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VEDINIMO SISTEMOS, NAUDOJAMOS SVARIUJU PATALPU ORO KOKYBES
UZTIKRINIMUI, EFEKTYVUMO TYRIMAS
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Utenos kolegija,
Maironio g. 7, Utena, Lietuva

Anotacija

Svariosiose patalpose ribojamas ore esanc¢iy daleliy kiekis, mikroorganizmy ir kity terSaly
koncentracija. Tyrimo tikslas — jvertinti mechaniniy védinimo sistemy su F9 ir F7 filtrais bei G4
priesfiltriu  filtravimo efektyvuma, uztikrinant Svarioms patalpoms keliamus oro kokybés
reikalavimus, vadovaujantis ISO 14644-2 rekomendacijomis. Oro filtravimo efektyvumo tyrimai
atlikti taikant eksperimentinius mechaniniy oro daleliy koncentracijos matavimo ir mokslinés
literatiros kokybinés analizés metodus. Gauti rezultatai parod¢, kad Svariojoje patalpoje mechaniniy
oro terSaly (0,5 um daleliy) koncentracija buvo mazesné nei koridoriuje ir atitiko ISO 7 Svarumo
klasés reikalavimus, tuo tarpu koridoriaus oro kokybe¢ atitiko tik ISO 8 lygmen;.

ReikSminiai ZodzZiai: oro kokybé¢, filtravimo efektyvumas, Svariosios patalpos.

Ivadas

Svariosios patalpos — tai kontroliuojamos darbo aplinkos zonos, kuriose ribojamas ore esanéiy
daleliy kiekis, mikroorganizmy ir kity terSaly koncentracija. Tokios patalpos yra ypac¢ svarbios
farmacijos, medicinos, elektronikos ir maisto pramonés sektoriuose, nes darbo aplinkos oro Svarumas
tiesiogiai priklauso nuo védinimo sistemy filtry efektyvumo bei oro srauty kontrolés. Oro kokybé
darbo vietose yra kritinis veiksnys, lemiantis darbuotojy sveikatg ir gamybos bei laboratoriniy
procesy patikimuma.

Svariy patalpy projektavimas, eksploatavimas ir kontrolé grindziami tarptautiniais standartais.
IstoriSkai placiai taikytas JAV federalinis standartas FS 209E, kuris pirmasis apibrézé patalpy
$varumo klases pagal ore esanéiy daleliy koncentracija. Sis standartas nustaté §varumo klases Class
1, 10, 1 000, 10 000 ir 100 000, kurios nusak¢ didziausig leidziamag 0,5 pm ir didesniy daleliy skaiciy
vienoje kubin¢je pédoje oro. Be klasifikavimo, standartas FS 209E apibrézé¢ oro Svarumo
verifikavimo metodus ir buvo reikalavimas parengti oro §varumo monitoringo plang. Véliau Sis
standartas buvo panaikintas, o ji pakeité tarptautiné ISO 14644 standarty serija (Clean room
classifications (ISO 8, ISO 7, ISO 6, ISO 5), 2026).

Siuo metu pagrindinis §variujy patalpy klasifikavimo pagrindas yra ISO 14644-1, kuriame
Svariosios patalpos skirstomos j klases nuo ISO 1 iki ISO 9 pagal didziausig leisting ore esanciy
daleliy koncentracijg viename kubiniame metre ore. Kuo mazesnis ISO klasés numeris, tuo aukStesnis
oro Svarumo lygis. ISO 1-ISO 3 klasés taikomos ypac jautriems procesams, kuriems biitina itin griezta
daleliy kontrolé. ISO 4-ISO6 klasés biidingos auksStos Svaros technologiniams ir laboratoriniams
procesams, tuo tarpu ISO 7, ISO 8 dazniausiai naudojamos farmacijos, medicinos prietaisy gamybos
ir kitose kontroliuojamose gamybinése aplinkose. ISO 9 klasé¢ atitinka maziausiai grieztai
kontroliuojama aplinkg ir yra artima jprasty patalpy oro kokybei, nors vis tiek iSlieka apibrézta
standarto ribomis (Cleanroom classification according to ISO 14644-1, 2025). Apytikslis senyjy FS
209E klasiy atitikimas ISO sistemos klaséms pateikiamas 1 lentel¢je.
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1 lentelé. Apytiksliai senuyjuy FS 209E klasiy atitikmenys ISO sistemoje (Saltinis: sudaryta autoriy)

