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KOSZONETNYILVANITAS

Ko6szonetemet szeretném kifejezni Safar Bence MSc hallgatonak és Harangozd Csaba
vegyipari gépészmérnok kolléganak az oktatasi segédanyag elkészitésében nyujtott
segitségét.



1. BEVEZETES

A technika fejlédésével az emberiség szamos olyan tudomanyos attorést ért el, amely
nemcsak egy korabbi probléma megoldasat jelenti, hanem tjabb kérdéseket és felada-
tokat is felvet. Az orvostudomany példaul rengeteget fejlédott ez elmult évszazadok
sordn, &m az egyre bonyolultabb sebészeti eljardsok egyre szigorubb higiéniai feltéte-
leket koveteltek. A higiénia fontossaga mas ipardgakban is utat tort maganak, amely-
nek két fontos szerepe volt: az emberi egészség- valamint a termék védelme. Napja-
inkban ezek a higiéniai feltételek egyértelmiien, szabvanyositva vannak meghata-
rozva. Ha egy ilyen szabvanyt elkezd valaki tanulmanyozni, akkor egy fontos foga-
lommal taldlkozik: a tisztatér fogalmdaval. Szamos iparagban alkalmaznak tisztatereket.
Ilyen iparag példaul a finommechanika, miszergyartas, autoipar, élelmiszeripar, (r-
technologia, orvostechnoldgia és a gyogyszeripar.

Az elkovetkezendOkben a tisztaterek fogalmat konkretizaljuk, a rdjuk vonatkozé
szabvanyokat, tovabba tervezésiik alapjait ismertetjiik. Tovabba a jellemzden tisztate-
reket alkalmazo iparagak sajatossagaiba is betekintést nyujtunk.



2. TISZTATER FOGALMA

A tisztatér (cleanroom) olyan specidlis helyiség vagy épiileten beliili kornyezet,
amelyben szabalyozva van:
az eléfordulo részecskék és szennyezddések szama,
a leveg6 hémérséklete,
a levegd nedvességtartalma,
a mechanikai rezgések,

a zajszint,

S e

és a légtér nyomasa.

A tisztatér f0 feladata tobbek kozott a légtérben 1év6 részecskék szdmanak szabalyo-
zasa és a megengedett szint alatt vald tartdsa. Ennek oka iparaganként eltérd. A gydgy-
szeriparban a legfébb cél a sterilitds megdrzése.

Tehat alapvetden egy steril térrdl beszéliink, amit szeretnénk megovni a szennye-
z0dések bejutasatdl. De mik is ezek a szennyezddések?

A szennyezddés forrasa szinte barmi lehet, ami kozvetleniil vagy kozvetetten érint-
kezik a térrel. Forras lehet pl.:

* adolgozod (ruhdjan, testén, hajan stb. szallitja be a térbe a szennyezddést);
® az eszkozok;

e atermékek;

* acsomagolasok;

* vagy maga a tér, a szoba sajatossagai (a fal, a festék, a nyildszarok stb.).



3. TISZTATERI SZABVANYOK ATTEKINTESE

Az évek soran szamos kiilonb6z6 szabvany sziiletett, amelyeket folyamatosan fej-
lesztenek és feliilvizsgalnak. Mindegyik alapja egy maximalisan megengedett részecs-
keszam, amely alapjan osztalyozni lehet a tisztatereket. A kovetkez6kben a legismer-
tebbeket fogom bemutatni.

3.1. US FED STD 209E

Ez az egyik legrégibb szabvany, amit az Amerikai Egyesiilt Allamokban vezettek be.
Annak ellenére, hogy a szabvanyt 2001-ben visszavontak, a mai napig szamos vallalat
veszi alapul a sajat szabvanyos értékeinek meghatdrozasahoz.

1. tablazat. US FED STD 209E szabvany tisztasagi besorolasai [1]

US FED STD 209E szabvany tisztasagi besorolasai
. L. maximalis részecskeszam/m3
Tisztasagi ISO

osztaly 20,1 um 202um | 203um| 20,5um u:ns megfeleldje

1 1225 263 105 35 ISO 3

10 12250 2625 1050 350 ISO 4

100 122500 26250 10500 3500 24 ISO5

1000 1225000 262500 105000 35000 245 ISO 6

10000 12250000 2625000 1050000 350000 2450 ISO 7

100000 122500000 26250000 10500000 3500000 24500 ISO 8

Figyeljiik meg, hogy az adott tér egységnyi térfogatdban az adott méret(i részecs-
kékbdl mennyi fordulhat el6. Minél nagyobb a tisztasagi osztaly, annal inkdbb megen-
geddbb a részecskeszamra/méretre vonatkozdan. A tablazat jobb oszlopaban az ISO
szabvany szerinti mindsitési besorolasok lathatdak, igy az USA-ban bevezetett szab-
vany megfeleltethetd az ISO-nak.

3.2. DIN EN ISO 14644-1

Sok gyartd e szabvany alapjan hatdrozza meg a kovetelményrendszerét, hiszen ez
az egyik legelterjedtebb szabvany, amely irdnyelveket hatdroz meg a felhasznalas és a
kivitelezés mddjara is.

A tablazatban megadott koncentraciok kumulativ mennyiségek, ami azt jelenti,
hogy egy tisztasagi kategéridban a megengedett maximalis értékek egy adott méret,
vagy annal kisebb 0sszes részecskére vonatkoznak. Vannak olyan értékek, amelyek
ellenérzéséhez igen nagy levegotérfogatot kell vizsgalni a mintavételezésnél. Ezekre a
szabvany kiilon ajanldsokat tesz.



2. tablazat. ISO 14644-1 szabvany tisztasagi besorolasai [4]

ISO 14644-1 szabvany tisztasagi besorolasai

US FED
Tiszta- STD 209E
sagi osz- maximalis részecskeszam/m?> megfelel6je
taly 20,1 20,2 20,3 > 0,5 um >1pm > 5 um
um um um
ISO 1 10 ns ns ns ns ns -
ISO 2 100 24 10 ns ns ns -
ISO 3 1000 237 102 35 ns ns 1
ISO 4 10000 2370 1020 352 83 ns 10
ISO 5 100000 23700 10200 3520 832 ns 100
ISO 6 1000000 | 237000 102000 35200 8320 293 1000
ISO 7 ns ns ns 352000 83200 2930 10000
ISO 8 ns ns ns 3520000 832000 29300 100000
150 9 ns ns ns 35200000 | 8320000| 293000 KOrnvezet
levegb

Eszrevehetd, hogy tobb helyen nincs specifikalva (1s) érték. Ennek okai a kovetke-
208k lehetnek:
e anagy koncentracioértékeknél a hatarértékeknek nem lenne jelentdsége,
e kis koncentraciok mérése technikailag nem megoldhato megbizhatoan,
e 1 pum-nél nagyobb részecskék kis koncentracidjanak mérése problémas, mivel
maga a méréberendezés is elnyel beldliik egy nehezen kontrollalhatd hanyadot.

3.3. EU GMP

Az EU Good Manufacturing Practice az egyik legszigorubb szabvany. Magyarorsza-
gon tobb gydgyszercég is ezt koveti. A legnagyobb eltérés a legtobb szabvannyal szem-
ben az, hogy kiilon van definidlva a mlikodés kozbeni és a nyugalmi allapot. A meg-
hatarozott értékek vizsgalatdval megallapithatd, hogy a szabvany a nyugalmi alla-
potra hatdroz meg szigorubb értékeket.

"A’ tisztasagi osztaly a legtisztabb, a steril anyag itt érintkezhet a levegdvel (pl. infa-
zios oldat, injekcidk, cseppkészitmények).

‘B’ tisztasagi tertilet steril készitményt letoltd gép (infuzids zsdkba toltjiikk az anya-
got) kornyezete.

'C’ tisztasagi tertilet a letoltd gép kornyezetéhez vezetd folyoso.

"D’ tisztasagi teriilet pedig a tisztateret megel6z6 61t6z0.




3. tablazat. EU GMP tisztasagi besorolasai [3]

EU GMP tisztasagi osztalyai
maximalis részecskeszam/m3
Tisztasagi — ..
< Nyugalomban Miikodés kozben
osztaly
0,5 um 5um 0,5 um 5um
A 3520 20 3520 20
B 35200 29 352000 2900
C 352000 2900| 3520000 29000
D 3520000| 29000 ns ns

3.4. Osszefoglalds

Ahogy az az 1., 2. és 3. tablazatban lathato legtobb tisztatéri osztéllyal (9 osztdly) az
ISO szabvany rendelkezik, ami mar 0,1 um vagy annal kisebb méret(i részecskékre is
ir el6 maximalis részecskeszamot, mig az EU GMP szabvany csak 0,5 um vagy annal
kisebb részecskeméretre ir el hatarértéket még a legmagasabb tisztasagi osztaly (A/B)
esetén is. Az US FED STD 209E szabvany bar kevesebb tisztasagi osztallyal rendelke-
zik (6 osztaly), mint az ISO szabvany, de itt is mar egészen kicsi, 0,1 um vagy annal
kisebb részecskeméret esetén adott a megengedheté maximalis részecskeszam érték.

