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Tartalyok a
biotechnoldgi
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Gyartas
»TArolds
»Szallitas




Tartalyok kialakitasa

»Hengeres alaku
»Domboru feneku
»KUp fenekU

» Gombtartaly
»Kocka alaku




Tartalyok készitese

» Szabvanynak megfeleldség
» Anyag kivalasztasa (rozsdamentes acél)
» Hegesziés

» Fe|Uletkezelés
» TOMitések
» Nyomasprobak




Szabvanyok es igények

» Sterilitdsra tervezve
= |n situ sterilizalas (130°C ; 2,5 bar)

» Autoklayv sterilizalas — USA (kis méretu
tartalyok esetéen lehetséges)

»nyomastartd




Nemzetkdzi szabvanyok

»Q szabvanyok kUldnbdzd orszagokro
vonatkoznak

» Megszabott adatok: nyomas

és ahhoz tartozd atmérd / térfogat

»Célja: biztonsag és minodségi ellenorzés
(védelem a dolgozok, tarsadalom és a
kornyezet felé)




Nemzetkdzi szabvanyok

ASME — USA

Pressure Vessel Law — Németorszag
(TUV: mindsegbiztositd )




Biotechnologiai szabvanyok

» Termékek fipusai
» TOxikus
» Patogen

» Nem foxikus

» Felhaszndlds terUlete
» Flelmiszeripar
» Gyogyszeripar

» Feldolgozas folyamata

» [ermeészetes
» GMO




Edény alapanyaga:
Rozsdamentes acél

» \/as: rozsdasodads

» Rozsdamentes acél: 12,5% krom hozzaaddasaval
megelozhetd a rozsddasodas,

= 0 krom kromoxid képez a levego oxigenjevel
passziv réteget hoz |éfre.




Ausztenites acél

» [Fe|Uleten kozeppontos kdbds racsszerkezet
» Nikkel és krom o6tvozovel

» Nem mdagnesezheto

®» Korrozio és hoallo

» Megmunkalds: hideg-alakitdas

» Alacsony széntartalmu rozsdamentes acél
haszndlata
(Krom-karbid nem keletkezik a hegesztés sordn)







Hegesztés

» Kettd vagy tobb komponens kdzott oldhatatlan kotés
létrehozdsa

» glapanyagokbdl és hegesztdanyagokbdl alld
dmledékdllapotbol megszilardult folytonos vagy szakaszos
kdtés

= Villamos ivhegesztés

» clekiroda kdzott Iétrehozott hegesztdivvel olvasztjuk meg a
munkadarabot

» Flekiroda: leolvadd/nem leolvadod
» VVeddgdz: inert/ aktiv komponenst tartalmazo



Villamos ivhegesztes fajtai

= Bevont elekirédds kézi ivhegesztés (SMAW):

» clekiroda: bevonatos fémpadlca
» KepzS8do salak: segit eltavolitani a szennyezddéseket
vedi a fémet a lehdlés sordn
» Volfrdmelekiréddas véddgazos ivhegesztés (GTAW)

» clektromos iv hételjesitménye olvasztja meg az alapanyagokat

» varratfémet add anyagot hegesztdpdlca formdjdban adagoljuk
» Ol gépesithetd és kivald varratot hoz létre, de lassu eljards
» Fogydelekiréddas véddgazos ivhegesztés (GMAW)
» Flekiroda: hegesztéhuzal
» cgy vagy tébbkomponensy gdzt (véddgdzt) adagoldsa
» Fedettivi hegesztés (SAW)
» Flektroda: hegesztéhuzal
» Feddporbdl jon léfre a veddgdz

» vizszintes: fompa és sarokkdtés Iéfrehozasdra alkalmas




FelUletkezelés

» Hegesztés: kromoxid réteg megsérul > felUletkezelés
szUkseges

Unireated Vessel

» Kauterizdcio :

Caulerization

» Polirozds — 1 %

’ 7 all blastin Vessel:‘v::g?' \' oolishing |
» Elektropolirozds — <°u'sid_e o]
» (Szemcseszords) ma e

®» Passzivalds - —

Passivation

Trealad Vessel




FelUletkezelés

» Kauterizalds: szennyezdk
felolddsa:

» 15-25% HNO, + 1-8 v/v% HF
» Mechanikai polirozas: » Szemcseszordas:

» Si-karbid - karcok » FelUlet kUlsején: csdkkenti a

, feszUltseg okozta repedések

» Elekiropolirozas kockdzatdat

» Munkadarab: andd » Passzivdlds:

