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CatosSciowa kontrola parametrow

SySte my $rodowiskowych

Pomieszczen Czystych
Cleanroom

Pomieszczenia czyste (Cleanroom) zapewniajg odpowiednie stezenie czastek statych
znajdujacych sie w powietrzu, celem umozliwienia prowadzenia dziatalnosci poddatnej
na wptyw zanieczyszczen.

Produkty i procesy, ktore wymagaja kontroli poziomu zanieczyszczen znajdujacych sig
w powietrzu, zwigzane s z takimi obszarami jak przemyst lotniczy i kosmonautyczny,
mikroelektronika, przemyst farmaceutyczny, wyroby medyczne czy ochrona zdrowia.

Firma OTTO Engineering Polska wykonuje pomieszczenia czyste poczawszy od ustug

konsultingowych poprzez planowanie i prace projektowe, az po realizacje inwestycji

,pod Kklucz'. Niezaleznie jednak od tego czy planujecie Panstwo budowe nowego

obiektu, rozbudowe czy tez - modernizacje istniejgcych instalacji, w kazdej z tych sytuacji /
znajdziemy i wdrozymy najlepsze i najbardziej optacalne rozwigzanie.

GMP
Realizacja obejmuje system zabudowy ($ciany, sufity etc), instalacje HVAC, DOBRA PRATYKA
instalacje mediow technologicznych, a takze system monitorowania parametrow WYTWARZANIA
srodowiskowych w pomieszczeniach (RMS).  Na kazdym etapie realizacji projektu

stosujemy procedury weryfikujgce zgodno$¢é danego pomieszczenia ze zdefiniowanymi

dla niego wymaganiami. Naszg prace charakteryzujg nowoczesne ,know-how,

elastycznos$c, petne zaangazowanie i gotowosSC¢ do intensywnego oraz otwartego

dialogu. Tylko w ten sposob mozna zagwarantowac efektywno$c¢ pracy nad projektem

i catkowite spetnienie oczekiwan.

Szeroka gama wymagan dotyczacych procesu - Przemyst farmaceutyczny
produkcyjnego jest szczegdtowo oceniana pod - Produkcja wyrobéw medycznych
katem wymagan technicznych, normatywnych - Przemyst kosmetyczny

czy regulacyjnych. Zakres projektu obejmuje - Przemyst lotniczy

petng technologie wentylacji, dostawy - Przemyst motoryzacyjny
mediow, rozbudowe pomieszczen czystych, - Produkcja potprzewodnikow

a takze technologie pomiaru, sterowania, - Przemyst chemiczny

regulacji i monitorowania. - Biotechnologia

Technologia czystych pomieszczen jest . Life Science Engineering (LSE)
kazdorazowo dostosowywana indywidualnie - Obiekty stuzby zdrowia

oraz zaplanowana w najdrobniejszych - Produkcja elektroniki
szczegotach. Jakosé i odtwarzalnos¢ produkc;ji - Produkcja optoelektroniki

jest czynnikiem absolutnie niezbednym przy - Przemyst zbrojeniowy
wytwarzaniu  zawansowanych  produktow. « Przemyst kosmiczny
Pomieszczenie czyste znajduja  zatem - Laboratoria badawcze e

zastosowanie w wielu gateziach przemystu. - Inne KONTROLA PARAMETROW ‘
SRODOWISKOWYCH:

- ciSnienie - inne
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- temperatura - wilgotnosé

Etapy wdrazania pomieszczen czystych:

USLtUGI KONSULTINGOWE

- Wsparcie na etapie opracowania w Specyfikacji Wymagan Uzytkownika URS
- Analiza ryzyka i okreslenie krytycznych parametrow srodowiskowych
oraz krytycznych systeméw i instalacji.
- Schemat przeptywu materiatéw i personelu
- Tabela pomieszczen
- Okreslenie i ocena wptywu Srodowiska zewngtrznego

