Tech“IS

ISO 14644 E-BOOK

Rizeni vzduchotechniky v &istych prostorech
(ISO5-1SO7)

Prakticky revizni checklist a prirucka pro bezpecné plnéni normy ISO
14644 bez rizika kontaminace vyroby.

KAPITOLA 1

© Nekompromisni svét éistych prostord

Ve vyrobé optiky, mikroelektroniky, farmacie nebo zdravotnickych prostiedkl neni
vzduchotechnika (VZT) pouhym komfortnim prvkem budovy. Je to kritické vyrobni zafizeni.
Jediné prachové zrnko, které pronikne pres netésny filtr béhem montaze Spickové optiky
nebo nanaseni antireflexnich vrstev, mlze znehodnotit celou vyrobni $arzi v hodnoté milion(
korun.

Norma CSN EN ISO 14644-1 stanovuje pfisné limity pro pocet ¢astic ve vzduchu. Udrzet
tfidu Cistoty ISO 5 (kde vzduch nesmi obsahovat prakticky zadny prach) nebo ISO 7
vyzaduje extrémné disciplinovany pfistup k udrzbé. Papirové karty a excelové tabulky v
tomto prostredi predstavuji obrovskeé provozni i legislativni riziko.
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KAPITOLA 2

& T¥ipilife bezpeéné 4drzby podle ISO 14644

Abyste zajistili, ze vase &isté prostory Usp&sné projdou kazdym auditem (SUKL, hygiena,

zakaznické audity), musi systém spravy udrzby pokryvat tfi kliCové oblasti:

«  Striktni hlidani
validaci are-
kvalifikaci:

+ Rizenidrahého
spotiebniho
materialu:

+ Digitalni
pasportizace a

metalistova data:

Podle normy musi kritické prostory (ISO 5) projit re-kvalifikaci
minimalné jednou za 6 mésicl, prostory ISO 7 jednou za 12
mésicl. Systém TechlS tyto terminy automaticky planuje a hlida,
vCetné certifikaci externich valida¢nich firem.

Koncové HEPA a ULPA filtry jsou extrémné nakladné polozky.
Ménit je fixné podle kalendare je neekonomické. TechlS ve
spojeni s online monitoringem BO!MES umozZnuje pfechod na
udrzbu podle readlného stavu (Condition-based maintenance).
Filtry ménite az ve chvili, kdy tlakova ztrata (Pa) dosahne limitni
hodnoty, ale dfive, nez hrozi pad z normy.

Klasické ERP systémy vidi VZT jednotku jen jako Cislo majetku.
Udrzba vak potiebuje evidovat typy filtrl, rozméry, typy tésnéni,
kalibrace senzor( a historii tlakovych spadl. K tomu v TechlISu
slouzi specializovany modul CustomProperties.
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KAPITOLA 3

@ Jak reagovat na anomdlie dFive, nez dojde ke skodé?

V &istych prostorech je kli¢ovy diferenéni tlak. Cist&j$i mistnost musi mit vzdy vyssi tlak nez
okolni chodby, aby pfi otevieni dvefi prach nefoukal dovnitf. Pokud dojde k poklesu tlaku
(napf. kvlli selhani ventilatoru nebo ucpani predfiltru), reakce musi byt okamzita.

Propojeni systémU BO!MES, IRONSCALE a TechlS fesi tento fetézec automaticky:

v Sbér dat (BOIMES): Kontinualné online snima hodnoty z tlakovych a klimatickych
senzorl na VZT jednotkach.

+ Al Analyza Detekuje nestandardni chovani (napf. pomaly, ale setrvaly pokles
anomalii tlaku nebo jemné mikrovykyvy teploty, které znaci opotfebeni
(IRONSCALE): loZisek ventilatoru), a to i v klidovém rezimu (ldle state).

« Akcealegislativa V momenté prekroCeni limitu systém automaticky zalozi prioritni
(TechlS - modul ukol pro udrzbu. Pokud technik do systému nezada zahajeni
Workflow): opravy v nastaveném cCase, modul Workflow okamzité odesle

varovny e-mail vedoucimu kvality a vyroby.

