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LABOX
CISTE PROSTORY
Kvalifikace a validace CP — rozsah validaci — DQ, 1Q, OQ, PQ
ISO 14644 v prostfedi farmacie a harmonizace s EU GMP Annex 1
ISO 14644-4: Bezpecny limit 7,5 Pa
ISO 14644-5: Operations Control Programme (OCP)
EN 12469 — revize 2025 - rozSifeni a zpfesnéni zkuSebnich postupt

Praktické rady pro chod CP a bezproblémovou kvalifikaci
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LABOX
CISTE PROSTORY

« Cisté prostory jsou prostory s fizenou &istotou vzduchu.
Jedna se o technologicky celek, ktery zahrnuje vzduchotechniku Cistého
prostoru, konstrukci €istého prostoru, systém M+R, elektro, slaboproudé
rozvody a dale instalovanou technologii.

+ Parametry Sistych prostor jsou bud dany legislativnimi ptedpisy CSN EN
ISO 14644, GMP, VYR-32 doplné&k 1 verze 2 (SUKL), VDA nebo jsou
stanoveny objednatelem.

« Cisty prostor/zéna je prostor, v némz je fizena koncentrace &astic ve
vznosu, a ktery je konstruovan a vyuzivan takovym zplsobem, aby to
minimalizovalo zaneseni, generovani a zadrzovani ¢astic uvnitf
prostoru/zény a v némz jsou Fizeny ostatni relevantni parametry, napf.
teplota, vihkost a tlak.

LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Validace je proces zahrnujici dil¢i kvalifikace Cistych prostor a
technologickych zafizeni a sklada se z jednotlivych kvalifikaci.

DQ-Design Qualification - Kvalifikace projektu

IQ-Installation Qualification - Instalacni kvalifikace

OQ-Operational Qualification - Operacni kvalifikace
PQ-Performance Qualification - Procesni kvalifikace

MON - Monitoring
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LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Kvalifikace projektu (Design qualification) se provadi ve fazi dokonceni
projektu a jejim cilem je ovéreni, zda navrzené feSeni spliuje zadani

Instalacni kvalifikace (Installation qualification) se provadi po |
dokonceni montaze nebo instalace zafizeni a jejim cilem je ovéfeni stavu
zafizeni a porovnani s projektem

Operacéni kvalifikace (Operational qualification) se provadi pfi uvedeni
zafizeni do provozu, bez chodu instalované technologie a pritomnosti
provozniho personalu a jejim cilem je ovéfeni parametr( zafizeni

Procesni kvalifikace (Performance qualification) se provadi za provozu
zarfizeni, vEetné provozu instalované technologie a pfitomnosti provozniho
personalu a zpracovavaného materialu

Monitoring se provadi periodicky ke kontrole stavu zafizeni mezi
kvalifikacemi
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
Postup realizace investice a jednotlivé kvalifikace
( ZADANI )
O ——
( BASIC pn‘omq ) <<TKVALIFIKACE PROJEKTU
[ REALIZACN D(!OKUMENTACE )
( REALI‘ZACE ) <<TINSTALACNI KVALIFIKACE |
[ ProcesnikvaLiFkacE > | ZKUSEBNi‘PROVOZ ) <<ToperacnikvaviFkace |
[ oammac > WR(‘)BA ] < avonttorne
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LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Pro oblast validaci ma mit kazdy provozovatel Cistych prostor zpracovan
»Ridici plan validaci®, ktery obsahuje plan a rozsah kvalifikaci kaZdého
zafizeni nebo technologického celku, jehoz se validace tykaji.

Cisté prostory

Laminarni boxy, izolatory

Inkubatory

Termostaty

Lednice, mrazici boxy

Parni sterilizatory

Horkovzdusné sterilizatory
Centrifugy a dalSi laboratorni zarizeni
Technologicka zarizeni

VALIDACE CISTYCH PROSTOR LABOX

HLAVNi PARAMETRY

» Trida Cistoty mistnosti Cistého prostoru

* Typ proudéni vzduchu

* Rychlost proudéni vzduchu

» Diference tlaku - tlakovy obrazec

* Rychlost regenerace prostoru, resp. mistnosti

* Intenzita vymé&ny vzduchu v mistnostech €istého prostoru
» Teplota a vihkost vzduchu v €istém prostoru

* Intenzita osvétleni

* Hiuk
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LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Doporucené testy pro operacni kvalifikaci

Operacni kvalifikace

.