4. tablazat. Tisztatéri szabvanyok dsszehasonlitdsa
Tisztatéri szabvanyok osszehasonlitasa

folyamat tipusa

végsd sterilizalas

US FED STD 209E EU GMP DIN EN ISO
14644-1
Részecskeméretek 20,5 um >20,5umés=>5,0 20,1 um és 5,0
pum pm kozott
Sterilizalé csak aszeptikus aszeptikus és csak aszeptikus

Uzemeltetési

csak ,mukodés »hyugalmi csak ,mikodés
statusz koézben” allapot” és kozben”
,mikodés kozben”
D zdéna nincs megfelelgje van ISO 8/9

A 4. tablazatban megfigyelhetd, hogy a sterilizalé folyamat tipusa az egyes szabva-
nyok esetén mas lehet. Mig az EU GMP nyugalmi allapot és m(ikodés kozbeni iize-
meltetési statuszra is meghataroz egyes megengedhetd értékeket a részecskemérethez
és a tisztasagi osztalyhoz kapcsoloddan, a masik két szabvany ezt csak miikodés koz-
beni allapotra teszi meg. Tovabba az EU GMP 4altal definidlt D zdéna (legrosszabb tisz-
tasagi osztaly) az ISO szabvanyban megfeleltethet az ISO 8/9 tisztasagi osztalynak.



4. A TISZTATEREK TERVEZESENEK SZEMPONTJAI

Természetesen a tisztatéri szabvanyok nemcsak a részecskeszam alapjan hatdrozzak
meg a kovetelményeket. Mindegyik szabvany egy komplex technoldgiai iranymuta-
tas, amelyek betartasaval egy olyan kornyezet hozhato 1étre, amely megfelel az adott
agazat kovetelményeinek. Az elkovetkezenddkben az EU GMP szabvany tervezési
alapelveit fogom ismertetni.

A létesitést szamos megfontolason alapuld tervezési tevékenység el6zi meg, ezek ko-
zil a legfontosabbak:

e agazdasagi,

e a foldrajzi,

e ameteorologiai,

e akornyezetvédelmi és

e amunkavédelmi szempontok.

A felsorolt szempontok sokfélesége jol mutatja, hogy a teljes tervezési folyamat szamos
kiilonbozo6 szaktertileti szakember egyiittes munkdjat foglalja magaba.

4.1. Alaprajz és nyomastérkep

A tisztaterek mindig igy vannak felépitve, hogy a struktaraban legbeliil helyezkedjen
el alegmagasabb tisztasagi osztalyu tér, hiszen igy védhetd meg az a legkonyebben az
esetleges szennyezddésektdl, azaz igy tud a legtisztdbb maradni. Ezt a teret a tobbi
(jellemzden alacsonyabb tisztasagi osztalyu) helyiség gytirtiszertien veszi kortil.



MF= Material Flow
PRS= Personnel Flow

PRDF = Product Flow

MF T

Transfer Lock

1. abra. Tisztatér lehetséges felépitése az anyag- és személyaramok jeldlésével
(Material Flow=anyagaram; Personnel Flow=személyaram; Product Flow=termékdram, Transfer
Lock=anyagzsilip/anyagatad6 box, Changing room=061t6z0) [18]

Ahogyan azt az 1. dbra is jol mutatja, az egyes dramok (személy és anyag) be- és ki-
aramlasa mindig szepardltan, masik utvonalon torténik, illetve az egyes dramok, tehat
az anyagok és a személyek is, kiilon-kiilon titvonalon jutnak be és tavoznak a tiszta-
térbdl.

Elengedhetetlen és alapvet része a tervezésnek az egyes helyiségek nyomasainak, €s
azoknak egymadshoz vald viszonyanak meghatarozasa és feltérképezése, aminek ered-
ménye a nyomastérkép. A nyomasviszonyok azért kiemelkedo fontossaguak, mert az
egyes terekben talalhato részecskék és szennyezddések a levegdvel egytitt a nagyobb
nyomast kornyezet felél a kisebb nyomast felé aramlanak. [gy az dramlasi iranyokat
befolyasolva adott tereket megvédhetiink a szennyezddések bekertilésétdl, amelyek
jellemzden az alacsonyabb tisztasagi osztdlyt helyiségekben vannak jelen.

Az 2. abran megfigyelhets egy adott 1étesitmény felépitése és nyomastérképe, amelyek
az egyes terek tisztasagi osztalyainak és az ebbdl kovetkezd, hozzajuk tartozé nyomas-
értékek alapjan késziiltek el. Az egyes értékek és osztalyok egyértelmiien fel vannak
tuntetve.
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2. abra. Adott felépitésii tisztatér nyomastérképe [18]

Tehat a kiilonb6z6 nyomadsu térrészek kozott nyomasszint-lépesot kell alkalmazni,
amely értéke 10-15 Pa. Ez alatti értékek mérésiik nehézsége, valamint szabalyozhato-
saguk bizonytalansaga miatt nem alkalmazanddak. Ef616tti nyomaskiilénbség esetén
az ajtok résein ,stivitd” hanghatds ébredhet, valamint megnehezitheti az ajtok nyita-
sat/zarasat a térrészek kozott. A kornyezetihez képest 60 Pa-ndl nagyobb nyomaskii-

16nbség ne legyen.

A 3. dbran szintén egy nyomastérkép tanulmanyozhatd, azonban itt a kiilonb6z6
nyomasu terek és ennek megfelelden a kiilonbozg tisztasagi osztalyu terek eltérd szi-

nezéssel vannak megjeldlve.
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3. abra. Adott felépitésti tisztatér nyomastérképe (lila: +20Pa; z6ld: +10Pa; kék: 0Pa) [18]

4.2. Tisztaterek teriiletei

A tisztatér felépitésének vizsgalata soran szamos rendszerelemet, berendezést defini-
alhatunk, amelyek egyt6l egyig beletartoznak a 4 6 tertiletbe, amik a kovetkezdk:

e termelési tertilet;

e tarolasi teriilet;

e mindség-ellendrzési teriilet;

o Kkiegészitd tertiletek.

4.2.1. TERMELESI TERULET

A termelési teriilet a legfontosabb, legmagasabb tisztasagi osztalyu zona. Itt zajlik
maga a gyartasi folyamat. Az egyes gyartando termékeket egymastol elkiilonitett léte-
sitményekben kell gyartani, ezzel minimalizalva a keresztszennyezddések kockazatat.
Ez a teriilet semmilyen modon nem léphet kapcsolatba kiilonb6z6 technikai mérgek-
kel és egyéb karos anyagokkal. A helyiségeket lehetSleg tigy kell kialakitani, hogy
Osszhangban legyenek az egyes miiveletek logikai sorrendjével, tovabba a szorosan
Osszefiiggd teriiletek lehetdség szerint egymashoz kozel helyezkedjenek el.
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A tisztaszoba belsé feliileteinek (fal, padld, mennyezet stb.) simanak, tovabba repe-
dés -és hézagmentesnek kellenek lennie, ezzel elkertilve a szennyezddések megtelepe-
dését, tovabba biztositva a konny tisztithatdsagot.

A csovezetékek, vilagitotestek és egyéb részelemek megtervezésénél szintén figye-
lembe kell venni a konny tisztithatdsagot, tovabba az esetleges karbantartasi folya-
mat megkonnyitése érdekében lehetdleg , kiviilrdl” (a tisztatér mellett elhelyezkedd
alacsonyabb tisztasagi osztalyba tartozo teriiletrdl, szerelGjaratbol) is elérhetévé kell
tenni Oket.

Az elvezetdcsatorndknak folyadékcsapdakkal kell rendelkeznie, tovabba lehetdleg
keriilni kell a nyitott csatornas megoldast.

A teriilet szell6zése és légkondiciondlasa kulcsfontossagu, tovabba sziikség lehet a
nyomas €s a nedvességtartalom szabalyozhatdsagara is.

A kiindulasi anyagok kimérését kiilon helyiségben kell végezni, fokozottan tigyelve
a por allagt anyagokra.

A teriiletnek jol megvildgitottnak kell lennie, kiilondsen ott, ahol kiilonféle vizudlis
ellendrzéseket végeznek.

A folyamaton beliili ellendrzéseket és méréseket csak abban az esetben lehet a gyar-
tasi teriileten beliil elvégezni, ha az semmilyen kockazatot nem jelent a termelésre és a
termék mindségére nézve.

