MUANYAGOK FELDOLGOZASA

Mianyag-feldolgozas tisztatérben

A miuanyag-feldolgozasban egyre tobb terméknél kovetelik meg a tisztateri gyartas va-
lamelyik fokozatat. A tisztatér kialakitasa gondos tervezést igényel, amihez az alapfo-
galmak mellett még szamos eldirassal tisztaban kell lenni. Ehhez nyujt segitséget az
alabbi osszeallitas.

Targyszavak: miianyag-feldolgozas, gyogyaszati termékek;
mobiltelefon; tisztatér, tervezés; ellenorzés; besorolas;
gyartasi példak.

A milanyag alkatrészek megrendel6i egyre gyakrabban 1épnek fel azzal az igény-
nyel, hogy a szdmukra leszallitott termékeket rendkiviil tiszta, pormentes koriilmények
kozott, un. tisztatérben készitsék el. Az orvosi eszkozok és a gyogyszerek gyartasaban
a fokozott tisztasag természetes kovetelmény, de egyre fontosabbnak szamit az elektro-
nika, sot az autogyartds teriiletén is. A tisztatérben végzett gydrtds megvaldsitasat,
mindositését, ellendrzését szigoru eldirasok szabalyozzdk.

Tisztaterek létesitése gyogyaszati eszkozok
gyartasahoz

A milanyag-feldolgozok koziil sokan ugy velik, hogy ha egy viszonylag zart tér-
be szlirdn keresztiil vezetik be a levegdt és klimaberendezést épitenek be, mar meg is
kezdhetik a tisztateri gyartast. Ez korantsem igaz, és ha egy feldolgozo ilyen ,,hazila-
gos” felkesziilés utan vallalkozik ,tisztaterli” gyartasra, sulyos hitelromlasra szamithat,
kellemetlenségekbe bonyolddhat €s beruhdzasai is karba veszhetnek.

Orvosi eszkozoket és gyogyszeripari termékeket (a tovabbiakban gyogydszati
termékeket) csak nagyon szigoruan eloirt kovetelmények teljesitése mellett, az Europai
Unio orszagaiban az un. GMP (good manufacturing practice) szabadlyainak és irany-
elveinek betartisa mellett szabad gyartani. A tisztatereket dltalaban a légteriikben le-
bego finom porszemcsék mennyisége alapjan minositik, de a gyogyaszati termékek
gvartasakor emellett a csiraszamot is meg kell hatarozni.

A tisztaterek létrehozasat gondos tervezés eldzi meg. Tervezéskor figyelembe
kell venni a termék, az iizemi tér, tovabba a gyartasi folyamat szamos tényezdjét. Errdl
az I. tablazat ad attekintést.



1. tablazat

Gydgyaszati eszk6zok gyartasara szant tisztatér tervezésekor

figyelembe veend6 tényezok

A termék jellemzdi

funkcios tulajdonsagok
geometria

feliilet

alapanyag

A tisztatér jellemz6i

tisztasagi osztaly
iranyelvek
részecskementesség
csiramentesség
mindségbiztositas

A gyartast befolyasol6 tényezok

a gyartotér kiképzése

— légtechnika

— felhasznalt anyagok

— eszkozok

— személyi adottsagok

— szervezeti adottsagok

mennyezet, falak, padlo
személy- és anyagzsilipek
vilagitas

hémeérseéklet
légnedvesség
légaram

sziiré mindsége

alap- és segédanyagok
folyamat kozegei (gazok, folyadékok, vegyszerek)

frocesontd gép, szerszam, kisegitd berendezések
csomagoloeszkdzok

szallitbeszkozok €s -tartalyok

kezelés modja

anyagellatas

felelsségtudat
képzettség
ruhazat
fegyelem
higiénia

munkamenet
gyartasi folyamatok
automatizalas
takaritasi eljaras
apolas, karbantartas
mindségellendrzés

Mindenekel6tt azt kell meghatarozni, hogy milyen fokozatl tisztateret akarnak
1étesiteni. Az osztalybasoroldst a levegoben lebegd porszemcsék mérete és mennyisége




