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Potgczenie wszystkich elementéw zabudowy wraz z odpowiednim.
wyposazeniem i systemem wentylacji HVAC z dobrze przygotowany
projektem jest gwarancjg sukcesu uzytkowania-strefy kontrolowane;j.
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Od projektu do realizacji

- wymagania projektowe i budowlane

dla laboratoriow clean room

rojektowanie i budowa pomieszczen clean room

pozornie nie réznia sie niczym od tworzenia tra-

dycyjnych laboratoriow badawczych. Wszystko
zaczyna sie od projektu, ktéry dostosowany jest
do wymagan przysztego uzytkownika. Po weryfikacji
i akceptacji ustalen zaczyna sie etap budowy. Podtogi,
sciany, sufity, a w nich meble i urzgdzenia. Laborato-
rium gotowe, mozna rozpoczac¢ prace.

From design to implementation - design and

construction requirements for clean room laboratories

STRESZCZENIE: Tworzenie pomieszczen czystych wymaga odpowiedniego przygotowania.
Wtasciwy projekt, odpowiednie materiaty, ekipa budowlana z doswiadczeniem w temacie
- to wszystko bardzo wazne elementy clean room‘owej uktadanki. Kluczem do sukcesu jest
jednak proces wytworczy i jego parametry, ktére uwarunkuja ostateczny wyglad naszego
laboratorium.

SLOWA KLUCZOWE: clean room, projektowanie, panel farmaceutyczny

SUMMARY: Creating clean rooms requires proper preparation. An appropriate design,
adequate materials, the construction team with experience in the subject - all these are very
important elements of a clean room puzzle. However, the key to success is the manufactu-
ring process and its parameters, which determine the final appearance of your laboratory.
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Pomieszczenie szyte na miare

W przypadku stref clean room wszystko rozpoczyna sie
podobnie, niemniej aby nasze laboratorium clean room
spetniato dobrze swoje funkdje, konieczne jest okreslenie
jego podstawowego atrybutu, jakim jest proces. Nieza-
leznie od tego, czy w clean room bedzie produkowany
lek, wyrdb medyczny czy matryca ciektokrystaliczna,
pomieszczenie musi byc szyte na miare. Aby tak sie stato,
projektowanie wymaga utworzenia dokumentu — Specy-
fikacji Wymagari Uzytkownika (URS). Jest on odzwiercie-
dleniem wymagan uzytkownika wobec obiektu i stanowi
kluczowy element wymagar, tworzacy podstawe projektu
lub inwestycji, co opisane jest w normie ISO 9001:2000 —
Okreslenie wymagar zwigzanych z produktem.

Kiedy URS jest gotowy, mozna przymierzy¢ sie
do tworzenia projektu architektonicznego. Projekt
ma kilka etapow, wsrdd ktérych znajduja sie dwa
istotne dokumenty:

1. analiza ryzyka (RA),
2. kwalifikacja projektu (DQ).

Analiza ryzyka to ustrukturyzowany proces pozwa-
lajgcy krok po kroku identyfikowad¢, planowac i zarza-

LABORATORIUM MEDYCZNE




dzac ryzykami podczas planowania i realizacji projektu.
Z kolei kwalifikacja projektu to proces majacy na celu
udokumentowanie zgodnosci przedstawionych kon-
cepdji projektowych, w pierwszej kolejnosci, z wyma-
ganiami URS, a kolejno z wymogami prawnymi, nor-
matywnymi.

Prawidtowo przygotowany projekt wymaga takze
koncepdji podziatu pomieszczen. Ma ona uwzgledniac
zgodny z procesem przeptyw personelu, materiatow,
produktu koricowego oraz odpaddw. Koncepcja przed-
stawia lokalizacje $luz osobowych i materiatowych,
drzwi, okien podawczych oraz sprzetu i wyposazenia.
Na koricowym etapie mozliwe jest naniesienie ele-
mentow systemu wentylacyjnego (HVAC), stanowigce
wizualizacje stref czystosci pomieszczen. Pozostate
elementy projektu powinny by¢ zgodne z aktualnymi
wymaganiami prawa budowalnego oraz wymaganiami
branzowymi. Nalezy pamietac o tym, ze tylko dialog
pomiedzy projektantem a uzytkownikiem przyniesie
pozadany rezultat.