.

.

Defektoskopie instalovanych filtraénich viozek

Pretlak (tlakovy obrazec)

Vzduchovy vykon vzduchotechniky (pfivod)

Rychlost regenerace vybranych mistnosti €istého prostoru

Stanoveni tfidy Cistoty v jednotlivych mistnostech nebo zénach &istého prostoru
Prinik kontaminace do kritické zény

Stanoveni stfedni rychlosti a rovhomérnosti proudéni vzduchu v laminarnich zénach
Stanoveni odchylky proudnice v laminarnich zénach

Stanoveni teploty a relativni vihkosti v mistnostech Cistého prostoru
Vizualizace proudéni vzduchu

Mikrobiologické zkousky zahrnujici mikrobialni zatéz vzduchu a povrcha.

o LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Doporucené testy pro procesni kvalifikaci a rekvalifikaci

Procesni kvalifikace

Pretlak (tlakovy obrazec)

Stanoveni tfidy Cistoty v jednotlivych mistnostech nebo zénach Eistého prostoru
Stanoveni teploty a relativni vihkosti v mistnostech Cistého prostoru
Mikrobiologické zkousky zahrnujici mikrobialni zatéZ vzduchu a povrcha.

Rekvalifikace

Defektoskopie instalovanych filtracnich vliozek

Pretlak (tlakovy obrazec)

Vzduchovy vykon vzduchotechniky (pfivod)

Rychlost regenerace vybranych mistnosti Cistého prostoru

Stanoveni tfidy Cistoty v jednotlivych mistnostech nebo zénach Eistého prostoru
Stanoveni stfedni rychlosti a rovhomérnosti proudéni vzduchu v laminarnich zénach
Stanoveni odchylky proudnice v laminarnich zénach

Mikrobiologické zkousky zahrnujici mikrobialni zatéZ vzduchu a povrcha.
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LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Minimalni doporucené testy pro monitoring

Monitoring
» Stanoveni tfidy Cistoty v jednotlivych mistnostech nebo zénach &istého prostoru
* Mikrobiologické zkousky zahrnujici mikrobialni zatéZ vzduchu a povrchud

1

VALIDACE CISTYCH PROSTOR LABOX

Typy monitoringu

Kontinualni Sledovani 24/7, v redlném &ase Tlak, &astice, teplota, vihkost
Periodicky V pravidelnych intervalech Mikrobiologické odbéry, koufové testy
Rekvalifikaéni Pfi zménach, havariich, validacich ~ Celkové ovéfeni prostoru

12
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR LABOX

dle EU GMP Annex 1 (2022)

Risk-based approach (QRM)

— Systém monitoringu musi vychazet z hodnoceni rizik konkrétni vyroby

— Nelze pouzivat univerzalni pfistup
Kontinualni monitoring pro kritické zény (A/B)

— Napriklad aseptické pInéni: ¢astice + mikrobiologie musi byt nepretrZité sledovana béhem

vyroby

Trendova analyza

— Nejen kontrola limitd, ale i sledovani trendi

— V¢asna identifikace zhor§eni podminek (napf. narlist CFU, pokles pretlaku)
Uzivatelsky definované alarmy a akéni limity

— Stanoveni akénich a alarmovych mezi (napf. 80 % limitu = alarm)
Elektronické zaznamy a data integrity

— Zaznamy musi byt: pfesné, Uplné, pravdivé, nezménitelné, auditovatelné
Validace systéma environmentalniho monitoringu

— Pouzité pfistroje (napf. Citace ¢astic, mikrobiologické vzorkovace) musi byt validovany a
kalibrovany

13

VALIDACE CISTYCH PROSTOR LABOX

Co by mél obsahovat plan monitoringu?

Mapa odbérovych mist (s definici tfid prostort)

Frekvence a typy odbért (kontinualni, tydenni, mési¢ni, kvartaini)
Pouzité metody (aktivni odbér, sedimentace, stéry)

Nastaveni limita (alert, action, OOS — out of specification)

Postup pfi prekroc¢eni limitt

Systém vyhodnoceni a trendovani dat

14
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Praktické zkuSenosti
Postup kvalifikace

ZADANI ZPRACOVANI PK

_ ; Ur&eni hlavnich parametru jejichZ prekroceni je povazovano za
Dle projektu o DT p

