sprezonego powietrza jest czesto
przedmiotem dyskusji kierownikéw produktu i kierownikéw
jakosci. Problem polega na tym, Zze wymagania nie s3
wyraznie sformutowane w wytycznych, lub ich wptyw na
prace catego zaktadu nie jest czesto wystarczajgco
mapowany.

Szczegétowa wiedza jest wymagana dla okreslenia
niezbednych oraz dla
odpowiedniego - tzn. bezpiecznego i wydajnego

energetycznie projektowania instalacji oczyszczania

sprezonego powietrza.
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Co mozemy zrobic:
Niezawodne przetwarzanie, oczyszczanie i petne monitorowanie sprezonego powietrza w celu
uzyskania optymalnych wynikéw
BEKO  TECHNOLOGIES  uwzglednia  indywidualne BEKO TECHNOLOGIES jest producentem rozwigzan

wymagania kazdego zastosowania podczas projektowania
instalacji oczyszczania sprezonego powietrza, tym samym
zapewniajac sprezone powietrze o wymaganej jakosci.

W ten sposéb uzytkownik jest zawsze pewny, ze jego
sprezone powietrze spetnia okreslone wymagania i jest
zgodne z wszystkimi normami.

My sprawiamy, ze jakos$¢ jest wymierna i mozliwa do
kontrolowania.

m filtracja
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g osuszanie

systemowych w zakresie oczyszczania sprezonego powietrza
i jego zagospodarowania. Oferujemy bezpieczne rozwigzania
dla zapewnienia stabilnego procesu produkgji.

Dzieki obszernej wiedzy jako producent oferowanych
urzadzen i dzieki naszemu wieloletniemu doswiadczeniu w
poszczegélnych branzach, znamy wymagania i wyzwania
stojace przed Paristwa branza.

B serwis

urzadzenia
pomiarowe

Oil-free




Czy majg Panstwo dalsze pytania dotyczace
najlepszych sposobdéw uzdatniania sprezonego powietrza?

Znamy wszystkie odpowiedzi i odpowiednie rozwiazania dla catego taricucha uzdatniania.
Z przyjemnoscig opowiemy Parfistwu wiecej o naszej technologii uzdatniania, filtracji, osuszania, technikach pomiarowych,
jak réwniez o naszych wszechstronnych ustugach.

BEKO TECHNOLOGIES Sp. z 0.0.
ul. Panska 73 | 00-834 Warszawa

Tel. 22314 7540, 601 183 668
Info.pl@beko-technologies.pl
www.beko-technologies.pl
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