FS 209E klasé Apytikslis atitikmuo pagal 1SO 14644 - 1
Class 100 000 ISO 8
Class 100 00 ISO 7
Class 1 000 ISO 6
Class 100 ISO 5
Class 10 ISO 4
Class 1 ISO 3

Pagal ISO 14644-2 Svariosioms patalpoms turi biiti parengtas rizikos vertinimu pagrjstas
monitoringo planas, skirtas uztikrinti ir jrodyti, kad eksploatacijos metu palaikoma reikalaujama oro
Svarumo klasé. Plane turi buti nustatyti stebimi parametrai, matavimo metodai, monitoringo vietos,
ribinés vertés, duomeny registravimo ir analizés tvarka bei veiksmai nukrypimy atveju. Tokiose
patalpose stebima ore esanciy daleliy koncentracija, slégio skirtumai, oro srauty charakteristikos, o
prireikus — temperatira ir santykiné drégmé. Virsijus nustatytas ribas, turi biiti atliekamas priezasciy
tyrimas ir taikomi korekciniai veiksmai, o reikSmingy pakeitimy atveju — pakartotin¢ klasifikacija
pagal ISO 14644-1. Periodinis klasifikavimo patvirtinimas paprastai atlickamas ne reciau kaip 1 kart
per metus. Europoje ir Lietuvoje taikomas LST EN ISO 14644 standarty kompleksas nustato
vieningus Svariyjy patalpy projektavimo, klasifikavimo, bandymy ir eksploatacinés uztikrinti, kad ore
esanciy daleliy koncentracija nevirSyty ISO 14644-1 nustatyty riby, o patalpy projektavimas, oro
filtravimas, oro srauty organizavimas ir slégio skirtumy kontrolé sudaryty salygas $iai klasei stabiliai
palaikyti. Eksploatacijos metu pagal ISO 14644-2 turi biti vykdoma rizikos vertinimu pagrijsta
stebésena, apimanti daleliy koncentracijos, slégio skirtumy ir kity svarbiy parametry kontrolg, o pagal
ISO 14644-3 periodiskai atliekami bandymai, patvirtinantys, kad patalpa ir toliau atitinka ISO 7
klasés reikalavimus.

Svariyjy patalpy oro kokybés tyrimas aktualus jmonéms, norin¢ioms jsivertinti aplinkos higienos
bukle ir uztikrinti, kad Svaros patalpy eksploatavimas atitikty tarptautinius standartus bei gerosios
gamybos praktikos (GMP) reikalavimus. Svariyjy patalpy oro kokybé yra kritinis veiksnys
farmacijos, elektronikos, biotechnologijy ir kitose didelio jautrumo gamybos srityse. Pagrindinis
klasifikavimo kriterijus yra ore esanciy daleliy, kuriy dydis lygus arba didesnis uZ nustatytas ribas,
koncentracija. DaZniausiai vertinamos $ios daleliy dydziy ribos (zr. 1 paveiksla).

