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Bariérovy systém s omezenym pristupem
Restricted Access Barrier System RABS

Zdroj: https://custom-powder.com

R | T\ j * uzaviené, ale ne tésné prostredi tfidy A

umisténi na pozadi tfidy B
oddéleny prostor od pracovniki
manipulace integrovanymi rukavicemi

vnitini prostredi se dezinfikuje a
dekontaminuje sporicidy

vkladani materialu pres RTP (systém
rychlého prenosu/port, Rapid Transfer
Systém/Port)

otevirani dvirek zfidka, za pfedem
definovanych podminek

* pfi validaci studie proudéni vzduchu
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RABS

Zdroj vzduchu Odtah vzduchu Hlavni vyhoda

Aktivni otevieny Vlastni ventilatory Do mistnosti
Pasivni otevieny Ze stropu mistnosti Do mistnosti
Aktivni uzavieny Vlastni ventilatory  Zpét do systému

Pasivni uzavieny Ze stropu mistnosti Zpét do systému

* otevrené systémy — ochrana produktu pred pracovniky

Nezdvislost proudéni, jednodussi konstrukce

Maximalni kontrola, moZznost VHP dekontaminace
bliZi se izolatoru

Vysoka Cistota pfi vyuZiti stavajici HVAC

* uzaviené systémy — ochrana produktu pted pracovniky a pracovnikl pfed produktem

* rukavice sterilizovany pred instalaci a sterilizovany nebo uc¢inné dekontaminovany pred vyrobni kampani
* rukavice dezinfikovany po kazdé expozici okolnimu prostredi
* rukavice kontrolovany pred kazdym pouZitim a zkouseny na neporusenost v pravidelnych intervalech

* dezinfekce sporicidnim prostfedkem validovana
* validovéna doba od sterilizace do pouZiti
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Izolator

* oddéleny prostor, ktery Ize opakované podrobovat biologické dekontaminaci
* vnitini pracovni zéna tridy A
* zajistuje nenarusenou a nepretrzitou izolaci od vnéjsiho prostiedi

Z hlediska toku materidlu:

* uzavieny — transfer materialu pres aseptické spojeni do pomocného zafizeni (prestupnik, RTP)
béhem operaci utésnén

* otevieny — kontinudlni nebo semikontinualni vstup a vystup materidlu béhem operaci
otvory vylucuji proniknuti kontaminace do izolatoru — napf. neustaly pretlak

Z hlediska toku vzduchu (popf. inertniho plynu):

Zdroj vzduchu Integrovany (vlastni ventilatory) Externi (Cisty prostor)
Rizenf tlaku Automatické, aktivni Zavislé na okoli (pasivni)
(monitorované)
Bezpecnost (Kontejnment) Vysoka (idedlni pro toxické latky)  Stredni (spiSe pro ochranu
produktu)
Instalace Samostatna jednotka Nutna integrace do okoli
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Uzavreny aktivni izolator

Zdroj: https://litek-pharma.com/

Zdroj: https://www.deltason.com/
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pretlakovy — bézny

podtlakovy — pouze pro vysoce nebezpecné produkty

Izolator

proudéni nemusi byt pfisné jednosmérné

proudéni od kritické zény (napt. pInéni)

umisténi — uzavieny minimalné tfida D

otevieny - minimalné tfida C

vychazi z posouzeni rizik v CCS

kontrola tésnosti izolatoru — predem definované intervaly dle posouzeni rizik

kontrola tésnosti rukavic — minimalné na zacatku a konci Sarze / kampané — posouzeni rizik

28.04.2026

tlak obvykle 500 — 1000 Pa
opticka kontrola pfi kazdém pouziti
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Izolatory — typy a provozni charakteristiky

N e L

Oddéleni od okoli
Kontakt obsluhy
Rizeni proudéni
HEPA/ventilace
Z4vislost na HVAC
Dekontaminace VHP
Kontaminaéni riziko
Stabilita

Flexibilita

Inspekéni pohled
Typické pouziti

28.04.2026

PIné
Neprimy
Rizené
Ano
Nizka
PInd

Velmi nizké

Preferovano

Rutina
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Céstecné
Mozny
Céstecné
Ano