Zabudowa pomieszczen clean room
Kolejnym elementem niezwykle istotnym w planowa-
niu budowy pomieszczen clean room sg odpowiednio
dobrane materiaty, z ktérych utworzone zostang ele-
menty zabudowy. Do podstawowych wytycznych, ktére
wspomagajg uzytkownika w organizacji clean room,
naleza: norma1SO14644 oraz porozumienie CSM (Clean-
room Suitable Materials). Dodatkowo, np. przy organizacji
stanowisk pracy, przydaja sie wytyczne i normy bran-
zowe. Dokumenty te zawierajg wskazdwki dotyczace
rodzaju materiatéw, z ktérych powinny by¢ zbudowane
sciany, podtogi czy sufity w strefach kontrolowanych.
Zgodnie z zawartymi w nich informacjami, wszystkie
materiaty dedykowane dla pomieszczen czystych nie
mogga uwalniac czastek ze swojej powierzchni, powinny
by¢ odporne na uszkodzenia mechaniczne, dziatanie
srodkéw myjacych oraz dezynfekcyjnych. Znajduja one
zastosowanie zaréwno w medycynie czy farmadji, jak
iw obszarach elektroniki czy branzy automotive. Oznacza
to, ze w clean room nie spotkamy zwyktej farby latek-
sowej na $cianach czy gresu na podtodze. Nie bedzie
takze mozliwe umieszczenie ptyty kartonowo-gipsowej
na suficie. Jakie rozwiazania beda najlepsze? Przy doborze
materiatu na sciany standardem swiatowym jest system
zabudowy modutowej zbudowanej z paneli farmaceu-
tycznych. Panele te sa wytworzone z blachy stalowe)j,
ocynkowanej pokrytej lakierem. Aby zapobiec wszelkim
nierdwnosciom, zostaje do niej po obwodzie przykle-
jona stalowa ramka systemowa. Pomiedzy panelami
znajduje sie wetna kamienna, pocieta w paski i przykle-
jona w poprzek do blachy, co gwarantuje bardzo duza
sztywnos$¢ piyty. Co wazniejsze, w panelu poprowadzone
s gniazdka, instalacje oraz wszelkie podfaczenia. Potgcze-
nia na stykach zabudowy modutowej, 53 silikonowane
specjalnym uszczelniaczem przeznaczonym dla tego
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Zabudowa modutowa dla klasy czystosci A w otoczeniu B

Okienko podawcze ($luza materiatowa)

typu pomieszczen. Technologia zabudowy modutowej
zapewnia spetnienie najostrzejszych wymagan normy
ISO oraz wytycznych CSM, a takze jest gwarancja akcep-
tacji podczas kontroli wszelkich agendji rejestracyjnych,
w tym GIF, FDA, PCA iinnych.

Przy doborze sufitéw kryteria akceptacji beda
podobne jak w przypadku scian. Ze wzgledu na bez-
posredni kontakt strefy czarnej z systemem kanatéw
wentylacyjnych oraz instalacji elektrycznych ze strefg
czysta, sufity clean room'owe s3 przedmiotem szcze-
gdlnej uwagi. Stosowanie tradycyjnych technologii
7 wykorzystaniem ptyt GK nie jest w tym wypadku
dobrym rozwigzaniem. Poza pylnoscia oraz ograniczona
trwatoscig materiatu (np. podczas awarii, zalania itd.)
rozwigzania te majg jeszcze jedng, kluczowa wade, ich
pofaczenia nie gwarantujg szczelnosci catego system.
Oznacza to, ze moze dochodzi¢ do przemieszczania
sie zanieczyszczen ze strefy czarnej do klasy czystosci,
a tym samym generowania kontaminacji produktu.
Dlatego tez w clean room stosowane s3 rozwigzania
sufitowe zwane Down Clip. Stanowig je metalowe plyty
o rastrze 600 x 600 mm, wieszane na gwintsztangach
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i silikonowane. Takie rozwigzania gwarantujg znacznie
wiekszg odporno$¢ materiatu na réznice cisnier pomie-
dzy pomieszczeniami i strefami czystosci.

