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Tama opinnaytetyo keskittyy tarpeenmukaisen ilmanvaihdon mahdollisuuksiin ja
haasteisiin puhdastiloissa. Opinnaytetyodn tavoitteena oli luoda perusteet tarpeenmu-
kaisen ilmanvaihdon suunnittelulle puhdastiloissa.

Opinnaytetyon tutkimusmenetelmina olivat kirjallisuustutkimus ja asiantuntijoiden tee-
mahaastattelut. Kirjallisuustutkimuksen keskeisimmat kirjallisuuslahteet olivat ISO
14644 -standardi ja EU:n GMP ohjeet. Teemahaastattelussa puhdastila-asiantunti-
joilta kerattiin nakemyksia puhdastilojen kaytannon toiminnasta. Tarpeenmukaisella
ilmanvaihdolla saatava energiansaastopotentiaali ja energiankayton hiilijalanjalki arvi-
oitiin laskennallisesti.

Kierratysilman kaytto puhdastilassa vahentaa ulkoilman kasittelyn tarvetta ja energi-
ankulutusta. Tarpeenmukaisella ilmanvaihdolla voidaan laskennallisesti vahentaa il-
manvaihdon energiankulutusta noin 50 % verrattuna vakioilmavirtaiseen jarjestel-
maan.

Puhdastilojen ilmanvaihdon ohjaukseen ei yleensa kayteta tarpeenmukaista ilman-
vaihtoa varovaisuusperiaatteeseen nojaten. limanvaihdon mitoitus perustuu pitkalti
kokemusperaisiin kaytantoihin. Muutos ilmanvaihdon mitoitukseen ja tarpeenmukai-
seen ohjaukseen voisi olla mahdollinen, jos jarjestelman toimivuus voidaan osoittaa
mittauksin luotettavasti.
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The aim of the thesis is to establish the fundamentals for designing demand-con-
trolled ventilation in cleanrooms.

The research methods of the thesis included a literature review and thematic inter-
views with experts. The key literature sources for the review were the 1ISO 14644
standard and the EU GMP guidelines. In the thematic interviews, insights from clean-
room experts were gathered on the practical operation of cleanrooms. The energy-
saving potential and carbon footprint of energy consumption in demand-controlled
ventilation were assessed through calculations.

The thesis established that use of recirculated air in a cleanroom reduces the need
for outdoor air treatment and lowers energy consumption. Demand-controlled ventila-
tion can reduce ventilation energy consumption by approximately 50% compared to a
constant air volume system.

Demand-controlled ventilation is generally not used for cleanroom ventilation control
due to the precautionary principle. Ventilation design is largely based on empirical
practices. A shift towards demand-based control system could be possible if the sys-
tems reliability and performance can be demonstrated through accurate measure-
ments.
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Tekoalyn kaytto opinnaytetyossa

Olen kayttanyt OpenAl:n ChatGPT:n versiota GPT-40 opinnaytetydn Iahdemateriaa-
lin etsinnassa ja kieliasun viimeistelyssa. ChatGPT on myés avustanut englanninkie-
lisen aineiston kaantamisessa suomeksi seka termien ja kasitteiden ymmartami-

sessa. Tekoalya ei ole kaytetty tuottamaan suoraan sisaltéa opinnaytetyohon. Opin-

naytetyon tekijana olen vastuussa kaikesta opinnaytteeni sisallosta.
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Lyhenteet

CFD:

CFU:

cGMP:

FDA:

FFU:

GMP:

HEPA:

TRY:

Computational Fluid Dynamics. Laskennallinen virtausdynamiikka,

jolla simuloidaan ilmavirtauksia tilassa.

Colony Forming Unit. Mikrobiologinen mittayksikkd, joka maarittaa
elavien pesakkeita muodostavien mikro-organismien maaran nayt-

teessa. limanaytteesta tulos esitetddn muodossa CFU/m3.