20,Tpm Farmacinéje, medicinos pramoneje
dazniausiai stebimos > 0,5 pm ir > 5,0
20,2um um dydzio dalelés, nes $ie dydziai yra
20,3 pm reiks$mingi produkto uzter§tumo
' vertinimui ir naudojami kaip
®205um o -0@ e ,° orientaciniai atskaitos tagkai pagal ES
Geros Kokybés Praktika (GMP) 1
21,0pm prieda.
2 250pum _
20,5um 25,0um

2 pav. Daleliy dydZiy intervalai ir ribos
(Saltinis: sudaryta autoriy)

Kietyjy daleliy koncentracija ore tiesiogiai lemia produkty kokybe, procesy patikimuma ir
mikrobiologinés ar kietyjy daleliy tarSos rizikg. Tarptautinis standartas ISO 14644-1 nustato grieZtas
kietyjy daleliy koncentracijy ribas skirtingoms Svaros klaséms, kurios pagristos ore esanciy daleliy
skaiiumi pagal jy aerodinaminj dydj. Literatiiroje pabréZiama, kad net nedideli Sio standarto
nukrypimai gali turéti reikSmingy pasekmiy gamybos kokybei, ypa¢ 0,5-5,0 um dydzio daleliy
intervale, kuris laikomas kritiniu tieck mechaninei, tick mikrobiologinei tarsai (Waring, 2017, Sandle,
2016). Ivairts autoriai pazymi, kad efektyvi oro stebéjimo strategija turi apimti ne tik lokalias grieZtas
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Svaros zonas, bet ir greta esancias pereinamasias zonas, tokias kaip koridoriai ar personalo judéjimo
vietos, nes $ios zonos gali tapti pagrindiniu oro tarSos migracijos Saltiniu (Traag, 2013). Todél oro
tarSos kietosiomis dalelelémis tyrimai turi biiti atliekami sistemingai, naudojant patikimus optinius
analizatorius ir grieztai laikantis ISO nustatyto méginiy émimo laiko, turio ir metodikos (ISO 14644-
1/2, 2010s).

Atsizvelgiant | tai, Siame tyrime buvo analizuojamos dviejy zony — Svarios gamybos vietos ir
jprasto koridoriaus — kietyjy daleliy tarSos charakteristikos, siekiant jvertinti jy atitiktj ISO 14644-1
$varos klaséms, naudojant Lazair 11T 310C.

Tyrimo tikslas — jvertinti mechaniniy védinimo sistemy su F9 ir F7 filtrais bei G4 priesfiltriu
filtravimo efektyvuma, uztikrinant Svarioms patalpoms keliamus oro kokybés reikalavimus,
vadovaujantis ISO 14644-2 rekomendacijomis.

Tyrimo objektas — mechaniniy védinimo sistemy, taikomy Svariose ir neSvariose patalpose,
filtravimo efektyvumas.

Tyrimo problema — Svariy patalpy oro kokybés reikalavimai yra itin auksti, taciau jy uztikrinimag
gali neigiamai paveikti jvairiis veiksniai, tokie kaip netinkamas mikroklimato parametry valdymas,
nepakankamas védinimo ir filtravimo sistemy efektyvumas, personalo veikla bei eksploataciniai
patalpy ypatumai. Dél Siy priezas¢iy tampa sudétinga nuolat uztikrinti atitikt] galiojantiems Svariy
patalpy standartams.

Tyrimo metodai. Védinimo sistemy, naudojanciy F9 ir F7 filtrus su G4 priesfiltriu, filtravimo
efektyvumo tyrimai atlikti vadovaujantis ISO 14644-2 rekomendacijomis. Taikyti eksperimentiniai
mechaniniy oro daleliy koncentracijos matavimai ir mokslinés literatiiros kokybinés analizés
metodai. Oro daleliy koncentracija matuota mechaniniu oro daleliy analizatoriumi Lasair 11T 310C
(zr. 2 paveikslg), atitinkanciu ISO 21501-4 reikalavimus. Matavimai atlikti Svarioje gamybos
patalpoje ir koridoriuje, taikant 1 minutés méginiy émimo laika, vadovaujantis ISO 14644-1 ir ISO
14644-2.

