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Bakalaureusetdé eesmargiks on uurida Pdlvas asuva ravimite pakendamisega tegeleva
tehase ventilatsioonisiisteemi ning leida energiaséastu eesmargil toovaliseks ajaks
viahendatud voimsusega ventilatsiooni t6oreziim. Tehase ventilatsioonististeem to6tab
katkematult taisvdimsusel ja madratud puhtusklassi tagamiseks vajaliku 8hu t66tlemise
kulud moodustavad 55% ettevotte kogu energiatarbest. Stisteemi juhtimine on kulukas ja
piiratud vdimalustega ja tehnilised lahendused ei ole energiasaastlikud. Bakalaureusetto
teoreetilises osas uuritakse ravimite pakendamisega seotud GMP ja ISO suuniseid ning
ndudeid. Uuritakse vaadeldava tehase ventilatsioonisusteemi ja tsoneeringu
kontseptsiooni ning esitatakse ettepanekud ventilatsioonististeemi parendamiseks. T60
praktilises osas leitakse ventilatsioonisisteemile tdovéliseks ajaks vahendatud
voimsusega reziim ning tdestatakse modtmiste teel keskkonna vastavus kehtestatud
normidele. Md6tmised teostatakse kolme samavéaéarse kordusena, et oleks tagatud saadud
tulemuste usaldusvaarsus. ToOestatakse dokumenteeritult, et véhendatud vdimsusega
tooreziimi olukorras on tagatud nduetele vastav 6hu kvaliteet, dhu litkkumise suund ja
mikrobioloogiline puhtus.  Arvutuslikult sddstab wuus tooreziim 37% kogu
ventilatsioonisiisteemi energiatarbest. Lisaks kaardistatakse &ra olukord tootmistsoonis
ventilatsioonisusteemi seiskumisel, mis saab ettevottes olema mdju hindamise aluseks
avarii olukordade puhul. Avastatud kdrvalekalded vajavad edasist uurimist ja vajadusel

taiendavaid katseid ning mddtmisi.
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The aim of the bachelor's thesis is to study the ventilation system of a pharmaceutical
packaging plant in PGlva and to find a suitable operation mode with reduced air flow for
non-working time in order to save energy. Ventilation system operates continiously at full
capacity and the cost of the air treatment is 55% of the company's total energy
consumption. Technical solutions are not energy efficient ant manual operating is with
limited possibilities and expensive. In the theoretical part of the bachelor's thesis the GMP
and 1SO guidelines and requirements related to the pharmaceutical packaging are
examined. The concept of the ventilation system and zoning of the observed plant is
studied and proposals for the improvement of the ventilation system are presented. In the
practical part of the work, a reduced power mode is found for the ventilation system for
non-working hours and the compliance of the environment is proved by measurements.
Relevant measurements are repeated three times to ensure the reliability of the results. It
is documented that the required air quality, air flow direction and microbiological purity
are ensured in the reduced power mode. The new operating mode saves 37% from the
entire ventilation system energy consumption. In addition the shutdown situation of the
ventilation system in the production zone is mapped, which will be the basis for an impact
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SISSEJUHATUS

Ravimite tootmisel ja pakendamisel kehtivad vOrreldes enamus toostusharudega oluliselt
karmimad nduded ning regulatsioonid. Oluline on toimiva kvaliteedijuhtimise susteemi
olemasolu, mis liidab tootmistegevust mdjustavad valdkonnad tervikuks, et tagada
kvaliteetse ning tarbijaile ohutu ravimi Oigeaegne ja jarjepidev saadavus. Peamiseks
alustalaks sobivate lahenduste leidmisel on Euroopa Uhenduse GMP-s (Good
Manufacturing Practice) ehk heade tootmistavade kogumis kirjeldatud nduded, soovitused
ning suunised [1]. GMP reeglid on pigem filosoofilist laadi ja alati ei ole antud tapseid
lahendusi ning nende kirjeldust. Seeparast on oluline leida sobilik kombinatsioon tehnilistest
ja protseduurilistest lahendustest, mis tagaksid soovitud tulemuse, kuid oleksid samas ka
ratsionaalsed ning lubaksid tegeleda kasumliku ettevotlusega. Oluline on, et oleks voimalik

kontrollida ning tbestada, et tagatud on jérjepidev nduetele vastavus.

Ventilatsioonisusteemil on eelmainitud eesmérkide saavutamisel véga oluline roll.
Ruumides peab olema piisav Ghuvahetus, et oleks tagatud lendlevate osakeste madal
konsentratsioon ning seeldbi toote ja seal t66tavate inimeste ohutus. Lisaks dhuvahetusele
tuleb leida sobiv kontseptsioon ruumidevahelistele réhuerinevustele, mis on oluline meede
ristsaastumise ennetamiseks. Ventilatsioonisusteemiga tagatakse ka soovitud sisekliima, mis
on oluline nii ravimite kvaliteedi tagamiseks kui ka tootajatele sobiva todkeskkonna

loomiseks.

Sarnaselt teistele toostusharudele on ka ravimitega tegelevates tehastes jarjest enam téhtsal
kohal keskkonna saastlikkus. GMP n@uetele vastavas tootmisettevottes filtreeritakse nii
slisteemi sisse vOetavat kui ka hoonest véljastatavat Ghku. Eraldi teemaks on
tootmisruumides sissepuhkes varske 6hu osakaal, mille juures tuleb leida tasakaal kvaliteedi

tagamise, hea tdokeskkonna ning energiasaastlikkuse vahel.

Kéesoleva bakalaureusetdd eesmark on uurida vastavaid GMP ja ISO nbudeid ning Pdlvas
asuva ravimite pakendamisega tegeleva tehase ventilatsioonisusteemi ja tsoneeringu
kontseptsiooni vastavust nendele. Samuti pakkuda vélja lahendusi stisteemi parendamiseks.

T6O praktilises osas leitakse lahendus, mis lubab toovéliseks ajaks ventilatsioonististeemi



lilitada vdhendatud vOimsusega reziimile. Leitakse sobiv automatiseeritud tehniline

lahendus ning tdestatakse dokumenteeritult selle sobivus kehtivate nduetega.



1. NOUDED VENTILATSIOONISUSTEEMILE

Tootmistsooni ventilatsiooniststeemil on kolm peamist tlesannet [2]:
1) kaitsta toodet saastumise eest;
2) kaitsta tootajat tervisekahjustuse eest;

3) kaitsta umbritsevat keskkonda saastumise ees.

Ravimite pakendamiseks sobilike tingimuste saavutamiseks tuleb erinevaid ndudeid ja
lahendusi vaadelda tervikuna ning vélja to6tada kontseptsioon, mis (helt poolt on
majanduslikult maistlik, kuid samas on piisav tditmaks regulatsioonide ning kontrollivate

funktsioonide ootusi.

1.1 Ohuvahetus tootmisruumides

Ohuvahetust hulka arvestatakse pdhiméttel, mis nditab, mitu korda tihe tunni jooksul ruumis
ohk vahetub. Selle leidmiseks mdddetakse ruumi sisse puhutava 6hu kogus kuupmeetrites

Uhe tunni kohta ning saadud tulemus jagatakse ruumi kubatuuriga.

ACPH =3 (1.1)

V1

kus ACPH on 6hu vahetuse kordsus tunnis;

s on sissepuhke hulk 1 h jooksul, mT3;

v on moddetava ruumi ruumala, m3.

Ohuvahetuse Kkordsuse vajalik maar sbltub ruumi otstarbest ja dldisest tsoneeringu

kontseptsioonist.

GMP ehk heade tootmistavade kogumi suunised annavad soovituslikuks Ghuvahetuse
kordsuseks 6 kuni 20 korda tunnis [3]. Kindlat normi ei ole méératletud ning tootjal lasub
vastutus leida sobivaim lahendus, mis tagab pideva kehtestatud normidele vastava &hu
kvaliteedi. Sobiva lahenduse leidmiseks on mdistlik tee esmalt koostada riskianaliitis, mille
tulemused on aluseks ventilatsiooniststeemi disainimisel ja sobitamisel Uldisesse
kontseptsiooni. Oluline on dokumenteeritult tdestada, et todtav slisteem tagab pideva

nduetele vastavad keskkonnatingimused kogu tootmistegevuse ulatuses. Selleks teostatakse
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vastavalt ettevotte poolt kehtestatud ajavélbale susteemi kvalifitseerimist ning olukorra
monitoorimist.