4.2.2. TAROLASI TERULET

Tarolasi teriiletnek mindsiil minden olyan létesitmény, ahol egy adott ideig elhelye-
zésre kertilnek

e csomagold anyagok,

e Kkoztes-,

e Omlesztett-,

o Lkész-,

e karanténba helyezett-,

e visszautasitott-,

e visszahozott- és

e visszahivott termékek.

A tarolasi teriilet tervezésekor elsddleges szempont a sziikséges kapacitas biztositasa.

Mindegyik teriiletnél, de legféképpen a tarolasi tertiletnél kell iigyelni arra, hogy ille-
téktelen személyek ne tudjanak belépni, hiszen itt talalhatd a legtobb eltulajdonithatd
termék.

A teriiletet a fent emlitett anyagok vagy termékek alapjan kiilonallé részegységekre
kell bontani.
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4.2.3. MINOSEGELLENORZESI TERULET

A mindségellendrzési teriilet helyszinéiil szolgal a termék ellendrzésére a termelési te-
riileten vett mintdk alapjan. Tervezésének elsddleges paraméterei azok a vizsgalati
miuveletek, amelyeket el szeretnének végezni. Praktikussagi okokbdl a mintakat is itt
taroljak, ezért a sziikséges alapteriilet meghatarozasanal olyan tarolonak kell helyet
biztositani, amelyben a varhaté6 mennyiségli mintdkat maradéktalanul el lehet he-
lyezni. Ezen teriilet tagolasanal két f6 szempontot kell figyelembe venni:

e akilonleges ovintézkedéseket igénylo termékek el6fordulasat (pl. radioaktiv)

e ésakiilonosen érzékeny miszerek helyes miikodésének feltételeit.

Utobbinal sziikség lehet példaul rezgés- és elektromos zavarok elleni védelemre, to-
vabba a nedvességtartalom szabalyozasara.

4.2.4. KIEGESZITO TERULETEK

A Kkiegészitd teriiletek olyan helyiségek, amelyek kozvetett médon kapcsolédnak a
gyartasi folyamatba. A tisztaterek bemutatasanal azért fontos megemliteni, mert alta-
laban a tisztaterekben tevékenykedd személyzethez kothetd.
Szamos ilyen teriilet kiilonithetd el, koziiliik leggyakoribbak:

e a pihend- és feliiditd helyiségek,

e ruhatarak,

e 0ltozok,

e mosdok,

e Kkarbantartd mthelyek,

e szerszamraktarak

e ¢ésaz allattartd hazak.

Véllalatonként eltérd lehet ezen egységek tervezésének menete, azonban a kovetkezd
alapelveket csaknem mindenhol betartjak.

A pihend- és feliiditd helyiségeket minden mas tertilettdl teljesen el kell zarni.

Az 01t6z6knek és a mosddknak konnyen megkozelithetének kell lennie, tovabba gon-
doskodni kell a hasznalt, esetleg szennyezett ruhdk megfelel$ tarolhatdsagarol. A mos-
doknak nem szabad kozvetlen kapcsolatban lenniiik a termelési- és raktarozasi terii-
lettel, tovabba a karbantarto tertiletet el kell valasztani a termelési tertilettol.

Az allattarté hazaknak teljesen elkiilonitettnek kell lennie. Kiilon bejarattal és szell6-
zOrendszerrel kell ket ellatni.
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5. TISZTATERI RENDSZERELEMEK KIVALASZTASANAK SZEM-
PONTJAI

A kordbbiakban ismertetem a tisztaterek komplex fogalmanak kifejtését. A fogalom
részekre bontdsat és az egyes részekkel szemben tamasztott kovetelményeket.

A kovetkezOkben a termelési teriilet részegységeit és azok kivalasztasi szempontjait
fogom ismertetni.

5.1. Klimarendszer

A tisztaterek egyik legfGbb alapegysége a klimarendszer. Ezek tervezéseére és kivitele-
zésére kiilon cégek specializalddtak, hiszen nagyon komplex feladatrol van szé. A kli-
marendszer segitségével lehet szabdlyozni a leveg hdmérsekletét, nyomasat, nedves-
ségtartalmat, tovabba a teljes légcsere gyakorisdgat. Magas tisztasagi osztalyu tiszta-
szobdkban a légcsereszam akar 6 1/ 3 is lehet, ami azt jelenti, hogy oranként hatszor
cserélddik ki a szoba teljes légmennyisége. Energiatakarékossagi okokbdl a légcserét
csak egy bizonyos aranyban fedezziik friss levegdbdl, a masik részét recirkulaltatjuk
(alt. 50-50%). Ennek koszonhetden a rendszert két f6 egységre lehet bontani:

e arecirkuldcids klimagépre;

e ¢és akiils6-vagy frisslevegds klimagépre.

A 4. dbran egy klimarendszer lehetséges beépitési modja lathato.

KULSOLEY. __

RENDSZER o

RECIRKULACIO —_[/

KUMAKOZPONT

TECHN o
ELSZIVAS / 3
N

B—

VAVAVAVAY, \
‘ o (vl M vl N o , / \
i 0 1 \ \f ) d <X {
IR EE S SHAUN [
4 /./'_ < D Lamindds Parchietes % 1
'l - ™~ v. burbadens batrsbs '
- "‘—B ('..Vi" L_l
_ frif—-' VR -~
/| LATOG. || SZURKE |/ Y TISZITATER A SZURKE I\| LATOG. [
/Fouvosh| TER | f TER [NFoLvosd/
\ a4 } R 3
< | 1 Gydtigie Padé N
< 18] j ] <7

4. abra. Klimarendszer [17]

A frisslevegét sztirik (durva sziir6vel) a beszivo ventildtor megdvasa érdekében, vala-
mint hdmérsékletét beszivas kozben hiitd- és fitd berendezésekkel allitjak be a kivant
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hdémérséklet értékre. Egy finomabb szlirést kovetden allitjdk be a kivant nedvességtar-
talmat, amelyet altaldban porlasztofejeken keresztiil bevezetett viz permetezésével
vagy légszaritassal, ftéssel valdsitanak meg. A frisslevegdt ezutdn a recirkuldcids kli-
marendszeren keresztiil vezetik a tisztatérbe, el6tte azonban tjabb héfokszabalyzason
és szlirésen esik at. Az utolso sz(ir6 a HEPA (High Efficiency Particulate Air Filter) vagy
ULPA (Ultra Low Penetration Air Filter) sztrd. Ezek a 0,3 um vagy annal kisebb méret(i
részecskéket szirik ki a leveg6bdl el6bbi esetében 99,95%, mig utdbbi esetén 99,999%
hatékonységgal. Fontos, hogy a klimarendszert akkor is m{ikodtetni kell (legalabb fél

teljesitménnyel), ha sziinetel a gyartasi folyamat.

Az elhasznalt leveg6t alul szivjuk el, igy nemcsak az eldirt légcsereszamot biztositjuk,
hanem ténylegesen is atoblitjiik a teret. Ennek a levegdnek egy részét visszavezetjiik,
ezaltal tizemeltetési koltséget megtakaritva. Ez a levego legtobb esetben tisztabb, mint
a bejovo friss levegd, és a hdtartalma is kedvezdbb. Lokalis elszivasi pontokat (4. dbra
z0ld) is épitiink ki a szennyezettebb helyekre, de ezt a levegdt mar nem vezetjiik visz-
sza, igy ezt a légmennyiséget potolni kell, hogy elkeriiljiik a depressziot a térben.

A fentiekben részletezett folyamatot megvaldsitd rendszer az an. HVAC (Heating
Ventilaiton and Air Conditioning) rendszer, azaz egy légkezeld berendezés a hozza
tartozo légesatorndkkal és anemosztatokkal. Ennek f6 alrendszerei, részegységei, és
levegé tipusai, amelyek a fentiekben mar részletezésre kertiltek, az 5., 6. és 7. dbrakon
lathatdak.

{ Exhaust air treatment

=y
0
&

..............................................................................................................................................................

