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Laboratoria clean room

— niezbedny atrybut

czy ktopot na wtasne zyczenie?

Po raz drugi laboratoria clean room beda stanowity motyw
przewodni 21. Miedzynarodowych Targéw Analityki i Technik
Pomiarowych EuroLab. Koncepcja technologiczna, projekt

i wykonanie beda tematami przewodnimi tego wydarzenia,
dzieki czemu odwiedzajacy poznaja tajniki normy ISO146 44
oraz dowiedza sie, czy clean room to moda, czy potrzeba?
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-15marca 2019 r. odbeda sie 21. Mie-
1 3 dzynarodowe Targi Analityki i Tech-

nik Pomiarowych EuroLab. To wazne
wydarzenie w branzy laboratoryjnej sktania
do dyskusji na temat popularnosci tematyki
stref czystych na przestrzeni ostatnich kilku
lat. Podobnie jak w poprzednim roku, takze
itymrazem wlaboratorium wzorcowym bedzie
dominowata tematyka clean room.

Kluczowa w zrozumieniu tematu jest odpo-
wiedz na pytanie, czy wymagania, jakie stawia
przed nami norma ISO 14644, znajdujg zasto-
sowanie w kazdym z obszaréw branzy labo-
ratoryjnej? Czy zaostrzajgce sie przepisy dla
wielu sektoréw przemystu wymuszaja budo-
wanie, nawyrost, stref czystych takze w innych
obszarach? Co tak naprawde wiemy o specyfice
stref clean room oraz uzyteczno$ci wytycznych
normy 1S014644 w podnoszeniu standardéw
naszego systemu jako$ci?

Pomieszczenia czyste

Zacznijmy od poczatku. Farmacja, elektronika,
przemyst kosmiczny stanowityby najczesciej
wymieniane obszary laboratoryjne, gdyby kilka
lat temu kto$ przeprowadzit ankiete na temat
rodzajow przemystu, w ktérych wykorzysty-

Patrycja Sitek

Cr Konsulting, Ruda Slgska

wane s3a pomieszczenia czyste. Ze wzgledu
na ludzi w biatych kombinezonach, z zakryta
twarzg, w maskach i okularach ochronnych, by¢
moze wymienionoby jeszcze filmy grozy. Okre-
Slenie clean room budzi skojarzenia zwigzane
z restrykcyjnymi, czesto jatowymi warunkami
pracy, tymczasem pomieszczenia te towarzy-
sza nam na co dzien w wielu obszarach naszego
funkcjonowania.

Norma ISO 14644 nie precyzuje, poza wytycz-
nymi dla elektroniki, dla jakich obszaréw pracy
znajduja zastosowanie zawarte w niej zalecenia.
Mowi jedynie o tym, ze kontrola stanu zapyle-
nia jest wskazana wszedzie tam, gdzie obec-
no$¢ czastek ma negatywny wptyw na finalny
produkt. Podstawg do takiego stwierdzenia jest
analiza ryzykawraz z oceng pod katem wielko$ci
zapylenia i jego wptywu na proces. Nie zawsze
jednak, na etapie budowy laboratorium czy pla-
nowania procesu, dysponujemy odpowiednim
zasobem osobowym, ktéry bedzie w stanie taka
analize przeprowadzi¢. Dodatkowo wytyczne
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normy ISO 14644 nie sa obligatoryjne, co powo-
duje wiecej probleméw niz korzysci z uwagi
na rézne interpretacje oséb zarzadzajacych
jednostkami badawczymi i wytwdrniami. Jed-
noczesnie czesto wytyczne zawarte w ustawach
czy w tworzonych do nich rozporzadzeniach,
odnosza sie do catego systemu jakosci jednostki,
nie przedstawiajgc precyzyjnie warunkéw, jakie
nalezy spetni¢ przy planowaniu laboratorium.