Ventilatsiooniststeemi disainimisel tuleb arvestada ndudega, et 6hu liikumine ruumis peab
olema lahendatud selliselt, mis aitab vdhendada ruumis toimuvast tegevusest pohjustatud
saastumist. Uldlevinud lahendus on selline, kus 6hu liikumine juhitakse ruumides suunaga
ulevalt alla, et vdhendada lendlevate osakeste osakaalu. Selleks projekteeritakse sissepuhked
ruumi lagedele ja véljatdmbed pdrandapinna ldhedale. Sissepuhke difuuserid tuleb valida
vastavalt soovitud 6hu liikumise skeemile, arvestades seejuures ruumis to6tavate inimeste

jaoks sobiva tookeskkonna saavutamise nduetega.

1.2 Ohu filtreerimine

Filtreerimisel tuleb jargida ndudeid nii ruumidesse sisestatava kui ka véljuva 6hu kvaliteedi
tagamiseks. Lisaks on energiasééstu eesméargil vdimalik ka kasutada ruumis kasutatud 6hu

retsirkulatsiooni, kuid seda tehes tuleb jargida taiendavat filtreerimise vajadust.

NOuded 6hu kvaliteedile madratakse vastavalt ruumide otstarbele. Ruumide klassifikatsioon
madratakse 1SO 14644 jargi. Ravimite pakendamisel kuuluvad primaarpakendamise ruumid
klassi ISO 8, mis on kdige madalam puhasruumi tase [4]. Sekundaarpakendamise ruumid
kuuluvad Klassi 1ISO 9, mida loetakse kontrollitud tingimustega tsooniks, kuid mitte
puhasruumiks. I1SO standardi jargi peavad puhasruumi ventilatsioonisiisteemid olema
varustatud HEPA filtritega. GMP juhised Utlevad samas, et HEPA filter on kohustuslik ainult
juhul, kui ruumi 6hku retsirkuleeritakse [5]. Kasutades sissepuhkes ainult véarsket dhku on
lubatud kasutada ka madalama kaitseklassiga filtreid, kuid seejuures peab nende piisav

toimivus olema tBestatud.

Ohku, mis sisaldab toksilisi v®i kergesti siittivate ainete osakesi, ei tohi ruumis
retsirkuleeruda. Ruumidest valja juhitava Ghu filtreerimisel tuleb l&htuda ruumide
kasutusalast ja vastavalt sellele valida filtrite klass. HEPA filter on kohustuslik ainult

olukorras, kus kaideldakse keskkonnale ohtlike aineid [6].



Tabel 1. 1ISO 14644-1 Puhasruumi standardid [4]

Maximum Particles/m?

>0.3 um >0.5 um

IS0 2 100 24 10 4

IS0 3 1,000 237 102 35 8

150 4 10,000 2,370 1,020 352 83

ISO 5 100,000 23,7000 102,000 3,520 8,320 293
SO 6 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 2,930
SO 7 352,000 83,200 2,930
ISO 8 3,520,000 832,000 29,300
SO 9 35,200,000 8,320,000 293,000

Ventilatsioonisiisteemi eesmargiparase toimivuse tdestamiseks on kohustuslik tegeleda
tootmisruumide keskkonna monitoorimisega. Ruumidest mdddetakse kindla regulaarsusega
ja kehtestatud proovivotu skeemi alusel dhuosakeste hulka, mis lubab otsustada, kas
keskkond vastab sellele kehtestatud nduetele ning on sobiv planeeritud tegevuste labi
viimiseks. Kuna 6hus lendlevate osakeste hulk sdltub vaga suures osas ruumides tehtavatest
tegevustest ning seal kasutatud materjalidest, siis vOrreldavate tulemuste saamiseks on

oluline mddta Uhetaolistes tingimustes.

Olukorras, kus 6huosakeste méddistamise tulemused lletavad kehtestatud norme, tuleb labi
viia analuiis, et selgitada valja juurpdhjus. Uldjuhul saab probleemi pdhjuseks olla, kas
ebapiisav sisse puhutava Ghu filtreerimine vOi ruumi kasutusotstarbele ebasobivalt

projekteeritud sisse- ja/v@i véljatbmbe asetused.

Oluline on tegeleda susteemi ennetava hooldusega, mis sisaldab siisteemi korrasoleku
kontrolli, puhastamist ja filtrite seisukorra monitoorimist ning nende Gigeaegset vahetamist.

Filtrite olukorda saab kontrollida nende takistuse médtmise teel.



1.3 Differentsiaalrohud tootmistsoonis

Ohu liikkumise suuna ja intensiivsuse juhtimine on oluline meede ristsaastumise
ennetamiseks. Toimiva susteemi eelduseks on ruumide piisav 6hutihedus. GMP seisukohast
aksepteeritavaid lahendusi on mitmeid, neist eelistatuim on puhta koridori kontseptsioon,
kus ventilatsiooni sissepuhe on suunatud erinevaid ruume thendavasse koridori ning seda
hoitakse tootmisruumide suhtes Gler6hu olukorras. Valjatdmbed asuvad tootmisruumides,
mis soodustab tekkivate osakeste ruumidest valja juhtimist ventilatsioonististeemi abil. Kuna
eelkirjeldatud lahendus on véga energiakulukas, siis praktikas kasutatakse seda peamiselt

tootmistegevuse juures, kus eraldub suurtes kogustes toinmeaine osakesi.

Pakendamistegevuse jaoks vOib kasutada energiasaastlikumat lahendust, kus méératakse ara
rohu nullpunkt, millest l&htuvalt méaratakse koikidele asjakohastele ruumidele nende réhu
erinevus. Méaérata tuleb terviklik kontseptsioon, mis tagab olukorra, kus oleks vélistatud 6hu
ja koos sellega potentsiaalselt levida vdiva saastuse sattumine thes primaarpakendamise
ruumist teise. Kuna ruumi uste avamisel tekib jarsk réhu muutus, siis on soovituslik
primaarruumide Kaitseks kasutada taiendavaid Ghuliitise. Ohuliiiiside kasutamine lubab
vahendada erineva puhtusklassiga ruumide rdhuerinevusi, andes kokkuvdttes

energiasaastlikuma lahenduse.

Soovitud tingimused vdib saavutada ka flusilise barjaari meetodil. Selleks tuleb erinevad

tootmistegevused Uksteisest tédielikult eraldada ja tokestada lilkumine nende vahel [7].

1.4 Sisekliima nduded

Sisekliima tingimused peavad tagama keskkonna, mis vastab toote kéitlemise nduetele ning
samas on ka sobilik ja mugav seal tootavatele inimestele. Pakendamistegevustega seotud
ruumide temperatuur ja Ohuniiskus peavad olema juhitavad, monitooritud ja
dokumenteeritud. Maératud peavad olema alarmipiirid, mis on piisavad vGimaldamaks
stisteemi digeaegset reguleerimist pideva nduetele vastava keskkonna tagamiseks. Vajalike
tingimuste saavutamiseks peab siisteem olema varustatud kitmis- ja jahutusvéimekusega
ning 6hu niisutamise ja kuivatamise lahendusega. Ruumide niisutamise korral tuleb hinnata
riske v@imaliku mikrobioloogilise saaste tekkimiseks ning kasutada seda valistavaid
lahendusi.
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Ventilatsioonististeemi projekteerimisel tuleb arvestada vajadusega véltida liigintensiivset
ohu litkumist ruumides ja nende vahel. See vOib pOhjustada ruumis olevate osakeste
soovimatut lendlemist, mis tekitab ohu saastumiseks ning tootajate tervisekahjustuseks
ravimite toimeainete sisse hingamisel. Samuti vGib tekkida ruumides tuuletdbmbus, mis

ohustab tootajate tervislikku seisundit ning vGib pdhjustada héireid seadmete t00s.

