Зона А рабочего пространства

Зона А рабочего пространства служит для проведения асептической обработки и соответствует Классу А, согласно стандартам ЕС, а также, по меньшей мере, стандарту ИСО 14644, часть 1, класс 5 (состояние «оснащенное» и «в эксплуатации»). См. также раздел 4.13 данной Директивы.

Зона А – это критическая зона, в которой стерильная продукция, ее компоненты или поверхности, контактирующие с этой продукцией, подвергаются воздействию окружающей среды. Чтобы обеспечить поддержание обязательных условий на данной территории, зоны А рабочего пространства защищены ламинарным потоком, барьерной или изоляторной технологией.

В зоне А рабочего пространства должны проводиться следующие типовые операции или выделяться следующие рабочие области:

· Заключительная асептическая обработка стерильных активных фармацевтических ингредиентов, подвергаемых воздействию окружающей среды после окончания этапа стерилизации.

· Взятие проб и образцов в асептических условиях и упаковка стерильного исходного сырья.

· Передаточные зоны для неупакованных стерилизованных материалов, оборудования и его деталей.

· Открытая подготовка к производству, хранение и погрузка-разгрузка стерилизованных деталей оборудования и компонентов первичной упаковки, контактирующих с продукцией (подразумевается максимальный разрешенный период).

· Расфасовка стерильной фильтрованной продукции, не предназначенной для заключительной стерилизации, а также асептическая обработка стерильной продукции, включая стерильные материалы, вспомогательные вещества, материалы для первичной упаковки и промежуточные продукты.

· Локальная защита зоны розлива, оборудования для продувки/розлива/укупорки, используемого в асептическом приготовлении.

· Стерилизующее фильтрование растворов и приемочные испытания полужидких продуктов и суспензий, которые не проходят заключительную стерилизацию, с учетом того, что продукция может подвергнуться воздействию окружающей среды.

· Перемещение расфасованных и частично закупоренных контейнеров, используемых при лиофильной сушке.

· Испытание на стерильность.