2 pav. Lasair III 310C: 1 — izokinetinj méginiy émimo zondas, 2 — terminio spausdinimo popierius, 3 —
valdymo skydelis, 4 — programinius mygtukai
(Saltinis: Intersurgical, 2020)

Matavimy vietos: Svariojoje zonoje (Svari patalpa) ir koridoriuje (neSvari patalpa) (zr.
3 paveikslg).

41



IZVALGOS, 2026 Nr. 1 ISSN 2669-0330 (online)

g S
—p | o BN | o 1P - IO - - - - I e - I - - - I [ |
[ g ] a a a a a i
b o o
3 e S
= 5 g 1 1E|| 1 ; . G;’amyblnne patam:a |
[ |.|
?—‘0 o Koridorius QL
I I L

3 pav. Matavimo tasky schema
(Saltinis: sudaryta autoriy)

Nuosekliai matuota mechaniniy oro daleliy koncentracija abiejose zonose per nustatytus
intervalus (tolygiai nuo jéjimo iki filtry ir pan.), naudojant mechaninj oro tarSos kietosiomis dalelémis
analizatoriy Lasair III 310C, pasizymintj auks$tu optiniu jautrumu ir atitikimu ISO 21501-4 matavimo
tikslumo standartui. Si jranga pladiai taikoma farmacijos pramongéje ir $varos patalpy sertifikavimo
praktikoje. Pagal jrenginio naudotojo instrukcija. Kiekviename matavimo taSke imtas vienas 1
minutés trukmés meéginys, atitinkantis minimaly ISO 14644 rekomenduojamg méginio laikg. Méginiy
¢émimo procediira vykdyta pagal IDI5S511 Red.1 instrumenting instrukcija. Pries tyrimg atliktas nulio
testas, naudojant nulio skai¢iavimo modulj, siekiant uztikrinti optinj skaidrumg. Irenginio iSoriniai
pavir$iai buvo dezinfekuoti prie$ ir po tyrimo, laikantis GMP ir ISO 14644-2 higienos reikalavimy.
Si metodika atitinka ISO rekomenduojama méginiy reprezentatyvumo ir matavimo pakartojamumo
praktika (ISO 14644-1, ISO 14644-2).

Tiriamyju védinimo sistemy filtravimo elementai

Patalpy oro kokybés uztikrinimo sistemose naudoti filtrai:

e 3$varioji patalpa - F9 klasés filtravimo sekcijos su G4 priesfiltriu;

e koridorius: F7 klaseés filtrai su G4 priesfiltriu.

G4 klases filtras yra stambaus valymo arba priesfiltris, kurio pagrindiné paskirtis — sulaikyti
stambesnes dulkiy daleles ir taip apsaugoti aukStesnés klasés filtrus nuo greito uZter§Simo. Pagal EN
779:2012 S§iai klasei taikomas vidutinis dulkiy sulaikymo efektyvumas (Average Arrestance, Am) ne
mazesnis kaip 90 proc. Sios klasés filtrai dazniausiai naudojami kaip pirmoji filtravimo pakopa oro
tiekimo sistemoje (Filter Classes according EN 779 and EN 1822).

Filtras F7 klasés priskiriamas smulkaus valymo filtrams. Pagal EN 779:2012 jo vidutinis
efektyvumas 0,4 um dydzio daleléms turi biiti nuo 80 proc. Iki maziau nei 90 proc., o0 minimalus
efektyvumas turi biiti ne maZesnis kaip 35 proc. Tai reiskia, kad F7 filtras jau yra tinkamas smulkesniy
ore esanciy daleliy kontrolei ir daZnai naudojamas kaip pagrindinis tiekimo oro filtras Svariose ar
kontroliuojamose patalpose (Filter Classes according EN 779 and EN 1822).