Fresh air treatment

|/ :
—f“;-é:'_(rn;ake-upair)

. Terminal air treatment
¥ at production room level

L

NV IXSIL] )

‘ ¥ =

T

5. abra. HVAC rendszer {6 alrendszerei [18]

Az5. dbrat 6sszefoglalva a zold zéndban a friss leveg6 beszivasa torténik, innen tovabb
szallitva a narancssarga zondba a beszivott levegd kezelésre keriil. Ezutan a mar meg-
feleld tulajdonsagokkal rendelkezé levegét az adott helyiségbe (citromsarga zona) be-
fijva megtorténik a légcsere, ugyanis ezzel parhuzamosan a helyiségben jelen 1év{ le-
vegO elszivasa torténik, aminek egy része recirkuldltatva ujra kezelésre kertil a naracs-
sarga zoéndban, masik része pedig a kék zénan at (alt. a kdrnyezetbe kidobva) tavozik.
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6. abra. HVAC rendszer részegységei (sztirés, hiités, flités, nedvesités, szaritas) [18]
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A 6. dbran a HVAC rendszer egyes részegységei keriiltek feltiintetésre. Ennek fontos

elemeit képzik az egyes szlir6k (durva-, finom-, és sterilsz(ir6), a hiit6-, f(it6 berende-

zések, valamint a nedvesitd- és szaritd berendezések (el6bbi viz bepermetezésével mu-
kodik, utdbbi altaldban egy elektromos patront jelent). Tovabba megtalalhatdak a
rendszerhez tartozd beszivo- és kifivo racsok (es6védod racsok), szabdlyozo zsaluk,

hangcsillapitok é€s ventilatorok is.
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7. abra. HVAC rendszer leveg6 tipusai (Friss, Visszacirkulaltatott, Ellatd, és Kidramlo levegd)[18]

A'7. abran a HVAC rendszer leveg6 tipusai és azoknak utja figyelhet6 meg kiemelve,
amelyek az el6bbiekben mar részletezésre kertiltek.
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A dolgozé védelme legalabb annyira fontos, mint a piacra kertil6 termék tisztasaga.
Emiatt az el0bbi esetre inkabb negativ nyomast (depresszio), utdbbi esetre pedig in-
kabb pozitiv nyomast (talnyomas) kell alkalmazni a tisztaterekben. A légcsereszam
eldirt értéke az amerikai, illetve az ISO szabvanyok szerint a 4. tablazatban lathato az
egyes tisztasagi osztalyokra bontva.

5. tablazat. Szabvany szerinti légcsereszam

Szabvanyos légcsere
FED Tisztatéri Egyenértékii| Légcserék
kategoéria ISO kategoria szama
1 ISO 3 360-540
10 ISO 4 300-540
100 ISO 5 240-480
1000 ISO 6 150-240
10000 ISO 7 60-90
100000 ISO 8 5-48

5.2. Légsziiro

Ahhoz, hogy az elszigetelni kivant térben 1év0 részecskék szamat és méretét csokken-
teni tudjuk, kiilonféle 1égsziir6ket kell beépiteni. Ezek kivalasztasanak els6 lépése a
kiilonbozo fajtaju és méretli szemcsék feltérképezése. Ezeknek megfelelen kell kiva-
lasztani a sziir6rendszert. Az itt haszndlatos sz{ir6k nagy részét szamos mas teriileten
is alkalmazni szoktdk, azonban a sziirési folyamat utolsé egységét: az ULPA (Ultra Low
Penetration Air Filter) és HEPA (High Efficiency Particulate Air Filter) sztir6ket kifejezet-
ten erre az alkalmazasi teriiletre fejlesztették ki. Mivel a szlirOk cseréje akar ledllithatja
a termelést egy iddre, kiemelten fontos a jo mindségti, konnyen szerelhetd, hosszu élet-
tartamu szlrd kivalasztasa még akkor is, ha ez noveli a beruhdzasi koltséget. A sz{ir6k
megfeleld miikodését az altaluk okozott nyomasesés értékével lehet ellenérizni. Alta-
lanos érvényti szabdly, hogy a kezdeti nyomasesés 2-3-szorosanadl valik esedékessé a
csere. A 8. abran egy HEPA (vég)szird lathato.
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8. abra. HEPA sz{ir6

A beftivé sziir6ket a mennyezeten, felsé ponton szoktak elhelyezni, az elszivo szii-
rOket pedig a fal tovében. A HEPA H13, H14-es tipustiak a legelterjedtebb végsziirdk,
amelyek Osszehasonlitasat a 6. tablazat tartalmazza [19].
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6. tablazat. HEPA 13 és HEPA 14 sz{ir0k 0sszehasonlitasa

HEPA szlir6k 6sszehasonlitasa
Osztaly Légaram Szivargas vizsgalat Hatékonysag
Magas Nagyon
magas
A leveg6 Garantdlt
aramlasat nem 99.95% 0,3
HEPA 13 Eorlat?zlz,a Ia Az (?geszl rendszler pm vagy
suru.szur?,. igy | szrési ha;ce.konysaga, annal kisebb
|ez-b|;:)05|9a'at tesz'lcelheto,;;,glahzotlhato méretd
egjobb sz(irés és garantdlhaté , ,
&l . g részecskeék
leveg6aramhoz eseten
Szivargasi kockazat Nagyon
- magas
Kbzepes Yy
rozepes A sz(rd s(irisége
Y miatt a rendszerben 99,99% 0,3
AszUre | | sfordulhat szivargas
slr(isége | 5 2 ki gbb' pm vagy
magasabb a mert a levego a Kisebb | ann4] kisebb
HEPA 13 ellenallds felé aramlik méreti
stir(iségénél . részecskék
& A szivargasbal ]
HEPA 14 . ad6do eseten
Emiatt , L .
hatékonysagcsokkenés
kevesebb ,
v . komoly probléme,
leveg6 aramlik e
. PP kiilonésen magas
at a sz(ir6n és v .
A7 kisebb levegl térfogataramok
... | esetén (>1000 m3/h)
mennyiségu
leveg6t tisztit .y
g;ne A valédi
g hatékonysag akar 85%
alad csokkenhet

5.3. Teriilethatarolo elemek

A tisztaszobdban bedllitott koriilmények megtartdsa nagyon fontos feladat. Ennek
egyik alapveto feltétele a megfelel6 hatdroldelemek kivalasztasa. Szadmos ilyen rend-
szerelem létezik, azonban a meghatdrozdak a kovetkezdk:

e almennyezet;

e valaszfal;

e padlo;

e ablakok;

o vilagitdtestek;

e személy- és anyagzsilip.
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5.3.1. ALMENNYEZET

A valasztott dlmennyezetnek két fontos kovetelménynek kell megfelelnie: legyen
konnyen szerelhetd és konnyen tisztithatd. Legfontosabb a sima (kis feliileti érdes-
ségli) feliilet, hogy ne tudjon megtapadni a szennyezés. A gydgyszeriparban altalaban
korr6zidalld acél vagy valamilyen porszort fémlemez felel meg erre a célra a legjobban.
A konnyl szerelhetdség érdekében a mennyezetelemek konnyen egymashoz illeszt-
hetdk (altaldban néhany csavarral). A szabvanyos piaci méret altalaban 1200x1200-,
1200x900- és 1200x600 mm-es. Természetesen a belsd tulnyomas megdrzése érdekében
fontos a mennyezetelemek kozotti tomitettség biztositdsa, amit példaul képlékeny to-
mitdszalaggal oldanak meg. Sok esetben jarhatonak is kell lennie a mennyezetnek,
mert afolott futnak az épiiletgépészeti csvezetékek, amit adott esetben karbantartani
kell.

Tisztaterek esetén nem alkalmaznak latszobordas gipszkartont, ugyanis az nem tudja
garantalni a paraallosagot és a pormentességet.

A 9. dbran egy tisztatéri Almennyezet lehetséges konstrukcidja lathato, amin jol megfi-
gyelhetd annak egyszerlisége, simasaga €s konnyen szerelhetdsége.

9. abra. Tisztatéri Almennyezeti rendszer [14]

5.3.2. PADLO ES VALASZFAL

A valaszfalak nagyon hasonlo elven vannak kivalasztva, mint az almennyezet. Itt is
fontos a tomitettség, tovabba a konnyt szerelhetdség. A falak felépitésekor torekedni
kell az elemek szdmanak minimalizaldsara.
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A padlo legfontosabb feladata a konny tisztithatdsag, ezért torekedni kell egy egyen-
letes, kis feliileti érdességli, homogén megoldas kidolgozasara. Ezzel szemben csu-
szasmentesnek is kell lennie. Ezen kovetelményeknek eleget tesz példaul a 10. dbran
feltiintetett méigyanta padlo (pl. IPOX padld). A migyanta konnyen alakithato €s na-
gyon strapabird, mechanikai terhelés, példaul gyalogos vagy jarmtforgalom, esetén
kivalé a kopasallésaguk, ezaltal csekély mértékii a részecskeképzddés, tovabba a leg-
tobb vegyianyagnak ellenall. Ezen feliil az 0sszetevdk célzott kivalasztasaval a kipa-
rolgasi tulajdonsagok is javithatok. Az Gj generacids epoxigyanta diszperzidk, illetve
emulzidk alig tartalmaznak a vizen kiviil mas illékony anyagot. Ar/érték ardnyban az
egyik legmegfeleldbb, azonban a helyes kialakitasahoz nagy szakértelem sziikséges.
Sajnos sokszor a padld egyenetlen, inhomogén vagy esztétikai problémak lehetnek,
mivel szine helyenként jelentésen eltér a nem azonos szaradasi id6 biztositdsa miatt.
Gyakran a padlo eltér6 szinezésével (z6ld, piros, sarga, kék, stb.) jelolik a kiilonb6zd
tisztasagi osztalyu tereket.