Current Good Manufacturing Practice. cGMP tarkoittaa nykyisia hy-
via tuotantotapoja, jotka ovat FDA:n asettamia saadoksia laakkei-

den, elintarvikkeiden ja laakinnallisten laitteiden valmistukselle.

Food and Drug Administration. Yhdysvaltain terveys- ja henkildsto-

ministerion elintarvike- ja laakevirasto.

Fan Filter Unit. Puhdastilan kattoon asennettava kierratysilmakoje,

joka sisaltaa puhaltimen ja suodattimen.

Good Manufacturing Practice. GMP tarkoittaa hyvia tuotantotapoja.
Se on laadunvarmistusjarjestelma, joka sisaltda ohjeita ja vaatimuk-

sia esim. laakkeiden valmistukseen.

High Efficiency Particulate Air filter. Erittain tehokas ilmansuodatin.
Esim. H14-suodatin poistaa ilmasta vahintaan 99,995 % ilmassa ole-

vista epapuhtaushiukkasista.

Test Reference Year. lImatieteen laitoksen soveltama menetelma,
jossa pitkan aikavalin saaaineistojen pohjalta luodaan edustava
vuosi energiankulutuksen laskentaa ja simulointia varten Suomessa.
Se sisaltaa tunnin tarkkuudella saadatan, joka vastaa tyypillisia il-
masto-olosuhteita tiettyna ajankohtana. Esim. TRY2020 edustaa

vuoden 2020 ilmastoa ja tarjoaa sen mukaiset saatiedot.



1 Johdanto

Kestavaan kehitykseen ja energiatehokkuuteen liittyvat maaraykset ohjaavat ra-
kennusten kayttoa ja rakennusalaa yha enemman niin EU-tasolla kuin kansalli-
sestikin. EU:n ilmastotavoitteiden mukaan kasvihuonekaasupaastoja pyritaan
vahentamaan vahintaan 55 %:lla vuoden 1990 tasosta vuoteen 2030 men-
nessa, ja ilmastoneutraalius on tarkoitus saavuttaa vuoteen 2050 mennessa (1).
Rakennusten elinkaaren aikaisesta hiilijalanjaljesta suurin osa muodostuu ener-

giankulutuksesta.

Puhdastilat ovat keskeisia useilla teollisuudenaloilla, kuten elektroniikassa, 1aa-
kinnallisten laitteiden valmistuksessa ja laakevalmistuksessa. Naiden tilojen kor-
kea energiankulutus johtuu kriittisista toimintaolosuhteista, kuten ilman puhtau-
den, lampdtilan, kosteuden ja paine-erojen hallinnasta. Energiankayton opti-
mointi tallaisissa ymparistoissa tarjoaa merkittavia mahdollisuuksia pienentaa

operatiivisia kustannuksia ja vahentaa ymparistovaikutuksia.

Puhdastilojen ilmanvaihto kuluttaa paljon energiaa. Usein puhdastilat mitoite-
taan kokemusperaisen tiedon perusteella ja vakioitujen ilmanvaihtokertoimien
mukaisesti. Puhdastilojen ilmanvaihtopuhaltimien osuus taloteknisesta energi-
ankulutuksesta voi olla jopa 35-50 % (2, s. 6). Myds ilman kostutus ja kuivaus
vaativat merkittavasti energiaa. Energiahukkaa syntyy erityisesti silloin, kun ka-
siteltya ilmaa poistuu tarpeettomasti, esimerkiksi ilmanvaihdon kaydessa liian
suurella teholla prosessiin nahden. Koska puhdastiloissa prosessin ja ihmisten
aiheuttama hiukkaskuorma vaihtelee, ilmavirtaa voidaan vastaavasti saataa olo-

suhdevaatimuksista tinkimatta.