F9 klases filtras yra vienas 1§ auks$¢iausio efektyvumo bendrosios ventiliacijos filtry pagal EN
779. Pagal §j standartg jo vidutinis efektyvumas 0,4 um dydZio daleléms turi biiti ne mazesnis kaip
95 proc., o minimalus efektyvumas — ne maZesnis 70 proc. Tokie filtrai naudojami ten, kur reikalinga
labai efektyvi smulkiyjy daleliy kontrolé ir aukstesné tiekimo oro kokybé. Filtry charakteristikos
pateiktos 2 lentel¢je.
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2 lentelé. Filtry charakteristikos (Saltinis: sudaryta autoriy)

Filtro Filtro tipas | Pagrindiné paskirtis | Efektyvumas Sulaikomos Tarpiné vieta
klasé pagal EN 779 dalelés sistemoje
G4 Priesfiltris Stambiy daleliy Am>90 % Stambios Pirmoji
sulaikymas, dulkeés, pukai, filtravimo pakopa
aukstesnés klasés plauseliai
filtry apsauga
F7 Smulkaus Smulkiy daleliy 80 % < Em <90 | Smulkios Antroji arba
valymo filtras | sulaikymas % (0,4 um), dulkes, pagrindiné
min. 35 % suodziai, filtravimo pakopa
respirabilios
dalelés
F9 Auksto Labai smulkiy daleliy | Em >95% (0,4 | Labai smulkios | Galutiné
efektyvumo sulaikymas um), min. 70 % | ore esancios smulkaus valymo
smulkaus dalelés pakopa pries
valymo filtras tiekiant org j
patalpa

G4 filtras paprastai naudojamas kaip priesfiltris, o F7 ir F9 — kaip smulkaus valymo filtrai
kontroliuojamose ir §variosiose patalpose.

Védinimo sistemy efektyvumo tyrimo rezultatai

ISO 14644-1 standartas nurodo ribines daleliy koncentracijas pagal Svaros klases. ISO 7 ir ISO 8
Svaros klasés placiausiai taitkomos gamybos ir laboratorinése patalpose, t.y. tokiose darbo zonose, kur
dél vykdomy darbo procesy, nereikalingos itin grieztos ( pvz. kaip reglamentuoja ISO 5-6) darbo
aplinkos kokybeés salygos, taciau biitina kontroliuoti kietyjy daleliy tarSa. ISO 7 klas¢ dazniausiai
taikoma pagrindinéms Svarioms gamybos zonoms, o ISO 8 — pereinamosioms ir pagalbinéms
patalpoms (pvz., koridoriams), siekiant sumazinti tarSos migracija ] Svaresnes zonas ir uztikrinti
laipsniSka Svarumo peréjima pagal ISO 14644-1 reikalavimus. 3 lenteléje pateikiami patalpy oro
kokybés tyrimo rezultatai.

3 lentelé. Tyrimo rezultatai pagal patalpos (Saltinis: sudaryta autoriy)

Zona 0,5 pm dalelés (dal. | 5,0 pm dalelés (dal. Atitiktis ISO Klasei
sk./m?) sk./m?)

ISO 7 riba <352 000 2930 ISO 7

ISO 8 riba <3520 000 29300 ISO 8

Svari gamybos vieta 291 015 848 ISO 7

KOI‘ldOl‘luS. (neSvari 2167 743 150 807 Atitinka ISO 8 tik pagal

gamybos vieta) 0,5 um

Remiantis standarty reikalavimais, Svaros klaséms ISO 7 ir ISO 8 budinga, kad ISO 7: 0,5 pm
daleliy riba daznai iki ~352 000 daleliy/m?, o ISO 8: 0,5 um daleliy riba siekia apie 3 520 000
daleliy/m?. 3 lentel¢je pateikti duomenys rodo, kad Svari gamybos vieta, vertinant kietyjy daleliy (0,5
um dydzio) koncentracijas, atitinka ISO 7 §varumo klasés reikalavimus, o koridoriaus zona — tik ISO
8 klasg. 5,0 um daleliy koncentracija koridoriuje virsija ISO 8 rekomenduojamas ribas — t.y. padidinta
tarSos rizika pereinamojoje zonoje.

