Clean room
— srodowiska kontrolowane




Pomieszczenia kontrolowane, strefy czyste, clean room - wiele okreslen,
jedno znaczenie, jeden wspdlny punkt — powietrze. Jego jakosc¢ scisle deter-
minuje powtarzalnos¢ produkgji, niezaleznie od tego, czy jest to przemyst
farmaceutyczny, elektroniczny czy np. branza automotive.

Obecnie z technologii

i clean room korzysta wiele
galezi przemystu, zaréw-
no z koniecznosci ograni-
czenia czastek (przemyst
elektroniczny, optyczny,
potprzewodniki), jak i ograniczenia ilosci mikroorganizméw,
ktore mogg by¢ Zrédlem zakazenia cztowieka i produktu
(farmacja, biotechnologia, wyroby medyczne, produkcja
zywnosci, napojoéw). Wytworzenie produktu o najwyzszej
i powtarzalnej jakoéci wymaga przestrzegania surowych
wytycznych regulacji prawnych oraz norm 1SO.

Celem tworzenia pomieszczen clean room jest:
« ochrona produktu i procesu przed uszkodzeniami spo-

wodowanymi zanieczyszczonym powietrzem,
» ochrona oséb narazonych na zanieczyszczenia, ktore

mogg wplyna¢ na stan ich zdrowia
» ochrona §rodowiska zewnetrznego przed emisjg szkod-
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liwych czynnikéw, generowanych podczas czynnosci
wykonywanych w pomieszczeniach.

Jak skonstruowane s3 pomieszczenia clean
room?

Clean room sklada si¢ z przestrzeni ,czystej”, oddzielo-
nej przy pomocy elementéw budowlanych od $rodowiska
zewnetrznego, oraz jednostki klimatyzacyjnej, filtrujgcej po-
wietrze. Jednostka klimatyzacyjna jest zwykle wyposazona
w urzgdzenie ogrzewajace, urzgdzenie chtodzace i parowy
nawilzacz oraz kilkustopniowa filtracje powietrza. Kluczowg
cze$cig systemu filtracji sa filtry HEPA, poprzez ktére po-
wietrze jest tloczone do wnetrza pomieszczen. Specjalny
uktad filtréw wychwytuje kolejne frakcje zanieczyszczen.
Pomieszczenia czyste wykonane sg z materiatéw gladkich,
niepylgcych, tatwo zmywalnych i odpornych na substancje
uzywane w procesie produkcji oraz na $rodki czyszczace.
Sciany i sufity s3 wylozone panelami z filtrowentylatorami,

y / /;J , R\ . \‘Hk ' i
4 A A

BIOTECHNOLOGIA.PL —— 83

JIDO0TONHD3IL



TECHNOLOGIE

zainstalowane sg okna podawcze, §luzy materialowe i oso-
bowe. Réwniez urzadzenia i aparatura powinny posiadaé
cechy umozliwiajgce ich uzycie w clean room. Istotne jest,
aby nie pylily i nie generowaly dodatkowych zanieczyszczen.
Meble, krzesta, a nawet sprzet biurowy, muszg zosta¢ do-
puszczone do pracy w clean room i w odpowiedni sposéb
by¢ uzytkowane. W clean room nie stosuje sie papieru,
standardowych telefonow czy klawiatury komputerowe;j.
Pomieszczenia czyste okresowo podlegajg procesowi ,re-
kwalifikacji”, zgodnie z normg ISO 14644, potwierdzajacej
prawidlowg prace systemu wentylacyjnego oraz pozostatych
systemow kontrolujgcych parametry krytyczne.

Powietrze w clean room

Jako$¢ powietrza w strefach clean room bezposrednio deter-
minujg czastki, w pierwszej kolejnosci wszystkie elementy
widzialne golym okiem, takie jak: pyt, brud, piasek, kurz. W
rozumieniu $rodowisk clean room to takze te elementy, kté-
re nie sg identyfikowalne makroskopowo: naskdrek ludzki,
czasteczki uwalniane z odziezy, materiatéw, urzadzen, a takze
bakterie i grzyby. Nalezy mie¢ na uwadze, ze whasciwe uzyt-
kowanie pomieszczen i ich higiena majg znaczgcy wplyw na
wyniki badan stopnia zapylenia w clean room. W srodowiskach

niekontrolowanych ilo§¢ czastek w metrze szesciennym po-
wietrza moze wynosi¢ od 3 bln, w przypadku czastek o bardzo
niewielkich rozmiarach, do 7 mln dla czgstek o $rednicy 0,5 pm.
Dla pomieszczen czystych ta klasyfikacja jest bardziej surowa.
W najczystszych pomieszczeniach maksymalna zawarto$¢ czg-
stek w powietrzu wynosi od kilku do kilkudziesieciu na metr
szescienny. Podstawowym dokumentem, wedlug ktérego
dokonuje sie klasyfikacji pytowej pomieszczen, jest norma
1SO 14644. Dokument ten jest podzielony na kilkanascie czesci,
z ktérych najwazniejsze to czes¢ pierwsza i druga, zawierajg-
ce informacje o dopuszczalnych limitach zawartosci czgstek
w powietrzu, sposobie wykonywania pomiardéw oraz zasadach
interpretacji uzyskanych wynikéw pomiaréw.

