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A mikrocsipek, a gyogyszeripari csomagolasok, az elektronikus adathor-
dozdk, a mobiltelefonok, az orvosi technika, az optikai és mas miiszaki eszko-
zOk gyartasakor korabban elképzelhetetlen uj min6ségi kovetelményeket kell
kielegiteni. Ezek egyik fontos része a rendkivlli tisztasag, amelyet csak
tisztatlzemi vagy azzal egyenértéki tisztatéri korulmények kozott lehet megte-
remteni. A gyartdszerszam Uregeiben vagy a termék fellletén nem rakédhat le
semmiféle por vagy mas szennyez6dés. A gyartészerszam kornyezetében la-
minaris aramlassal, a levegé szirésével, levegbcserével, enyhe tulnyomassal
teremtik meg a pormentes kornyezetet. A leveg6t gyakran ionizaljak, hogy ki-
zarjak az elektrosztatikus feltltédést.

A tisztaterek besorolasa és létrehozasuk eszkozei

A meghatarozott klimaju tisztatérben a porrészecskék és a mikroorga-
nizmusok szama nem |éphet tul egy adott koncentraciot. A kilonb6z6 orsza-
gokban és a kulonboz6 iparagakban kulonb6zé meérési moédszerek alapjan el-
tér6 osztalyozast alkalmaztak. Az 1988-ban az USA-ban bevezetett Federal
Standard 209D jelli szabvany az 1 kdblab (0,028 m?) levegében talalhatd ré-
szecskék szama alapjan 1, 10.....100 000 kozo6tt 6 osztalyt allitott fel. Az 1992-
ben hatalyba lépett Federal Standard 209E szabvany metrikus rendszert
hasznal, és M1,5...M6,5 jeldlést alkalmaz. Németorszagban korabban a VDI
2083 Iranyelv ugyancsak 6 osztalyt definialt. Nagy-Britanniaban szamokkal
jelolték a tisztasagi osztalyt.

A nemzetkozi szabvanyszervezet, az 1ISO, dsszesen 9 tisztasagi osztalyt
definial. A részecskekoncentracié megengedhetd felsé hatarértékét 1 m* leve-
gbre adja meg. Mivel nem kivant eltérni a mar megszokott és bevezetett érté-
kektdl, amelyeket korabban 1 koblabra definialtak, a hatarértékek nem kerek
szamok. (Ezt a rendszert Németorszagban DIN EN ISO szabvanyként vezet-
ték be.) Az ISO jeldléseit és az egyes osztalyokba sorolas feltételeit az 1. tab



lazat, a kulonboz6 szabvanyok jeloléseinek Osszehasonlitasat a 2. tablazat

tartalmazza.
1. tablazat
A tisztaterek besorolasa ISO szabvanyok szerint
Besorolas Megengedett szamu részecske felsé hatarértéke 1 m® leveg6ben
>0,1 um >0,2 ym >0,3 um >0,5 um >1,0 ym >5,0 ym
ISO 1 10 2
ISO 2 100 24 10 4
ISO 3 1000 237 102 35 8
ISO 4 10 000 2 370 1020 352 83
ISO 5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29
ISO 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293
ISO 7 352 000 83 200 2930
ISO 8 3520 000 832 000 29 300
ISO 9 35200000 | 8320000 | 293000
2. tablazat
Az egymasnak megfelelé tisztaterek besorolasa
kUulonb6z6 szabvanyok szerint

ISO (1987) USA 209D (1988) USA 209E (1992) BS 5295 (1989)

3 1 M1,5 C

4 10 M2,5 D

5 100 M3,5 E vagy F

6 1000 M4,5 G vagy H

7 10 000 M5,5 J

8 100 000 M6,5 K

A tisztatér kialakitasahoz a kovetkez6 eszk6zokre van szukség:

— leveg8szlrd,

— laminaris aramlast és megfelel6 légcserét biztositod ventilator,

— hémérsékletet és légnedvességet szabalyozo klimaberendezés,

— zsilip a gépkezeldk beléptetéséhez,

— zsilip az anyagok be- és a termékek kiszallitasahoz.

A froccsgépek nem bocsathatnak ki szennyezd részecskeéket, igy pl. olaj-
g6zoket. A szerszamokat specialis tomitéssel latjak el, ezért azok rovid cik-
lusidével végzett gyartas mellett is viszonylag hosszu ideig képesek dolgozni
ismételt kenés néelkul.




A tisztatéri munkaban az atlagosnal fontosabb a személyzet gondos kép-
zése és a technologiai fegyelem betartasa.

Egyszeribb esetben — pl. élelmiszer-csomagolé vagy optikai eszk6zok
gyartasakor — néha elegendd, ha a froccsontd gép gyartdészerszamanak koz-
vetlen kornyezetében teremtik meg a tisztatéri kornyezetet. llyenkor a szer-
szam felett helyezik el a szlirt levegbt befuvd berendezést, és a felllrél lefelé
laminarisan aramlo leveg6t a gép also részénél szivjak el.