1.1 Tavoitteet

Opinnaytetyon tavoitteena on laatia opinnaytetyon tilaajayritykselle Granlund
Oy:lle perusteet puhdastilojen tarpeenmukaisen ilmanvaihdon suunnitteluun,
mitoitukseen ja energiatarkasteluun. Tyossa kartoitetaan tarpeenmukaisen il-
manvaihdon liittyvat mahdollisuudet ja riskit. Tuotettua aineistoa hyodyntamalla
pyritdan kehittdmaan alaa ja vahvistamaan Granlundin asemaa puhdastilojen

suunnittelijana ja asiantuntijana

1.2 Tutkimusmenetelmat

Teoreettisessa osuudessa perehdytaan kirjallisuuslahteiden pohjalta puhdasti-
loihin ja erityisesti niiden ilmanvaihtoon. Osuudessa maaritelldan, mita puhdasti-
lat ovat, ja esitelldan puhdastilaluokitukset seka niiden vaatimukset. llmanvaih-
don osalta tarkastellaan erityisesti hiukkaslahteita ja kasitelldan erilaisia ilman-
vaihtoratkaisuja. Hiukkaspuhtauden osalta keskitytaan erityisesti hiukkasiin, joi-
den koko on = 0,5 ym ja = 5,0 ym, jotka ovat keskeiset tarkasteltavat hiukkas-
koot sairaala apteekkien ja ladkevalmistuksen osalta. Lisaksi selvitetaan, min-
kalaiset laitteet ja anturit vaaditaan toimivan saatojarjestelman toteuttamiseen ja
mita vaihtoehtoja markkinoilta 10ytyy. Lopuksi pohditaan tarpeenmukaiseen il-
manvaihtoon liittyvia mahdollisia riskeja. Energiatarkasteluosiossa luodaan las-
kentamalli, jolla vertaillaan perinteista ilmanvaihtoratkaisua tarpeenmukaiseen

ilmanvaihtoon.

Kirjallisuustutkimusta taydennetaan kvalitatiivisella menetelmalla haastattele-
malla alan ammattilaisia ja asiantuntijoita. Haastatteluiden avulla pyritaan ke-
radmaan tietoa tarpeenmukaiseen ilmanvaihtoon liittyvista nakemyksista, mah-
dollisuuksista ja haasteista. Lisaksi selvitetdan, kuinka suuri varmuusmarginaali
mitoituksessa tulisi ottaa huomioon. Haastattelut toteutetaan teemahaastatte-
luna, eli kaikille haastateltaville esitetaan samat kysymykset, mutta vastaukset
voi antaa vapaamuotoisesti. Haastatteluita ohjataan etukateen valmistelluilla
apukysymyksilla, jotta saadaan fokus pidettya halutussa aiheessa. Haastattelut

litteroidaan, minka jalkeen aineisto analysoidaan teemoittain. Tuloksista



ryhmitelldaan keskeiset teemat, kuten toistuvat nakemykset ja ristiriitaisuudet, joi-

den pohjalta kootaan johtopaatokset.

Tavoitteena oli my0s kerata mittaustietoa ilmanvaihdosta ja hiukkaspitoisuuk-
sista olemassa olevista puhdastiloista tai testitiloissa, mutta tama ei ollut mah-
dollista tydn laatimisen aikana. Sen sijaan paastiin osallistumaan henkiloston ja
vaatteiden hiukkaspaastovoimakkuustutkimukseen. Koska henkilosto on puh-
dastilojen suurin hiukkaspaastolahde, tama prosessi on keskeinen tarpeenmu-

kaisen ilmanvaihdon maarittelyssa.

2 Lainsaadanto, standardit ja ohjeet

Puhdastilojen toteutusta ohjaavat eri maiden omat maaraykset, useat eri stan-
dardit ja ohjeistukset. Tassa kappaleessa on esitelty niista tydn kannalta oleelli-
simpia, kun toimitaan Suomessa, Euroopassa tai Yhdysvalloissa. Vaikka maa-
rayksia ja standardeja onkin laadittu puhdastiloista hyvin paljon, on niissa paljon

samankaltaisuuksia ja samoja vaatimuksia.