» Flekfrolit: H,SO,, HPO, elegy » Hig HNO,

» fém oxidalédik az anéd » Citromsav

feliletén

Biotechnolégidban elfogadott felUleti érdesség: 0,6 um




Tarolds

» Vasportdl és szennyezoktdl tavol

» Ne legyen vasut, vagy villamos a kdzellben

» FelUlet beboritdsa polietilén foliaval




Kialakitas

Sterilitas:
» nem lehetnek holt terek és hézagok
» hOmerok telepitése: sterilizalasi hdmérsékletet monitorozdsa

®» bioreaktor nem hermetikusan zdrt
» bedmIonyildas

» kiomlonilas

» fedél

» szonda

» kemleldnyilas




Szivargadsi fok

» Q: szivdargasi fok [m3bar/s]
®» Ap: nyomasveszteseg [bar]
» V: tartdly térfogata [m3]

» At: eltelt ido [s]

» A szivargdsi fok fUgg a geometriatdl



Tomitések vizsgalata
biotechnologidban

» Nyomds teszt:

» cdényt 2/3-ig toltik vizzel
» 1,5 bar tUulnyomads generdldsa levegdvel, vagy nitrogénnel

» Szivargds monitorozdasa

» Tomitési teszt
» Edény feltdltése vizzel
» 1,5 bdr tulnyomads generdldsa
» Kezdeti nyomas feljegyzése
» 15 6ra mulva nyomas feljegyzése

» Relativ szivargasi fok sz&mithatd




Tomitések fajtai

» Forgo részek tomitése:
» Mechanikai:
» Radidlis tengelytomitd-gyurdk (rugdos tomitdgyUruk)

®»TOmszelence
» Nagy surlodds
» KOdnnyen kopik

» AllS
» O-gyUrd:
» szilikon, EP (etilénpropilén) gumi

Ha fontos a sterilitas: Magneses kuplungot hasznalnak




Reakiorok —

, . Feeding pump
re Szel Medium

= (Csonkok Air

®» BeOmId, kiomld, mintavevd, oltd

—_—

System monitor

Sensors probes

» Kemleld nyilds

» Tomités vagy bedgyazott Uveg Reactor tank Thermal jacket

» Byvonyildas

v

» O-gyuru

» Tereldlemezek
submerged aerator

» Hegesztett vagy kivehetd Effluent

» FUtOkodpeny
» FUtésre és hutésre is, ill. sterilizalds Schematic Structure of a Ba... by chartsanddiagrams Zazzle




Csovezetékek tervezése a
biotechnologidban

»fontos szempont a fisztantarthatosag,
sterilitas
»chhez kell:

-megfeleld szerkezeti anyag

-megfeleld csoszerelvények, elemek
(holtterek, Uregek)

TULBIZTOSITAS <> AR




Nyelvi intermezzo

ANGOL MAGYAR

TUBE
PIPE
Tube Pipe
@ szerkezeti @ szallitas
@ pontos . @ névleges atméré

kiilso atmeéro

O O

CSO
CSO

Névleges atméro =
DN/NA
~ pelsd atmeérd

Megadhatjdk:

-mm-ben

-collban (huvelyk, inch)
-1"=0,025m



Tervezés menete

1. Uzem elrendezési vazlato
2. Csokapcsoldasi terv
3. lzometrikus csoterv




Elrendezési vazlat

legyen elég hely a i
kezeldk szamara is [l mE

karbantartds lehetdsége - hozzéférheéég
csovek hossza legyen minimalis

a rendszer legyen dblithetd, leereszthetd
holtterek ne legyenek

homeérsekletingadozdasra gondolni kell -
flexibilitas
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Csovek elrejtése

kisebb helyet foglalnak el a csovek @
munkatérben « épulet mérete nd

- biztonsadgosabb
- kdnnyebben tisztithatd
- fontos steril szoba eseten (>Class 10,000, >ISO 7)
TULBIZTOSITAS — AR

(felesleges pl. a fermentdcios térben)
Megvalositas
-Ureges fal

-dlmennyezet
-kUION helyiseg
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lzometrikus csoterv

