Gyogyszergyarto lizem
tervezese es felépitese
GMP
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El6készités/Tervezés/ElGirasok/Segédletek
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Kovetendo iranyelvek

 GMP (Good manufacturing Practice)
* @Gyartasra vonatkozik
* Miiszaki jellegi
* GLP (Good Laboratory Practice)
* Vizsgalatokra vonatkozik
* Toxikoldgiai elemek
* GCP (Good Clinical Practice)

e Etikai elemek



Tovabbi iranyelvek (GXP)

GMP: Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat
GLP: Helyes Laboratériumi Gyakorlat
GCP: Helyes Klinikai Gyakorlat

GDP: Helyes Dokumentacios Gyakorlat
GVP: Helyes Validalasi Gyakorlat

GEP: Helyes MUszaki Gyakorlat

GWP: Helyes Raktarozasi Gyakorlat

GAP: Helyes Auditalasi Gyakorlat



Good Manufactoring Practice (GMP) iranyelvei
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 Személyzet

 Helyiségek és berendezések

 Dokumentacio

e @Gyartas

* Minbség-ellenbrzés

e Szerz6désen alapuld gyartas és analizis (bérmunka)
* Panaszok és forgalombodl valo kivonas

e Onellen8rzés



Mi is a GMP?

e QGyodgyszergyartasra vonatkozd mindségbiztositasi rendszer (része)
* Muszaki kovetelményeket is elbir

* Egyes fejezeteiben ISO szabvanyokra hivatkozik



Minéseégiranyitas

A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy az altala gyartott
termékek megfelel6ek legyenek arra a célra, amire szantak 6ket, és hogy a forgalomba
hozatali engedély kovetelményeinek eleget tegyenek.

Ezen kivil, ezek a termékek ne veszélyeztessék a betegeket azzal, hogy nem kielégit6 a
biztonsaguk, a mindséglk vagy a hatékonysaguk.

A mindséggel 6sszefliggd feladatok megvalositasaért a gydgyszergyartod cég felsd
vezetése felel8s, de szukség van a kilonboz6 szinteken és a kilonboz6 részlegekben
dolgozo személyzetnek, valamint a kiindulasi anyagok gyartdinak és a

nagykereskedb6knek a részvételére és elkotelezettségére is.



Mindségbiztositas (Quality Assurance — Q.A.)

A mindségbiztositas széles kord fogalmaba beletartozik mindaz, ami 6nmagaban

vagy mas tényez6kkel egyutt befolyasolhatja a termék mindségét.

A mindségbiztositas azon megtervezett és szervezett munkak 6sszessége, amelyek
betartasaval megvalosithato az, hogy a gyogyszerek mindsége megfeleljen a felhasznalas
céljara.

Ezért a mindségbiztositas magaba foglalja a GMP (vagyis a helyes gydgyszergyartas
szabalyait), valamint olyan mas szempontokat is, amelyek e szabalyokban foglaltakon

kivil esnek.



GMP alapkovetelmények (1)

l.  Minden gyartasi eljarast pontosan kell definialni és a megszerzett tapasztalatok
alapjan rendszeresen felll kell vizsgalni, tovabba igazolni kell, hogy e szerint gyartva a
gyogyszerek folyamatosan eleget tesznek a min8ségi kovetelményeknek és a rajuk
vonatkozo elbirasoknak.

II. A gyartas kritikus |épéseit és az eljarasban bekovetkezé komolyabb valtozasokat
validalni kell.

Ill. A GMP szabalyai értelmében sziikség van:

a) megfelel6en képzett és elegendd gyakorlattal rendelkez6 személyzetre,
b) alkalmas helyiségekre és elegend6 helyre,

c) célszer( berendezésekre és ellatérendszerekre,

d) hibatlan anyagokra, tartalyokra és cimkékre,

e) jovahagyott elGirasokra és utasitasokra,

f) helyes raktarozasra és szallitasra.



GMP alapkovetelmények (2)

V.

V.
VI.

VII.

Az adott korulményekhez pontosan alkalmazkodva vilagos és félreérthetetlen
nyelvezettel kell leirni az el6irasokat és az utasitasokat.