A tisztaterek osztalyozasa a levegoben lebegd porszemcesék mérete

¢s | m” levegdben kimutathatd szama alapjan, killonbozo rendszerek szerint

2. tablazat

DIN és USA szabvany szerini

EG-GMP irdnvelvek szerint

DIN EN IS0

Korabbi USA

=0,5 um-es

=50pum

Uresjarathan

Gyartds kiizben
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alapjan végzik el. Alapja a DIN EN ISO 14644-1 szabvany, ill. ennek elddje, egy ko-
rabbi USA szabvany. Az osztalyok megnevezése, ill. jelolése a két szabvanyrendszer-
ben eltér egymastol, és az eldbbi 9, az utdbbi 7 osztalyt kiillonboztet meg. Az EG-GPM
eldiras besorolasi elvei hasonloak, de ebben csak négy osztaly szerepel, viszont a gyar-
tasmentes allapotban (liresjaratban) megengedett porkoncentraciok mellett rogziti a
gyartas alatt megengedhetd maximalis porkoncentraciokat is (2. tdbldzat). A porkon-
centraciokat a tisztatérben maganak a gyartonak kell ellendriznie, de lehetéve kell ten-
nie a kiilsé ellendrzést is. Az EG-GPM eldirds a kiilonbozd osztalyu tisztaterekben
kimutathato csiraszamra és az ott dolgozd személyek, ill. gépek altal emittalt porré-
szecskék mennyiségére ugyancsak hatarértekeket ad (3—4. tabldzat).

3. tablazat
Javasolt hatarértékek az EG-GMP osztalyu tisztaterek csiratartalmara

Osztalyjelzés Levegéminta Petri csésze" Kontaktlemez” Kesztyii”
KBE/m’ KBE/4 h KBE/lemez KBE/kesztyii
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

KBE = koloniaképz6 egység.
Y Petri csészében 4 oras kitettség utan, 2 lemezatméré 55 mm, ¥ mind az 5 ujjon vizsgélva.

4. tdblazat
Emberi jelenlétbdl és a froccsontd gépbdl szarmazo részecskeszam

Emberi tevékenység, ill. gépmiikodés Emittalt részecskeszam
>0,3 pm/min
mozdulatlan iil6/all6 ember 100 000
il ember kis kézmozgassal 500 000
Emberi jelenlét il ember kozepes test- s karmozgassal 1 000 000
lés, allas felvaltva 2 500 000
jaré ember 5000 000
gyorsan jaré ember 10 000 000
Egy froccsontd gép Szerszamzard sebesség, mm/s
mozgd szerszammal 250 6 500
(szerszamfelfogo térben 450 28 500
mérve) 700 90 000




A tisztatér tervezése eldtt mindeneldtt el kell donteni, hogy mit €s mennyit akar-
nak ott gyartani; milyen berendezés és mennyi hely sziikséges a gyartashoz. Meg kell
hatarozni a legfontosabb kockazati tényezoket, a gyenge pontokat, a legfobb
szennyezoforrasokat. Mivel a szennyezddés elsOsorban a levegOben terjed, kiilonds
gonddal kell kivalasztani a szell6z6 és klimatizalo berendezéseket, a levegdsziirdket. A
levegd aramlasat ltalaban feliilrdl lefelé iranyitjak, hogy a porszemeket ,,ledblitsék™ a
feliiletekrol. A froccsontd lizemben az egyik kritikus hely a szerszdmtér, ahonnan a
meleg levegd felfelé sodorja a port, és az 6rvényld levegd a kornyezetbdl is magaval
ragadja azt. Ezt a jelenséget célszerlien kialakitott levegéarammal lehet ellenstlyozni.

A gyartotér kialakitasa, a gyartoberendezések kivalasztasa rendkiviili gondossa-
got igényel. A helyiség mennyezetét, falait, padlojat sima, kopasallo, konnyen tisztit-
hato, tisztitoszereknek ellenalld burkolattal kell ellatni, keriilni kell a vizszintes feliile-
teket, kiszogelléseket az ajto- és ablakkereteknél is. Nagy figyelmet kell szentelni a
megfeleld vilagitasi technikara. A csdvezetékek és az esetleg mozgathato tomlok felii-
lete 1s sima, jOl tisztithatd legyen. A beépitendd berendezések tisztatéri munkara valo
alkalmassagat a gyartonak bizonylattal kell igazolnia.

A gyartés beinditasa el6tt ki kell képezni a tisztatérben dolgozo személyzetet. A
képzésnek az elvégzenddé munkan kiviil ki kell terjednie a kotelezd magatartisra, a
ruhdzatra és a személyi higiéniara is. Részletes takaritasi rendet kell bevezetni, el kell
irni, hogy a tisztatér osztdlyanak megfelelden milyen gyakorisaggal kell pl. a vizszin-
tes feliileteket, koztiik a padldt megtisztitani. Ki kell dolgozni az anyagok és az embe-
rek be- €s kilépésének a rendjét, az esetleges latogatdk belépésének a feltételét. A tisz-
tatér GMP kovetelményeknek megfeleld voltat folyamatosan ellendrizni és dokumen-
talni kell.