10. abra. Mtigyanta padlé

A bevonatrendszereket, amik a padlon, de adott esetben a falon is elhelyezkedhet-
nek, altaldban a kovetkezd munkafolyamatokkal alakitjak ki [11]:

e aljzat el6készitése;

e alapozas;

e Kkiegyenlités;

e feddbevonat.

A padlobevonat rétegei az aljzat, alapozoréteg, kiegyenlitoréteg és fedObevonat, amik
a 11. dbran lathatoak. Ehhez hasonlé a 12. 4bran bemutatott fal bevonat rétegrendszer,
aminek elemei a kovetkezdk: aljzat, alapozoréteg, simitds és zardbevonat.
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11. dbra. Padlobevonat rétegei
(1. aljzat, 2. alapozoréteg, 3. kiegyenlitéréteg, 4. fedSbevonat) [10]

12. abra. Fal bevonat rétegei
(1. aljzat, 2. alapozoéréteg, 3. simitas, 4. zarébevonat) [10]

5.3.3. TERULETHATAROLO ELEMEK TALALKOZASA

A padld, a mennyezet és a fal taldlkozasa derékszog esetén jelentds szennyezddés-
gyujto hely lenne. Ennek elkeriilése érdekében két eltérd sikban elhelyezkedd térelem
taldlkozasanak élét lekerekitik (holkeres kialakitas). Ezt a lekerekitést egy erre a célra
készitett lekerekitett elem beépitésével oldjak meg, majd azt beboritjadk miigyantaval.
Ilyen megoldasok figyelhetéek meg a 13. abran.

Em g

lw

13. abra. Padlo és térelemek talalkozasanak kialakitasa [12]
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5.3.4. ABLAKOK ES VILAGITOTESTEK

A munkakoriilmények mindsége hatalmas jelentéséggel bir, hiszen a tisztaszobak
nagy részében emberek is dolgoznak. Az itt végzett munka magasfoku precizitast igé-
nyel, ezért a munkavallalok fizikai épsége mellett a szellemi épségiik megdvasara is
torekedni kell (példdul sok sebész hallgat zenét egy bonyolult mutét kozben). Ezen
szempont a gépészeti tervezést kétféle mddon érinti: a megfelel6 fényviszonyok beal-
litdsa és a bezartsag érzet csokkentése.

A megfelel6 fényviszonyok beallitasdhoz jo mindségli vilagitotestekre van sziikség.
Fontos szempont, hogy a mennyezettel egy sikba, jol tomitve kell beépiteni. A folya-
matos termelés érdekében a fénycsd cseréjét a tisztatéren kiviilrdl, tehat az dalmennye-
zet masik oldalarodl kell megoldani. Ezeket a ldampatesteket véd&iiveg burkolattal kell
ellatni, elkeriilve ezzel a szennyezddések, valamint az esetlegesen keletkezett gyujto-
szikra bejutasat a tisztatérbe.

A 14. dbran tisztatéri hasznalatra alkalmas lampatestek lathatdak, mig a 15. dbran ezek
beépitése (dAlmennyezetbe valo siillyesztése) van feltiintetve.

14. dbra. Tisztaterekben hasznalatos siillyesztett vilagitotest (bal oldal) [16] és LED panel (jobb oldal)
[13]

15. abra. Tisztaterekben hasznalatos vilagitotest beépitve [13]
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A bezartsag érzet, tovabba a tisztatérben folyé munkalatok konny ellendrizhetdsége
érdekében gyakran épitenek be ablakokat. Ezen ablakok altaldban nem nyithatok, a
fallal egy sikban vannak beszerelve, tovabba az almennyezethez és a vilagitotestekhez
hasonléan képlékeny tomitdszalaggal vannak tomitve, ahogy az a 16. dbran is jol meg-
figyelhetd.
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16. abra. Tisztaterekben hasznalatos ablakok beépitve [6]

5.3.5. SZEMELY- ES ANYAGZSILIP (AIRLOCK)

A tisztaterekben uralkodé légnyomas altaldban eltér a kortilotte 1évo helyiségektdl. Ez
nehézkessé teszi a terek kozotti mozgast, hiszen egy egyszer ajtoval nem lehet elke-
riilni a nyomaskiegyenlitodést a két tér kozott. Ennek megoldasara zsilipeket szoktak
hasznalni. A zsilip olyan két (vagy tobb) ajtoval rendelkezé fiilke, amelynek mindkét
ajtaja kiilonbozo tisztasagi osztalyu térrész felé nyilik. Annak érdekében, hogy egy aj-
tot csak akkor lehessen kinyitni, amikor a tobbi mar zarva van, mechanikus vagy elekt-
romos zarszerkezetet épitenek be. A zsilip masik fontos funkcidja az esetleges kereszt-
szennyezddés elkeriilése. Magas tisztasagi osztalyu térbe nyilo zsilip esetén gyakran
épitenek légzuhanyt a fiilkébe. A légzuhany biztositja a zsilipen athaladé ember vagy
anyag pormentesitését. Tovabba a zsilipben kodzuhany is lehet, ami viz bepermetezé-
sét jelenti. A 17. dbran egy lehetséges zsilip kialakitas lathato:
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17. abra. Példa egy személyzsilip kialakitasara

A zsilipek altaldban viszonylagosan nagy légsebességgel, 1-2 m/s koriili értékkel, tize-
melnek annak érdekében, hogy a szennyezd részecskék eltavolitdsa megfeleléen meg-
torténjen. A személyek és anyagok a zsilipekben rovid ideig tartézkodnak, igy azok
visszakeringtetett levegével dolgoznak.
Kialakitas szempontjabdl harom személyzsilip tipust kiilonboztetiink meg;:

o lépcsbzetes nyomasu,

e buborék (tulnyomasu) és

e csapda zsilip

A 18. dbran lathatdak a felsorolt zsilipelési mddok, amelyek megkiilonboztethetéek
attol fliggbden, hogy a zsilipben uralkodé nyomas mekkora a két szomszédos térhez
képest. Az egyes terek nyomadsainak viszonyai konnyen megallapithat6 az ajtényitas
irdnyanak segitségével, hiszen ez a nagyobb nyomasu tér feldl a kisebb nyomasu tér
felé torténik.
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BICONTAINED BICONTAINED
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AIRLOCK AIRLOCK
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NON-CLASSIAED CORRIDOR NON-CLASSIFIED CORRIDOR NON-CLASSIAED CORRIDOR

AIRLOCK

CASCADING PRESSURE AIRLOCK PRESSURE BUBBLE AIRLOCK PRESSURE SINK AIRLOCK
18. dbra. Személyzsilipek tipusai
(Cascading Pressure Airlock=Lépcsézetes nyomasti; Pressure Bubble Airlock=Buborék zsilip; Pressure
Sink Airlock=Csapda) [18]

Az anyagzsilipek, vagy mas néven anyagatad6 boxok (szekrények) biztositjak az anya-
gok és felszerelések biztonsagos €s tiszta aramlasat a tisztatéren beliil, illetve a tiszta-
térbe befelé és onnan kifelé oly mdédon, hogy a hermetikusan zart terek a lehetd legki-
sebb feliileten érintkezzenek a tisztatéren kiviili kornyezettel.
Mikodés szempontjabdl hdrom anyagatado tipust kiilonboztetiink meg;:

e aktiv,

o félaktiv és

e statikus.

Mig az aktiv sajat HEPA sz{irGvel és keringetdvel van felszerelve, igy mikodéséhez
csupan egy konnektorra van sziikség, a félaktivot, amely szintén sajat HEPA sz{irvel
rendelkezik, a mar meglév{ levegdkeringtetd rendszerehez kell csatlakoztatni. A sta-
tikus esetén mind a keringetést, mind a sz{irést a mar meglévo rendszer végzi.

Az egyes tipusok megfigyelhetdek a 19. dbran.

19. abra. Anyagatado szekrénynek tipusai (balrol jobbra: statikus, félaktiv, aktiv) [10]

5.4. Ruhazat

A szennyezés egyik f6 forrasa maga a személyzet, illetve a személyzet altal felhasznalt
eszkozok. gy az eldirt kornyezet fenntartdsdhoz hozzatartoznak a steril ruhazatok és
felszerelések biztositasa is. Ez magaba foglalja ezek megfeleld:
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o tisztitasat,

e sterilizalasat,

emajd csomagolasat és

e tarolasat.
Egyes 0ltozetek csak egyszer haszndalatosak, mig masok specidlis eljarassal tisztitha-
toak.