W Polsce, w ciggu ostatnich kilku lat, obser-
wuje sie ,,boom” na budowanie pomieszczen
kontrolowanych. Farmacja, wyroby medyczne,
apteki szpitalne, banki tkanek, biobanki, bio-
technologia i badania podstawowe — to wycinek
przemystu, w ktérym obserwuje sie stale nara-
stajace wymagania jako$ciowe, potwierdzane
rozporzadzeniami, dyrektywami i normami.
Namacalne, prawne, przetozenie na pomieszcze-
niawytworcze znajduje tu farmacja. Takze branza
wyrobéw medycznych buduje pomieszczenia
czyste, poniewaz wymaga tego klient farmaceu-
tyczny oraz czesto mana to wptyw konkurencja.

Producenci oprogramowania, elektroniki
czy silnikéw lotniczych pracujg w standardach
clean room z uwagi na wysokie kryteria czystosci
pytowej produktu koncowego. Na tym jednak
nie koniec. Mato kto wie, ze czesto, w wyso-
kich klasach ISO, produkowana jest zywnos¢
(np. ryby, pieczywo). Clean room sg wykorzy-
stywane takze do prania odziezy oraz Srodkéw
utrzymania czystosci. Nawet olejki eteryczne czy
tez ziotowe susze do zaparzania sg opatrzone
znakiem klasy ISO8.

INFRASTRUKTURA I TECHNOLOGIE .-

Branza badawcza nie pozostaje dtuzna temu
trendowi — laboratoria clean room budowane
sg w celu uzyskania powtarzalno$ci wynikéw
badan oraz czestokro¢ utrzymania specyficz-
nych wymagan odno$nie warunkow prowadze -
nia eksperymentu. Coraz wiecej laboratoriéw
czystych z branzy nanotechnologii i biotech-
nologii znajduje swoje miejsce na uczelniach
iw instytutach naukowych.

Powstaje zatem pytanie, czy nie sg to wyma-
gania na wyrost? Czy to aby nie chwilowa
,moda” pozwalajaca wykorzystac Srodki z przy-
znawanych projektéw? Odpowiedz jest stosun-
kowo banalna — warunki clean room zawsze
pozytywnie wptywaja na proces, niezaleznie
od sektora przemystu i specyfiki badan. Podno-
szenie jakos$ci badan czy procesu wytwarzania
w oparciu o wytyczne ISO14644 daje wymierne
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pozytywnie wplywaja
na proces, niezaleznie
od sektora przemystu

i specyfiki badan
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efekty w postaci podniesienia jakosci produkcii,
powtarzalnosci wynikéw, standaryzacji metody
oraz optymalizacji i walidacji procesu.
Podstawowymi kryteriami sg jednak wta-
Sciwy projekt, koncepcja podziatu pomieszczen,
dobrze napisana Specyfikacja Wymagan Uzyt-
kownika oraz realizacja przy udziale fachowcow
z branzy clean room. Majac na uwadze rosnace
wymagania wobec producentéw i badaczy
wszystkich branz laboratoryjnych, targi EuroLab
po raz kolejny podejmuja temat pomieszczen
clean room. Tym razem jednak maksymalne
skupienie skierowane jest w gtéwnej mierze
w strone projektowania oraz realizacji. Wyktady
w panelu eksperckim ktadg nacisk na: wtasciwe
przygotowanie koncepcji technologicznej oraz
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projektu, realizacji w oparciu o dedykowane
do clean room materiaty i komponenty oraz
praktyczne uwagi, powstate na przestrzeni
wielulat uzytkowania. Ponadto warsztaty prak-
tyczne oraz stoisko wzorcowe sg ,,namacalnym”
dowodem na to, ze przy dobrej organizacji
pracy i realizacji z udziatem wtasciwych oséb,
laboratoria clean room moga by¢ wspaniatym
dodatkiem do sprawnie dziatajacego systemu
jakosci, a nie jedynie mroczna zagadka rodem
z filmoéw science-fiction.
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