A tisztaterii gyartas feltételeinek megteremtése komoly beruhdzast igényel, és a
koltségek természetesen nem kozombosek. A gyakorlat azt igazolja, hogy a megfeleld
tapasztalatokkal rendelkezé szakérto igénybevétele a tervezéskor kezdetben meglehe-
tosen draga ugyan, de a gyors megvalosulas, a biztonsagos és zavarmentes gyartds
révén a koltségek gyorsan megtériilnek. Ha valaki kellé tapasztalat hijan maga pro-
balkozik, rosszabbul jar, mert gyakran le kell allitania a gyadrtast, és minden valtozta-
tas utan el kell végeztetnie az ugyancsak koltséges minositést.

A tisztaterek ellenorzése és minositése

A tisztaterek mindsitésének legfontosabb elemei a tér nyomasanak, hdmérsékle-
tének, paratartalmanak, a levegdszlrd allapotdnak, az osztalybasorolasnak és a 1ég-
aramlatoknak az ellendrzése.

A tisztatereknek alapvetOen két fajtija van: az egyikbe nem keriilhet be szennye-
z0dés a kiviil levo térbdl (ilyenekben tulnyomadst alkalmaznak), a mésik fajtabol nem
keriilhet ki szennyezddés a kiilsé térbe (ezekben a kornyezetnél kisebb a levegd nyo-
masa). A légnyomas ellendrzésére legtobbszor membranmanométert hasznalnak. Ha a
két tér kozotti nyomaskiilonbség nagyon kicsi, dramlasméro csovekkel mutatjak ki €s
tényképpel vagy videofelvétellel dokumentéljak az aramlés irdnyét.



A légcsereszamot a levegd turbulenciaszegény kiszoritdé aramlasaval mérik a
befuvott levegd mennyisége alapjan. Pontosan kijeldlt helyeken, a levegd kilépési sikja
alatt szélsebességmérovel (kanalas anemométerrel) vagy izzoszalas anemométerrel hata-
rozzadk meg az aramlo levegd sebesseégeloszlasat. A légesereszdm egyenld az 1 ora alatt
befuvott levego és a tisztatér térfogatanak hanyadoséaval. Ha a térben turbulens dramlas
van, a levegdkivezetd nyilas(ok)nal kdzvetlentil mérik a kidramlo levegd térfogatat.

A levegdben lebegd port kivalaszto szlirénél mért nyomaskiilonbség a sziird dlla-
potat jellemzi. Itt egyuttal vizuélisan is felismerhetok az esetleges hibak, pl. a rosszul
illeszkedd keret vagy a mechanikai sériilés. A rések, lyukak optikai részecskeszamla-
loval, aeroszolgenerdtorral is kimutathatok.

A tér homérsékletét €s relativ paratartalmadt a munkavégzés magassagaban mé-
rik, legtobbszor két kijeldlt ponton.

A tisztatér osztalybasorolasat a DIN EN ISO 14644 szabvany, a VDI 2083 szab-
vany 3. lapja vagy a SOP (standard operating procedures) lizemi eljaras szerint végzik.
Optikai részecskeszamlaloval hatdrozzak meg két kiilonbozé méretii porfrakcid kon-
engedhetd porkoncentracion beliili értéket, a tér megkapja a megfeleld osztalyba soro-
last. Ha csak 9 vagy annal kevesebb helyen kapnak megfeleld értéket, fels6 megbizha-
tosagi hatarértéket (upper confidential limit) kell kiszadmitani.

Meg szoktak hatarozni a tér Ontisztulési idejét (recovery test) is. Ilyenkor a leg-
erdsebb szennyezOdeésbdl indulnak ki. A méréshez aeroszolgeneratort és optikai ré-
szecskeszamlalot hasznélnak.

Két példa a tisztatérben gyartott gyogyaszati eszkozokre

A Balda AG (Bad Oeynhausen, Németorszag) egyik részlege, a Balda Medical
orvostechnikai €s diagnosztikai eszkozoket, tovabba ilyen eszkdzokhoz csomagold-
anyagokat gyart. Egyéb részlegei szamitogép-, mobiltelefon-, ill. autdalkatrészeket
allitanak el6 nagyon szigorti miiszaki feltételek kozott.