Norma ISO 14644 determinuje 9 klas 1SO czystosci czast-
kowej, zgodnie z ktérymi klasyfikujemy pomieszczenia
kontrolowane. Zgodnie z wymaganiami normy mierzymy
ilo$¢ czastek w metrze szesciennym powietrza, a uzyskane
wyniki przyréwnujemy do wytycznych zawartych w czesci
1. normy. Najczystsze pytowo powietrze dedykowane jest
dla klasy ISO 1., a ,najbrudniejsze” dla pomieszczen kla-
syfikowanych klasy 1SO 9.

Czastki mierzymy specjalnymi urzadzeniami, zwanymi
licznikami czgstek. Liczniki czastek dzielg sie ze wzgledu
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na wielko$¢ urzadzenia, mozliwo$¢ uzycia w okreslonych ~ wysokim poziomem higieny osobistej. Kazdy powinien
klasach czystosci, objeto$¢ pobieranego powietrza czy zdawac sobie sprawe, ze moze by¢ zrédltem kontaminacji.
tez mozliwo$¢ lub jej brak w przenoszeniu licznika po-  Nie nalezy stosowa¢ makijazu, lakieru do wtoséw, paznokcie
mie¢dzy pomieszczeniami. powinny by¢ krétko przyciete, niemalowane. Zabrania sie
W pomieszczeniach czystych w przemysle farmaceutycz-  noszenia bizuterii i zegarkéw. Mniej restrykcyjne wymogi
nym dodatkowo prowadzony jest monitoring mikrobiolo-  ustanowione sg dla obszaréw przemystu elektronicznego
giczny powietrza, powierzchni, urzadzen oraz personelu  czy samochodowego z uwagi na brak koniecznos$ci wy-
ijego odziezy ochronnej. Badania czystosci mikrobiologicznej — konywania monitoringu mikrobiologii. Niemniej jednak
powietrza wykonywane sg przy zastosowaniu plytek sedy- prawidtowa higiena i odpowiednie zachowanie persone-
mentacyjnych oraz z zastosowaniem metody wolumetrycznej.  lu w tym wypadku takze majg duze znaczenie, cho¢by ze
Badania powierzchni i personelu sg wykonywane przy uzyciu ~ wzgledéw utrzymania antystatyki. I
plytek odciskowych i wymazdéw. Dozwolona iloé¢ kolonii Strefy clean room to laboratoria o szczegdlnych wymaga-
bakterii dla poszczegdlnych obszaréw podlegajacych badaniu  niach w stosunku do warunkéw $rodowiskowych, pomieszcze-
jest okreslona w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia  niowych i personelu. Praca w tych pomieszczeniach nie nalezy
9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wy-  do fatwych i przyjemnych z wielu wzgledéw, ale jednoczesnie
twarzania. Na podstawie wynikéw monitoringu mikrobiologii  moze przynosi¢ duzo satysfakgji i poczucia unikalnosci wy-
i czastek pomieszczenie zostaje zaklasyfikowane do jednej  konywanej pracy na tle innych systemoéw laboratoryjnych.
z czterech klas czystosci farmaceutycznej - A, B, C lub D. Od
wynikéw pomiaréw zalezy takze to, jakiego rodzaju produkty
lecznicze lub wyroby medyczne mogg by¢ wytwarzane w da-
nym pomieszczeniu clean room. Patrycja Sitek
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Wiasciciel CR Konsulting
Personel w clean room

Personel pracujacy w pomieszczeniach czystych przemystu
farmaceutycznego lub pokrewnego powinien sie cechowa¢

Przedstawiciel w Polsce Firmy IKA WERKE GmbH

Dziatalnosé firmy obejmuje doradztwo techniczne, dystrybucje i
handel sprzetem laboratoryjnym, pomiarowo-analitycznym i
produkeyjnym.

® sprzet laboratoryjny — mieszadta magnetyczne, mieszadta
mechaniczne, homogenizatory, wytrzasarki, mtynki, taznie wodne,
ptyty grzewcze, pompy prozniowe i perystaltyczne, wyparki,
ekstraktory substancji statych, reaktory laboratoryjne

® sprzet  pomiarowo-analityczny —  zgniatarki,  elektrolizery,
termograwimetry, kalorymetry, analizatory laboratoryjne C, S, N, O,
H, CO2

® sprzet produkcyjne — pojemnosciowy (homogenizatory, turbotrony,
rototrony), przeptywowy (homogenizatory, dispax reaktory, mtyny
koloidalne), emulgatory (mieszalniki o poj.of 10-400 |, dla substancji
o réznej lepkosci)

IKA POL
02-793 Warszawa, ul. Przy Bazantarni 4/6,

Biuro Obstugi Klienta: 02-886 Warszawa, ul. Rybaltéw 14, ®
tel.: 22 649 24 05, fax: 22 859 14 39, I A

e-mail: info@ikapol.pl, www.ikapol.pl, www.ika.com
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