Stfedni
SloZita
Stfedni
Stfedni
Vyssi

Nutné QRM

Specifické

Z4vislé
Neprimy
Nefizené
Ne
Vysoka
Omezena
Stfedni
Nizka
Nizka
Slabé

Starsi

Nezavislé
Neprimy
Aktivni
Ano

Velmi nizkd
PInd

Velmi nizké
Vysoka
Stredni
Standard

Standard
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Investicni / provozni naklady — srovnani bariérovych feseni

Cisty prostor | RABS 1zolator +
+ jednorazovy systém

Investice — zafizeni nizky stfedni  vysoky velmi vysoky
Investice — HVAC / stavebni ¢ast  vysoky stfedni  nizky nizky
Provozni — energie (HVAC) vysoky sttedni  nizky velmi nizky
Provozni — spotfebni material nizky nizky stredni vysoky
Provozni — validace / zmény vysoky sttedni  nizky velmi nizky

Celkové naklady posuzovat v horizontu 3 -5 let
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Bariérové technologie - vybér
* volba kombinaci procesnich potteb, zasah(, dekontaminace a strategie kvality
* nesterilni vyroba — €P, RABS pouze pro ochranu pracovnik
« sterilni vyroba — termindlni sterilizace: CP ¢ist. C, RABS jen pro ochranu pracovnik
pro specidlni LP tfida Cistoty A - RABS

* sterilni vyroba — aseptické plnéni bez termindlni sterilizace:
— Casté zasahy pracovnika do tfidy A — RABS
— bez zasah(l pracovnika, ¢asté zmény linky — RABS
— stabilni vyrobni linka - IZOLATOR

* RABS: umozZnuje zménu prostorové dispozice pti zméné linky
vysoké ndroky na posouzeni rizik, monitorovani
* izolator: stabilni zatizeni, vysoce eliminuje lidsky faktor, vysoké zabezpeceni sterility
z hlediska zabezpeceni sterility preferovana varianta (i podle Doplriku 1)
umoznuje validovanou dekontaminaci pro vysoky standard
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Dekontaminace bariérovych systému

* sporicidni dezinfekéni prostredky (H,0,, kys. peroxooctova atd.)

* UV-C zareni: pouze povrchy s pfimym dopadem zareni
zadnd penetrace do $térbin a zakrytych mist
typickd redukce 2-4 log
citlivé na geometrii a Cistotu povrch
vhodné jako doplnék, ne hlavni metoda

* vaporizovany peroxid vodiku (VHP):

— vysoce Uc¢inna a reprodukovatelna dezinfekce celého objemu

— penetrace do roh( a Stérbin
— validovatelnd > 6 log redukce

— proces zahrnuje kondicionovani, davkovani, expozici, aeraci a suseni
— materialy a tésnost systému kompatibilni s VHP a zajistit efektivni distribuci VHP
— dekontaminacni cykly musi minimalizovat prostoje a podporovat bezpecny

provoz
— preferovanad metoda dle Doplriku 1
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Figure 2: Total cycle time of a sterility test isolator with direct injection nozzles (“customer 5”) © METALL+PLASTIC

Zdroj: https://www.a3p.org

Zdroj: https://www.comecer.com
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Systémy na jedno pouziti (single-use system, SUS)

* komponenty prichazejici do kontaktu s pfipravkem jednorazové

* vaky, filtry, hadicky, spojky, zasobni Iahve a Cidla

* sestaveni uzavienych a sterilizovanych SUS pomoci inherentnich vnitiné sterilnich
konektoru, svarovani hadic — ttida Cistoty D

(sterilita chrdnéna membranou nebo ventilem)

* specificka rizika — nutno posoudit v CCS

interakce s pripravkem

kfehkost

slozZitost sestaveni

testovani integrity sterilizujicich filtrG

riziko dér a unika

moznost naruseni systému v okamziku otevieni vnéjsiho obalu
riziko kontaminace ¢asticemi

» kritické manualni manipulace se SUS (sestaveni, spojeni) kontrolovdano a ma se
ovérit pri APS (media fill)
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Jednorazové x opakované pouzitelné systémy

m Jednorazovy systém Opakované pouzitelny systém

Cisténi/sIp/CIP Neni nutné Povinné

Riziko kfiZové kontaminace Velmi nizké Vyssi

Pozadavky na prostor Nizsi Vyssi

Sterilita spoju Kriticka Redena pevnou instalaci

Udrzitelnost Vyssi odpad Vyssi spotifeba vody/energie
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Konkrétni priklad SUS - radiofarmaka