SFS-EN ISO 14644 -standardi maarittelee puhdastiloja ja puhtaita alueita kos-
kevat vaatimukset, mittausmenetelmat ja luokitukset. Standardi kasittelee puh-
tausluokituksia hiukkasten osalta ja tarjoaa ohjeita muun muassa puhdastilojen
suunnitteluun, validointiin ja yllapitoon. Se on osa kansainvalista standardisar-
jaa, jonka tavoitteena on varmistaa prosessien laatu ja tuotteiden turvallisuus
korkean vaatimustason ymparistoissa. Standardi on yksi alan tarkeimmista ja
laajalti kaytdossa kansainvalisesti. Standardi tarjoaa kattavan ja yksityiskohtaisen
ohjeistuksen. Alla on lueteltu standardin osat, jotka olivat saatavilla opinnayte-

tyota tehdessa:

Hiukkaspitoisuuden perusteella tehtava puhtausluokitus

2. Puhdastilan ilmanpuhtauden seuranta hiukkaspitoisuuden perus-
teella

3. Testimenetelmat
Suunnittelu, rakentaminen ja kayttéonotto
5.  Kayttd



7.  Suljetut/eristetyt puhdastilavydhykkeet (puhdastilakuvut, hansikas-
kaapit, isolaattorit, olosuhdekammiot)

8. llmassa olevien kemiallisten epapuhtauksien pitoisuuden luokitus
9. Pintahiukkaspuhtauden arviointi

10. Pintapuhtauden arviointi kemiallisen koostumuksen mukaan

13. Pintojen puhdistus maaritellyn puhtausluokan saavuttamiseksi

14. Laitteen kayttoon soveltuvuuden arviointi ilman hiukkaspitoisuuden
perusteella

15. Laitteen ja materiaalin kayttoon soveltuvuuden arviointi ilman kemi-
allisen pitoisuuden perusteella

16. Puhdastilojen ja puhdasilmalaitteiden energiatehokkuus
17. Hiukkaslaskeuman mittaus
18. Kayttotarvikkeiden sopivuuden arviointi.

Euroopan unioni on julkaissut lisaksi ladkevalmistuksen hyvia tuotantotapoja
(GMP) koskevan ohjeistuksen. Dokumentti sisaltaa teknisia ohjeita, joiden
avulla voidaan tayttaa laakevalmistusta koskevien direktiivien, kuten
2017/1572/EU ihmisten kayttéon tarkoitetuille 1aakkeille ja 91/412/EEC elainten
kayttoon tarkoitetuille 1aakkeille, vaatimukset. Ohjeistus pohjautuu riskienhallin-
taan seka saantelyviranomaisten havaintoihin, joilla on tunnistettu olevan vaiku-

tusta potilasturvallisuuteen. (3, s. 1-3.)

Yhdysvaltain terveys- ja henkilostoministerion alainen elintarvike- ja 1aakevi-
rasto (FDA) on laatinut ohjeistuksen steriilien Iaakkeiden valmistukseen nykyis-
ten hyvien tuotantotapojen (cGMP) mukaisesti. Ohjeen tarkoituksena on auttaa
valmistajia tayttamaan viraston asettamat vaatimukset, jotka on maaritelty saa-
doksen 21 CFR osissa 210 ja 211. (4, s. 1-2.)

Suomen Laakelaissa (397/1987) maarataan noudattamaan hyvan tuotantotavan
periaatteita. Suomessa ladkevalmistusta ja maahantuontia valvoo Laakealan

turvallisuus- ja kehittamiskeskus, eli Fimea. Fimea suorittaa saanndllisia tarkas-
tuksia ladketehtaissa ja muissa valmistuspaikoissa varmistaakseen GMP-ohjei-
den noudattamisen. Tarkastuksissa arvioidaan muun muassa valmistusproses-

sien laatua, dokumentaatiota, henkiloston osaamista ja tuotantoymparistoéa. (5.)



