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POMIESZCZENIA CZYSTE WYKONANE SA Z MATERIALOW
GLADKICH, NIEPYLACYCH, tATWO ZMYWALNYCH |
ODPORNYCH NA SUBSTANCJE UZYWANE W PROCESIE
PRODUKCJI ORAZ NA SRODKI CZYSZCZACE

['Bboratoriajcleaniroom:

Pomieszczenia clean room (pomieszczenia czyste, strefy kontrolowane) to rodzaj laboratoriéw zbudowanych i uzytkowanych w spo-
sOb ograniczajacy wprowadzanie, powstawanie i gromadzenie zanieczyszczen (kurzu, pytu, bakterii, grzybow czy wiokien pocho-
dzacych z odziezy). Parametry, takie jak temperatura, wilgotnosc i cisnienie sa w nich na biezaco monitorowane i utrzymywane na

zatozonym poziomie.

becnie z technologii clean room ko-
O rzysta wiele gatezi przemystu. Dzie-

je sie tak z uwagi na potrzebe ogra-
niczenia czastek (przemyst elektroniczny,
optyczny, pétprzewodniki), jak i z potrzeby
ograniczenia ilosci mikroorganizmow, kto-
re moga by¢ Zrédtem zakazenia cztowieka
i produktu (farmacja, biotechnologia, wy-
roby medyczne, produkcja zywnosci i na-
pojow). Wytworzenie produktu o najwyzej
i powtarzalnej jakosci wymaga przestrze-
gania surowych wytycznych regulacji praw-
nych oraz norm ISO.

Historia clean room

Historia clean room siega XIX wieku. Joseph
Lister (1827-1912) zaobserwowat, ze zasto-
sowanie srodka dezynfekcyjnego zapobiega
infekcji, a takze zmniejsza odsetek zakazen
pooperacyjnych. Byt pomystodawca meto-
dy dekontaminacji powietrza sali operacyj-
nej z wykorzystaniem roztworu kwasu kar-
bolowego, czyli fenolu. Poczatek XX wieku to
pierwsze etapy stosowania $rodkéw ochro-
ny osobistej, takich jak fartuchy, rekawice,
czepki, okulary ochronne, maski. Materiaty te
sg uzywane zarowno w przemysle farmaceu-
tycznym, jak i w branzach przemystowych
majacych z farmacjg niewiele wspdlnego.
Giowna przyczyng takiego stanu rzeczy jest
odkrycie pozytywnej relacji pomiedzy liczba
czastek w powietrzu, zastosowaniem odzie-
zy ochronnej i wynikami préb kontroli jako-
$ci wyrobu gotowego.

Kamieniem milowym w tworzeniu clean
room byto wynalezienie pod koniec lat 30.
ubiegtego wieku filtréw HEPA (ang. High
Efficiency Particulate Air), ktére zastosowa-
no w maskach gazowych szwedzkiej armii
podczas Il Wojny Swiatowej. Pierwszy clean

room oraz wysokosprawne filtry powietrza
zostaty wykorzystane w produkcji przemy-
stowej przez firme z branzy automotive, a
konkretnie AC Corporation w 1955 .
+Jakosc¢ poprzez ciggta kontrole” — definicja
ta ma swoje odzwierciedlenie na wielu eta-
pach projektowania, powstawania oraz ob-
stugi pomieszczen czystych. W clean room
scistej kontroli podlega liczba czastek w
metrze szeSciennym. Znaczenie ma nie tyl-
ko ilos¢, ale takze wielko$¢ czastek, a to z
kolei ma Sciste przetozenie na rodzaj prze-
mystu, dla ktérego clean room jest wybu-
dowany. Te zaleznos¢ odzwierciedla norma
ISO 14644, przedstawiajgca tabelarycznie
interakcje pomiedzy liczba czastek statych,
ich wielkoscia a klasa czystosci pomieszcze-
nia. Zgodnie z wytycznymi tej normy, wy-
réznia sie dziewie¢ klas czystosci od 1SO9
—,najbrudniejszej” do ISO1 - ,najczystszej"
Celem tworzenia pomieszczer clean room jest:
« ochrona produktu i procesu przed uszko-
dzeniami spowodowanymi zanieczysz-
czonym powietrzem,

ochrona o0séb narazonych na zanieczysz-
czenia, ktére moga wptynac na stan ich
zdrowia,

ochrona $rodowiska zewnetrznego przed
emisjg szkodliwych czynnikéw, genero-
wanych podczas czynnosci wykonywa-
nych w pomieszczeniach.