N MARK  SIZE DESCRIPTION o ary
Tz 3 2 :
N
\ 1 4 PIPE,SMLS.ASTM A106-B,SCH 40
2 3 PIPE,SMLS.ASTM A106-B.SCH 40
3 4x4 'R.'.”n' EE,S/STD,BWASTM A234-WPB,(TO 1
ATCH PP- WALL THICKNESS)
4 4%3 COH"EM” C REDUCER,S/STD,BW,ASTM 1
— 8,(TO MATCH PIPE WALL
2> CONT ON: T
1ISO—0C 5 4X3 REDUCING TEE,S/STD,BW.ASTM A234-WPB,(TO 1
SO0 MATCH PIPE WALL THICKNESS)
6 4x1 SOCKOLET, 30004 ASTM A105 1
7 4X1/2 SOCKOL! 000# ASTM A105 1
8 3X3 STRAIGHT TE [sf D.BWASTM A234-WPB,(TO 2
MATCH PIPE WALL THICKN FS};<
g 3 STD,BW,ASTM »\734 WPB,(TO 4
L~ PIPE WALL THICKNESS
I P A 10 4 "LAP. GE.ANSI CLASS 150,RFW M 2
J ’/W ONTON: A105,(BORE TO MATCH PIP
o _—1S0-003 11 3 FLANGE. AN<1 CLASS 150,RFWN,ASTM B
2 A105,(BORE TO MATCH PIPE)
2 12 4 SPIRAL WOUND,NON-ASBESTOS FILLED, 304 S 2
METAL WINDING STRIPS WITH 3.2MM THIC
CARBON bT""L CENTERING
C STYLE CG
APl -6 CLASS
- CONT ON: 13 3 SPIRAL WOUND, ra'“a STOS FILLED,304 SS 4
CONT ON ISO-004 \ METAL WINDING S‘ IPS WITH 3.2MM THICK
ISO=007 2
[
‘l a 01),FOR
} 14 4 BLI Nl) HAN [ ANSI CLASS 1
A . A105,(BORE r" MATCH PIPE)
- CONT ON:
(1 13 m.;?s; ONT ON CONT ON:
iISO-006 N
& \ 1IS0-005 ——
A
o
//
(9)
EL +100410
a1
©
- [ DRN BY’ DATE CUENT
NOTES: | TST 2013/09/01 CLIENT
1 CHCD BY | oaTe
| |osaney DATE DEMO PROJECT
e . AS-BUILT SPOOL
‘ 4"-150#
o
5 0 | ISSUED FOR PRESENTATION 20130001 [TST| | LASER SCANNING PIPING ISOMETRIC
4 : t SOLUTIONS LTD. |SCAE PROJECT No T DRAWING No REV
g REV| DESCRIPTION DATE |DRN| CHK |DSGN| APvD NONE 001 1SO-001 0

PLOT-DATE




Csovek szerkezetl anyaga

» Szabvanyok
- cGMP (Current Good Manufacturing Practices)
- JO Gyartasi gyakorlat
- WFI (Water For Injection)
- FDA (Food and Drug Administration)
» Kerdes

- Mire haszndljuk? (kdzmuUvek, korroziv anyagok)
- Hogyan ftisztitjuke (hdmérseklet, nyomas)




Korroziv anyagok - folyamatok

»savak, lugok
»\izgOz
»kavitacio
nyomascsdkkenés— buborékképzodés —
nyomas nO— buborek szetesik




Csovek szerkezetl anyaga

= Ontoéttvas
»OLCSO
»rideg, nagy suly— foldbe fektetve
®kis nyomas, alacsony hdmeérséklet (<100°C)

myveszelytelen Uzemi korolmények kozott
haszndljak csak — vizvezetek

= Réz
ol alakithato

®viz- €s gazvezetek: O,,
levegO, He, Ar
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Csovek szerkezeti anyaga
= Szénacél
»OLCSO

®»nem rozsdamentes (magasabb C-tartalom,
kevesebb 6tvozdanyag pl. Cr, Ni

»ridegebb, rosszabb hegeszthetdség
»kevesbée korrdoziodllo— kdzmuvek

» Rozsdamentes acel
ol alakithato

®» korroziodlld, hegeszthetd, polirozhatd— steril
rendszerek

»314L: molibdén hozzaaddsa (jobb korrozidodlldsag),
alacsony C-tartalom




A rozsdamentes acél bizonyitott

Delhi vasoszlop, Kr.e.
5.5z., Gupta Birodalom

10 Gupta uralkodobdl
gy | _= 9 ezt ajanland




Csovek szerkezetl anyaga

=»MUanyag
»kozepes homeérséklet- és nyomasalldsag
»DE: hidegben tornek
» O] alakithatod, kis suly

»korroziddlldo (PP a legellendlidbb a legtdobb
anyaggal szemben)