1.5 Mikrobioloogilised nduded

Mikrobioloogiline puhtus peab olema tagatud nii tootmisruumide Shus kui ka t6opindadel.
Lubatud piirnormid on &ra méaratletud soovituslikult GMP juhistega.

Tabel 2. GMP soovituslikud mikrobioloogilise puhtuse normid [8]

GMP soovituslikud mikrobioloogilise puhtuse piirnormid puhasruumidele
Klass | Ohu proov | Setteplaat diameetriga Setteplaat diameetriga Kinda test
pmii/m? 90 mm pmi/4h 55 mm pmii/4h pmii/kinnas
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50 -

Lubatud piirnormid on esitletud tabel 2, kus lihend pmi tdéhendab kokkuleppelist Ghikut,
mis véljendab minimaalset mikroobide hulka, mis on vdimeline moodustama sd6tmel

eraldiseisvaid pesi ehk kolooniaid [9].
Mikrobioloogiliste proovide votmiseks peab olema dra maaratletud meetod, sagedus ja

tegevusjuhised piirnormi Uletamisel. Proovivétu kohad peavad katma &ra ruumide kdige

kriitilisemad piirkonnad, mis on soodsad saastumise tekkeks.
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2. VAADELDAVA TEHASE TSOONIKONTSEPTSIOON

T60s kasitletava ettevotte tegevusalaks on tahkete ravimvormide primaarne ja sekundaarne
pakendamine, millest l&htuvalt on loodud tootmistsooni kontseptsioon. Ruumid on jagatud
GMP klassifikatsiooni jargi kolme kontrollitud ala klassifikatsiooni:

1) tsoon E — primaarse pakendamise ruumid;

2) tsoon F — sekundaarse pakendamise ruumid ja abialad;

3) tsoon G laoalad.

Joonisel 1 on tsoon E mérgistatud punase, tsoon F rohelise ja tsoon G sinise varvusega.

Joonis 1. Tsoneeringu kontseptsioon [10].

Kdik pakendamis- ja ladustamistegevustega seotud ruumid on varustatud temperatuuri ja
ohuniiskust mdddistavate anduritega, mille nait edastatakse 60 sekundise intervalliga hoone
automaatikasiisteemi.  Ststeemi  ndrkuseks on ruumip8hise reguleerimisvdimekuse
puudumine, mistdttu ruumidest saadavat tagasisidet ei ole vOimalik kasutada
ventilatsioonisiisteemi t60 juhtimiseks. Toimub olukorra pidev monitoorimine ning
manuaalne reguleerimine optimaalse olukorra saavutamiseks. Silsteemi on sisestatud
normpiiridest ménevdrra kitsama vahemikuga alarmvaartused, mis saadavad slsteemi
haldajale SMS-i teel teavituse olukorra lahenemisest kriitilisele piirile. Tavaolukorras, kus
temperatuur peab olema vahemikus 15-25 °C ja 6huniiskus kuni 60%, on temperatuuri

alumiseks alarmvéértuseks 18 °C ja Glemiseks 24 °C ning 6huniiskusel vastavalt 5% ja 57%.
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Eritingimusi vajavate toodete pakendamisel muudetakse vastavalt toote eriparale ka
stisteemis olevad alarmpiirid. Néiteks toodetel, mille pakendamine peab toimuma
Ohuniiskusel kuni 30%, seadistatakse alumine alarmpiir vaartusele 27%.

Ohu vahetuse kordsuse nduded on kehtestatud vastavalt ruumide kasutuse otstarbele.
Primaarpakendamise ruumides, kus avatud toode voi sellega vahetult kokku puutuvad
pakkematerjalid on ruumi Ghuga otseses kontaktis, kehtib 6huvahetuse ndue vahemalt
kiimme korda tunnis. Sekundaarpakendamise ruumides ja abialadel, kus toimub kill
tootmistegevus, kuid toode ei ole keskkonnale avatud, kehtib ndue vdhemalt kolm kolm

korda tunnis peab ruumi tihk vahetuma.

2.1 Tsoon E

Tsoon E ruumidele on dhuosakeste osas kehtestatud klass 1SO 8 (tabel 1) nduded ning
mikrobioloogilise puhtuse osas GMP puhasruumi klass D (tabel 2) nduded. Lisaks on kdik
primaarse pakendamise ruumid kaitstud téiendava mulli tliupi dhulliisiga, kus on tleréhk

nii koridori kui ka tootmisruumide suhtes.

Toote kvaliteedi tagamiseks on kehtestatud ruumidele temperatuuri néue 15-25 °C.
Temperatuuri reguleerimine toimub ventilatsiooni sissepuhke 6hu kiitmise ja jahutamise
teel. Kuna ruumides toimub fudsiline aktiivsus, siis lisaks tootele vajaliku temperatuuri

tagamisele on oluline ka arvestada ruumide kasutajamugavusega.

Ohuniiskuse osas kehtib toote kvaliteedi tagamise seisukohast reeglina ndue kuni 60%.
Erandjuhtudel, kui tegemist on niiskustundliku tootega, on kehtestatud rangemaid piiranguid
(naiteks 30 %). Ohuniiskuse alandamiseks kasutatakse sissepuhke kanalitel taiendavaid
kuivatusseadmeid. Lisaks eritingimusi ndudvatele toodetele on lisakuivatamise vajadus
tdendoline ka suvisel perioodil, mil valisGhus on suur niiskuse sisaldus. Lisaks kuivatamisele
on sissepuhke kanalites ka vdimekus dhku niisutada. Kasutatakse talvisel kiilmaperioodil
inimestele sobiliku tookeskkonna saavutamiseks. Lisaks kasutatakse niisutamist vajadusel
ka staatilise elektri vahendamiseks, et saavutada sellele tundlike seadmete ja toodete parem

toimivus.
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Tsoon E ruumid on muudest aladest eraldatud 8huliiisiga. Ohuliiiiside eesmark on vélistada
primaarpakendamise ruumist toimeainete osakeste kandumine teistele aladele ning samuti
kaitsta seda ruumi sekundaarpakendamise ja koridori 6hus olevate voimalike osakeste eest.
Ohuliitiside tlerdhu norm sellega ihenduses olevate ruumide suhtes on vahemalt 10 Pa.
Ulerdhk on reguleeritud selliselt, et ka ukse avanedes, mil tekib réhulang, séilib endiselt
soovitud &hu liikumise suund. Ohuliiiisi uksed peavad olema omavahel suhtlevad, et
valistada mblemapoolse ukse samaaegset avamist. Primaarpakendamise ruumide Glerdhk
sekundaarpakendamise ruumide suhtes peab olema véhemalt 3 Pa. Primaarpakendamise
ruumidele kehtib ndue tagada vahemalt 10-kordne Shuvahetus tunnis, ACPH > 10. Maératud

normi eesmargipdrane toimivus on tdestatud regulaarse 6hu kvaliteedi mddtmisega.

Lisaks eelnevalt késitletud tehnilistele lahendustele on téhtis osa tsooni kontseptsioonist
toGtajate hligieeni nduetel ja nii to6tajate kui ka materjalide liikumise korraldusel. Kuna need

teemad ei ole otseselt seotud ké&esoleva t66 teemaga, siis tdpsemalt neid ei késitleta.

2.2 Tsoon F

Tsoon F ruumidele on Ghuosakeste osas kehtestatud klass 1SO 9 (tabel 1) nduded ning
mikrobioloogilise puhtuse osas GMP puhasruumi klass D (tabel 2) nduded. Temperatuuri
ja dhuniiskuse osas kehtivad nduded samadel alustel tsooniga E, valja arvatud vajadus
tagada eritingimusi niiskustundlike toodete pakendamiseks. Ohuvahetus tsoon F aladel peab
olema véhemalt 3-kordne the tunni jooksul. Alar6hk primaarpakendamise ruumide suhtes

vahemalt 3 Pa ning tler6hk koridori suhtes on vahemalt 3 Pa.