- Dle minulé 0Q kritickou odchylku, stanoveni jejich limitd a stanoveni doby

rekvalifikace

f N

[

Tlakovy obrazec ¢istého prostoru
idealni - tlakové diference na hranici

Defektoskopie — zadny detekovatelny priinik zkuSebniho
aerosolu vétsi nez 1/10000 vstupni koncentrace

mistnosti s rozdilnou tfidou Cistoty 10-15 Pa
realny- dle minulého méfeni nebo podle
koneéného zaregulovani*)

Rychlost regenerace mistnosti
e e -2 P
Cistehoprostoruj==i20iminutt) *) Tlakové diference by nem@ly byt nizsi o vice neZ 10 Pa nez
pozadované, ale mohou byt vy&si nez pozadované - rozhodujici
*) viiv na rychlost regenerace ma zejména velikost je celkovy tlakovy obrazec
vymény vzduchu v mistnosti a dispozice mistnosti
VEetng polohy pfivodu a odvodu vzduchu

Cistota - méfenim a vypodétem stanovené
koncentrace ¢astic nizsi nez jsou limity
pozadované tfidy Cistoty

[ SCHVALENi PROTOKOLU KVALIFIKACE ]
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Praktické zkuSenosti

[ PROVEDENi MERENi ] ZPRACOVANI ZPRAVY Z MERENI

. . Namérené a vypoctené
Popisy - méfeného zafizeni hodnoty vietn& ruéné
gonZiieimericlimeiody psanych zaznamd a tisténych
- poutZité piistroje vystupli z méficich zafizeni
- postupu meéfeni
- podminky méreni atd.

Celkové zhodnoceni

Cisty prostor je nutno hodnotit jako celek, zda vyhovuje poZzadovanym Ggeltim.
Porovnani pozadovanych a naméfenych hodnot brat s ohledem na celek.
SCHVALENI ZPRAVY Jednotlivé parametry by mély leZet v tolerovatelnych mezich a nelze je hodnotit
Z MERENI izolované.

Komentar k zjisténym odchylkdm ma zhodnotit jejich vliv na stav a dlouhodobou
stabilitu Cistého prostoru.

Doporuéeni k napravé musi vychazet z realnych technickych moznosti zafizeni
Cistého prostoru.
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Normativni zakladna-Cisté prostory

Eudralex Volume 4 Good Manufacturing Practice Guidelines, Annexes 1-19
VYR-32 dopInék 1 verze 2 2023 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi

VYR 43 2018 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lIéCivych pfipravkt pro moderni
terapie

CSN EN 1SO 14644-1 Cisté prostory a prislugné Fizené prostredi - Cast 1 -
Klasifikace €istot vzduchu

CSN EN ISO 14644-2 .

Ciste prostory a prislusné fizené prostiedi - Cast 2: Specifikace zkouseni a sledovani
pro pribézné ovéfovani shody s [ISO 14644-1

CSN EN ISO 14644-3 .

Ciste prostory a prislusné fizené prostiedi - Cast 3: Zkusebni metody

CSN EN ISO 14644-4 .

Ciste prostory a prislusné fizené prostfedi - Cast 4: Navrh, konstrukce a uvadéni do
provozu

CSN EN ISO 14644-5 .

Ciste prostory a prislusné fizené prostredi - Cast 5: Provozovani

CSN EN ISO 14644-6 .

Cisté prostory a prislusna fizena prostredi - Cast 6: Slovnik

17
LABOX
Normativni zadkladna-Cisté prostory

CSN EN ISO 14644-7 )
Cisté prostory a prislusné Fizeni prostfedi - Cast 7: Oddélovaci zafizeni (boxy s
Cistym vzduchem, rukavcové boxy, izolatory a zafizeni pro miniprostfedi)
CSN EN ISO 14644-8 3
Cisté prostory a prislusné fizené prostredi - Cast 8: Klasifikace molekularniho
znecisténi vzduchu
CSN EN ISO 14644-9 N
Cisté prostory a prislusné fizené prostredi - Cast 9: Klasifikace povrchové
kontaminace ¢asticemi
CSN EN ISO 14644-10 }
Cisté prostory a prislusné fizené prostredi - Cast 10: Klasifikace povrchoveé
kontaminace chemikaliemi

18
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http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=61018
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=75438
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=62669
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=71477
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=80615
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=72077
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=77183
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=77183
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=77183
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=77183
http://shop.normy.biz/detail-polozky.php?katcis=77183

LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Normativni zakladna-Cisté prostory

CSN EN SO 14644-13 5 5

Cisté prostory a prislusna fizena prostiedi - Cast 13: Cisténi povrchd pro dosazeni
definovanych urovni ¢istoty povrcht klasifikovanych podle koncentrace ¢astic a
chemickych latek

CSN EN ISO 14644-14 }

Ciste prostory a prislusné Fizené prostfedi - Cast 14: Posuzovani vhodnosti pouziti
zafizeni podle koncentrace Castic ve vzduchu

CSN EN ISO 14644-15 .