»NEM oldodhat ki

M ) 40 80
beldle semmi steril

rendszerekben i 20
PVC 65
CPVC 100

PVDF 140




Csovek szerkezetl anyaga

»veg
» korrozioalld
»DE a beszereles kdrolmeényes
»Csak kis méretekben
»Kétrétegl csovek

»p|. Uveg vagy muanyag
bélés acelkabdtban

»korrdziodllo + szilardsag
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Csovek szerkezetl anyaga

®»Oonyagar
»pbeszerelési kdltsegek
» Meghibdsodds lehetdsége




Szerkezeti anyag — polirozds

»Kérdes: Milyen mértekben van erre szuksege
»belul mindenképp: 0,51-0,62um Ra

»kivUl szUkséges, ha nem szigetelt a csd és
steril helyen

»chhez szUkséges: mechanikai +
elektropolirozdas

» D Asszivalas




Méretezés

»FONTOS: Ha az aramlasi sebesség

» U] nagy: a csovek élettartama csdkken +
fémszennyezes veszélye

» tU| kicsi: mikrobdk megtelepedhetnek
—1,5-3m/s
»fUméretezés: dradga

»glulméretezés: nyomasesés no— nagyobb
szivattyu-teljesitmeény kell




Méretezés

» TURBULENS aramlds kell (Re > 4000)
»Mmikrobdk megtelepedését megakadalyozzo
»obb hdétranszport

» megfeleld keveredést biztosit a kilonbdzd (pl.
szildrd-folyékony) fazisok kdzott

http://fold1.ftt.uni-miskolc.hu/~foldfj/fizgeol/kepek/15viz-15-10-1.jpg



Szamitdsok

Ismert paraméterek— csoatmeéro, Reynolds-szam,

rr V 4

csosurloddsi tényezo, nyomadsesés

Meg].
1.inch (1") =0,025m
1 psi = 6895 Pa

V{4 r

Csosurloddsi tényezo: f
-Fanning-féle
-Darcy/Darcy-Weisbach/Moody-féle: a Fanning 4x-ese




Pipe diam, D, ft
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Pipe diam, in.

g ¢—13

Roughness factors (€ expressed in feet) for commercial pipes.




Moody Diagram

Lh

Lh

=

0.2 \ R i R i i i
d-v-p
\ , Transitionalior Critjcal Regidn R
o1 I\ / L
0.09 /
0.08 e d: belsd csoatmero
0.07 BEEE . 7 7 0.05
\ T e V. aramlasi sebesseg 0.04
1 G.DE‘ T . ” ” 7
A % o: fluidum sUrdsége 0.03
L : e\ 2 0.02
= . u: viszkozitas 0015
[l 0.04
i 0.01
- 0.005
S 0.03 :
&
5
S | 0.002
2 Lamingar Flow Turbulent Flow H“HH__‘:'-M-_______
- 0.02 =5 0.001
N 0.0005
0.0002
0.0001
= 5% 10
0-01 N 2 % 10
Copyright wivw._hativedy namics.com . jau ———— b 1 \{ 10
%E::--—H-': 5% 10
~— T {2 x 10
“"“"-.
- — Smooth
107 10t 10° 10° 107 103

Reynolds Number %‘0

\\

Relative Roughness (¢/D)



Szamitdsok

Nyomaseses

fLpv~
2d

Fanning-egyenlet: Ap =

» f: surlodasi tényezd [-]
: egyenértéku csohossz [m]

v: aramldsi sebesség [m/s]
» O: az aramlod fluidum sdrdsege [kg/m?3]
» d: belsd csdatmerd [m]

7”7 7

Adott csdatmerohdz mekkora Re-szam, aramldsi
sebesseg €s nyomaseses tartozik?



Ledgazdsok — 6d szabdly

3D: L< 3xD 6D: L< 6xD

Tl e

KozmuUveknél lehet akar L > 100xD, mivel kldrozott a viz.
hitp://www.gmp-compliance.org/enews_04754_The-Truth-about-the-3D-éD-Rule.himl

(D = 10cm — 55cm-re lehet csak elvezetni a fluidumotl)

\ 4




FOvezeték meghosszabbitdsa

(A) .
eagazo
fovezetéek (B) fovezeték

/\ leagazas < 6D

leagazas >
6D

nagyobb kolfseg stagndlé folyadék



Steril gatak

»Mmikrobdk telepedhetnek meg a lezdrt szelepeknél—
steril gattal izolaljak

57t taplainak két szelep kézé (kb. 1,7 bar)

kondenzator| ] |




Vezetekek lejtese

»(,3-0,5% lejtées elegendd szokoftt lenni kis viszkozitdsu
folyadekokndl

CsO a csoben: véddcso
« belsd cso: anyagdaram
e kUIsd cso: védocsd
« veszélyes anyagok szallitasa
« ha szivarog a belsd csd, a kilsd cso
OsszegyUjti
* nitrogen aram kapcsolhatd a kulsd csdbe