A tisztatéri cip6 és kopeny hordasa mindenhol kotelezd, de gyakran az egész testet
fedd ruhdzatot kell a dolgozoknak magukra 6lteni. Ilyen pl. a tisztatéri aladltozet vagy
overal. KiegészitOk a tisztatéri zokni, véddkesztyli és véddszemiiveg, az arcmaszk, a
hajhalo, valamint a szakallvédd. Ezek lathatoak a 20. és 21. abrakon.

20. abra. Tisztatéri kopeny, hajhald, véddkesztyti és klumpa (bal oldal)
Tisztatéri alaoltozet és cip6 (kozépen)
Tisztatéri overal (jobb oldal) [5]
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21. abra. Tisztatéri ruhazat a szerencsi Nestlé gyarban: tisztatéri kopeny, hajhald és szakallvédo raga-
csos hengerrel (a szennyezddések eltavolitasara a ruha feliiletérdl), valamint munkavédelmi sisakkal
és lathatdsagi mellénnyel kiegésziilve

5.5. Felszerelés

Tisztatéri felszerelések alatt tobbek kozott a tér tisztitasara alkalmas eszkozoket értjiik.
Erre specidlis takaritdeszkozok allnak rendelkezésre, mint pl. a tisztatéri felmoso, sza-
lagfiiggony tisztitd vagy a tartalytisztitd. E16bbi kettd a 22. dbran lathato.

Gyakran alkalmazott a 23. abran is lathato ragacsos szényeg, amely egyik feliilete
végzi a tisztitast, mig a masik oldala a padléhoz tapad. A sznyeg magas feliileti ener-
gidja megkoti és magaban tartja a szennyezddéseket és baktériumokat (pl. kerekeken,
cip6kon 1év6 szennyezddések). Természetesen ezeket is cserélni kell idénként, hiszen
telitédnek. Elhelyezésiik leggyakrabban a személyzsilipekben torténik.
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23. abra. Tisztatéri ragacsos szényeg [6]
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5.6. Berendezésekre vonatkozo eloirdasok

A berendezéskre vonatkozo el6irasokat a GMP iranyelvei taglaljak [19].

A berendezések javitasa és karbantartasa nem veszélyeztetheti a termékek mindségét.
Els6 sorban tgy kell tervezni azokat, hogy karbantartasuk, szerelésiik a védett tertile-
ten kiviil is elvégezhet6 legyen. Ha erre nincsen lehet6ség, akkor sterilezés sziikséges.
A szerkezetiik, belsd elrendezésiik olyan legyen, hogy a benniik végzett munkaval
kapcsolatos tévedések valdszintisége a lehet6 legkisebb legyen, tehat a keresztszeny-
nyezddések, a por- és piszokképzddés, vagyis mindaz, ami a termék mindségét karo-
san befolyasolhatja, elkeriilhet6vé valjon.

A gyartdberendezéseknek konnyen és alaposan tisztithatonak kell lenniiik. Tisztitasu-
kat részletes eldiras alapjan kell elvégezni, majd tiszta és szaraz helyen kell tarolni azo-
kat. Az egyes mosogato- és takaritd berendezések hasznalat kozben nem szennyezhet-
nek.

A gyartoberendezés nem lehet kdros hatdssal a termékre. A termékkel kozvetlentiil
érintkez0 részei nem léphet reakcioba, nem adhat le magabdl, vagy nem vehet fel a
termékbdl részecskéket olyan mértékben, hogy attdl a termék mindsége romlana és
ezaltal veszély fenyegetné.

A gyarto- és ellen6rz6 munkahoz kell pontossagu és megfelel szamt mérleg jelen-
léte sziikséges. A mérd-, sulymérd-, a kijelz6-, és az ellendrz6 berendezéseket eldre
megadott idénként a megfelel6 modszerekkel kalibralni és ellendrizni kell. Tovabba
azokat a feljegyzéseket, amelyek ezen ellendrzésekrdl késziiltek meg kell rizni.

A rogzitett vezetékek tartalmat, a folyds iranyat és a csatlakozas helyét félreérthetetlen
modon kell jelezni.

Kiilonbozd tisztasagi osztalyu terek kozott szallitdszalag alkalmazdsa csak folyamatos
fertStlenités mellett engedélyezett.

Az egyes technoldgidkhoz sziikséges vizet és annak halozatat az adott tisztasagi kove-
telményeknek megfelel6en kell megtervezni, valamint a baktériumok szaporodasat
feltGtéssel kell elkertilni.

A desztillalt-, ionmentesitett,- vagy ahol masfajta vizvezetékek vannak, ott azokat is
olyan irdsos utasitas szerint kell fertStleniteni, amely megadja, hogy hogyan kell csok-
kenteni a mikrobioldgiai szennyezés mértékét, és hogyan kell elvégezni a méréseket.
Minden berendezést, beleértve a légtechnikai, vizellato, tarold, és eloszto haldzatokat
is, minden esetben validalni kell, és karbantartas utdn is csak jovahagyas mellett kezd-
hetik meg tjra az tizemelést.

A hibas késziilékek (ha lehet) eltdvolitanddk a gyartas vagy a mindség-ellendrzés he-
lyérdl, vagy legalabbis jol lathatoan jelolni kell, hogy hibasak.
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6. Tisztaterek az eltérd iparagakban

Egyes iparagak technologiai fejlédésével egyre tobb teriileten kap egyre nagyobb
hangsulyt a tisztatér. Alapjaiban mindenhol ugyanaz az elvaras a tisztaterekkel kap-
csolatban: az adott helyiség légterében el6forduld részecskék és szennyezddések sza-
manak szabdlyozdsa, minimalizalasa, figyelembe véve a lokalis nyomas viszonyokat,
valamint a levegd hdmérsékletét és paratartalmat. Azonban mar ezen alapelvaras is
kiilonb6zd mértéki, szintl lehet egyes iparagak esetén, amihez a legtobb esetben to-
vabbi specidlis kovetelmények kapcsolodhatnak a kiilonboz6 ipari teriileteken, ami a
tisztaterek kiilonb6z6 szabvanyainak a kialakuldsat eredményezte.
Az egységnyi légtérre jutd részecskeszamon tul is vannak iparagspecifikus jellemzok,
mivel adott teriilet szdmara fontos lehet egy adott szennyezddés tipus teljes mértékben
valo tavol tartdsa. Ezek lehetnek:

e fizikai (por),

e biologiai (gombak, baktériumok) vagy

e kémiai (fiist) szennyezddések.

Pl. az élelmiszeripari teriileteken elég egy alacsonyabb kategoridju kornyezet, ellenben
a precizios optikai eszk6zok gyartasahoz a legsterilebb tisztatérre van sziikség.

Az adott elvarasok felmérésével megallapithato, hogy milyen tisztatér kialakitast igé-
nyel az adott dgazat, gyartasi folyamat.

Az egyes iparagak 5 nagyobb csoportba elkiilonitve, ahol a tisztaterek alkalmazasuk
szerint sorolhatoak be [7]:

e Gyogyszeripar;

e Mikroelektronika;

e Labor és kutatas;

o Korhaz és gyogyaszat;

e Vegyipar.

6.1. Gyogyszeripari tisztaterek

Ezen teriileten beliil megkiilonboztetiink:

1.steril és

2.nem steril gyartasi folyamatokat.
A steril folyamatok megvaldsitasara létesitett tisztatereket nevezziik zart rendszert,
steril tisztatérnek, ahol megakadalyozhato a mikrobidlis szennyez6dés (a korokozo
mikroorganizmusok sziikségtelen vagy nem szandékos megtelepedése), ugyanis a ste-
ril gyartas soran a termék semmilyen koriilmények k6zott nem szennyezédhet mikro-
bakkal.
Steril gyartasra van sziikség, ha azt az adagolas mddja vagy helye indokolja, pl. injek-
ciok, infzidk, szervatiiltetésnél hasznalt oldatok, szemészeti készitmények eldallitasa
esetében.
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Steril termékek gyartasandl is 1éteznek tisztatéri kategoridk, amelyek tablazatba foglal
a mar korabban részletezett EU GMP szabvany. Eszerint 1étezik A, B, C és D tisztasagi
osztaly.

A steril (csiramentes) gyartas 3 fajtdja:

e Nedves hdvel torténo sterilizalas;
e Szaraz hdvel torténd sterilizalas;
o Aszeptikus gyartas.