Ugy kell kiképezni a munkdaban résztvevéket, hogy a feladatukat hibatlanul végezzék.
A gyartas folyaman kézirassal vagy kiird berendezéssel rogzitsék, hogy minden
|épést valdban az elGirasokat betartva végeznek-e el, valamint, hogy a termékek
mennyisége és mindséege eleget tett-e a kivanalmaknak. Mindent, ami a szokasostal
eltér, fel kell jegyezni, és ki kell vizsgalni.

A gyartasra vonatkozo feljegyzéseket, azokat is, amelyek a kiszallitasra

vonatkoznak, egybegyl(jtve és hozzaféerhet6en meg kell 6rizni, hogy a gyartastételek
sorsat visszamendlegesen is nyomon lehessen kovetni.



GMP alapkovetelmények (3)

VIII. A termékek min8ségi romlasanak a veszélye kiszallitaskor és a nagykereskedelmi

IX.

X.

forgalomban minimalis legyen.

Dolgozzanak ki olyan visszahivasi rendszert, amelynek segitségével a termék
barmelyik gyartastétele azonnal visszaszerezhetd a kereskedelembdl vagy a
fogyasztotol.

A mar piacra kerult termékekkel kapcsolatos panaszokat vizsgaljak ki, a min&ségi hibak

okat tarjak fel, intézkedjenek a hibas tételek sorsardl, és akadalyozzak meg a
hiba megismétlédését.



Személyzet - Elvek

A gyogyszerek hibatlan gyartasa, valamint a j6 minGségbiztositasi rendszer létrehozasa
és mikodtetése az emberek megbizhatosagan alapszik.

A gyarto felel8s azért, hogy a személyzet a feladatok végrehajtasahoz kell6en képzett
legyen. Minden egyes személy szamara tegyek vilagossa, hogy 6 miért felelGs, és ezt
irjak le.

A személyzet minden tagjanak ismernie kell a GMP elveibdl az 6 munkajara vonatkozo
részeket. Mindenki részesuljon kezdeti és fenntartd oktatasban, amelybe tartozzanak

bele a helyi kovetelményeknek megfelel6 higiénés rendszabalyok is.



Személyzet — Altaldnos szempontok

A gyarto elegend6 szamu, kell6en képzett és megfelel6 gyakorlattal rendelkezé
személyzetet alkalmazzon. Egy személy feladatkore ne érje el azt a mértéket, amely
mar a mindség rovasara mehet.

A gyarto készitsen tablazatot (organogramot) a gyar szervezeti felépitéséral.

A felel8s beosztasban levd emberek feladatait rogzitsek munkakori leirasban, akiknek
legyen megfeleld jogkdrik ahhoz, hogy a feladataikat végrehajthassak. Ezeknek a
vezetOknek legyen olyan kijelolt helyettesuk, akinek a képzettsége megfeleld.

A szabalyos gyogyszergyartas elveit megvaldsito emberek feladatkoréeben ne legyenek

szukségtelen atfedések vagy kihagyasok.



Személyzet — Kulcsemberek

A kulcsemberek kozé tartozik a termelés vezetdje, a min6ség-ellendrzés vezetoje.
A termékek felszabaditasa annak a meghatalmazott személynek (Qualified Person) a
feladata, akinek erre a feladatkorre sz616 megbizatast a hatdsag adja.
A kulcspozicioban dolgozé személyeket teljes munkaidében kell foglalkoztatni.
A termelés, valamint a minGségbiztositas (és/vagy minGség-ellen6rzés) vezetdje
egymastol fuggetlen személy legyen.

Egy gyar minimum 3 f6bal all:

1. Termelési vezetd

2. MinGség-ellenlbrzés vezetd
3. Fels6 vezetd (el6z6 kettd f6noke)



Személyzet — Oktatas

* Mindazok, akiknek a munkaja a termék minGségét befolyasolhatja, oktatasban kell
részesuljenek.