Az Arburg GmbH (LoBburg) tisztatéri kérilményeket teremté Flow-Box
erny6jével USA szabvany szerinti 1000-es (ISO 6) porkoncentracioju levegét
lehet el6allitani. A cég szerint a berendezés jol bevalt optikai adattarolé eszko-
z0k gyartasahoz.

A Demag Ergotech GmbH (Schwaig) igényesebb termékek gyartasahoz
tisztatéri satrat kinal. Ez a froccsontd gép zardegysegével tomitetten Ossze-
épitett, foliaval hatarolt zart tér, amelyben felllrél lefelé tiszta levegd aramlik
laminarisan. A satorban a 4 vagy 5 osztalyu leveg6 aramoltathatd, ami altala-
ban megfelel a legtobb orvosi eszkd6zh6z vagy annak csomagoléeszkodzehez,
tovabba az élelmiszeripari csomagolasokhoz.

A Demag cégtdl beszerezhet a kilvilag felé hermetikusan zart tisztatéri
kabin is, amelyet magas igényeket kielégit6 mikromechanikai vagy orvosi esz-
k6zok gyartasahoz ajanlanak.

Tisztatéri mlianyag-feldolgozé berendezések

Az emlitett iparagakban, de mindenekel6tt az orvosi technikaban egyre
tobb mianyagterméket hasznalnak fel, amelyeket tisztatéri korulmények ko-
zott kell eléallitani, ezért néhany gépgyartd kifejezetten erre a célra alkalmas
mianyag-feldolgozé berendezést fejlesztett ki. Az orvosi és gyogyszeripari
eszkozok elballitdsakor nemcsak a pormentesség, hanem a csiramentesseég
koveteményeit is be kell tartani. Ebben a USA élelmiszer- és gydgyszerugyi
fellgyeleti szervének, a FDA-nak az iranyelvei adnak segitséget.

A Netstal-Maschinen AG (Néafels, Svajc) teljes gyartérendszert kinal a
mdanyag-feldolgoz6 szamara, és segitséget nyujt annak telepitésében is. A
tisztatéri gyartas megvalositasanak elengedhetetlen része a megfelelé doku-
mentalas. Ez a DIN/ISO 9000 szabvany szerint akkreditalt Gzemekben vi-
szonylag konnyen bevezethetd.

,Ujoncok” szamara a Netstal cég a kdvetkezd lépéseket ajanlja:

— a tisztatéri gyartasra vonatkozo eldirasok attanulmanyozasa,

— a gyartashoz szikséges tér felmérése,

— a gyartérendszer paramétereinek meghatarozasa,

— kapcsolatfelvétel a tisztatéri gyartasra szakosodott tervezéirodaval, a
tisztatéri gyartoberendezések gyartoival, a minésit6 intézettel, a miné-
sitett termékek beszallitoival,

— arendszer kialakitasa.



A feldolgozdberendezések kivalasztasaban egyforman fontos, hogy azo-
kat a FDA el6irasoknak megfelel6en készitsék el, és hogy mikodésuk meg-
feleljen a tisztatéri kdvetelményeknek. Egy tisztatéri froccsontd gépet ugy kell
megtervezni, hogy nehezen szennyez6djék el, és tisztitasa konnyl legyen.
Ennek érdekében

— kerulni kell a vezetékek szinesfémmel vald rogzitéseét,

— sima, elektrosztatikus feltdltbdésre nem hajlamos, tisztitészereket jol
tlrd felileteket (pl. nemesacél vagy poérusmentes lakkbevonattal ella-
tott feluleteket, PVC-vel kopenyezett kabeleket) kell hasznalni,

— a tisztitasra szoruld alkatrészeknek hozzaférhetének kell lenniuk,

— FDA altal engedélyezett kenéanyagokat kell alkalmazni,

— jévahagyott és minésitett gyartasi eljarast kell kovetni.

A tisztatérbe szant froccsontd gépnek a hdsugarzasat, a részecskeki-
bocsatasat, az aramlasi viszonyait, az energiahaztartasat j6l kell ismerni. Fi-
gyelembe kell venni, hogy a szerszam nyitasa—zarasa megzavarhatja a levegd
laminaris aramlasat, ami altal porrészecskék juthatnak a szerszamtérbe. Ezt a
kedvezébtlen jelenséget terel6lemezekkel lehet ellensulyozni.

Szamos fontos részletmegoldas mellett a tisztatéri miianyag-feldolgozas-
hoz tobbnyire elengedhetetlenul szikséges

— a felfelé nyitott védétetd,

— a magasitott gépalap, hogy a gép alul is konnyen tisztithato legyen,

— a vizzel hitott hajtomotor,

— a szerszamteret korulvevo tiszta levegbéaram.

Az 1997-ben alapitott és 40 alkalmazottal dolgozé Braun GmbH
(Bahlingen, Németorszag) a gydgyszeripar szamara szant tisztatéri froccsontd
gépek kifejlesztése elbtt 6sszehasonlitotta a teljesen villamos hajtasu és a hid-
raulikus gépek elényeit és hatranyait.