A Balda Medical egyik gyartmanya egy cukorbetegek fajdalommentes vérvéte-
lére szolgalo eszkoz, a Roche Diagnostics cég Accu-Chek Softclix nevii, toltdtollra
emlékeztetd Ujdonsaga. Az eszkozt 11 helyben gyartott €s 3 mashonnan beszerzett
milanyag elembél szerelik készre a tisztaiizemben. Elettartama harom év vagy 2000
ciklus. A cég gyartési kapacitdsa tobb millio db/év.

Ugyancsak a Balda Medical tisztatizemében allitjak el6 az ac-Pharma AG ¢s a
Hagepharm cégnél kifejlesztett porinhalatort, amelyet allergias és asztmds betegek a
mellényzsebiikben ¢életmentd eszkozként hordhatnak. Ezt az eszkoézt 15 helyben
froccsontott €s 9 mashol gyartott alkatrészbdl szerelik 6ssze, €s 200-250 poradag szo-
rasara alkalmas. A gyartokapacitas tobb mint egy millié db/év.

A gyogyszeradagolast a belélegzett levegd inditja meg. A porlasztas egy nyomas
alatti egységgel kapcsolatban levd harmonikéban kovetkezik be. A fejlesztés sordn a
legnagyobb figyelmet az alkatrészek tokéletes Gsszeillesztésére és a megbizhaté mii-
kodésre forditottak, amelyet szardprobaszeriien folyamatosan ellendriznek.



A Balda Medical cég tisztalizeme egy ,,terem a teremben” szerkezetli, csirasze-
gény, 1000 m* alapteriiletii térség, amely kielégiti az ISO 8/D (USA szabvany szerint
100 000) tisztasagi osztaly kovetelményeit. Oranként 16 ezer m’ levegd aramlik at raj-
ta, amelyet tobb szlirOn vezetnek keresztiil, €s kondicionalas utan visszavezetik a térbe.
mérik. A tliréshatar enyhe tullépésekor a gyartds megszakitdsa nélkiil azonnal beavat-
koznak. Az anyagok mindséget és szallitasat szigoru szabalyok szerint ellendrzik az
alapanyag beérkezésétdl a temék teljes elkésziiléséig.

Az inhaléator optimalizalasat 2002 juliusaban kezdték meg, és 2003 aprilisdban
kaptdk meg az egészségiigyi, 2004 augusztusadban a gyartasi engedélyt.

Mobiltelefonok ablakanak gyartasa (majdnem) tisztatérben

A mobiltelefonok infravoros adatatvitelére szolgalo ablakanak és az adatkijelzo
ablaknak a zavarmentes haszndlat érdekében tokéletesen dtldatszonak kell lennie. Ilye-
neket csak nagyon tiszta koriilmeények kozott lehet eloallitani.

A Balda AG valamennyi jO nevli mobilgyartd szamara szallit PMMA-bol
froccsontott ablakokat. A froccsontd tizembe a kozponti anyagelosztobdl tivegesovon
¢érkezik az alapanyag, amelynek tisztasdga ilyen modon ellendrizhetd, és a vezeték bel-
sO kopasa altal sem szennyezddhet. A cégnél készitenek ablakokat szerszamban diszi-
téssel (IMD, inmould decoration eljarassal), diszités nélkiil €és utdlagos diszitéssel is.
Az ablakok feliilét karcalld kikészitéssel latjak el. A klimatizalt gyartotérben enyhe
tulnyomas van, hogy porrészecskék ne keriilhessenek be a kiilsé térbdl. Ugyanezen
célbol valamennyi froccsontd gépre laminaris aramlast teremtd szerkezetet épitettek,
hogy tiszta levegdt juttassanak a zaroegységhez. A szerszamtérben a levegd tisztasadga
megkdzeliti a tisztatér kovetelményeit. Ennek érdekében szigoru rend szerint kezelik
¢s karbantartjdk a szerszamokat. Minden szerszdmbetétet fényesre poliroznak, hogy
véletleniil se hagyjon nyomot a terméken. Az optimalis hdmérsékleten froccsontott €s
lehiitott terméket vakuumos kiemeldk tavolitjak el a szerszambdl, és ideélis poziciona-
lassal helyezik el az utomegmunkalashoz.

A Balda AG a mobiltelefonok gyartasahoz felhasznalt valamennyi technologia
birtokdban van. Németorszagban 6t, Kindban, ill. Malajziaban tovabbi két gyartd-
tizemmel; Norvégiaban és az USA-ban pedig fejlesztokozponttal rendelkezik.
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