* Alap GMP oktatas mindenkinek sziikséges, ez alapfeltétele a munka elkezdésének.

ldézet a GMP-bAl:

Ne engedjenek a gyartotérbe vagy a mindség-ellendrzés teruletére latogatokat vagy olyan

szemeélyeket, akik nincsenek kiképezve az ott folyo feladatra. Ha ez valamiért

elkertlhetetlen, ugy el6re vilagositsak fel 6ket, kilonosen a személyi higiénével és a

védboltozetek hordasaval kapcsolatban. Ezeket a személyeket szigoruan tartsak

szemmel.



Szemeélyzet — Higiéne

 Aszemélyzetnek helyes higiéniai és egészségligyi magatartast kell tanusitania.

* A gyogyszerkészitmények gyartasaval foglalkozo személyeknek ne legyen fert6z6
betegsége, és ne legyen nyilt seb a fedetlen bérfellletikon.

 Aszemélyzetnek az altala végzett gyartasi tevékenységhez alkalmas tiszta ruhazatot kell
viselnie, és ezt a ruhazatot megfelel6 idében valtani kell.

e SzlUkség esetén a koztitermékek és gyodgyszerhatdoanyagok szennyezédeéstdl valo
védelme érdekében tovabbi - pl. fejet, arcot, kezet, kart is fed6 - védbéruhazatot kell

viselni..



Helyiségek és Berendezések

A helyiségek és a berendezések helyét ugy kell kivalasztani, megtervezni, felépiteni,
mukodtetni és karbantartani, hogy azok feleljenek meg az épitett kornyezet alakitasaral
és védelmérdl, valamint az Orszagos Telepiilésrendezési és Epitési Kovetelményekrél
sz0l0 kilon jogszabalyokban foglaltaknak és az ott végzett miveleteknek.

A szerkezetuk, a belsé elrendezésiik olyan legyen, hogy a bennik végzett munkaval
kapcsolatos tévedések valdszinlisége a lehetd legkisebb legyen, tehat a
keresztszennyez8dések, a por- és piszokképz&dés, vagyis mindaz, ami a termék

mindségét karosan befolyasolhatja, elkeriilhetéveé valjon.



Teruletek

e GQGyartoéterilet
 Raktarteriilet

 Mindség-ellenodrzo terilet

* Kapcsolodo teruletek
o Pihend- és étkez6helyiségek
o Ruhavaltas és tisztalkodo helyiségek
o WC
o Karbantartok mdhelyei

o Allathazak
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Berendezések

Gyartoberendezések
Mosogato- és takarito berendezések

Meérd-, sulymérd-, kijelz6 és ellenbrz6 berendezések



Gyartasi folyamat

Alapanyagok | .y | -y | (1 | .
el6készitése Bemeres W 4 Gyartas @ Formulalas gEvg Csomagolas
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Szemeély- és anyagforgalom

Alapelvek:

e agyogyszerforma altal megkovetelt zsiliprendszerek sziikségessége,
e agyartashoz, és a csomagolashoz hasznalt anyagok tarolhatdsaga,
e az anyagok biztonsagos mozgatasanak lehet6sége.

| ANYAGFORGALMI

A személyforgalomnak mindig _l = k S —=—
szigoruan rogzitettnek kell lenni ! | I | l
gyogyszerbiztonsagi, és . e e S
munkavédelmi okokbdl. CSOMAGOLO FORMULALO GYARTO ELOKESZITO
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Légtechnika

A légtechnika tervezésénél az alabbi
tényezbket kell figyelembe venni:

a gyartando gyogyszerforma tisztasagi
kovetelményei,

kritikus helyiségparameéterek, amelyek
befolyasoljak a termék minbségét
(hémérséklet, paratartalom,
nyomaskuilonbség),

a helyiségek, zsilipek elhelyezkedése,
|égtérfogata,

a helyiségek lehetséges
szennyezoforrasai.
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Kozmurendszerek

A kozmUrendszerek azok, amelyek nem kertilnek érintkezésbe a termékkel vagy olyan
anyagokkal, amelyek végil a termék részévé valnak. (Pl.: frisslevegd, légtechnika
flit6gbz, légtechnika hitott viz, szennyvizcsatornak, stb.).

A kozmUrendszereket nem tekintjiik olyan kritikusnak, mint a technoldgiai, és a
technologiai segédrendszereket.