KAPITOLA 4

& Sprava a dohledatelnost externich kalibraci (SUKL)

Snimace diferen¢niho tlaku, pritokoméry i teploméry v ¢istych prostorech musi byt
pravidelné kalibrovany akreditovanou laboratofi. Propasnuti terminu znamena neplatnost
méreni a okamzity problém pfi auditu.

v Automatické Systém TechlS s pfedstihem upozorni na expiraci kalibracniho
planovani: listu a vygeneruje pozadavek na externi laboratof.

v Digitalni trezor Noveé kalibragni protokoly jsou nahrany pfimo ke karté senzoru
dokumentu: (CustomProperties). Auditor v§e najde na dvé kliknuti, bez

hledani v Sanonech.
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KAPITOLA 5

] Minimalizace kFiZzové kontaminace v personalnich

propustech

Propusti jsou nejrizikovéjsim mistem Cistych prostord. Pokud selZe systém blokovani dvefi
(interlocking) nebo dojde k poklesu tlaku ve vzduchové sprse, kontaminace se Sifi pfimo do
ISO 5 zény.

v Prediktivni udrzba Sledovani poctu cykld (otevieni/zavieni) v BO!IMES napovi
dvernich systémi: Udrzbé, kdy je nutné promazat mechanismy a vyménit tésnéni
jesté pred jejich selhanim.

« Okamzitaizolace: V pripadé anomalie (nedoviené dvere, pokles tlaku v propusti)
systém okamzité spusti vizualni alarm a vygeneruje havarijni
tiket.

KAPITOLA 6

4L Rizeni spotieby a skladovych zasob kritickych dild

HEPA filtry, FFU (Fan Filter Units) nebo specialni tésnéni nejsou polozky, které koupite do
druhého dne v bézném velkoobchodu. Vypadek téchto dild mlze zastavit celou vyrobni
halu.

+ Dynamickeé hlidani Skladovy modul TechlS kontinualné hlida zasoby na zakladé
minim (Min-Max): redlné a predikované spotieby. Pfi poklesu pod bezpecnou mez
sam vytvori zadanku pro nakupdi.

v Expirace materiald: Specialni sanitarni chemie a validované spotiebni materialy pro
udrzbu maji svou expiracni dobu. Systém nepovoli jejich vydej na
ukol, pokud je datum expirace prekroceno.
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KAPITOLA 7

. PFiprava strukturovanych dat pro ISO a zakaznické
audity

Pfiprava na audit dfive znamenala tydenni kompilaci dat, hledani podpist a obavy z toho, co
auditor objevi. S digitalizaci se audit stava béZnou administrativni rutinou.

+ Audit-Ready data: Vygenerujte strojové Cista data (JSON/CSV/PDF) za libovolné
obdobi se 100% jistotou, Ze zadny zaznam nebyl zpétné

pozmeénén.
+ Elektronické Kazdy ukon technika v mobilni aplikaci nese presnou ¢asovou
podpisy a Audit znacku (Timestamp) a elektronicky podpis, coz vyhovuje
Trail: pozadavkdm jako FDA 21 CFR Part 11.
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& Zavéreény revizni checklist pro manazera kvality

Pfed kazdym auditem si ovérte, zda vase udrzba dokaze odpovédét "ANO" na nasledujici
body:

(7] Digitalni historie: Ma kazda ze 100+ VZT jednotek prokazatelnou digitalni historii
zasahU na jedno kliknuti?

(] Automatické Jsou vSechny revize tlakovych nadob a kalibrace snimacl
hlidani revizi: hlidany automaticky s e-mailovou eskalaci?

(] Dolozeni HEPA Dokazete auditorovi okamzité dolozit protokoly o integrité HEPA
filtra: filtra?

(7] Kvalifikace Hlida systém udrzby, zda ma technik vstupujici do Cisté zony
technikdi: platné Skoleni na ISO postupy?

VAROVANI: Pokud jste na néktery bod odpovédéli "NE", va$ provoz riskuje. Zarezervujte
si bezplatnou ukazku a zjistéte, jak tato rizika eliminovat.
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