Budowa clean room

Clean room sktada sie z przestrzeni,czystej”
oddzielonej przy pomocy elementéw bu-
dowlanych od $rodowiska zewnetrznego
oraz jednostki klimatyzacyjnej filtrujacej
powietrze.  Jednostka  klimatyzacyjna
jest zwykle wyposazona w urzadzenie
ogrzewajace, urzadzenie chtodzace i paro-

wy nawilzacz oraz kilkustopniowg filtracje
powietrza. Kluczowa czescig systemu fil-
tracji s filtry HEPA, poprzez ktére powie-
trze jest ttoczone do wnetrza pomieszczen.
Specjalny uktad filtréw wychwytuje kolejne
frakcje zanieczyszczen.

Pomieszczenia czyste wykonane sg z mate-
riatéw gtadkich, niepylacych, tatwo zmywal-
nych i odpornych na substancje uzywane
w procesie produkcji oraz na Ssrodki
czyszczace. Sciany i sufity s wytozone pa-
nelami z filtrowentylatorami, zainstalowa-
ne s3 okna podawcze, $luzy materiatowe i
osobowe. Réwniez urzadzenia i aparatu-
ra powinny posiada¢ cechy umozliwiajace
ich uzycie w clean room. Istotne jest, aby
nie pylity i nie generowaty dodatkowych
zanieczyszczen. Meble, krzesta, a nawet
sprzet biurowy, muszag zosta¢ dopuszczo-
ne do pracy w clean room i w odpowiedni
sposob uzytkowane. W clean room nie sto-
suje sie papieru, standardowych telefonéw
czy klawiatury komputerowej. Pomieszcze-
nia czyste okresowo podlegajg procesowi
Jrekwalifikacji’, zgodnie z norma ISO 14644,
potwierdzajacej prawidlowa prace syste-
mu wentylacyjnego oraz pozostatych syste-
mow kontrolujacych parametry krytyczne.

Obecnie do pomieszczen typu clean room,
oprécz dotychczas stosowanych mebli wy-
konanych ze stali nierdzewnej, wprowadza
sie nowoczesne materiaty, takie jak zywi-
ce fenolityczne, ktére sg materiatem wyso-
ce niepylacym i odpornym na wielokrotne
odkazanie.

Czystos¢ powietrza w pomieszczeniach cle-
an room powinna by¢ sprawdzana zgod-
nie z wytycznymi czesci pierwszej normy
ISO14644. Badania wykonywane w zgod-
nosci z ta norma sa badaniami w tzw. ,dzia-
taniu’, czyli podczas normalnej pracy, gdy
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urzadzenia s zalaczone, a w pomieszcze-
niu przebywa przewidywana liczba pracow-
nikéw. Ponadto w przemysle badania ilosci
czastek w powietrzu wykonuje sie w stanie
,spoczynku”. Okreslenie ,w spoczynku” ozna-
cza, ze w pomieszczeniu zainstalowane sg
wszystkie urzadzenia produkcyjne, w stanie
gotowosci do podjecia pracy, ale bez perso-
nelu obstugujacego. Liczba czastek ,w spo-
czynku” powinna by¢ uzyskana po krétkim
czasie oczyszczania powietrza (zalecane 15—
20 min.) po zakonczeniu czynnosci wytwa-
rzania, gdy personel opusci pomieszczenia.
Pomiar czastek jest wykonywany przy uzyciu
specjalnego urzadzenia zwanego licznikiem
czastek. Urzadzenie to moze by¢ na state za-
montowane w pomieszczeniu lub by¢ wpro-
wadzane, jako urzadzenie recznej obstugi,
na okoliczno$¢ rekwalifikacji clean room lub
okresowego monitoringu pomieszczen. Po
wykonaniu pomiaréw uzyskane wyniki pod-
legaja interpretacji i poréwnaniu do danych
zawartych z normie. Na tej podstawie doko-
nuje sie oceny czystosci pytowej pomiesz-
czenia i okresla klase 1SO.

W pomieszczeniach czystych w szeroko po-
jetym przemysle chemicznym, a takze far-
macji, biotechnologii, przetwoérstwie two-
rzyw sztucznych, dla potrzeb medycyny
dodatkowo prowadzony jest monitoring
mikrobiologiczny powietrza, powierzch-
ni, urzadzen oraz personelu i jego odziezy
ochronnej.

Badania czystosci mikrobiologicznej po-
wietrza wykonywane sg przy zastosowaniu
ptytek sedymentacyjnych oraz z zastosowa-
niem metody wolumetrycznej. Badania po-
wierzchni i personelu s wykonywane przy
uzyciu ptytek odciskowych i wymazéw. Do-
zwolona ilo$¢ kolonii bakterii dla poszcze-
golnych obszaréw podlegajacych badaniu
jest okreslona w Rozporzadzeniu z 9 listo-
pada 2015 r. o wymogach Dobrej Praktyki
Wytwarzania. Na podstawie wynikéw mo-
nitoringu mikrobiologii i czastek pomiesz-
czenie zostaje zaklasyfikowane do jednej
z czterech klas czystosci farmaceutycznej:
A, B, C lub D. Od wynikéw pomiaréw zale-
zy takze to, jakiego rodzaju produkty moga
by¢ wytwarzane w danym pomieszczeniu
clean room.