A villamos hajtasu gépek elénye, hogy nincs bennuk olaj, a motorokat a
tisztatéren kivul lehet hiteni és rovid ciklusidék esetén sokkal gazdasagosab-
bak. Hatranyuk, hogy a tervezés id6szakaban erre a géptipusra nem volt tisz-
tatéri korulményeknek megfeleld gyartastechnoldgia.

A hidraulikus gépek hatranya a folyadékrendszert keringetd egység. A
gépelemeket mozgatd mechanikus hajtas részecskekibocsatas forrasa lehet.

A Braun cég a Krauss Maffei céggel egyuttmikddve végul is a hidraulikus
valtozat mellett dontott. A gép froccsontd egysége, hajtasa, anyagbetaplalasa
és olajtartalya a tisztatéren kivul helyezkedik el; csupan a szerszam mozgo
része hatol be alulrél felfelé a tisztatérbe. igy a tisztateret nem terheli az
anyag- vagy szinvaltaskor 6hatatlanul a levegbve kertlé por és a melegedd
gépelemek altal leadott h6. A tisztatérbe csak a kidoborendszert mikodtetd
hidraulikavezetékek nyulnak be. Szerszamcserénél specialis megoldassal a
szerszamot sinen kivezetik a tisztatérbél, majd a kivul elvégzett csere utan az
Uj szerszamot ugyanigy visszavezetik a gyartas helyére.
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2. abra A szaritd részecskekibocsatasa a hdmeérséklet
és az lzemmad fuggvenyében

A Fasti GmbH (Hopfgarten, Ausztria) a tisztatérben dolgozé kiegészitd
berendezések fejlesztését tlzte ki célul. A dusseldorfi K 2001 kiallitason olyan
granulatumszaritot mutatott be, amely a DIN EN ISO 5 osztalyu tisztatérben
mikodtethetd. Eszerint 1 kdblab levegében legfeljebb 100 db (1 m*-ben leg-
feliebb 4000) =5 uym-es részecske lehet. (Osszehasonlitasként: egy allé vagy
ulé személy mozgas nélkul percenként 100 000 részecskét bocsat ki.) A sza-
ritokbol felszabaduld részecskék szama a hémérséklet novelésével merede-
ken né (1. abra). A tisztatéri uj szaritok ,titka”, hogy a granulatumon nem at-
moszferikus leveg6t aramoltatnak at, hanem a specialis szlrékon atszirt,
pormentes és csiramentes eldszaritott és komprimalt levegét, amelynek tul-
nyomasa a szaritéban szlnik meg (2. abra). Ennek az az elénye, hogy a tul



nyomas miatt a szaritbba nem kerulhetnek be porszemcsék a kornyezetbdl,
tovabba nincs szukség zart levegdcirkulaciora, nedvességet felszivo adszor-
ber regeneralasara. A szaritd helyigénye kicsi, ezért kdzvetlenul az etetétol-
csérre szerelhetd. A szaritdkat 2—-35 kg/h teljesitményl miianyag-feldolgozo
gépekhez, 8—150 literes térfogatban kinaljak.

Alapanyag tisztatéri berendezésekhez

A Premix cég (Rajamaki, Finnorszag) toltbanyag nélkul, a polimer szerke-
zete révén vezetdképes mianyagokat (IDP, inherently dissipative polymer) ki-
nal tisztatéri felhasznalasra. A PRE-ELEC markanevi mianyagok szinezhet6k,
moshatok, ujrafeldolgozhatdk. Fellleti ellenallasuk tartésan 108—109 ohm, ezért
elektrosztatikusan nem toltédnek fel, kielégitik az erre vonatkozé (ESD) szab-
vanyok kovetelményeit. Jelenleg PP, PE, ABS, PETG és PC/ABS tipusu,
extrudalhaté és froccsontheté valfajaik kaphatok. A beldlik készitett for-
madarabok élelmiszerekkel kozvetlenul érintkezhetnek és kdnnyen tisztithatok.

Orvosi eszkozok gyartasa tisztatérben

A németorszagi kdzpontu Wilden AG cégnek tobb orszagban van gyarto-
uzeme. Termelésének kb. 50%-a gyogyszeripari és orvostechnikai eszkoz.
8000 m?-nyi teriileten, két tisztalizemben végzi a muanyag-feldolgozast a
Demag cégtdl vasarolt 16 Ergotech tipusu froccsonté gépen. Van steril gyar-
tétere is. Gyartmanyai elsésorban inhalatorok és orvosi kluvettak. 1999-ben
felépitett svajci gyaraban tovabbi 1500 m?-en vezeti be a tisztatéri munkat.

Asztmas betegek szamara fejlesztették ki a legujabb inhalatort, amelyet
elédjeivel ellentétben kiurulés utan nem kell eldobni, mert toltészerkezete se-
gitségével ujra feltdlthetd por alaku hatéanyaggal. Az inhalator 14 alkatrészét
tisztalzemben froccsontik, és itt szerelik dssze a berendezést, amely a hato-
anyagot mozgo alkatrész nélkul, két gazpatron segitségével adagolja. Egy
feltoltéssel 200 inhalalas végezhetd.

(Pal Karolyné)
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