Svarios gamybos zonos oro kokybés rezultatai (0,5 um daleliy: 291 015/m* — atitinka ISO 7
klase, 5,0 um daleliy: verté taip pat patenka i ISO 7 ribas) rodo, kad Svariosios patalpos, kur yra
gamybos vieta, oro valymo jranga veikia efektyviai ir uZtikrina tinkamg oro kokybe.

Koridoriaus zonoje atlikty matavimy rezultatai (0,5 um daleliy: 2 167 743/m?* — atitinka tik ISO
8 klase, 5,0 um daleliy: 150 807/m?) rodo, kad oro tarSa virSija net ISO 8§ ribas. Vertinant tyrimo
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duomeny skirtuma tarp patalpy 0,5 um daleliy ir 5,0 um daleliy koncentracijy galima daryti iSvada,
kad koridorius neatitinka §varos reikalavimy, biidingy medicinos gamybos patalpoms. Tai reiSkia kad
gaminiai kurie yra gaminami Svariose patalpose turi biiti atitinkamai supakuoti prie§ atvezant |
koridoriy, kad i§vengti uzterStuma kokybés reikalavimais.

Pagal gautus tyrimo rezultatus, pastebimas zymus skirtumas tarp Svarios gamybos vietos ir
koridoriaus. Tokia situacija daznai minima ir mokslingje literatiiroje, kur pabréziama, kad koridoriai,
personalo judéjimo vietos ir techninés zonos yra pagrindiniai daleliy jneSimo keliai j Svarias patalpas
(Whyte, 2010; Parenteral Drug Association, 2021, Sandle, 2016). Kietyjy daleliy koncentracija
koridoriuje virSija kai kurias ISO 8 klases, ypac 5,0 um kuri laikoma kritine GMP.

Svari gamybos vieta pagal gautus rezultatus atitinka ISO 7 klasés charakteristikas. Tai yra
tinkamas Svaros lygis daugeliui gamybos procesy medicinos jrangos pramonéje, taiau grieztesniems
procesams (ISO 5-6) reikéty zymiai didesnés filtracijos, HEPA/ULPA zony gerinimo ar didesnio
slégio gradienty.

Tiriamos patalpos buvo védinamos mechaninémis védinimo sistemomis, skirtomis skirtingo
Svarumo zonoms. Pagal védinimo teorijg vienas pagrindiniy sistemos veikimo parametry yra oro
kaitos kartotinumas, kuris parodo, kiek karty per valanda patalpos oras pakei¢iamas tiekimu oru
(Juodis E. Vedinimas 2008). Tiriamosiose patalpose veédinimo sistemy veikimas turi biiti
apibiidinamas ne tik filtry klase, bet ir tiekiamo bei Salinimo oro kiekiais, oro kaitos kartotinumu,
slégio skirtumais tarp zony bei oro srauty kryptimi. Svarioje gamybos patalpoje turi biti palaikomas
didesnis oro kaitos kartotinumas ir teigiamas slégis maziau Svariy zony atzvilgiu, o koridoriuje gali
biiti taikomi maZesni oro kaitos parametrai, atitinkantys pagalbiniy patalpy paskirtj. Svarioje
gamybos patalpoje naudota tieckimo—Salinimo védinimo sistema su F9 klasés filtrais ir G4 priesfiltriu,
uztikrinanti aukstesnj oro filtravimo lygj. Koridoriuje (neSvarioje zonoje) irengta analogisko tipo
mechaniné védinimo sistema, taciau su F7 klasés filtrais ir G4 priesfiltriu, pritaikyta pagalbiniy
patalpy oro kokybés reikalavimams.