A legutdbbi gyartasi modot, azaz az aszeptikus gyartast, az esetben alkalmazzak, ami-
kor sem légsziiréssel, sem a végsd fazisban nem sterilizalhato a termék, ezaltal a ned-
ves vagy szaraz levegdvel torténd sterilizdlds nem kivitelezhetd. Az aszeptikus gyartas
némi kockdazattal jar, mivel a minimalis pdrusméreti sz{irén is atjuthat valamely virus
vagy mikroplazma, ezért a sz{irést hokezeléssel kombinaljak, igy minimalizalva a koc-
kazatot.
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24. abra. A, B, C és D jelzésti terek a steril gyartasnal [7]

A 24. dbran feltiintetett ,A” jelzésti térrész az aszeptikus kornyezet, amely az ISO
szabvany besorolasa szerint a legsterilebb kategoriaba tartozik, azaz itt torténik a gyar-
tasi folyamat azon része, amely magas kockazattal jar. Itt minimalizalni kell a személy-
zet jelenlétét (kiilondsen a gyartds soran), valamint kotelezd a teljes véddfelszerelés
viselése. Nem a személyzet részét képz6 latogatokat, karbantartokat szigortian fel-
ugyelik. Ide sorolhatdk pl. a lamindris munkaallomasok, amik egy magasabb tisztasagi
fokon teszik lehetdvé a munkat egy adott ISO besorolast tisztatéren beliil.

A ,B” az ,A” kornyezet hattérzéndja, igy itt is szigoru Oltozeti eléirdsok vannak ér-
vényben. A ldbbelinek és a kesztytlinek sterilezettnek kell lennie, mig a ruhdzat sem-
milyen részecskét nem ereszthet at/engedhet ki.
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A ,C” és ,D” zondkban mar enyhébbek a szabalyozasok. A ,,C” kornyezet a végsteri-
lezés helyszine lehet, ahova kozvetleniil nem, csak a ,,D” kornyezetbdl lehet bejutni.
Itt a kétrészes, csuklonal és nyaknal zart véddruha kotelezd.

Az altalanos védoruhazat felvétele mar a ,,D” kornyzetben is elengedhetetlen, amely
kiegésziil a haj és a szakall eltakardsaval. Altalaban a szerelékek tarolasara alkalmaz-
zak, amikor azok hasznalaton kivil vannak.

A keresztszennyezddések minimalizasara hasznalatosak az ugynevezett , sziirke zo6-
nak” két tisztatér kozott, amennyiben azok eltérd besorolasuak. Erre gyakolrati példa
a mar fentebb emlitett személy- és anyagzsilip.

Tovabbi gyakorlatban alkalmazott berendezések a nyomaskaszkadok, amik a steril
kornyzezet feldl aramoltatjak a leveg6t, a benne rejlé szennyezddésekkel egyiitt, a ke-
vésbé tiszta felé.

A 25. dbran egy lehetséges gyogyszeripari tisztatéri elrendezés lathat6, amin jol
megfigyelhet6 a mar korabban ismertetett tisztatéri zondk elkiilonitése, felépitése.

25. dbra. Egy lehetséges gyogyszeripari tisztatéri elrendezés

A 26. abran egy komplett gydgyszeripari gyartosori berendezést lathatunk a tisztatér-
ben.
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26. dbra. Gyartdsor a tisztatéri zonaban

6.2. Mikroelektronika iparban alkalmazott tisztaterek

A mikroelektronikai termékek gyartdsa kimagasloan preciz és oOriasi befektetést
igényld eszkozokkel torténik, ahol a teljes gyartasi folyamat biztonsaga nagymérték-
ben fligg a kornyezet tisztasagatdl, igy az itt alkalmazott tisztaterek tobbnyire a legszi-
gorubb szabvanyoknak felelnek meg, ISO3-ISO5 mindsitéssel rendelkeznek.

A kornyezet teljes por-és rezgésmentességének biztositdsa mellett fontos a hémérsék-
let és a nedvességtartalom stabilan tartasa. Utobbi két paraméter szabalyozasa hozza-
jarul a statikus elektromossdg minimalizaldsahoz, emiatt jellemz&en egy szik tarto-
manyban kell mozognia a két értéknek (+2% a nedvességtartalom esetén, illetve
+0,25°C a homérséklet esetén).

Az esetleges kisiilések szennyezddéseket idézhetnek eld, vagy terméksériilést, vala-
mint a termelési eszk6zok meghibasodasat okozhatjdk. Ennek elkeriilése érdekében
eldiras, hogy az Osszes tisztatérben fellelhet6 targynak ESD-kompatibilisnek kell len-
nie. Az ESD elektrosztatikus kistilésekre utal, a stirlddas elektrosztatikus toltés létre-
jottét okozza a berendezésekben. Ha ezt a toltést nem lehet eloszlatni, elvezetni, akkor
kistilés lép fel, amikor a legkozelebb a folddel érintkezik. Ennek megel&zésére specia-
lis, a fesziiltséget a foldbe levezetd, ESD-kompatibilis anyagokat alkalmaznak.

A mikoreletkronikai termékeket, félvezetOket gyartd vallalatok gyakori problémadja,
hogy maximalisan ki akarjak hasznalni a rendelkezésre all6 teret, mikozben azt is sze-
retnék, hogy lehetdség legyen a tisztatér jovbeli atalakitasara. Ezen probléma athida-
lasara tokéletesen alkalmazhatoak a modularis tisztatéri vagy softwall rendszerek.
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6.2.1. MODULARIS TISZTATERI RENDSZER

Egy adott helyiség részecske-mentesitésére tervezték. A rendszeren beliil tobb termék-
csalad, tobbek kozott a softwall rendszer is fellelhetd, amelyeket a 27. dbran tekinthe-
tiink meg.

A hagyomanyos megoldasokhoz képest ezen rendszerek alacsonyabb koltségek mel-
lett biztositanak igen nagy rugalmassagot ugy, hogy kozben nem veszitik el funkcio-
nalitdsukat. Adaptalhaték barmilyen kornyezetbe, konnyedén athelyezhetéek vagy
bévithetdek, ha a termelési koriilmények megvaltoznak és a tisztatér elrendezését egy
4j folyamathoz kell igazitani, vagy nagyobb alapteriiletre van sziikség.

27. abra. Modularis tisztatéri rendszer termékcsaladjai
1. sor balrol jobbra: Flexwall, Softwall, Hardwall
2. sor balrdl jobbra: Aktiv 1égzuhany, Tisztalevegds munkaallomas [9]

6.2.2. SOFTWALL RENDSZER

A 28. dbran lathato Softwall modularis tisztatér koltséghatékony és konnyen telepit-
hetd megoldast kindl, tovabba allandd jeleggel vagy ideiglenesen is hasznalhaté az
ipari folyamatokban.
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28. abra. Softwall rendszer [9]

A rendszer tetszGleges méretben gyarthato, és fix vagy mobil szerkezetben is kaphato.
A tartdszerkezet tireges profilokbdl all, melyek csavarokkal rogzithet6k egymashoz,
ami lehetdvé teszi a teljes szétszerelhetdséget és szallithatdsagot, igy a falszerkezet bar-
milyen tipust felhasznaladsra alkalmas. Rugalmas valaszfalakkal vannak felszerelve,
melyek atlatszo és nem atlatszé miianyagbdl késziilt fliggony csikokbol dllnak. A fiig-
golleges elszigetelést az antisztatikus mtanyagbdl késziilt fliggonycsikok biztositjak.

/////

lokkal és sima modulokkal egytitt.

Kerekekkel vannak felszerelve, amelyek mozgathatova teszik a rendszert. A kerék ti-
pusa az iparagnak megfeleléen kivalaszthato. A nemrég mar emlitett vilagitast a
mennyezetbe siillyesztett, tokéletesen illesztett LED lampak biztositjak. A fém miszer-
fal LCD-érint6képerny0s panellel és analdg miiszerekkel van felszerelve, amelyek a
sz(ir6 rendszer kopasat ellendrzik.

A 29. abran a Softwall rendszer egy gyakorlatiasabb, mar miikodésben 1év6 példaja
tigyelhetd meg.
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29. abra. Softwall rendszer miik6désben [9]

6.3. Laboratoriumok és kutatasi céllal hasznalt tisztaterek

A laborok és kutatasi céllal hasznalt tisztaterek esetén, az eddigiektdl némileg eltérd
modon, gyakran a fokozott munkabiztonsag jelenti az elsédleges és legfontosabb ko-
vetelményt. Ez azt jeletni, hogy az eddigi ISO szabvanyokkal ellentétben, ahol az anya-
gok, a mintdk védelme keriilt el6térbe, itt az els6dleges cél a személyzet és a kornyezet
védelme a veszélyes anyagnak valo kitettséggel szemben.

Ugynevezett bioldgiai biztonsagi szintek szerint soroljak be ezen tisztatereket az egyes
osztalyokba a személyzetre és a kornyezetre gyakorolt kockazat alapjan.