A kozvetett szennyezés kockazatat azonban gondosan elemezni kell, és a rendszereket a
helyes tervezési gyakorlat (Good Engineering Practice) elveinek megfelel6en kell
megtervezni, felépiteni és telepiteni.

A csatornanyilasoknak a technologiai rendszerektdl megfelel6en izolaltan kell

elhelyezkednilk, és a tisztito rendszerhez szervesen kell kapcsolédniuk.



Tablak, jelolések

A GMP elGirasai szerint tablaval, és jeldléssel kell ellatni:

* atechnoldgiai helyiségeket,

* atechnoldgiai berendezéseket,

e akiszolgaldé vezetékrendszereket (vakuum, g6z, nitrogén stb.), technoldgiai vezetékeket
(anyagvezetékek),

e aformulalashoz hasznalt egyéb eszkozoket.

A tablak anyaga:

Olyan anyagbodl kell késziteni, amely:

* konnyen tisztithato,

 nem ad le részecskét (tiszta terek),

e aformulalanddé gydgyszernek, vagy alapanyagoknak és egyéb kulsé behatasnak jol ellenall.



Tablak, jelolések

A technologiai helyiségek jel6lése:

A helyiségen kivil, altalaban az ajton helyezzik el a helyiség nevét és egyéb adatait tartalmazo
nem valtoztathaté tablakat.

A tablakon fel kell tintetni:

e a helyiség nevét,

* 3 helyiség szamat,

e 3 helyiség tisztasagi osztalyat,

e 3 helyiség tlizrendészeti besorolasat.



Tablak, jelolések

A technoldgiai helyiségekben el kell helyezni olyan aktualizalhaté tablakat, amelyeken fel kell
tuntetni az éppen ott |évd, gyartott vagy csomagolt termék adatait (pl. termék neve, gyartasi
szam, gyartas ideje, lejarati idd).

A technolodgiai berendezések jelolése:

A berendezéseken gyartas soran az akkor éppen gyartott termék adatait kell feltiintetni.
Ha nem folyik gyartas, akkor a berendezés statuszara vonatkozo jeloléssel kell ellatni (pl.
tisztitas alatt, tisztitasra var).

A kiszolgald vezetékrendszerek, technologiai vezetékek, és egyéb eszkozok jelolése:

A kiszolgalo vezetékeket jol lathato helyen kell jel6lni, amelynek nem csak technoldgiai, hanem
biztonsagtechnikai okai is vannak.

Az éppen hasznalaton kivuli technoldgiai vezetékek, eszkozok statuszat fel kell tiintetni.



Falak, mennyezet

A falakkal kapcsolatos legfontosabb kovetelmények a kovetkez6k:

* legyenek szilardak és megfelel6 teherbirasuak,

» felUletuk legyen teljesen sik, hézagmentes, ne adjon le részecskeét,

» afelhasznalasi célnak megfelelf tisztito- és fert6tlenitészerekkel moshatadk, ill. kezelhet6k
legyenek,

e szinuk sugallja és ellen6rizhet6vé tegye a megkivant tisztasagot,

* legyenek megfelel6 h6-, és zajszigetel6 sajatsaguak, ne tartalmazzanak héhidakat.

Kialon kell kezelni a gyarto- és a kiszolgald egyéeb terek falazatat.



Gyartoterek

Szinte kizardlag szerelt szendvicspaneleket alkalmaznak, anyaguk sajtolt acéllemez
szinterezett feltlettel.

A kivitelezésnél vigyazni kell arra, hogy a padlo- és mennyezeti csatlakozasokhoz megfelel6
holkereket tervezziink. (Konnyen tisztithato legyen!)

A szin altalaban fehér vagy rendkivil halvany pasztell.

A feltletek kitlnden tisztithatdk, a szokasos fert6tlenit6szerekkel (natrium-hipoklorit,
invertszappanok, peroxid és perecetsav) fert6tlenithet6k.

Ahol a helységek kozott valtozé funkcioju anyagvezetékeket kell kialakitani, ott célszerd erre
specialisan kialakitott csovet a falba beépiteni.

