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l. Vizek csoportositasa

e |voviz

e Kozmulvek

e GQyogyszeripari
* Forro gobz
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Gyogyszeripar
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Min&ségi parameéterek

— Rendszer tervezés

Rendszer ellenOrzés
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Gyogyszerkonyvek
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Gyogyszerkonyvek

e el6készités modja

e csomagolas

e jelolés

 tarolasi korilmények
* kémiai tulajdonsagok
 fizikai tulajdonsagok
* mikrobialis jellemz6k
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Gyogyszeripari vizminoségek

- 210 tipus: 1]
1T | - Tisztitas
e Tisztitott viz (PW) ' Bserateus
* Viz injekciohoz (WFI) - - Tovabbi vizmingségek

kiindulasi anyaga

\ Tovabbi, specialis vizmindségek:
— Steril viz injekcidéhoz

— Bakteriologias viz injekcidhoz

— Steril viz irrigalashoz

— Steril viz inhalalashoz



- GQyogyszeripari vizminoségek

e Tiszta goz:
— Osszetevdk, berendezések sterilezése
— Potencialis szennyezbforras
\ — Minbség = gyogyszeripari vizek
. * Reagens viz:
— Laboratoriumi analiziseknél hasznalt

— Minbség = tisztitott viz



I1. HIGIENIAI TERVEZES



Il. Higiéniai tervezés
~* Minden vizkezel6 rendszernek alkalmaznia kell
"« |pari + kormanyzati szervek altal meghatarozott
. feltetelek
e CEL: Potencialis szennyezédések minimalizalasa:
— Holt terek kialakulasanak csokkentése
— Sullyesztett tomitések alkalmazasa
— Sima csatlakozasok
— Széles ivil kanyarulatok
— On-leeresztd szelepek
— Konnyd tisztithatosag
— Belsé feluletek simasaga




1. HIGIENIAI TERVEZES

I1.1. Turbulens aramlas

I1.2. Fellileti kezelés

11.3. Holtagak

11.4. Lejtés

I1.5. Aramlas szabalyozas

1l.6. Szerkezeti anyagok

11.7. EllenOrzés




, 1I.1. Turbulens aramlas

Turbulent Flow s
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Aramlas a teljes atmérében

Csovekben

Alkatrészekben

Berendezésekben

N7

Surold hatas
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Szennyez6dés minimalizalas
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11.1. Turbulens aramlas

 Minimalis aramlasi sebesség: vizfogyasztas
nélkul szamitott érték

e CEL: Turbulens aramlas folytonos
fenntartasa (vizfogyasztas esetén is!)

* Atervezett sebesség: 1,5 m/s



- 11.2. Fellleti kezelés

Erintett teriiletek:

- csovek belso felszine
- Hegesztések

- hibas illesztések

- Szelepek

- szivattyuk
Eredendoben érdes feluiletek:
- ioncseréld gyanta
- aktivalt szén

- sz(rok



11.2. Fellleti kezelés

Felszin simasaganak meghatarozasa:
* inch-enkénti karcok szama
* Grit-szam: Mechanikai polirozo anyag
finomsaga szerint
\ = 60 — 500 =2 minél magasabb, annal simabb
* Ra (roughness average) érték: profilométer-
felszinen |évd csucsok magassagat meri

= 4 — 250 microinch = minél alacsonyabb, annal
simabb



11.2. Fellleti kezelés

Elektropolirozas:

- Mechanikai kezelés utan megmaradt csucsok
eltavolitasa

- csovek + alkatrészek feltleterdl fémek egy
rétegének eltavolitasa — elektromos arammal

- Eredmény:
- Teljes folyadékaramlas
- Csokken a szennyezddés lehetbsege
- Noveli a tisztithatosagot




11.3. Holtagak

e Szamukat, hosszukat minimalizalni kell!

* Kialakulhatnak: dead leg
— T-elagazasoknal
— Szelepek
— Mszerek csatlakozasa
: P i o o [ CIP flow
\\j — Mintavételi nyilas
" — Csaptelepek
* Elagazasok a csérendszerben: az ag
hossza maximum az atmeré 6x-osa
lehet! 6D: L< 6xD
L & 1 — PRE—
— < 1
d
| D




- 11.4. Lejtés

* On-elvezetd rendszerek = stagnalé viz
megelbzése

* Kell egy mélypont:
— PI. felhasznalasi pont, szelep
— Rendszerleallaskor elvezeti az aramlast

— Elvalasztja a kondenzatumot a g6ztol
* Ellendramu = min. lejtés: 1/8” / 1ab
* GOz iranyaval megegyez6en =2 min. lejtés: %4” / lab

\



PRESSURE REGULATOR
(FLOATING POPPET STYLE)