2.3 Tsoon G

Tsoon G alasid kasutatakse valdavalt ladustamise eesmargil, kus pakendamistegevust ei
toimu. Ohuvahetusele fikseeritud ndudeid ei ole. Temperatuur on lubatud vahemikus 15 —
25 °C, Ghuniiskus kuni 60 %. Tsoon G on eraldatud taiendava Shuliiiisiga tsoonist F. Ulerghu

osas norm puudub, kuid tagatud peab olema 6hu liikumise suund tsoonist F tsooni G suunas.

14



2.4 VVentilatsioon

Ventilatsioonislisteemi eesméargiparane toimivus on tootmiseks sobivate tingimuste loomisel
hadavajalik. Selle abil luuakse sobilikud keskkonnatingimused, ennetatakse ristsaastumise
ja 6hu kaudu saastumise teket. Tootmistsooni ventilatsioonististeemi kalibreerimine toimub

vahemalt Uiks kord aastas ja alati parast stisteemi muudatusi.

2.4.1 Sissepuhkesiisteemi kirjeldus

Sissepuhke agregaadiks on 1994 aastal Soome ettevotte Aeromekano Oy poolt toodetud 11
KW vBimsusega seade AMIK-9. Seadme maksimaalne tehniline tootlikkus on 26 000 m®/h,

Joonis 2. Sissepuhkesusteem [11].

Sissepuhkestisteem varustab kogu tootmistsooni ja on skemaatiliselt kujutatud joonisel 2,
kus: A on sissevetava 6hu avaus;

1 on elektriline 6hu eelsoojendi;

2 on automaatne 6huklapp;

3 on filtrite sektsioon EU-5 filtritele;

4 ja 12 on hooldussektsioonid;

5 on filtrite sektsioon EU-9 filtritele;

6 on soojusvaheti;

7 on jahutussektsioon;

8 on pisarapliudja ja hooldussektsioon;

9 on kuttekalorifeer;

10 on agregaat koos hooldusalaga;

11, 13 ja 14 on auruniisutid;

B — F on sissepuhked ruumidesse.
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Stisteemi sisse voetav 0hk labib esmalt sektsiooni, milles asub elektriline 6hu eelsoojendi,
mida praktikas kasutatakse ainult talvisel ajal siisteemi kiilmumisohu korral. Ohk liigub labi
EU-5 ja seejarel 1abi EU-9 filtrite, et saavutada piisav puhtusklass. Jargnevalt toimub 6hu
soojenemine soojusvahetis ning seejarel vajadusel 6hu jahutamine. Jahutamiseks
kasutatakse 122,7 kW vdimsusega kilmakompressorit, mis tagab ndutud tingimuste
saavutamisega ka suvistel ventilatsioonististeemi jaoks ekstreemsete valistingimustega
perioodidel. Pérast jahutust on paigaldatud pisaraplidja, kus eemaldatakse @hust
temperatuuri  muutuse tagajarjel tekkinud kondents. Jargneb kdttesektsioon, Kkus
saavutatakse Ohu soovitud temperatuur ruumides vajaliku sisekliima tagamiseks.
Kittekalorifeeri abil on thtlasi voimalik ka véhendada tootmistsooni 6huniiskuse taset, kuid
seda siiski ainult teatud piirini ja ruumide temperatuuri tdusu arvelt. Seepdrast on
primaarpakendamise ruumide sissepuhketorustikku paigaldatud lisaks tdiendavad &hu
kuivatusseadmed. Péras kittesektsiooni liigub dhk edasi jaotusvorku, mis on varustatud
auruniisutitega. Eraldi niisutid ja kuivatid erinevatel ventilatsiooni kanalitel lubavad

ruumides dhu niiskust juhtida vastavalt vajadusele.

2.4.2 Véljatdmbesisteemi kirjeldus

Tootmistsooni véljatdmbeseadmeks on eelnevalt nimetatud Soome ettevdtte agregaat
AMIK-6, vboimsusega 6 kW ja toodetud aastal 1994. Seadme maksimaalne tehniline
tootlikkus on 20 000 m®/h.
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Joonis 3. Viljatdmbesisteem [12].
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Valjatdmbeslisteem on skemaatiliselt kujutatud joonisel 3,
kus: A on 6hu valjaviske ava;

5 on ventilator;

4 ja 1 on hooldusalad;

3 on soojusvaheti sektsioon;

2 on filtrite sektsioon;

V-2 — V-13 on valjatdmbe kanalid.

Ruumidest valjuv dhk labib kokku 8 EU-5 filtrit, mis peaksid tagama valja paisatava 6hu
ohutuse Umbritsevale keskkonnale. Siisteemi Ulevaatuse kéigus tuvastati, et hooldusalale
ligipads on piiratud, mis lubab eeldada, et ststeem v@ib olla liigselt saastunud, mis lisaks
suuremale energiatarbele vdib pdhjustada ka vélja paisatava 6hu kvaliteedi langust. Joonisel
4 on nadha, et seadme ja seina vahel olev ala ei ole piisav teenindusluukide avamiseks ja
korrektse hoolduse teostamiseks.

Joonis 4. Valjatdmbesiisteemi hooldusala.
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3. VENTSUSTEEMI PARENDUSETTEPANEKUD

Olemasoleva ventilatsioonististeemi suurimateks puudusteks on madal energiatGhusus ja
piiratud vajadusepdhise juhtimise vdimekus. Ruumidest saadava tagasiside pdhjal on
vOimalik teha slsteemi t66s ainult manuaalset reguleerimist ning puudub ruumip8hise
seadistamise v@imalus. Samuti on stisteemi tehniline voimekus liiga piiripealne vorreldes
vajamineva vdimsusega ning sissepuhke agregaat t06tab sisuliselt taisvoimsusel. Susteemi
juhtimine on keerukas ja vajab kogemust ning stisteemi terviklikku mdistmist. Arvestada
tuleb ruumide eripéra, seal tootavate seadmete mdju, vélistingimusi.  Sisteemist esineb
raiskamist, kus vajalike tingimuste saavutamiseks tehakse vastandlikke toiminguid nagu
jahutamine ja kitmine ning niisutamine ja kuivatamine. Kasutusel olev soojusvaheti on
madala kasuteguriga, kuna soojuskandjaks on siisteemis vesi ja valjatdmbe ja sissepuhke

agregaadid asuvad Uksteisest kaugel.

Susteemi kaasajastamiseks on hadavajalik vélja vahetada nii sissepuhke kui ka valjatdmbe
agregaadid. Agregaatide paigaldamisel tuleb jérgida piisavate hooldusalade olemasolu.
Agregaatide valikul tuleb arvestada, et need oleksid piisavalt Gle dimensioneeritud ja
tagaksid vajaliku 6huvoogude liikumise ka ruumide uste avamise olukorras. Selleks
kasutatakse varutegurit, mis néitab, kui suurt osa seadme tootlikkusest suletud uste olukorras
kasutatakse. Ruumide kubatuuri ja 6huvahetuse kordsuse nduete pdhjal leitakse vaja minev
ohu kogus, mis jagatakse labi varuteguriga ning saadakse sobiv agregaadi tootlikkus. Uue
farmaatsiatéostuse  projekteerimisel  arvestatakse ventilatsioonisusteemi  v@imsuse
varuteguriks tldjuhul 0,7. Hoone renoveerimisel tuleb arvesse vétta, et ruumid ei pruugi
saada taielikult dhutihedaks ning sellisel juhul on mdistlik pigem kasutada varuteguriks 0,5.
Soojusvaheti on maistlik valja vahetada plaatsoojusvaheti vastu, mille kasutegur on 0,5 —
0,6 [13]. Veelgi energiatbhusamat rootortiilipi soojusvahetit farmaatsiatdostuses kasutada ei

ole lubatud, kuna vélistatud peab olema valjatdmbe ja sissepuhke 6hkude segunemine.