A hasznalaton kivili atadonyilasok szabalyos zarhatdsagat biztositani kell.



Kiszolgalo és egyéb terek, mennyezet

Megfeleld, altalaban a simitott cementvakolatra felhordott vizalld, tébbrétegl

muUgyantafesték.

Ovakodjunk a csempézett feliiletektdl, ha lehet csak mellékhelységben vagy tisztalkodé

térben alkalmazzuk.

Ebben az esetben is vizallo, rugalmas fugazast koveteljink meg.

Mennyezet

IIIII

feltletd acéllemez vagy mlianyag, szerelt és tomitett tablas almennyezet létezik.



Padozat

A jo padozat a kovetkez6 feltételeket elégiti ki:

legyen szilard és a megfelel6nél nagyobb (eszkdzok, szerelvények leesése!)
teherbirasu,

felllete legyen teljesen sik, hézagmentes, tartosan vizallo, ne adjon le
részecskeét,

legyen lejtése a vizelvezetd felé (és csak arral), ne lehessen rajta tdcsa, pangd
viz,

a gyartashoz és tisztitashoz felhasznalt anyagokkal szemben legyen teljesen
ellenalld, azok ne szinezhessék vagy marjak meg,

a felhasznalasi célnak megfeleld tisztitd- és fert6tlenitdszerekkel moshatg, ill.
kezelhetd legyen,

szinlik sugallja és ellenbrizhetbvé tegye a megkivant tisztasagot, feleljen meg a
helység tisztasagi fokozatanak,

legyen csuszasmentes, el6zze meg a balesetet,

tisztitasa legyen konnyd és hatékony.




Koburkolatok

A legnagyobb fizikai er6hatasnak kitett teriletek padozata ma is szinte
kizarélag techno-granit (vagy mas, nagy szilardsagu mdké) jardlap
vizmentes fugazattal.

Ennek el6nyei a nagy szilardsag és a tartdssag.

Hatranyai, hogy szinte nem lehet hézagmentesen és sikban lerakni,
valamint, hogy savas tisztito- és fert6tlenitészereknek csak kevéssé all
ellen.

Nagy hatranya még, hogy a falakkal csatlakozo feltletek holkerének
kialakitasa nem oldhaté meg kielégit6en, itt lerakddasok és erds korrézid
keletkezik, ami tisztithatatlanna teszi a helységet.

A gyakorlatban csak olyan kiszolgalo tertletek burkolasara javasoljuk, ahol

nehézgép-forgalom vagy fém eszkozok csuszasa varhaté (hordd, lada).




Miigyanta burkolatok

A tobbi teruletek padozatanak burkolasara els6sorban a poliuretan vagy
poliakrilat bazisu 6nterilé migyantak alkalmasak.

Altaldban kitlin6en megfelelnek a tisztasagi és tisztithatdsagi
kovetelményeknek, konnyen kialakithatok a hézagmentes és sik fellletek,
de nem tartdsak és nagyon kis fizikai ellenallésaguak. J6 tulajdonsaguk,
hogy kenhetdk, igy a megfeleld fal-padozat holker csatlakozas olcson és jol
kialakithato.

A miigyanta fed6rétegének szinét ugy kell megvalasztani, hogy azzal

egyben a kulonféle tisztasagu vagy funkcidju terek hatarat is jeloljik.




Nyilaszarok - Ablakok

Legfontosabb kovetelmények:

* nem lehetnek nyithatdk, mert ezzel a nehezen beallitott |égtechnikai paraméterek
felborulnak és menthetetlentl bekovetkezik a gyartotér szennyezédése,

» fellletik legyen teljesen sikban a fallal, koztik parkany vagy hézag nem lehet,

* |egyenek megfelel6en hészigetelbek,

e csak annyi és olyan hullamhosszu fényt engedjenek be ami a gyartast vagy annak
anyagait nem karositja.

Amennyiben a technoldégia megkoveteli, fényszirével vagy bels6 felén foliaval

takarhatok.