Pakiety szybowe w clean room majg za zadanie uczy-
ni¢ bardziej komfortowg prace personelu w pomiesz-
czeniach, a takze umozliwi¢ kontrole tego, co dzieje sie
w pomieszczeniu, z zewnatrz. Pakiety szybowe two-
rza zlicowana powierzchnie z panelem systemowym.
Sa wykonane zdwaoch bezpiecznych szyb hartowanych,

Technologia zabudowy modutowej
zapewnia spetnienie najostrzejszych
wymagan normy 1SO oraz wytycznych CSM
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ktore nastepnie sg zespalane do dedykowanej ramki sys-
temowej. Catos¢ potaczona jest specjalnym tacznikiem.
Takze drzwi w pomieszczeniach czystych majg spe-
cjalne wymagania. Konstrukcja jest oklejona arkuszami
lakierowanej proszkowo blachy aluminiowej, a klamki
i zamki sg wytworzone w sposdb uniemozliwiajacy ich
uszkodzenie Niemniej waznym elementem w clean room
jest podtoga. Wykonana z zywicy wysokiej jakosci lub
w postaci wyktadziny PVC, stanowi uzupetienie zabu-
dowy modutowej. Podtoga musi cechowac sie wyjatkowa
odpornoscia na uszkodzenia mechaniczne oraz trwato-
$cig uzytkowania. Czesto, np. w obszarze producentow
elektroniki czy innych pokrewnych produkdji, podtoga
powinna umozliwi¢ rozproszenie tadunkéw elektrosta-

Sluza osobowa

tycznych, czyli mie¢ wiasciwosci ESD. Wybdér podtogi
do clean room to takze rodzaj obcigzenia, ktore musi
znosi¢ powierzchnia przy transporcie duzych tadunkow
lub przy gromadzeniu wyrobu gotowego na paletach.

W $cianach montowane sg okienka podawcze,
wyprodukowane w takim samym standardzie jak sciany
i sufity, gwarantujace bezpieczne przenoszenie mate-
riatéw i produktéw gotowych przez klasy czystosci.

Wszystkie drzwiw clean room, czy to te prowadzace
do sluz osobowych, czy tez drzwi okienek podawczych,
zaopatrzone sg w blokade krzyzowa oraz elektroniczny
system wizualizacji zamkniecia, dzieki czemu proces
przechodzenia personelu oraz przeptywu materiatow
odbywa sie zawsze w jednym kierunku.

Systemy HVAC

Osobng kwestie stanowia wymagania wobec syste-
moéw HVAC dla pomieszczen clean room. Aby osiaggnac
wysoka klase czystosci ISO, nie wystarczy 6-8 wymian
powietrza na godzine. Zabezpieczenie kazdego pro-
duktu koncowego przed czastkami oraz zagrozeniem
czynnikami biologicznymi wymaga zastosowania
bariery ochronnej. Barierg ta jest cisnienie oraz powie-
trze, ktére wttaczane odpowiednio szybko i w odpo-
wiedniej ilosci do pomieszczenia, obmywa personel,
produkty oraz urzadzenia z zanieczyszczen. Planu-
jac budowe strefy czystej, nalezy wzig¢ pod uwage
wymagania normy 1SO 14644, w tym fakt, ze pomie-
dzy strefami czystosci konieczne jest uzyskanie min.
10-15 Pa réznicy w cisnieniu. W praktyce oznacza to,
ze w klasie czystosci B najmniejsza liczba Pa nadcisnie-
nia wyniesie 45 Pa, zaktadajac, ze do pomieszczenia
prowadza jedynie $luzy osobowe.

Podsumowanie

Tylko potaczenie wszystkich przedstawionych
elementéw zabudowy wraz z odpowiednim
wyposazeniem i systemem wentylacji HVAC

pozwala na uzyskanie pozadanej klasy czy-
stosci ISO czy GMP. Potaczenie tych parame-
tréw z dobrze przygotowanym projektem
jest gwarancjg sukcesu uzytkowania strefy
kontrolowanej. [ |
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