HIGH PRESSURE INPUT

. LOW PRESSURE OUTPUT

SYSTEM PRESSURE LOSS

[ZDSPB.COM ]



- 11.6. Szerkezeti anyagok

Kovetelmények:

Nem reaktiv a Nem lugozza Nem szennyezi
vizzel ki a vizet a vizet

Fertotlenitokk
el szemben
ellenallo

Alkotoi nem
mosodnak ki




11.6. Szerkezeti anyagok

* F6bb anyagtipusok

Anyag Uzemeltetési Oldhatdsag
hémérséklet
[°C]
Rozsdamentes acél Magas > 250 Alacsony
Polietilén Alacsony <60 Kbzepes
Polipropilén Alacsony <90 Kbzepes
Polivinil-klorid Kbzepes <60 Magas
Klorozott PVC Kbzepes <90 Magas
Kbzepes <140 Alacsony
Teflon Alacsony < 250 alacsony



- 1l.7. EllenOrzés

e Kritikus elemek:

— Csovek
—Szelepek | viZSGALAT! - Hibakat ellendrizni,
— lllesztesek azonositani

— HOcserélok

\

Belso felszinekre
és alkatrészekre
vonatkozoan is!

— Tartalyok

- Hasznalat el6tt! (mar a szereléskor)
- Ellendrizni kell!
- Dokumentalni kell!



_ |. VIZKEZELO RENDSZER




' VizkezelO rendszer tervezeéese

* Figyelembe kell venni minden olyan pontot,

ami hatassal lehet a viz min6ségére

Betaplalas 4 b
Részecs k Szénszlird .
Vizlagyito ! Deioniza 16
A !
( Reverz O
Tarolo, eloszt —
rendszer ( zzzzzzz O
Ultraszlird
Leparle J
k#/ #




Rendszer meérete

* Figyelembe kell venni:
— A folyamat/létesitmény kovetelményeit
— A viz min0ségét, és -mennyiséget
— Az atlagos-, és pillanatnyi sziikségleteket
— A tapviz mindségét
— A kezelG6eszk6z6k mikodesi paramétereit

* Avizfelhasznalas célja jelentdsen
meghatarozza a rendszer és egyséegeinek
méretét!




e N

- Rendszer mérete

* A vizkezel6 rendszer mikodési mdodjai =
— A visszamosas id6tartama és gyakorisaga

— Deionizalo regeneraciojanak id6tartama és
gyakorisaga

— Berendezések fertotlenitésének idotartama és
gyakorisaga

\

— A vizfogyasztas mennyisége

-2 Meghatdrozzdk a rendszer méretét!



- Rendszer meérete

TULMERETEZES:

Csokkend hatékonysag

LassU aramlas

Nem fertotlenitheto

Nem karbantarthato




Tarolo tartalyok

* Felhasznalasi teriiletek:
— Vegyszerek tarolasa
— Reakciok elkulonilt terekben
— Aramlas fenntartdasa
— Betaplalasi tartaly

e CEL: viz szennyez6désének megakadalyozasa

— Koérnyezetb6l - zart edények mikrosz(ir6s
szell6z6nyilasokkal

— Rendszerbd6l = holttereket kialakité kapcsolddasok,
tomitések, szigetelések, szivargas az edény falan




Részecske szUro

Betaplalas

—

Része

\
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Multimédia szUlrok

 Homokkal/kvarccal boritott oszlopok

* Tapvizbdl iszap + nagyobb részecskék
eltavolitasa

e Stagnalas megakadalyozasa

* Rendszeres visszamosas =2 megkotott
anyagok eltavolitasa

 Rendszeres fertotleniteés:
— Forro viz
— G0z
— Kemikaliak

 Megfeleld belsé felszinek




Szén-agyak

Betaplalas




Szén-agyak

* Feladat:
— tapviz klormentesitése
— Kis molekulatomeg( szerves vegy.-ek eltavolitasa

 Qvintézkedések: u.a. (recirkulacid,
fert6tlenités, visszamosas)

- Baktériumok elszaporodasanak
megakadalyozasa

* FertGtlenités: forrd viz/gbz segitségével
— A tapviz betaplalasanak iranyaval megegyez6en
— Visszamosas elott



Vizlagyitok

Betaplalas

—

N

Része

\
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- Vizlagyitok

* Vizkeménység csokkentése: Ca’* és Mg?* > Na*
* Regeneracio soéoldattal (visszamosas)
 Rendszeres tisztitas, ellendrzés:

— Osszekots csovek

\.