Az egyes osztalyok:
e BSL-1,
e BSL-2,
e BSL-3 és
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e BSL-4,
ahol BSL-1-gyel jelolik az alacsony kockazatt bioldgiai hatéanyagokat, mig BSL-4 je-
161ést a kifejezetten veszélyes, akdr haldlos fertdzést okozd hatoanyagok kapnak.
Az ilyen tisztatereknél tehat kiemelt figyelmet forditanak a biztonsagos kialakitasra és
a potencialis balesetek elkeriilésére. El6iras szerint az 1-es osztalyban zarhat¢ ajtoval
kell rendelkezni, ezzel is szabalyozva a laborhoz val6 hozzaférést, azonban a 3-as osz-
talytol mar automatikusan zarddé ajtot alkalmaznak.

Fontos, hogy a BSL osztalyozas nem feltétleniil egyeztethetd 6ssze az ISO osztalyokkal
a fent felsoroltak végett, igy a két osztalyozas egymastol fliggetleniil kezelendd. Egy
adott BSL osztalyt igényld anyaghoz barmilyen ISO osztély tarsulhat annak fiiggvé-
nyében, hogy a készitmény mennyire érzékeny a levegében 1évd részecskékre, szeny-
nyez6désekre. Elmondhat azonban, hogy a magasabb BSL osztalyozas szigorubb eld-
irdsokkal rendelkezik a légcserére, emiatt tobb filter és ventilator sz{irGegység beépi-
tését kovetelik meg, ami végiil egy szigorubb ISO besorolast eredményezhet.

Természetesen jelen esetben is fontos a megfeleld higiéniai szint fenntartasa, ezért a
fentebb targyalt konny tisztithatosagot biztositd és a szennyzddések felhalmozddasat
megakadalyozo kialakitasok és megoldasok most is elengedhetetlenek.
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30. abra. Kutatasi tisztatér

6.4. Korhazi és gyogydszati tisztaterek

Nem okoz meglepetést, hogy az egészségligyi szektor széles korben alkalmaz tisztate-
reket a gyogyszerek tesztelésétdl az orvosi eljarasokig. Elég csak arra gondolni, hogy
pl. a mtdkben az eszk6zok vagy a személyzet altal generdlt por noveli a fertézés koc-
kazatat vagy, hogy a beavatkozas soran felhasznalt eszk6zok révén patogének (kor-
okozok) kertilhetnek a paciens szoveteibe. Egy nagyobb kockazattal bird beavatkozas
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soran magasabb kovetelményeknek kell megfelelnie a kornyezetnek és az eszkozok-
nek, mint pl. egy egyszer kivizsgalas soran, ahol az eszkozok csak a borfeliilettel
érintkeznek. Igy magat az eszkozt gyartani is méar [ISO6-7 és alkalmazni is ISO5-7 steril
kortilmények kozott kell.
A kimagaslo kockazattal bird terekben kiemelt szerepet kap a személyzet oktatdsa, a
preciz bedltozés és odafigyelés a részletekre.
A HEPA sztrd6k mellett gyakori a mar ismertetett ULPA sziir6k alkalmazasa, amelyek
a port, polleneket, gombakat, baktériumokat és mas levegdben 1év6 szennyezddéseket
hatékonyan kisztrik.
A magas higiéniai szint fenntartdsa oriasi koltségekkel parosul, melyek csokkentésé-
ben és a hatékonysag ndvelésében a jovOben az 1j technolodgiak kiforrasa hatalmas sze-
repet jatszik.
Egy berendezésre példa a Hiit6épitd altal korhdzak szdmadra tervezett tisztatéri mi-
tésszekrény, ami a mitdbe torténd biztonsagos anyagbejutasrdl gondoskodik.

e A szekrény mindkét oldala iivegezett,

e anyilaszardk (elektromos) retesszel vannak ellatva, hogy csak az egyik olda-

lon legyenek nyithatoak egyszerre,
e tulnyomas alatt mikodik,
e amennyezeten pedig HEPA sziir6k vannak beépitve.

Igy, ha a mitét soran meriil fel igény barmilyen eszkozre, akkor ez az eljaréast végre-
hajték szamara biztonsagosan és gyorsan bejuttathato.

6.5. Vegyipari tisztaterek

Ilyen tertiileten jellemz6 a gyulékony és robbanékony g6zok vagy gazok jelenléte,
amely magas kockdzatti kornyezethez vezet (ATEX 1, 2, 21, 22). Magas kockazatu te-
vékenységnek mindsiil az lizemanyag-, vegyszer-, vagy az élelmiszergyartas, emiatt
ezeknek magas biztonsagi kovetelményeknek kell megfelelniiik. Pl. ilyen terekben
minden elektromos eszkdznek gyujtoszikramentes kivitellel kell rendelkeznie.

Az egyes alkalmazott megoldasok az aram- és héforrasok koré csoportosithatok. Az
onallo tapelosztdo modul (PDM), ami az dramforrashoz csatlakozik, dltaldban vizhat-
lan, rozsdamentes aluminium bevonatot kap. A ventildtorok és a fény szabalyozasara
jelen 1év6, a személyzet altal miikodtetheté kapcsolok konnyen hozzaférhetd helyre
kertilnek. Mivel a LED fényforrasok kevesebb hét termelnek, ilyen kornyezetben eze-
ket alkalmazzdk el@szeretettel a hagyomanyos izzokkal szemben. Gyakori a mar ko-
rabbiakban targyalt Softwall moduldris tisztatér alkalmazasa, ugyanis anyaganak sta-
tikus inhibitorai megakaddlyozzdk az elektrosztatikus kisiilések kialakulasat és a ré-
szecskék vonzasat.

A gyujtészikramentes anyagatado specidlisan a vegyipar szdmadra tervezett berende-
zés. Itt az elektromos biztonsagi retesz helyett mechanikus van annak érdekében, hogy
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az eszkoz passziv legyen. A szekrény EPH (egyenpotencidlra hozo haldzat) bekotés-
hez alkalmas csomdponttal is el van latva, hogy direkt csatlakoztathatd legyen az EPH
halozatra. Tovabba ATEX 1, 2, 21 és 22-es besorolasu terekben is alkalmazhato.

A fentiekben mar emlitett ATEX egy mozaikszd, jelentése , Atmosphere Explosibles”,
azaz robbandsveszélyes kornyezet. Eurdpai Unids jogszabalyokat foglal magaba, ame-
lyek célja a robbandsveszélyes kornyezetben alkalmazott termékek biztonsaganak
megdlrzése. Amennyiben egy teriilet ATEX tertiletnek mindsiil, kiemelkedden magas
szint(i jogszabalyoknak kell megfelelnie a zéndkban dolgozo személyek biztonsaga-
nak meg0rzése érdekében.

A zbénabesorolas alapvetéen a térben taldlhatd veszélyes anyagra (gaz, por) és a tér
elhelyezkedésére utal (foldfelszin alatt/felett).

Zona lehet:

e olyan helyiség, vagy teriilet, amely g6z-, gdz, vagy kod formajaban 1évé ég-
het6 anyagok levegdvel alkotott keverékeként robbandsveszélyes kozegnek
mindsiil. Robbanasveszélyes kozeg normal tizem esetén alkalmanként el6for-
dul.

e olyan teriilet, amelyben robbandsveszélyes kozeg normal tizemben nem jel-
lemz0, de nem kizarhato, hogy rovid ideig jelen legyen. Az éghet6 anyagok
g0z-, gaz- és kod formaban lehetnek jelen.

A 21. és22. ATEX zondk kifejezetten olyan por kovetkeztében veszélyes kornyezetre
vonatkozik, amely az élelmiszeriparban fordul el6. Az itt jelen 1év6 gyulékony porok
gyakran finom szemcsés anyagok, pl. kavé, burgonyapor, cukor, levespor, tejpor.
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7. OSSZEFOGLALAS

Munkdm sordn ismertettem a tisztaterek definicidjat, a ra vonatkozo szabvanyokkal és
eldirasokkal, tovabba tervezésének lépéseivel, valamint részleteztem a tisztatereket al-
kalmazo iparagak sajatossagait. A dolgozat minden lényegi informdcidra kitér, ami
nagy és szerteagazo tanulmanyt alkot igy. Ennek oka az ipardg sokoldaltsagaban és
fiatalsagaban rejlik, hiszen nincs két ugyanolyan tisztaszoba. A vallalatok kiépitették
a sajat elvarasrendszereiket, azonban ezek inkabb iizemeltetési, mintsem gépészeti
utasitdsok. Egy ilyen komplex mérnoki létesitményben szdmos szakember dolgozik
egylitt, ezért nehezen elkiilonithetdk a hataskorok. Az iparag rohamos titemben fejlé-
dik, ezért csak id6 kérdése egy ipari példakat bemutatd atfogd tanulmany sziiletése,
azonban ez is csak iranymutatds lesz. A jovOben a megoldas egy egységes szabvany-
rendszer lenne, amit kotelezd jelleggel kéne betartani.
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