Energiatbhususa ja maaratud tsoonikontseptsiooni tagamiseks peab siisteem olema
voimeline pidevalt médtma ja arvutama dhuvooluhulkasid ning vdimaldama selle pdhjal
tootlikkuse juhtimist. Ruumipdhise 6huvooluhulkade médtmiseks ja juhtimiseks on vajalik
iga ruumi sissepuhke ja véljatdbmbe kanalitele paigaldada VAV-tiupi klapid, mis tuleks

liildestada hoone automaatikasse [14]. Soovituslik on kaaluda kogu pd6ningul asuva
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stisteemi osa valja vahetamine ning olemasolevast jétta alles ainult ruumipdhised torustikud.
Tegemist ei ole tervikliku lahendusega ning alternatiiv valja vahetamisele oleks pdhjalik

renoveerimine.

Olemasoleva susteemi reguleerimiseks on vajalik pidev jarelvalve ning voimekus vajadusel
manuaalselt reguleerida. Tegemist on olulise ressursi raiskamisega, kuna
ventilatsioonisusteemi haldamisega tegeleb tehase tehniline teenistus, kelle pdhieesmérgid
on tagada tootmisseadmete jarjepidev toimivus, ennetav hooldus, rikete likvideerimine ja

seadmete arendamine.
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4. VAHENDATUD VOIMSUSEGA TOOREZIIMI LEIDMINE

Bakalaureusetdo praktilise osa eesmargid:

1) leida sobiv tehniline lahendus ventilatsioonististeemi toimimiseks toovalisel ajal, mis
tagaks méaratud ruumidevahelise 6hu liikumise suuna ja normidele vastava Ghu
kvaliteedi;

2) dokumenteerida olukord ventilatsiooni seisaku korral, mis saab edaspidi olema

aluseks planeerimata seisakute mdju hindamisel.

T60s kasitletava tootmistsooni ventilatsioonislisteemi rakendatakse konstantsel véimsusel
O0péevaringselt ja seitse péeva nadalas. Tehase tootmistegevus toimub reeglina 16,5 tundi
péevas ja viis paeva nadalas. Noue pidevaks ventilatsiooni té6tamiseks tuleneb peamiselt
vajadusest tagada Ohu liikumise suund erinevate pakendamisliinide vahel, et valtida
ristsaastumist. Samuti on tootmistsooni dhu kvaliteet tdestatud ainult ventilatsioonisiisteemi

pideval normvGimsusega toimimisel.

2019. a viidi tehase l4bi energiaaudit ettevitte Hoiame Kokku Grupp OU poolt, mille
tulemuste pdhjal kulub ventilatsiooni ja Ghu kvaliteedi tagamiseks vajalike seadmete
kaitamiseks 55% kogu ettevotte energiatarbest.

Niisutus

176,0 MWh
_18%

Ventilatsioon Suruchk

315,0 MWh : 147,0 MWh
i : 15%

Uld- ja tootmise
| tarbimine
A 1216 MWh
Kuivati _ 13%
35,0 MWh J Valgustus

4% Kite 144,0 MWh
20,0 MWh 15%

2%

Joonis 5. Tehase aastane elektrienergia tarbimine tehnosisteemide 16ikes [15].
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Arvestades ettevottele fikseeritud elektrienergia hinda on aastane pisikulu ca 75 000 eurot,
millest ventilatsiooni agregaatide kaitamiseks ja sissepuhutava 0hu kuivatamiseks ning
niisutamiseks kulub aastast ca 41 250 eurot. Tehas vajab normvdimsusega 6huvahetust
ligikaudu 50% kogu ajast, seega on tooviliseks ajaks vihendatud voimsusega tooreziimi

leidmine asjakohane ja majanduslikult pdhjendatud.

4.1 Riskihindamine

Riskihindamise labi viimiseks moodustatud t6ogrupp, kuhu lisaks kéesoleva t66 autorile
kuulusid vaadeldava tehase kvaliteedikontrolli spetsialist ja tootmistehnika insener, kes
uhtlasi on ka bakalaureuset6d kaasjuhendaja.

Riskihindamise meetod on valitud I&htuvalt ettevottes kehtivale sisemisele instruktsioonile.
Tegemist on Gldlevinud riskide hindamise meetodiga, kus esmalt kaardistatakse éara
kdikvdimalikud riskid, mis muudatuse juurutamisel vOivad tekkida. Seejérel leitakse riski
klass, hinnates riski realiseerumise tdendosust ja selle mgju.

Tabel 3. Riskide klassifitseerimine

Madal

Moju Keskmine

Tdenaosus
Toenaoline
Voimalik
Ebatéenaoline

Markused:

1. Roheline varv tahendab klassi 1.

2. Kollane varv tahendab klassi 2.

3. Punane varv tdhendab klassi 3.

Seejérel hinnatakse voimaliku probleemi tuvastatavust ja saadakse 16plik riskitase.

Tabel 4. Riskitaseme leidmine

Tuvastatavus

Riski klass Madal Keskmine Kdrge
Klass 1
Klass 2
Klass 3

Markused:

1. Roheline varv tdhendab madalat riskitaset.
2. Kollane vérv tahendab keskmist riskitaset.
3. Punane varv tdhendab kdrget riskitaset.
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Saadud riskitasemed on aluseks muudatuse plaani koostamisel jargnevalt:

1) madal risk — vaheoluline, ei vaja suunatud kontrolltegevusi ja leevendusmeetmeid,;

2) keskmine risk — oluline, teostatakse tdiendavaid kontrolltegevusi;

3) kdrge risk — vaga oluline, teostatakse ulatuslikke kontrolltegevusi, voimalusel 100 %
kontroll.

Kokku tuvastati toogrupi poolt seitse riski, mis koos méératud riskitasemega on toodud valja
tabelis 5. Saadud tulemuste pdhjal on otsustatud, et riskitasemed on vastuvdetavad ja nende
pohjal koostatakse plaan ventilatsioonististeemi vahendatud vdimsusega tooreziimi
kvalifitseerimiseks.

Tabel 5. Tuvastatud riskid ja riskitasemed

Risk Riskitase
Ohuosakeste hulk Uletab téovélisel ajal lubatud normi. Madal
Taisvdimsusele lulitamisel voib filtritest hetkeliselt rohkem saastet labi tulla. Madal
Ohuosakeste hulk ei ole korras hommikuseks tootmise alustamiseks Madal
Ohu liikumiste suunad ei vasta maaratule. Keskmine

Ohu liikumise suund on kergesti mojutatav valistest teguritest (n. ukse avamised). | Keskmine

Mikrobioloogia pindadelt ei vasta normidele. Keskmine

Tsooni temperatuurid suuremas séltuvuses vélistingimustest (suvi/talv). Madal

4.2 Muudatuse plaan

Riskihindamiste tulemustele toetudes koostati plaan muudatuse elluviimiseks, mis kirjeldab
tehnilist lahendust, kontrolltegevuste metoodikat ja ulatust ning heakskiitmise kriteeriume.
Plaani lisadena koostati protokollide vormid, mis on vajalike kontrollmd6tmiste l&bi viimise

aluseks.

Esmalt leitakse voimalikult vahese energiatarbimisega tooreziim ventilatsioonile, millega on
tagatud tootmisruumide, lldside, pesuruumi ja koridori rdhuerinevuste suuna vastavus
kehtivale tsooni kontseptsioonile. RGhuerinevuste kontrollimisel peavad kdik uksed olema
suletud ning tulemused protokollitakse kdikidest kontrollpunktidest kolmel korral, kusjuures
mdotmiste vahe peab olema minimaalselt 15 minutit. R6huerinevuste kontroll teostatakse ka

lisaks olukorras, kus on arvestatud nd kdige hullemate asjaolude kokkulangemisi.
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Seejdrel teostatakse kontrollmdodtmised vdhendatud vdimsusega tooreziimi korral
jargnevatel alateemadel, mis Uhtlasi on ka muudatuse heaks kiitmise kriteeriumid:

1) ruumide r6huerinevuste suuna vastavus kehtivale tsooni kontseptsioonile;
2) koikide tootmistsooni valjatbmmete 6hu liikumise suunad;

3) 0©huosakeste hulga vastavus kehtestatud nduetele;

4) mikrobioloogilise puhtuse vastavus kehtestatud nduetele.