Az ablakok - f6ként a steril terekbe ellenbrzési céllal alkalmazott betekintbablakok -

sokszor épulnek hagyomanyos falszerkezetbe is. A kivitelezés modjanak itt meg kell

egyeznie a szendvicspanelével.

Sok helyutt Iétezett korabban hagyomanyos fémkeretes ablakszerkezet fémpanelbe

agyazottan a gyartéterekben. Ez a megoldas sajnos nem id6tallé, mivel a fém tagulasa

és a gépek rezonanciaja miatt az el6szor tokéletesnek tlnd illesztések fellazulnak,

hézagok keletkeznek.




Nyilaszardk - Ajtok

Legfontosabb kdovetelmények:

zart allapotuk legyen légmentes és biztos,

nyitasuk csak a technoldgia szerint helyes iranybdl torténhessen, nyitott allapotuk
legyen riasztasra felhaszndalhaté (fény vagy hangjelzés),

a technoldgiailag helytelen iranybdl nem nyithato ajtok legyenek panikzarral
felszereltek, hogy vészhelyzet esetén a menekulés lehetbsége adott legyen,
nyitasuk, elfordulasuk legyen biztos és nyitott allapotban is rogzithet6,
zarszerkezetlik és a keretszelvények legyenek jol tisztithatok, holttért6l mentesek.

Idegen ajtokat a panelekbe szerelni rendkivil nehéz és bizonytalan vallalkozas. A panel
ugyanis tartalmazza azokat a rogzit6-eréatviteli elemeket, amik a rendszerbe illesztett
ajtot megtartjak és stabilizaljak. Amennyiben az erGatviteli pontok nem illeszkednek,
az ajto és a panel sérulése, esetleg kiszakadasa is el6fordulhat.

A panel-ajtok felliletét célszerd acélburkolattal - targoncakozlekedés esetén
védosinnel - felszerelni, hogy az Gitések ellen az ajtolapot védjuk.

Orok vita a tervez6k és a gydgyszertechnoldgusok kdzott hogy az ajtd csuszé vagy nyild
legyen.
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Légtechnika csatlakozdk

Ma a gyogyszeriparban egységesen torekednek a "felsé befuvas-also
elszivas" elvének

bevezetésére a légtechnikaban. Ezt a technologiat a kovetkez6
csatlakozéelemeken keresztul valdsitjuk meg:

Befuvo anemosztatok: szinterezett feltletl acélbdl késziilt,
mennyezetbe sillyeszthetd csatlakozédobozok, amelyek tartalmazzak a
végszUrot is. A munkatér feloli racsuk levehetd, moshatd, innen torténik
a szUr6Bbetét cseréje is.

Elszivd anemosztatok: mechanikai és porszlrdvel felszerelt szinterezett
feltletd, oldalfalba épithet6 csatlakozodobozok. Munkatér fel6li racsuk
levehetd, a doboz belsejével egylitt moshato, fert6tlenithetd, ill. a sz(rd
cserélheté.

Tulnyomas elvezeté nyilasok: mechanikai szlrével felszerelt,
lengblamellas, falba épithetd csatlakozodobozok. Kivitelikben
megegyeznek az el6z6kkel, de a lamellak csak akkor nyilnak ki, ha a
munkatérben a megengedettnél nagyobb tulnyomas vagy hirtelen
nyomas-emelkedés lép fel. Ekkor a felesleges levegd el tud tavozni.
Normal tzemben a lamellak zarva vannak.




Légtechnika csatlakozdk

A szerelvényeket a fallal, ill. a mennyezettel minden esetben sikba kell

szerelni és rugalmas tomit6anyaggal tomiteni. A tomitetlenség, vagy

annak hianyossagai - a tulnyomastol figgdben, futyllés formajaban -
rendkivul kellemetlen zajt okoznak.
Amennyiben pl. a szlirbhazakat a kés6bbiekben monitorozni akarjuk

(eltomdbdés, nyomaskulonbség, légsebesség, stb.), ugy a sziikséges

csatlakozokat is ki kell épiteni a tisztatér felé a beszereléssel
egyid6ben, mert a kés6bbiekben erre mar csak a tér integritasanak

megsértésevel van maod.