— Tartalyok
— Sooldat

* Folyamatos recirkulaltatas

- Szennyez6dés minimalizaldsa



Deionizalok

Betaplalas




Deionizalok
» Szervetlen sok megkodtése = alacsony konduktivitasu
Viz
e Szintetikus gyantagyongyok
— Anionos
— Kationos
 Atengedi
— A szerves sokat
— Endotoxinokat
— Mikroorganizmusokat
* Tipus
— Kétagyas egység — Jobb deionizalo kapacitas
— Kevert agyas — Jobb min8ségl alacsony konduktivitasu viz




" Deionizalok

* Regeneralas és fertbtlenités
— Erds savak és lugok

— Minden felszinen
— Kevert rendszerben er6s lUug bejuttatdsa = fert6tlenités

* Figyelni kell tervezéskor

— Méret — Uizemidd

— Viz folyamatos keringetése
e Hatrany

— Erds vegyszerek

— Veszélyes hulladék

— Munkaigényes

\



Folyamatos deionizacio

CATION ANION
PERMEABLE PERMEABLE
MEMBRANE MEMBRANE

Figure 144 loNPURE™ Continuous Deionization Process. lons are attracted by direct current
lo cross selectively permeable membranes, and are continuously discharged.




Membransz(rok

MegelGzi a szennyezddést, csapdaba ejti a mikrobakat

Tervezéskor figyelni kell
— Meéret, anyag, kioldddo részecskék, porozitas, stabilitas a
fertOtlenités alatt
— Steril tartalyokon szarazon kell tartani

Rendszeres ellendrzés és karbantartas

Naponta sterilizalas

— in-line — egész folyamot melegitik és helyben g6zolik

— off-line — nem helyben, megfelel6 aszeptikus technikaval
kezelik, majd visszatelepitik
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Ultrasz(lro
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Betdpldlds
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Vizlagyito Deionizélé
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- Ultraszlirok és nanoszUlrok

CONCENTRATE

e Kolloidok, mikrobak,
mikrotoxinok, szerves
szen kiszUlirése

PERMEATE

 Nyomaskilonbség a
hajtoerd

(PRODUCT)

* Visszamosas sziukséges




Reverz ozmozis

Betdpldlds

— et

Deionizalé




" Reverz ozmozis

Function of RO Membrane

:

e _} gzﬁicles Pl
Viater
. dp— Brire
RO Dizcharge
Membrane

— Torékeny

* Sorba is kothetik 2> megbizhatébb




Leparlo berendezés

Pl Vantr— ™

zénszuro
szliré Vizlagyito
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l Desztillacio
* WFI elballitas
e Evaporacio soran hatramaradnak a kulonb6z6
szennyezOdések
* Tipusai
— Egyszeres hatékonysagu — gyors
— Tobbszords hatékonysagu — gyors
— G6znyomasos leparld — lassu
* Ellen6rzés és monitorozas
— TDS szintje max. 1ppm
— Endotoxin szint max. 250 egység/ml

\




Pure Distillate
and Vapor In
Vent Port F'.n“Ga kels

\

Condenser Tubus

Feedwater
In

)/

\

) “SEnd

Cap

> o
Condenser Shell i
]
/ /A Gap Tube Sheet
Pure Distillate Out Channel

e Szell@ztetd sz(rd = vakuum nem alakul ki hdlés
soran






IV.1. Vizeloszto hurok
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IV.6. Passzivacio

\.

IV.7. Fertotlenités
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- IV.1. Vizelosztd hurok

* Elrendezés
— Egy hurkos — egymas utani felhasznalo helyek

— Tobb alhurkos kdézponti hurok — parhuzamos
felhasznaloi helyek

\ * Mikrobialis szennyez6dés megakadalyozasa
— Kiegyensulyozott vizaramlas
— Ne legyenek holt terek

— A fert6tlenitési eljaras egyenletes



IV.2. Tarol6 tartalyok

‘

e Tartalékviz

— Pufferelik az atlagfogyasztas és a hirtelen
vizfogyasztas kulonbségét

— Lehetdve teszik a rendszer idGleges leallitasat

* VizminGséget meglbrzése - altalanos
higiéniai szabalyok betartasa
— Sima felszinek, ne legyenek holtagak, higiéniai
szUrd stb.




IV.3. HOcseréelok

HOomérséklet fenntartasa a rendszerben
Periodikus fert6tlenitd eljaras

Az eloszto cs6rendszerben vagy a felhasznalas
helyén

Keresztszennyezés

— Szivargas

— Nagyobb viznyomas kell a termék oldalon

— Folyamatos monitorozas
— Dupla csovi vagy dupla falu hécseréld



IV.4. Szivattyuk

* Higiéniai kovetelmények

— Tengelytomitést ne kelljen olajozni—=> hitévizes
duplatomités

* Fel lehet szerelni g6zfejlesztével = sterilizal




IV.5. Szelepek

Manual
actuator

Patented radial shoulder seal
Simple, uniform sealing, every time

Shut-off seal
(dynamic seal)