Nors tyrimo metu nebuvo oro apykaitos intensyvumas ir oro kaitos kartumas nebuvo tiesiogiai
matuojami, védinimo sistemos veikimo efektyvumas gali biiti vertinamas pagal ore nustatyta daleliy
koncentracija. Svarioje gamybos patalpoje uZfiksuota mazesné 0,5 pum ir 5,0 um dydzio daleliy
koncentracija rodo, kad taikoma védinimo ir filtravimo sistema uztikrina efektyvy ore esanciy daleliy
Salinimg. Tokie rezultatai leidzia daryti iSvada, kad F9 klasés filtrai kartu su pakankamu tiekiamo oro
srautu ir atitinkamu oro kaitos kartotinumu sudaro salygas palaikyti auksStesnj oro Svarumo lygj Siose
patalpoje.

Koridoriaus zonoje uZfiksuota didesn¢ 0,5 pm ir 5,0 um dydZio daleliy koncentracija rodo
mazesnj] $i0s zonos védinimo ir filtravimo sistemos efektyvuma daleliy tarSos kontrolés poZiiiriu. Tai
leidzia teigti, kad maZesnio efektyvumo F7 klasés filtrai kartu su galimai mazesniu oro apykaitos
intensyvumu sudaro maziau palankias saglygas daleliy paSalinimui i$ oro, todé¢l did¢ja jy akumuliacijos
ir migracijos } aukStesnio Svarumo zonas rizika. Literatiiroje pabréZiama, kad pereinamosiose zonose,
kuriose intensyvus personalo jud¢jimas, daleliy generacija yra didesné, todél tokiose patalpose oro
kartotinumas ir slégio skirtumai tampa labai svarbiais veiksniais, turin€iais jtakos oro tar§os judéjimui
1§ maziau Svariy patalpy 1 Svaresnes (Whyte, 2010; Sandle, 2016).

Gauti tyrimo rezultatai patvirtina, kad patalpy Svaros rodiklius lemia ne vien filtry klasé, bet ir
kompleksinis védinimo sistemos veikimas — oro srauty organizavimas, oro kartotinumas bei slégio
gradientai tarp zony. Siekiant pagerinti oro kokybe¢ pereinamosiose zonose, rekomenduojama didinti
oro apykaita, stiprinti filtravimo pakopas arba taikyti papildomas inzinerines priemones, ribojancias
tarSos patekima  Svarigsias patalpas.

Apibendrinant galima teigti, kad atlikto tyrimo rezultatai patvirtina védinimo ir filtravimo
sistemy lemiama reik§m¢ Svariyjy patalpy oro kokybei ir atitik¢iai tarptautiniams standartams. Gauti
rezultatai parod¢ aiSky kietyjy daleliy koncentracijos skirtumg tarp Svariosios gamybos patalpos ir
nesvariosios gamybinés patalpos (koridoriaus), kuri siejama su skirtingy filtry klasiy (F9 ir F7 su G4
priesfiltriu) taikymu bei pereinamyjy zony ypatumais. Svarioji gamybos vieta atitiko ISO 7 §varumo
klasés reikalavimus, tuo tarpu koridoriuje nustatyta didesné daleliy tarSa, ypac 5,0 pm dydzio daleliy,
rodanti padidintg tarSos migracijos rizikg. Atsizvelgiant | gautus rezultatus galima teigti, kad patalpy
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Marija Cepulien¢, Ingrida Pliopaité Bataitiené. Védinimo sistemos, naudojamos §variyjy patalpy oro kokybeés
uztikrinimui, efektyvumo tyrimas

oro Svaros rodiklius lemia ne tik filtry klasé, bet ir kompleksinis védinimo sistemos veikimas — oro
kartotinumas, oro srauty organizavimas bei slégio skirtumai tarp zony. Sios jzvalgos pabrézia
nuolatinés oro kokybés stebésenos ir pereinamyjy zony kontrolés svarbg, siekiant uztikrinti stabily
$variy patalpy funkcionavimg ir atitikti ISO 14644 bei Geros kokybés praktikos (GMP)
reikalavimams.