Ciste prostfedi a prislusné fizené prostfedi - Cast 15: Posuzovani vhodnosti pouziti
zafizeni a materialt podle chemické koncentrace ve vzduchu

CSN EN ISO 14644-16 }

Ciste prostory a prislusna fizena prostredi - Cast 16: Energeticka ucinnost Cistych
prostor a zafizeni pracujicich s gistym vzduchem

CSN EN ISO 14644-17

Cisté prostory a pFislusna fizena prostiedi - Cast 17: Vyuziti rychlosti usazovani
&astic

CSN EN ISO 14644-18

Cisté prostory a pFislusna fizena prostiedi - Cast 18: Posuzovani vhodnosti
spotfebniho materialu

«  CSN EN 17141 Cisté prostory a pfisluna fizena prosttedi - Regulace biologického
znedisténi

19
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644 vs. EU GMP Annex 1: Dva svéty, jeden cil

1ISO 14644 (Technicky zaklad):

Univerzalni norma pro klasifikaci istoty vzduchu podle koncentrace astic.
Definuje metodiku méreni, pocty vzorkovacich mist a technické parametry
(tlak, vihkost, proudéni).

EU GMP Annex 1 (Legislativni ramec):
Specifické pozadavky pro vyrobu sterilnich IéCivych pFipravku.

Zameéfuje se nejen na Castice, ale i na mikrobiologickou kontaminaci a
RIZENI RIZIK (Quality Risk Management).

VZTAH:
ISO dodava ~nastroje a metricky systém®,
Annex 1 Fika sjak a kdy je ve farmacii pouzit".

20
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644 vs. EU GMP Annex 1: Dva svéty, jeden cil

Praktické dopady a monitoring dle Annex 1
» Kilasifikace vs. Monitoring:

— Kilasifikace (dle 1SQO): Jednorazové potvrzeni, ze prostor spliuje
technické parametry (napf. po odstavce).

— Monitoring (dle GMP): Prlibézné sledovani béhem vyroby (v klidu i za
provozu).

» Contamination Control Strategy (CCS):
— Nova povinnost z Annex 1. VyZaduje hloubkové pochopeni procesu,
kde ISO parametry tvofi zakladni data pro analyzu rizik.
» Ddraz na ,,PROVOZ* (At-rest vs. In-operation):
— Zatimco ISO definuje distotu, Annex 1 nekompromisné vyzaduje

prokazani Cistoty v realném pracovnim zatizeni, aby byla zajisténa
bezpecnost pacienta.

21
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644-4: Bezpeény limit 7,5 Pa

ISO 14644-4: Design, konstrukce a uvadéni do provozu
Vydani normy:
— Aktualné platnd verze byla vydana v roce 2022 (pfedchozi zasadni
verze byla z roku 2001).

— Tato revize pfinesla modernéjSi pohled na energetickou naroénost a
flexibilitu Cistych prostor.

— Norma slouzi jako navod pro architekty, inzenyry a uzivatele, jak Cisty
prostor postavit tak, aby byl dlouhodobé udrzitelny a splfioval limity
Cistoty.

Role tlakové kaskady:

— Tlakovy rozdil je primarni fyzikalni bariérou proti vniknuti nedistot z

okolniho (SpinavéjSiho) prostredi.

22
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644-4: Bezpecny limit 7,5 Pa

Definice: Norma stanovuje, Ze mezi dvéma sousedicimi prostory s rliznou
tfidou Cistoty by mél byt udrzovan stabilni tlakovy rozdil.

Proc pravé 7,5 Pa?

» Je to hodnota, kterd bezpecné prekonava nahodné vlivy, jako je pravan,
otevirani dvefi nebo pohyb osob.

» Zajistuje, ze vzduch proudi vzdy smérem z CistS§iho do méné Cistého
prostoru (vytésifiovaci efekt).

V praxi se Casto cili na 10-15 Pa (i pozadavek GMP), aby i pfi drobném
kolisani systému tlak nikdy neklesl pod tuto kritickou hranici 7,5 Pa.