- |V.6. Passzivacio

* Olajok, olddszerek, szabad vas eltavolitasa a
felszinrdl

* Er6sen bazikus vegyiletet keringetne a
\ rendszerben, tiszta vizzel atmosas

» Salétromsav/citromsav/ szerves kelatképz6
keringetése, tiszta vizzel atmosas



IV.6. Rouge - rozsdaréteg

* Nem kezelt feltuleteken: desztillalo oszlop,
tartalyok eloszto rendszer elemei

e Els6sorban vas(lll)-oxid, de tartalmazhat
vasat, kromot, nikkelt

e Tisztitasa:
— Porszerd, konnyen letorolhetd

— Rendszerbél H,PO,/oxalsav : H,O (1:10) oldattal
mossak (72-82 °C), vizzel atmossak

* Erdemes inkdbb megel&zni



IV.7. Fertotlenités

e Szennyez6dés minimalizalasa
* Mikroba szaporodas korlatozasa

* HG, UV, O,, vegyszerek




HG

Homérseklet fligg
— Mikroorganizmustol
— Fertétlenités vagy sterilizalas

Pszichrofil — nem szap. > 50°C
Patogének — nem szap >60°C

indikator fajok — elpusztul 55-60°C
Thermofil — nem szap. > 73°C

Legtobb vegetativ — elpusztul 60°C (30p)

80°C viz tehat mar jol kontrollalja a mikrobialis
fert6zéseket



UV - sugarzas

Nem zavaros vizben csokkenti a mikrobialis
szennyezddeést

200-290 nm (256 nm)

DNS karosito hatas

30mWs/cm?2 = 99%-0s csokkenés
Egy vagy tobbcsoves rendszer

— Intenzitasmerd, ellendrz6 ablak

intenzitas fligg

— A kvarccs6 meéretétdl és atlatszosagatol
— A folyadék sebességetol

— Kis részecskék szamatol

A lampakat tisztitani és monitorozni kell



Ozon

e vizben 30 perc a felezési id6
0,2 - 0,5 mg/l 20 perces kezelés 99,99%-ot pusztit

* Erds oxidaldszer = karositja a rendszert

— Forrasztasokat, tomitéseket, miszereket, csoveket ellendrizni
kell

* nehézkes hasznalni
— nehéz elballitani
— Szallitas nem biztonsagos
— nem mindig kompatibilis a rendszerrel
— nehéz egyenletesen eloszlatni a vizben
— Nehéz elkerilni a gaz felszabadulasat a vizbdl
e a koncentracioja er6sen csokken a viz keringésével

* UV fénnyel O,-né alakul
— Validalni kell az 6zon eltiintetésének miveletét




- Vegyszeres tisztitas

* Nem ho6allo eszkozok sterilizalasa

— Ismerni kell a mikroorganiztmust

e ElsGsorban oxidaldoszerek

perecetsav

— kvaterner ammonium vegytletek, formalin



V. VALIDALAS




£ Qyogyszeripari vizkezelés validalasa
~ « FDA ( Food and Drug Administration) cGMP
alapjan
— rendszer és funkcido meghatarozasa
— muikodési paraméterek |étrehozasa
— telepités mindsitése (1Q)
— funkcidk ellenbrzése
— Mdkodés (0Q) és teljesitmény (PQ) mindsitése
— A rendszer szabalyozhatosaganak ellenbrzése



- Csapat

e a csapat felel6s, hogy validalas a felsorolt
torvényszerlségek egyuttmdikodésével
torténjen:

— tervezésben, kivitelezésben, elinditasban,

mukodtetésben, tamogatasaban és
hasznalataban

\



Kritéeriumok

* meghatarozni a teljesitménybeli és
funkcionalis szukségletét a rendszernek

* avizkezel6 rendszer vizsgalata:

— Alkotoelemek, alrendszerek és a rendszer varhato
teljesitménye

— Amelyek szignifikansan hatnak a rendszer
mukodésére, tovabbi felllvizsgalatokban vesznek
részt

— Az alrendszerek egymasra gyakorolt hatasat is
ertékelni kell




- Protokollok

* a validalast protokollok formajaban

dokumentaljak és teszik hivatalossa
* {6 részei
\“ — az telepitési mindsités (1Q)
— a mUkodtetési mindsités (0Q)
— teljesitmény mindsitése (PQ)

— 0sszegz0 jelentés



KOSzONJUK A FIGYELMET!



KERDESEK

1. Miben vannak rogzitve a gyogyszeripari vizek
kritériumai?

\\j 2. Mi a grit-szdm és az Ra érték?

' 3. Mik az elemei a vizkezelS rendszernek?

4. Milyen fertotlenitéséi eljarasokat ismersz?

5. Mik a validalasi protokollok, mit
tartalmaznak?