ISvados

Tyrimo metu nustatyti skirtingi oro kokybés rezultatai: Svarioje patalpoje 0,5 pum daleliy
koncentracija yra 291 015/m? (atitinka ISO 7); koridoriuje $i reik§Smé siekia 2 167 743/m? (atitinka
ISO 8 tikslinj lygj, o 5,0 um daleliy atveju — 150 807/m? virsija ISO 8 ribas). Tai patvirtina
filtravimo sistemy efektyvuma ir pereinamyjy zony vaidmenj tar§os migracijoje.

Atsizvelgiant | tyrimo rezultatus galima teigti, kad Svarioje patalpoje naudojami F9 filtrai su G4
priesfiltriu uztikrina didesnj védinimo sistemos efektyvumg ir Zemesne¢ daleliy koncentracija,
atitinkancig ISO 7 klasés reikalavimus, o koridoriuje su F7 filtrais —ISO 8 lygmens oro $varg tik
0,5 um daleliy koncentracijos atzvilgiu. Tai patvirtina, kad pereinamosios zonos yra pagrindiniai
tarSos jneSimo Saltiniai, todél jy kontrolé yra bitina siekiant atitikties ISO 14644 ir GMP
reikalavimams.

Gauti tyrimo duomenys patvirtina literatiiroje pateikiamas jzvalgas, kad pereinamosios zonos,
tokios kaip koridoriai ir personalo judéjimo vietos, daznai yra pagrindiniai dalelinés tarSos
Saltiniai Svariy patalpy aplinkoje. Nustatyta, kad §vari gamybos patalpa atitinka ISO 7 §varumo
klasés reikalavimus, kas rodo esamy filtravimo sprendimy tinkamumg daugumai vykdomy
procesy. Taciau tais atvejais, kai taikomi grieztesni Svaros reikalavimai, tikslinga svarstyti
papildomy priemoniy taikyma, tokiy kaip efektyvesné filtracija ar pereinamyjy zony valdymo
stiprinimas.
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STUDY ON THE EFFICIENCY OF VENTILATION SYSTEMS USED TO ENSURE AIR
QUALITY IN CLEANROOMS
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Summary

Cleanroom air quality is a critical factor in pharmaceutical, medical, electronic, and food industries, where
airborne particulate contamination may significantly affect product quality, process reliability, and compliance
with international standards. The effectiveness of ventilation and filtration systems plays a key role in
maintaining required cleanliness levels in such environments.

This study analyzes the differences in air quality between clean and non-clean rooms using the mechanical
airborne particle counter Lasair III 310C. Measurements were performed in a clean production room and an
adjacent corridor representing a transitional, non-clean zone. The objective of the study was to evaluate the
filtration efficiency of mechanical ventilation systems equipped with F9 and F7 filters combined with G4 pre-
filters, in accordance with ISO 14644-1 and ISO 14644-2 recommendations.

Airborne particle concentrations of 0.5 um and 5.0 pm were measured using a 1-minute sampling time,
following ISO guidelines and internal operating procedures. The results demonstrated that the cleanroom
equipped with F9 filters and a G4 pre-filter maintained significantly lower particle concentrations and
complied with ISO Class 7 cleanliness requirements. In contrast, the corridor ventilated with F7 filters and a
G4 pre-filter met only ISO Class 8 criteria, while the concentration of 5.0 pm particles exceeded recommended
limits.

The findings confirm that higher-efficiency filtration systems ensure better control of airborne particles
and highlight transitional zones as major sources of contamination. The study emphasizes the importance of
effective ventilation design, continuous monitoring, and strict control of transitional areas to ensure compliance
with ISO 14644 and Good Manufacturing Practice (GMP) requirements in production and laboratory
environments.

Key words: air quality, filtration efficiency, cleanroom, ventilation system.
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