Moo6tmistel  kasutatakse —ainult  kalibreeritud  mddteseadmeid.  Ohuosakeste  ja
mikrobioloogilise puhtuse kontrolli teostatakse ettevottes kehtestatud hiigieenimonitooringu
proovivotu kontrollpunktidest. Lisategevusena kaardistatakse dra olukord tootmistsoonis
ventilatsioonisiisteemi seiskumisel ja taaskaivitamisel. Kontrollmddtmised teostatakse ja

protokollitakse samadel alustel nagu vahendatud voimsusega tooreziimil.

4.3 Tehniline lahendus

Ventilatsioonisiisteemi sobiv tdoreziim leiti katse eksitus meetodil. Esmalt liilitati vilja
tootmistsooni valjatdmbe agregaat AMIK-6 ning eraldiseisev valjatdmbe agregaat ruumile
219. Seejarel asuti vahendama sissepuhke agregaadi AMIK-9 t66d juhtiva sagedusmuunduri
abil seadme voimsust, kontrollides samaaegselt ruumidevaheliste
diferentsiaalmanonomeetrite nditusid. Reguleeriti  kuni olukorrani, kus kdikides
mdotepunktides oli  réhuerinevus stabiilselt soovitud suunas vahemalt 1 Pa.
Sagedusmuunduri parameetrid on toodud tabelis 6 nii norm kui ka vahendatud vGimsusega

olukordade puhul.

Tabel 6. Sagedusmuunduri nait

Sagedusmuundur, tootja ABB Oy, mudel ACS550-01-072A-4+B055

Sagedus normvdimsusega tédolukorras: 47 Hz

Sagedusvahendatud vBimsusega olukorras: 33 Hz

Fikseeritud on ventialtsioonisiisteemi agregaatide energiatarbimist mddtva arvesti ndidud
norm ja vahendatud vbimsusega todolukordades. NormvGimsusega tdotamisel on
agregaatide energiatave 14,5 kW, vahendatud véimsusega olukorras 3,7 kKW tunnis. Seega
on ventilatsiooni kaitamise kuludelt todvalisel ajal voimalik kokku hoida ca 74% ja kuna

toovaline aeg on kogu ajast ca 50%, siis kogu ventilatsioonile kuluvast energiatarbest on
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arvutuslikult véimalik kokku hoida 37%. Vottes aluseks eelnevalt viidatud energiaauditi
tulemused, kus tehase ventialtsioonislisteemi aastane energiakulu on 315 MWh, siis
eeldatav séést saab olema 116,6 MWh. Garanteeritud rahaline s&&st aastas 9144 eurot. Lisaks
vaheneb véiksemate Ohukoguste juures vajadus ruumidesse sisestatavat 6hku vastavalt
olukorrale kas kuivatada, niisutada, kitta vOi jahutada. Seeldbi on siisteemi ja hoone
automaatika kaasajastamise abil voimalik saavutada ligikaudu 5000 euro suurune téiendav
kokkuhoid.

4.4 Ruumide rohuerinevuste moddistamised

Ruumide réhuerinevuste mdddistamine viidi labi ajavahemikus 28.06.2020 — 12.07.2020,
mdotmistel kasutati diferentsiaalmanomeetreid. Suuremas osas olid kasutusel mehhaanilised
manomeetrid, valja arvatud ruumid 219, 220 ja 221, kus kasutati digitaalseid mdoteriistu.
Madateriistade parameetrid on vélja toodud tabel 7.

Visuaalset kontrolli 6hu liikumissuundade maaramiseks teostatakse nd hanesule meetodil.

Tabel 7. Mootmisel kasutatud differentsiaalmanomeetrid

Mudel D Mo&dtmispunkt | Skaalajaotis | Modteviga | M&Stepiirkond
Pa Pa +/-Pa Pa
MAGNEHELIC
2000-100PA A00198 | R234 - R217 2 1,5 0..100
MAGNEHELIC
2000-100PA A00199 | R236 - R217 2 1,5 0..100
MAGNEHELIC
2000-100PA A00200 | R237 - R217 2 1,5 0..100
MAGNEHELIC
2000-100PA A00202 | R221 - R217 2 1,5 0..100
HK DPG60 A00203 | R238 - R237 1 2,4 0..60
MAGNEHELIC
2000-100PA A00207 | R240 -> R238 2 1,5 0..100
ZOOOﬁXNPa' A01539 | R128 > R130 1 12 10,50
Premasgard 200209 | R220 > R219 o1 L5 0 50
7110
Premasgard | 00510 | R232 > R217 01 15 0.50
7110
Premasgard | 11634 | R219 > R221 01 15 0.50
7110
Prer;‘lalsgard AO01643 | R232 > R234 01 15 0.50
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Igast mdotepunktist teostati modtmine kokku uheksa korda. Kolmel pédeval kolme
kordusena, kusjuures kahe mddtmise vaheline aeg oli véhemalt 15 minutit. M86tmised viidi
1abi kahes erinevas olukorras, mis katsid ara nii tavaolukorra, kus ruumide uksed on suletud,
kui ka voimaliku halvima olukorra, kus inimtegevuse tdttu on Ghuvoogude liikumine
hairitud. Esimese teststsenaariumi korral olid kdik tootmisruumide, trepikodade, liside ja
abiruumide uksed suletud vahemalt 5 minutit enne mdddistamise algust. Teise stsenaariumi
korral avati tsooni teisel korrusel trepikoja (R222), abiruumide (R223 ja 224B),
komplekteerimisala (R231) ja formaadiosade ruumi (R239) uksed, et imiteerida nd kdikide
halbade asjaolude kokkulangemise juhtu, kus inimtegevuse tagajarjel on jaanud
kdikvoimalikud uksed avatuks. Lisaks avati ka liftiruumi liusi (R229) koridoripoolne uks,
et oleks kaetud ka olukord, kus samaaegselt toimub kaupade transportimine korruse laoalal.
Eelnimetatud uksed, mis on vélja toodud ka joonis 6, olid avatud vahemalt 5 minutit enne

mdodistamise algust.
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Joonis 6. Teise korruse avatud uksed teststsenaarium 2 korral.

Tsooni esimesel korrusel avati trepikoja (R122), tootmise kontori (R121) ja ltuside (R120
ja R134) ning liftiesise lulsi (R131) uksed. Uste avamisega imiteeriti olukorda, kus
inimtegevuse tagajarjel on jaanud kdikvdimalikud uksed avatuks. Eelnimetatud uksed, mis

on valja toodud ka joonis 7, olid avatud vahemalt 5 minutit enne mdddistamise algust.
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Joonis 7. Esimese korruse avatud uksed teststsenaarim 2 korral.

4.4.1 Moodistamiste tulemused

Ohu liikumiste suunad vastasid koikides kontrollpunktides tsoonikontseptsioonile, mis
valistab vdimaliku ristsaastumise tekke. Ventilatsiooni véljatdmbeavade kontrollimisel oli
tuvastatud, et 6hu liilkumine kas puudub vdi on madratud suunaline. Seega saab valistada, et
vihendatud tooreziimi korral voib viljatdmme hakata toimima sissepuhkena ning
saastumise oht puudub. Rdhuerinevused pusisid Uhetaolisel tasemel kdikide m&dtmiste
valtel, mis lubab lugeda olukorra stabiilseks. Mdddistamiste tulemused on kujutatud kahe
erineva teststenaariumi korral joonistel 8 ja 9. Tulemuste heaks kiitmise kriteerium oli pusiv
madratud 6hu liikumise suund ehk rdhk kdikidest mdotmispunktides le nulli.