A sziikséges armaturak mindenképpen tomitettek legyenek, a
haztartasi vilagitotestek nem hasznalhatéak a gyogyszergyartasban.

A tomitettség foka els6sorban az alkalmazott technoldgia kérdése.
Amennyiben porképz6déssel vagy tliz- és robbanasveszélyes anyag
légtérbe kerulésével jaré6 munkafolyamat is lejatszodik a bevilagitando
térben, ugy kizardlag az IP54-es tomitettségl szerelvények fogadhatok
el. Ha ilyen munkafolyamatokkal nem kell szamolni, akkor az IP34-es

szerelvények is megfelelnek.
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A vilagitd armaturak és kapcsolok csak akkor szerelhet6k a tisztatérbe, ha
azok a fal vagy a mennyezet sikjaba illeszthetdk, és a fallal, ill. a
mennyezettel egyutt tisztithatok is.

A régebbi (falsikon kivul szerelt, belogatott, stb.) armaturak és
szerelvények nem hasznalhatok fel.

Ennek oka, hogy a feluletukdn anyagszemcsék, por rakdodhat le, ami a
tisztateret folyamatosan szennyezheti.

Azokat a kellékeket és szerelvényeket, amelyeket elbiras szerint falon kivul
kell elhelyezni, zart, a falazattal azonos korilmények kozott moshato és

fert6tlenitheté dobozba vagy véddburkolatban kell elhelyezni.
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Kozmucsatlakozok

Régebbi tervezés( tizemekben gyakran talalkozunk un.
csatlakozopanelekkel, ami gyakorlatilag kilonallé fémtablara
0sszegyjtott, hagyomanyos oldhato csatlakozékat takar megfelel6
jeloléssel.

Ennek a megoldasnak sok hatranya van.

Egyrészt rendkivil rosszul tisztithatok, mert nagyon sok a holttér a
szerelvényeknél.

Masrészt a hagyomanyos csapszerkezetek mar csekély meértékd
elhasznalddas esetén is szivaroghatnak ill. csepeghetnek, szennyezve a
gyartoteret és a terméket.

Az Uj Uzemeknél a teljes vezetékrendszer a hattérben, altalaban a
szendvicspanel falszerkezetben vagy a falboritas mogott van elhelyezve.
A gyartotérbe mar csak a végcsatlakozok kerilnek, esztétikusan kivezetve
a falsikbol és ellatva a megfelel6 feliratokkal.
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Gyartoterilet

A gyartoteruleten fontos

* Keresztszennyez6dés megakadalyozasa (multifunkcids izemek miatt).

* Porképzédés minimalizalasa.

e Szennyezddés veszélyek minimalizalasa.

* Tisztithatosag biztositasa.

* Berendezések statusza allapotjelold tablan jeldlve kell legyen, ugyanigy a tiszta helységek
allapota is.

* Vilagitas, hmérséklet, nedvességtartalom, légcsere megfelel legyen.

* Rovarok és ragcsalok bejutasanak megakadalyozasa sziikséges.

 Mindenki csak oda mehet ahova van belépési engedélye.



Gyartasi folyamat

Gyartasi folyamat

e El6irasok szerint kell menjen.

* Képzett személyzet vehet részt a gyartasban.
» Készulékek, tartalyok jeldlése a termék nevével, gyartasi szamaval.
* Napi feljegyzéseknek elérhetdnek kell lenni.
* Egyidejd dokumentalas szlikséges.

Teendd visszautasitott anyagok esetén

» Jelolés, elkilonités sziukséges

e Javitas mddja: visszadolgozas, atdolgozas

e Megsemmisités




Raktar

Raktarteruletre vonatkozo alapelvarasok

e Kilénb6z6 anyagok rendezett, tiszta tarolasa
szukseges.

e Karantén kialakitasa sziikséges azoknak az
anyagoknak melyeket nem lehet még a
gyartasban felhasznalni.

* Mintavételezés szabalyozasa.




Tervezés

Alapanyag fogado,
tarold

Gyartas el6készito

Raktar

Formulald

Csomagold

Csomagoldanyag
fogado, tarolo
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Koszonom a figyelmet!