23
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644-4: Bezpeény limit 7,5 Pa

Kaskadové usporadani:
* nejvySsi tlak je v nejkriti¢téjSim misté
* smérem k Satnam a chodbam tlak postupné klesa

Typy bariér:
= Pretlak (Positive Pressure): Chrani produkt pfed kontaminaci zvenci.

= Podtlak (Negative Pressure): Pouziva se u nebezpecnych latek
(cytostatika, viry), aby se kontaminace nedostala ven z mistnosti.

Riziko poruseni: Pokud tlak klesne pod limit (napf. pod 5 Pa), vznika riziko
turbulenci a ,nasati“ nedistot do Cisté zény.

24
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Praktické zkuSenosti — pietlakovy CP

25

. . LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Praktické zku$enosti — podtlakovy CP

Laboratof

26
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644-5: Operations Control Programme (OCP)

Strategie kontroly provozu v praxi

Personalni disciplina:

» Podrobnéjsi pozadavky na validaci procest prevlékani

» Sledovani chovani personalu (vizualni kontrola, video-trénink)

Materialovy tok:

« Prisngjsi definice pro ,Cisténi a desinfekci“ pfi pfechodu mezi z6nami
Udrzitelnost:

Nové se objevuji aspekty energetické ucinnosti — jak provozovat Cisté prostory
bezpecné, ale ne zbytecné nakladné (napf. fizeni intenzity vymén vzduchu)

27
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR
ISO 14644-5: Operations Control Programme (OCP)

Implementace OCP do firemni kultury

Pokud bychom Skolili zaméstnance, zaméfili bychom se na tyto 4 kritické

body:

= Pro¢ to délame?: Pochopeni cesty kontaminace od ¢lovéka k produktu
(demonstrace uvolfiovani ¢astic).

= Kiritické kontrolni body: Naucit zaméstnance identifikovat mista v jejich
konkrétni praci, kde je riziko nejvyssi.

= Spravna reakce na odchylku: Co délat, kdyZ monitoring ukaze pokles
tlaku nebo pFekroéeni limitu ¢astic?

= Hygiena a sanitace: Prakticky nacvik technik stirani a pouzivani
modernich dezinfekénich prostfedki

PROAKTIVITA
« Stara norma fikala: ,Udélejte tohle.”
* Nové norma fika: ,Analyzujte svoje rizika a na jejich zakladé vytvoite OCP,

ktery dava smysl pro vas produkt.”
28
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR

EN 12469 — revize 2025 - rozSifeni a zpfesnéni zkuSebnich postupt

Revize EN 12469 — Pro¢ byla nutna po 25 letech?

Technologicky skok: Plvodni norma z roku 2000 nereflektovala moderni
senzory, mikroprocesorove Fizeni a energeticky usporné motory.

Harmonizace: Sladéni s ISO 14644 (Cisté prostory) a novymi pozadavky
Hlavni cil revize:
» ZvySeni reprodukovatelnosti testd

» Snizeni ,Sedych zon® pfi validaci
» Jasngjsi definice ochrany personalu, produktu i okoli

29
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EN 12469 — revize 2025 - rozSifeni a zpfesnéni zkuSebnich postupt

Zpresnéni zkousek tésnosti
Integrita filtra a tésnost skeletu

» Testovani HEPA filtrd: Revize 2025 zavadi pfisnéjSi metodiku pro
skenovani filtrG v souladu s ISO 14644-3.

= Tésnost plasté: Nova metodika pro testovani pretlaku/podtlaku s pfesné
definovanou toleranci uniku.

= Eliminace rizik Uniku kontaminovaného vzduchu skrze spoje a priichodky.

30
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VALIDACE CISTYCH PROSTOR

EN 12469 — revize 2025 - rozSifeni a zpfesnéni zkuSebnich postupt

Méfeni rychlosti proudéni
Vizualizace a stabilita laminarniho proudéni

» Kuvantifikace proudéni: Revize klade vétsi diraz na stabilitu proudéni
v pracovni zéné.

» Digitalni anemometrie: Zpfesnéni bodl méfeni rychlosti v sestupném
(downflow) a nasavaném (inflow) proudéni. Norma nyni pfesnéji
definuje rastr (mfizku) bodu, kde se musi rychlost méfit.

* Vizualizacni testy (Smoke test): Nova kritéria pro hodnoceni koufové
zkous$ky.