Réhuerinevused tootmisruumide vahel

18
——R128-5R130

16
‘/’—_—-\ e R 2 40->R238
14 s R238->R237
12 /\/ \ R237-SRI17
10 ——R220->R219

Pa

3 — /\/\ e—R219-5R221

5 —R221-5R217

e —

—R234-5R217

—R232-5R234

Modtmised stsenaarium 1 —R232-3R217

Joonis 8. Ruumide rohuerinevused teststenaarium 1 korral.
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Joonis 9. Ruumide rohuerinevused teststenaarium 2 korral

4.5 Ruumide 6hu osakeste méddistamised

Mdoddistamine viidi 1abi kokku tiheksa kordusena ajavahemikus 28.06.2020 — 12.07.2020.
Tootmisruumide 6hu osakeste moddistamise tulemused jaid koéikides kontrollpunktides
normi piiresse. Ohu kvaliteet vdrreldes kehtestatud normidega oli vaga hea. Teisel
mdotmisel oli tuvastatud vorreldes esimese ja kolmandaga nii vaikeste kui ka suurte osakeste
suurem hulk 6hus. Vdrreldes méaratud piirnormidega oli osakeste tase siiski tunduvalt
madalam. Tehti kindlaks, et m&ddistamise nadalal liinil pakendati mitme paeva véltel
katmata tablette, mis on suure tdendosusega kdrgema osakeste konsentratsiooni péhjuseks.
Joonistel 10 kuni 13 on graafiliselt esitatud nii véikeste kui ka suurte 6huosakeste hulk ihes
kuupmeetris ning lubatud piirnormid. Ohu kvaliteet on rohkem, kui suurusjargu vérra parem
kehtestatud normidest, mistdttu on tulemused graafiliselt raskesti esitletavad ja tépsetel

vaartustel puudub olulisus.
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Joonis 13. Tsoon F dhuosakesed >5 pm.

4.6 Mooddistamine ventilatsiooni seiskumise olukorras

Kéesoleva t06 lisategevusena viidi labi ruumide vaheliste réhuerinevuste ja 6huosakeste
hulga moddistamised olukorras, kus kogu ventilatsioon oli seisatud. Ohuosakeste
mddodistamine viidi labi vahetult enne stisteemi seiskamist ning seejérel poole, the ja kolme
tunni moéddudes ning poole tunni mdddudes parast susteemi taaskéivitamist. Lisaks
kontrolliti kdikide véljatdbmbe avadest 6hu liikumist ning selle suunda, et valistada stisteemi

tagurpidi toimivust ja seeldabi ruumide dhu saastumist.

Ventilatsiooniststeemi seiskudes tekkis ruumide vahel osaliselt tsoonikontseptsioonile
mittevastav rohkude erinevus, mille tagajarjeks on soovimatu Ghu liikumise suund ja
potentsiaalne oht ristsaastumiseks. Tuvastati jargnevad mittevastavused:
1) sekundaarpakendamise ruumist R237 liigub 6hk primaarpakendamise ruumi R238;
2) pesuruumis R236 tekib alar6hk koridori suhtes;

3) sekundaarpakendamise ruumis R221 tekib alar6hk koridori suhtes.

Lisaks tuvastati, et liiniruumi R 234 valjatdmbe torustikes tekib vastupidine dhu liikumine
ning ruumi sissepuhe. Kuna tegemist on sekundaarpakendamise alaga, siis ei loetud tekkinud
kdrvalekallet kriitiliseks, kuid siiski oluliseks, kuna suure tdendosusega on valjatdmbe

torustik saastunud, mis vastupidise 6hu litkumise olukorras kandub ruumi. On tdendoline, et
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vastupidin 6hu litkkumine on p&hjustatud slsteemi veast, mistdttu sissepuhke agregaadi
seiskudes pressitakse valjatdmbetorustikus séilinud dhuvool probleemse ruumi véljatdmbe

torustikku.

Ohuosakeste  hulka  mdodeti  seiskunud  ventilatsiooni  olukorras  kdikidest
pakendamisruumidest ja neid Ghendavast koridorist. Stisteemi seiskudes 6hu kvaliteet langes
hippeliselt kogu tootmistsooni ulatuses, valja arvatud liiniruumid 237 ja 238, kus olukord
vastupidiselt paranes. Teistest ruumidest erinev olukord on selgitatav asjaoluga, et ruumis
kasutatakse 6hu retsirkuleerimist ja seeparast ka HEPA filtreid. Ohu kvaliteet vastas
kdikides mdotmispunktides kehtestatud normidele. Md6tmistulemuste pdhjal saab véita, et
osakeste arv suureneb teatud piirini, kus olukord stabiliseerub ning edasist 6hu kvaliteedi
langust ei esine. Ventilatsioonististeemi taaskéivitamisel olukord taastub lihikese aja jooksul
ja hiljemalt 30 minuti mdé6dudes on seisakueelne 6hu kvaliteet taastatud. Joonistel 14 ja 15
on graafiliselt kujutatud olukorda enne ventilatsiooni seiskumist, seejdrel kolme tunnise

seisaku ajal ning pool tundi parast susteemi taaskaivitamist.
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Joonis 14. Osakesed > 0,5 um/m? ventilatsiooni seiskamise olukorras.
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Joonis 15. Osakesed > 5 pm/m? ventilatsiooni seiskamise olukorras.

4.7 Mikrobioloogilised moédtmised

Mikrobioloogia test on otsustatud Ghildada perioodilise kontrolliga, kuna &huvahetuse
kordsuse vahendamisest tingitud saastumine on ebatdendoline, proovide votmine kulukas ja
seepédrast majanduslikel kaalutlustel ebamdistlik. Testperioodi jargne korraline

mikrobioloogia kontroll vastas nGuetele ja selle tulemused on toodud tabelites 8 ja 9.

Tabel 8. Mikrobioloogia proovide tulemused primaarpakendamise aladelt 26.08.2020
TSOON E 232 (240 (238 |220 [219 |231
Piirvadrtus 100 |100 [100 |100 |[100 |100
Tulemus (pmid) | 0,4 0,8 0,6 2,5 |92 0

Tabel 9. Mikrobioloogia proovide tulemused sekundaarrpakendamise aladelt 26.08.2020

TSOON F 234 (236 (237 |217 (221 (223 |224 (241 (130 |239
Piirvaartus 100| 100| 100| 100| 100| 100| 100| 100| 100| 100
Tulemus (pm) 2 2 0 2 2 0 0 3 9 0

4.8 Tooreziimide lilitamine

Testimiste kaigus tehti koik lulitused kasitsi, kuid eeldusel, et muudatuse heaks kiitmisel
vastav lulitus automatiseeritakse ning lisatakse hoone automaatika juhtstisteemi. Kéesoleva
t66 valmimise hetkeks on toodud juhtkilbile eraldi luliti alla valjatdmbeststeemi vélja

lulitamine ning sissepuhkestisteemi t00d juhtiva sagedusmuunduri sageduse alandamine
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soovitud piirini. Hoone automaatikaststeemi on vajalik teha vastav arendus, mis

teenusepakkujaga on kooskdlastatud ja planeeritud tegevus.

4.9 Tulemuste analuis

Energiatarbimise mdddistamine annab aluse kindlalt vdita, et 60pé&evaringne taisvoimsusel
ventilatsioonisusteemi tootamine ei ole mdistlik lahendus ja muudatus on asjakohane.
Kahereziimne to6tsiikkel tagab pideva noutud puhtusklassile vastava keskkonna ning
takistab vOimaliku saaste levimist ja ristsaastumise tekkimist. Mikrobioloogilise puhtuse
osas muudatusel mdju keskkonnale puudub.