Wymagania w clean room

Zrédtem zanieczyszczenia w clean room
jest cztowiek, wentylacja, proces tech-
nologiczny, materialy i surowce oraz
wyposazenie. Jednak wiekszos¢ czastek,
widkien i zanieczyszczen identykowanych
w clean room pochodzi od personelu pra-
cujacego na terenie pomieszczen czystych.

-- Laboratorium

Sposéb poruszania sie czlowieka w po-
mieszczeniu clean room powinien by¢ kon-
trolowany. Co to oznacza w praktyce? Cho-
dzi o to, ze sposdb poruszania sie, przecho-
dzenia przez kolejne $luzy i pomieszczenia
oraz praca powinny by¢ mozliwie powolne.
Cztowiek siedzacy emituje 100 000 czastek
na minute, cztowiek poruszajacy sie powoli,
w tym samym czasie 500 000. Podczas cho-
dzenia emisja czastek o wielkosci powyzej
0,5 pm wzrasta do ponad 1 000 000 na
minute. Wniosek jest taki, ze im wiecej ludzi
znajduje sie w clean room, tym wiecej jest
rozproszonych czastek w powietrzu. Dla-
tego konieczne jest, aby podczas wykony-
wania czynnosci w pomieszczeniach znaj-
dowat sie tylko personel kluczowy, a prace
byty wykonywane poprawnie.

Personel pracujacy w pomieszczeniach czy-
stych powinien sie cechowa¢ wysokim po-
ziomem higieny osobistej. Kazdy powinien
zdawac sobie sprawe, ze moze by¢ zrédtem
kontaminacji. Nie nalezy stosowa¢ makijazu,
lakieru do wtoséw, a paznokcie powinny by¢
krétko przyciete i nie malowane. Zabrania sie
noszenia bizuterii i zegarkéw. Mniej restryk-
cyjne wymogi ustanowione sg dla obszaréw
przemystu elektronicznego czy samochodo-
wego z uwagi na brak koniecznosci wykony-
wania monitoringu mikrobiologii. Niemniej
prawidtowa higiena i odpowiednie zacho-
wanie personelu w tym wypadku takze maja
duze znaczenie, cho¢by ze wzgledéw utrzy-
mania antystatyki.

Personel jest zobowigzany nosi¢ odziez

ochronng przeznaczong dla danej stre-
fy czystosci. Przechodzenie w tej samej
odziezy z jednej strefy czystosci do dru-
giej jest niedozwolone, a wejscie do po-
mieszczen czystych odbywa sie przez spe-
cjalnie zaprojektowane $luzy osobowe. Za-
leca sig, aby odziez wykorzystywana w po-
mieszczeniach czystych byta jednorazowa:
jednorazowe bluzy, jednorazowe spodnie,
jednorazowe okrycia gtowy, jednorazo-
we skarpety. Jednoczesnie istnieja syste-
my zabezpieczajace przed jednoczesnym
otwarciem dwoch par drzwi, tak aby nie
mogta nastapi¢ bezposrednia wymiana po-
wietrza pomiedzy r6znymi klasami czysto-
$ci. Materiaty, narzedzia i urzadzenia poda-
wane sg przez specjalne $luzy materiatowe
zwane oknami podawczymi.

Strefy clean room to laboratoria o szcze-
golnych i wysrubowanych wymaganiach
w stosunku do oséb w nich pracujacych,
ale takze do warunkdw, jakie musza zostac
spetnione, aby mozna je byto klasyfikowa¢
zgodnie z wymaganiami normy ISO 14644.
Praca w tych pomieszczeniach nie nalezy
do tatwych i przyjemnych z wielu wzgle-
déw, ale jednocze$nie moze przynosic¢
duzo satysfakgji i poczucia unikalnosci wy-
konywanej pracy na tle innych systeméw
laboratoryjnych. [ ]
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Tabela 1. Klasyfikacja zawartosci czastek statych w powie

ganiami normy 1ISO14644-1

Maksymalne, dopuszczalne stezenie (czastki pytow/m? powietrza) dla czastek
pytu o wielkosci réownej lub wiekszej od podanych ponizej, pm

Klasa I1SO (N)

I1SO 1 10 2 10

ISO 2 100 24 102 4

ISO 3 1000 237 1020 35 8

ISO 4 10 000 2370 10200 352 83
ISO 5 100 000 23700 102 000 3520 832
ISO 6 1000 000 237 000 35200 8320
ISO 7 352000 83200
ISO 8 3520000 832000
1SO 9 35200000 8320 000
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