Csokotesek

»Mmenetes (karmantyu)
»karimas

steri




Menetes (karmantyv)

NEM STERIL!!!

o
S

\ e

N R RS, S S N A g
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Csokarimas csokotes

minimalizalni kell a szadmat
(ahol idokdzdnként meg kell bontani @
rendszert, ezt kell alkalmazni)




Hegesztett csokotés

STERIL
=l

d0

J

AASPAEES “NNSNSNNNNNNN

.




NEM STERIL

BUTT-WELD SOCKET-WELD THREADED
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Tomitések

Alltra™ prree Gasket Sheet

» " lehet, kerUlendok:

»VvizgOzzel szemben csak
rovid ideig birjak

» szilard Teflon®

from DX Seal
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Szukitok

Stagnalo
_- folyadékrész , Megfelelo elrendezés

koncentrikus szikito excentrikus szikito




Alatamasztas

®»rozsdamentes
acél

®» korrozio ellen

» 0z aldtamasztdas és a vezetek ugyanabbol a fémbal
legyen (galvanikus korrozid elkerulese)

szelepek mindkét oldaldan legyen aladtadmasztas
» minden iranyvdaltoztatasndl legyen aldtdmasztas
» 0z illesztés lehet

wrHgzitett: dllandd hdmeérseklet esetén

»nem rogzitett: ingadozd hdmérséklet esetén + vibrdacio
csOkkentesére



y 4 V 4 4 rr

Meromuszerek

»anyagarammal kdzvetlen érintkezés—
rozsdamentes acel (316L)

»konnyen tisztithatd
» 0 csatlakoztatdsndl ne alakuljon ki holttér
»Csokdnyokbe ne helyezzink méerdmuszert




Szelepek

» fluidumok dramanak szabdlyozdsaro

»70ro — szabalyozod M‘Wg
»steril rendszerekben cél:

ne legyenek Uregek,
hol a folyadék megul




Steril rendszerben alkalmazhato:

Golyos szelep

hitp://www.volkvalves.com/bv2.html




Steril rendszerben alkalmazhato:

Diafragma szelep

25

CO—3 —0 O—fF—C

//////////////////////////////

1]
L]

nyitott allas félig nyitott zart

7”7 7

-diafragma lehet: gumi, szilikon, hoalld muanyag
-natrany: a magas hdmeérsekletet és nyomast nem

birjdk— rovidebb élettartam
http://hvac-system-basics.blogspot.hu/2012/09/diaphragm-valve-how-it-works.html




Steril rendszerben alkalmazhato
(ritkabban):  pillangé szelep

http://www.sprinklersystemshop.com.au/online-store/Valves/butterfly-valves
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A tartaly aljan lehet:

Golyos szelep Diafragma szelep

http://asepco.com/products/radial-diaphragm-valves/

//www.pbmvalve.com/valves/tank-boftom-valve tank-bottom-valves/




Felhasznalt irodalom

P. Meyer - Bioprocess Engineering, 191-252.
Elektropolirozds: http://www.cnc.hu/2014/02/mi-is-az-elekiropolirozas/

http://www.mk.unideb.hu/userdir/iuhasz/segedlet/Csovezetekek.pdf

https://neutrium.net/fluid flow/pressure-loss-in-pipe/

Albright’s Chemical Engineering Handbook. Albright, L.F. CRC Press, 2009



http://www.cnc.hu/2014/02/mi-is-az-elektropolirozas/
http://www.mk.unideb.hu/userdir/juhasz/segedlet/Csovezetekek.pdf
https://neutrium.net/fluid_flow/pressure-loss-in-pipe/

Kerdések:

= Milyen acélt haszndlnak bioreaktorok készitéséhez és hogyan alakitjak
ezeket?

= Mekkora a biotechnolégidban elfogadott felUleti érdesség?

» A csovek méretezése soran milyen dramlast kell biztositani a
biotechnoloégidban és miért?

= Mi a éd szabaly?

= Mi a két leggyakrabban hasznalt szeleptipus a biotechnolégiaban és miért
ezeket részesitik elonyben?




KOszonjuk a figyelmet!