31
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EN 12469 — revize 2025 - rozSifeni a zpfesnéni zkuSebnich postupt

Digitalni monitoring a alarmy
Monitoring v realném €ase a kyberneticka bezpecnost

« ZkusSebni postupy pro senzory: Revize definuje, jak se musi testovat
spolehlivost senzorll pratoku vzduchu

* Management alarmii:
* Povinné testovani reakéni doby alarmu pfi poklesu tlaku nebo
rychlosti.
» Zabezpecleni dat: Pokud box uklada data digitalné, musi splhovat
pozadavky na integritu dat (Data Integrity).
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LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

EN 12469 — revize 2025 - rozSifeni a zpfesnéni zkusebnich postupt

Clovék na prvnim misté (Ergonomie)
Bezpecny box je ten, ve kterém se dobfe pracuje.

= Hluénost: SniZeni limitG pro dlouhodobou praci (ochrana sluchu a soustfedéni).
= Vibrace: Pfisnéjsi limity pro stabilitu (dilezité pro mikromanipulaci).
= Osvétleni: Definice intenzity a eliminace odleskd na ¢elnim skle.

= Pracovni prostor: Vétsi dliraz na prostor pro nohy a nastavitelnou vysku
stojanu.

33

LABOX
VALIDACE CISTYCH PROSTOR

Praktické zkuSenosti

A) Vétsina nevyhovujicich vysledki OQ a PQ je obvykle disledkem
vynechani nebo nekvalitniho provedeni pfedchazejicich fazi
kvalifikace.

Cisté prostory - chyby ovliviiujici vysledky OQ a PQ
Nevhodna volba dodavatele, jejimz dusledkem obvykle je:

*  Volba nevhodnych materialt konstrukce stropu (sadrokarton, kazetové
mineralni stropy) a pficek (sadrokarton, stavebni konstrukce bez potfebné
povrchové Upravy) a dalSich prvk( (okna, dvefe a pod.)

+  Spatné dimenzovana a navrzena vzduchotechnika &istého prostoru

+  Spatné dimenzovany pfivod vzduchu nezohledfiujici poget provozniho
personalu a kontaminaci vznikajici pfi chodu technologie
*  Nevhodné umisténi pfivodl a odvodl vzduchu

+  PFivod vzduchu pro zafizeni s laminarnim a turbulentniho proudéni vzduchu
z jedné klimajednotky

34
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Praktické zkuSenosti

+ Spatné dimenzované filtraéni systémy a nevhodné umisténi HEPA filtr(i

* Nevhodné pouzité vzduchotechnické potrubi, jak pevné (s béznou tésnosti)
tak pruzné (s omezenou zivotnosti)

* Nevhodné zadané_a aplikované parametry pro systém meéfeni a regulace
vzduchotechniky &istého prostoru, zejména pfi fizeni pretlaku v Cistém
prostoru

» Pouziti nevhodnych zafizovacich pfedmétl — nabytek , vybaveni
personalnich a materialovych propusti, technologické zafizeni nevhodné do
Cistych prostor a pod.
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Praktické zkuSenosti

B) Vliv na vysledky OQ a PQ ma dale

1. Nevhodné chovani personalu
* nedodrzovani zasad chovani v istém prostoru

* nedodrzovani zasad prace s jednotlivymi technologickymi zafizenimi

2. Spatna udrzba zatizeni
* nekvalifikovana
e 7adna

3. Kvalifikace je provedena firmou nebo osobou nemajici
potiebnou kvalifikaci nebo vybaveni
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Praktické zkuSenosti
Akreditovana zkusebni laborator

+ Vlastni ,Osvéd&eni o akreditaci vydané Ceskym institutem pro
akreditaci (CIA), které je platné pouze s ptilohou obsahujici seznam
akreditovanych metod méfeni

« M4 zpracovany systém kvality (,PFirusku kvality*) auditovany CIA

* Pouziva méfici metody, které prosly nezavislym auditem odbornych
hodnotitelt CIA

+ M4 kvalifikovany, pravidelné Skoleny, personal jehoz kvalifikace je
ovéfovana CIA

» Vystupy z méfeni (Zpravy z méfeni) jsou obecné uznavany ve vSech
statech, které jsou &leny sdruzeni ILAC
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Praktické zkuSenosti

Validace provadéné akreditovanou zkusebni laboratofi

OSVEDCENI O AKREDITACI
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Dékuji Vam za pozornost
Mgr. Martina Bachtik Schmiedtova
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