PLANOWANIE | PROJEKT

- Projekt koncepcyjny

- Budzet wstepny

- Value engineering

- Harmonogram wstepny

- Projekty Wykonawcze

- Plan zapewnienia jakosci

- Okresowa weryfikacja projektu

BUDOWA | URUCHOMIENIE

- Zgodnosc z dokumentacja projektowa
- Kwalifikacja dostawcow

- Najwyzsza jako$¢ wykonania potwierdzana badaniami i testami
- Prowadzenie prac z uwzglednieniem kontroli zanieczyszczen

- Czyszczenie koficowe przed uruchomieniem

- Uruchomienia i testy

KWALIFIKACJA | WALIDACJA

Dzieki profesjonalnej kwalifikacji i walidacji tworzymy udokumentowane dowody
na to, ze zaktad produkcyjny i produkt zawsze spetniajg wymagane normy
jakosci. Dokumentujemy wszystkie prace kwalifikacyjne i walidacyjne zgodnie
NORMA z aktualnymi standardami. W ramach naszych ustug wykonujemy:

PN-EN IS0 14644 - Kwalifikacje Dokumentacji DQ
- Kwalifikacje Instalacyjna 1Q
- Kwalifikacje Operacyjna 0Q
- Wsparcie przy Kwalifikacji Procesowej PQ
- Szkolenia

HVAC

(instalacja ogrzewania wentylacji i klimatyzacji) MAL400
ma za zadanie utrzymywa¢ warunki srodowiskowe -t
w okreslonych limitach. Gtéwnymi elementami
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rozprowadzajacych powietrze, wysoko skuteczne — e - i
filtry powietrza, automatyka sterujaca.
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System RMS (Room Monitoring System)

System monitoringu parametrow srodowiskowych. System
ten w sposob ciggty i automatyczny mierzy i archiwizuje
dane dotyczace krytycznych parametrow Srodowiska
oraz systemow krytycznych (np. wody oczyszczonej).
W razie przekroczenia okre$lonych limitow ostrzegawczych
i alarmowych system powiadamia o takich zdarzeniach.

System Zabudowy

Przez system zabudowy nalezy rozumie¢ konstrukcje
pomieszczenia, $ciany, sufity, stolarke drzwiowg i okienng,
posadzkg etc. Cato$¢ systemu powinna byC szczelna
powietrznie i fatwa w utrzymaniu czystosci.
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W przypadku pytan
nasi specjaliSci stuzg pomoca

Clean Room IS0 7, 600 m2,
zabudowa pomieszczen,
HVAC, BMS, RMS, produkcja
elementéw mocujgcych,
$laskie

Clean Room I1S07, 50m2,
zabudowa pomieszczen,
HVAC,BMS, przemyst
medyczny,

mazowieckie

Clean Room GMP Klasa C, 650
m2, zabudowa pomieszczen,
HVAC, BMS, RMS, przemyst
farmaceutyczny,
podkarpackie

Clean Room IS0 8, 350 m2,
zabudowa pomieszczen,
HVAC, BMS, RMS, przemyst
lotniczy,

podkarpackie

Wspotpraca i kontakt

OTTO ENGINEERING POLSKA Sp.z o.0.

tel. +48 17 249 00 30, fax: +48 17 249 00 48
e-mail: rzeszow@ottoindustries.com.pl
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Wybrane
realizacje

Clean Room ISO 7, 460 m2,
zabudowa pomieszczen,
HVAC, BMS, RMS, produkcja
szyb,

- dolnoslaskie

Clean Room IS0 7, 460 m2,
HVAC, BMS, RMS, przemyst
farmaceutyczny,

matopolskie

Clean Room ISO 7, 460 m2,
HVAC, BMS, RMS, przemyst
farmaceutyczny,

matopolskie

Clean Room ISO 7, 460 m2,
zabudowa pomieszczen,
HVAC, BMS, RMS, produkcja
szyb,

dolnoslaskie