Ventilatsioonisusteemi planeerimata seiskumiste korral on tagatud kill dhu kvaliteedi
vastavus kehtestatud nduetele, kuid osades ruumides tekib tsoneeringu kontseptsioonile
vastupidine 6hu liikumine. Lisaks tekib tihes liiniruumis ventilatsioonististeemi valjatémbe
torustikus vastassuunaline dhu liikumine, mis on potentsiaalne saaste tekkimise allikas.
Eelnevat arvesse vottes on oluline alati pérast stisteemi seiskumist hinnata nendes ruumides
pooleli olevate tegevuste mdju ja saastumise ning ristsaastumise tekke vdimalikkust ning

selle pdhjal otsustada téiendava puhastuse teostamise vajalikkus.
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KOKKUVOTE

Bakalaureusetdd eesmargiks oli uurida ndudeid ja soovitusi ravimite pakendamise
tootmistsooni ventilatsioonisusteemile ja selle kasutamist tildise kontseptsiooni osana. Uuriti
Pdlvas asuva ravimite pakendamisega tegeleva tootmisettevotte ventilatsioonisuisteemi ning
esitati avastatud puudujddgid ning parendusettepanekud. ToO6 praktilises osas leiti
energiasaastu eesmargil tooviliseks ajaks vdahendatud voimsusega tooreziim ning tdestati
selle sobivus mé&&ratud keskkonnatingimuste tagamiseks. Samuti kaardistati dara
tootmistsooni olukord ventilatsiooni soovimatu seiskumise korral, mis saab edaspidi olema

aluseks avariiolukordade m&ju hindamisel.

Ravimite pakendamisel tuleb keskkonnatingimuste normide ja ventilatsioonististeemile
esitatavate nduete madaramisel lahtuda GMP ja 1SO suunistest ning standarditest. Madrata on
vaja uldine tsoneeringu kontseptsioon, mis hdlmab Shuvahetuse kordsust, dhu filtreerimist,
ruumides lubatud temperatuuri ja Shuniiskuse kdikumist, ruumidevahelist 6hu liikumise
suunda ja mikrobioloogilist puhtust. Kontseptsioon peab olema tervik, mis tagab toote,
tootmistegevusega seotud tootajate ja Umbritseva keskkonna ohutuse. Kontseptsiooni

tdhusus ja olukorra jérjepidav vastavus sellele peab olema dokumenteeritult tdestatav.

Vaadeldava tehase ventilatsioonisiisteemi t60s tuvastati mitmeid puudujadke. Olemasolev
stisteem on kull raskesti juhitav ja kulukas ulal pidada, kuid tagab jarjepidevalt ravimite
pakendamiseks vajalike keskkonnatingimuste olemasolu. Slisteemi on aja jooksul vastavalt
vajaduste muutumisele kohandatud ning puudub terviklahendus, mist6ttu kaasneb selle
kaitamisega madal energiatGhusus. Lisaks on sisteemi juhtimine raskendatud, kuna
reguleerimisvdimalused on piiratud ning puudub hea Ullevaade seadmete koosmdjust
tulemusele. Susteemi juhtimine toimub manuaalselt ning nduetele vastavate

keskkonnatingimuste saavutamine nGuab kogemusp®hist lahenemist.

Olemasolevat stisteemi uurides intervjueeriti kdesoleva t60 ettevottepoolset juhendajat ja
lisaks ka slisteemi toimivuse eest vastutavat tehnilise teenistuse juhti. Tehase
ventilatsioonisusteem vajaks pdhjalikku renoveerimist, sealjuures nii sissepuhke kui ka
véljatbmbe agregaatide vélja vahetamist kaasaegsete ja energiatdhusamate seadmete vastu.

Lisaks oleks vajalik stusteemi paigaldatud lisaseadmete, milleks on kuivatid, niisutid, kitte-
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ja jahutuskalorifeerid, toimivuse koosmdju hindamine ja vajadusel korrigeerimine.
Tdendoliselt toob see kaasa vajaduse korrigeerida torustiku ja seadmete paigutust ning kogu
stisteemi asendamine vdib renoveerimisest majanduslikult ja edaspidise juhtimise

seisukohast otstarbekamaks osutuda.

Too praktilise osa eesmirgiks olnud tddaja vilise vdhendatud vOimsusega toOreziimi
leidmine ja selle m&ju hindamine 6nnestus taielikult. Ohu kvaliteedi ja ruumide
differentsiaalrohkude mdddistamise teel leidis tdestust, et mddratud reziim tagab stabiilse
GMP ja ISO nduetele vastava keskkonna ravimite pakendamiseks. Samuti sai tdestatud, et
muudatus ventilatsiooni todreziimis ei avalda moju mikrobioloogilise saastatuse osas.
Vahendatud  vdimsusega  tO0reziimi  rakendamisel on  ventilatsiooniseadmete
energiatarbimist voimalik véhendada 37% vorra, mis annab rahalist s&astu pulsikuludelt ca
9000 eurot aastas. Ohuhulkade vahenemisel lisandub kokkuhoid 6hu to6tlemise kuludelt,

mille t&pne suurus s6ltub valistingimustest, kuid eeldatav suurusjark on 5000 eurot aastas.

Bakalaureuse t66 mdddistamiste kaigus avastati siisteemist oluline kdrvalekalle, mis vajab
taiendavat uurimist ning mida tuleb edaspidi ventilatsioonisiisteemi seiskumise olukorras
selle mdju hindamisel arvesse votta. Uhes pakendamisruumis tuvastati, et peaagregaatide
seiskumisel ruumi véljatdmbetorustikud muutuvad sissepuheteks, mis vdib p8hjustada
saastumist. Lisaks on avastatud, et susteemi seiskumise korral osades ruumides &hu
liilkumise suund on vastupidine méaaratud kontseptsioonile. Kdérvalekalde pdhjused vajavad
valja selgitamist ning likvideerimist vOi tuleb koostada tdiendav riskihinnang, mille
tulemustest lahtudes maarata taiendavad protseduurireeglid, mis tagavad toote ohutuse.
Lisaks on vajalik tdiendada ventilatsioonisuisteemi regulaarse mdddistamise plaani, et oleks

kaetud nii vahendatud vdimsusega to66 kui ka stisteemi seiskumise olukorrad.
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PHARMACEUTICAL PAKAGING ZONE VENTILATION
SYSTEM

Summary

The aim of the bachelor's thesis was to study the requirements and recommendations for the
ventilation system of the pharmaceutical packaging production zone and its use as part of
the general concept. In order to achieve the aim of the work, the ventilation system of the
pharmaceutical packaging plant in Pdlva was studied and the identified deficiencies and
suggestions for improvement were presented. In the practical part of the work a mode of
operation with reduced power for non-working time was found and its suitability for
ensuring the specified environmental conditions was proved. It was also mapped the
environmental conditions during ventilation system shutdown, which will be the basis for

assessing the impact in the future.

The ventilation system must be designed in accordance with GMP and ISO requirements. It
is mandatory to define a general concept of zoning with relevant limits and measurement
requirements. The concept must be a comprehensive and proved in documented way to

ensure the safety of the product, employees and environment.

During the study, some deficiencies were found in the operation of the ventilation system of
the observed plant. Although the existing system is difficult to operate and expensive to
maintain, it consistently ensures the necessary environmental conditions for pharmaceutical
packaging. Ventilation system is operating with low energy efficiency and requires an

experience-based approach to achieve required environmental conditions.

During the study the supervisor of the system and the head of technical services were
interviewed. The ventilation system would need a major renovation, including the
replacement of both supply and exhaust units with modern and more energy-efficient
equipments. In addition, it would be necessary to assess the interaction between the
performance of the accessories installed in the system, such as dryers, humidifiers, heating
and cooling systems and to adjust them if necessary. It is very likely that the replacement of

the entire system may be more cost-effective than renovation.
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In the practical part of the work, a reduced power mode is found for the ventilation system
for non-working hours and the compliance of the environment is proved by measurements.
By implementing the reduced power operating mode, the energy consumption of ventilation
equipment can be reduced by 37%, which provides financial savings approximately 9000
euros per year. The reduction in air volumes is expected to lead to additional savings in air

treatment costs of around 5000 euros per year.

During the measurements of the bachelor's thesis, a significant deviation from the system
was discovered, which needs further investigation. In one secondary packing room, it was
found that while the ventilation was stopped, the exhaust pipes in the room turned into inlets,
which could cause contamination. In addition, it has been found that in the event of a system
shutdown, the direction of air flow in some rooms was the opposite of the specified concept.
The reasons for the deviation need to be identified and an additional risk assessment needs

to be carried out.
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