28.04.2026
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Uzavrené systémy

* systém, kde pripravek neni vystaven okolnimu prostredi

pro sterilni i nesterilni pripravky

snizuji potfebu manualni manipulace a souvisejici rizika

musi zajistit sterilitu pripravku, propojeni na dalsi soucasti napf. pomoci vnitfné
sterilnich konektoru

pozadi — aseptické zpracovani a pfi ohrozeni integrity — tfida A

vvvvvv

Cistoty
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Technologie tvorici obal pri baleni — FFS, BFS

* v jedné kont. operaci vytvofeni obalu z termoplastu, naplnéni a uzavreni
+ BFS — kapalné lékové formy FFS — pevné LF

 detaily k provedeni, umisténi, obleCeni a validaci v Doplfku 1
» vyhody: Uspora za skladovani, ¢isténi a sterilizaci obal(

uspora zaméstnancl

rychlé baleni (cca 15 s cely proces)

snadné udrzeni sterilnich podminek, omezené monitorovani
* nevyhody: mozZnost kontaminace obsahu ¢asticemi

problematické plnéni kapalin s tékavymi rozpoustédly
a viskoznich kapalin
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Optimalizace HVAC a dynamické rizeni vykonu

* VZT spotrebovava nejvice energie — vysoky pocet vymén vzduchu

* dynamické fizeni zalozené na rizicich — fizeni HVAC dle potreby ochrany produktu
a hodnoceni rizik misto statistickych hodnot

* kontinualni monitoring Castic, tlaku a dalSich parametrd zajistuje udrZeni Cistoty
a splnéni pozadavki SVP

* spravné navrzeny systém s dynamickym fizenim pfinasi vyznamné Uspory energie
a podporuje udrzitelné cile

Vymény vzduchu Fixni (napf. 20 / hod) Proménné dle stavu

Energetickd narocnost Vysokd Snizena

Monitoring Zakladni On-line ¢astice + tlak

Soulad s GMP Ano Ano — pfi rizikovém pfistupu
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7 s r r 4

Optimalizace HVAC a dynamické rizeni vykonu

20 vymén vzduchu / hod neni dogma

pozadavek je po ukonceni prace dosahnout stav ,,za klidu“ do cca 20 min, ma byt

stanoveno pfi kvalifikaci a zohlednéno v fizeni rizik a provozu

pokud prostor neni vyuzivan, je mozno snizit vykon VZT (obvykle tlumeny rezim)

prostor chranén pred prianikem kontaminace zvnéjsku

nesmi probihat vstup osob, materidlu — dlraz na disciplinu pracovnik
tlumeny rezim musi byt zvalidovan — tlakovy obrazec Cistych prostor, Cistoty
pozor na ,vzduchové jdmy“ — odéerpdvani vzduchu odtahem, vyvévou apod.

z praxe: sterilni vyroba — plny x tlumeny provoz dle potreby
nesterilni vyroba — plny provoz x vypnuti na max. 60 hodin
bez dopadu na vysledky ¢asticového a mikrobiologického monitoringu

Udrzitelné cisté prostory

dlraz na spravnou volbu technologii

kvalitni fizeni rizik mGze prinést Uspory

vyhodnéjsi kombinace trida Cistoty C/D a izolator neZ tfida B a RABS
Uspora za sanitaci, monitoring, odévy, energie, filtry, validace

vybér dezinfekci a Cisticich prostredk( —

peroxidové, alkoholové dezinfekce x ,tvrda chemie”

dynamické fizeni HVAC vyrazné Uspornéjsi nez trvaly plny provoz

jednorazové / uzaviené systémy mohou byt Uspornéjsi — ekonomicky i ekologicky

Uspora za Cisténi, revalidace ¢isténi — pracovnici, ¢as, média, Cistici prostredky
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Zaver
Doplnék 1 zddrazruje védecky podlozené Fizen rizik a flexibilitu navrhu CP

fizeni rizik klade ndroky na technické znalosti a spolupraci napfic obory

implementace bariérovych systému a systému na jedno poufziti vyzaduje validacéni
data a jasnou dokumentaci

bariéry jsou nastroj kvality, ne pouze investice a snizuji provozni naklady

vyrobci musi prokazat kontrolu systém za vSech provoznich stavi podle
regulatornich oéekavani

spravné navrzeny systém HVAC s dynamickym Fizenim pfindsi vyznamné uspory
energie a podporuje udrzitelné cile
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