3 Puhdastila

Standardi SFS-EN ISO 14644-1 maarittelee puhdastilan olevan hiukkaspitoi-
suuden mukaisesti luokiteltu tila. Puhdastila on rakennettu siten, etta hiukkasten
paasy ja keraantyminen tilaan on estetty. Hiukkaspitoisuus puhdastilassa on jat-
kuvassa valvonnassa. Puhdastilan olosuhdevalvontaan liittyy usein myos ilman
lampatilan, ilman suhteellinen kosteuden ja painesuhde valvonta. Puhdastilan
sisalla voi olla erillinen puhdasvyohyke, jossa on puhdastilasta poikkeava puh-
tausluokitus, esim. eristyskaappi tai laminaarivirtauskaappi, jonka sisapuolella

on ymparoivaa puhdastilaa korkeampi puhtausluokitus. (6, s. 7-8.)

Puhdastilassa on kolme kayttotilaa, joihin puhdastilaluokituksissa viitataan: ra-
kennusvalmis, lepotila ja toiminnassa. Rakennusvalmiissa tilassa on puhdas
vyohyke valmis, mutta laitteet, kalusteet ja henkilostd puuttuu. Lepotilassa oleva
tila on muutoin valmis, mutta henkilosto ei ole paikalla. Toiminnassa olevassa
olotilassa puhdastila tai puhdas vyohyke ja laitteet ovat toiminnassa ja henki-

|6std on paikalla. (6, s. 9.)

3.1 Puhdastilaluokitukset

Standardin ISO 14644-1 mukaisesti puhdastilojen luokitukset on esitetty epa-
puhtauspitoisuuksien ja hiukkaskoon mukaan (taulukko 1). Puhdastila nimityk-

seen sisaltyy aina ISO-luokka, olotila ja tarkasteltava hiukkaskoko. (6, s. 11.)



Taulukko 1. llman hiukkaspuhtauden ISO-luokat (6, s. 11).

ISO- Suurimmat hiukkaspitoisuudet (hiukkasia / m3) hiukkasille,
luokka jotka ovat yhta suuria tai suurempia kuin alla esitetyt koot 2

0,1 um 0,2 ym 0,3 um 0,5 um 1,0 ym 5,0 ym

1 10°b d d d d e
2 100 24 b 10° d d e

3 1000 237 102 35b d e

4 10 000 2370 1020 352 83°b e

5 100 000 23700 10 200 3520 832 def
6 1000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293
7 ¢ ¢ ¢ 352 000 83 200 2930
8 ¢ ¢ ¢ 3520 000 832 000 29 300
99 ¢ ¢ © 35200 000 8 320 000 293 000

a Kaikki taulukossa mainitut pitoisuudet ovat kumulatiivisia, esim. ISO-luo-
kan 5 sisaltamat kaikki kokoluokassa 0,3 pm ilmoitetut 10 200 hiukkasta
ovat yhta suuria tai suurempia kuin tama 0,3 pym.

b Nama pitoisuudet tarkoittavat suurien ilmavirtojen ottamista naytteeksi
luokitusta varten. Naytteita voidaan ottaa myos kayttamalla sekventiaa-
lista menetelmaa, katso ISO 14644-1, liite D.

c Pitoisuuden raja-arvoja ei sovelleta taulukon tahan osuuteen hyvin suuren
hiukkaspitoisuuden vuoksi.

d llmanpuhtauden luokitus tilassa, jossa hiukkasia on erittain vahan, ei ole
tarkoituksenmukaista naytteenottoon ja tilastointiin liittyvien rajoitusten
VUOKSiI.

e Taman hiukkaskoon luokitus ei ole tarkoituksenmukaista hiukkasten va-
haisyyden ja suuren koon vuoksi (yli 1 um), silla naytteenotto voi olla epa-
tarkkaa.

f  Jotta tdma hiukkaskoko voidaan luokitella ISO-luokkaan 5, voidaan kayt-
tda makrohiukkasia koskevaa M-termia vahintaan yhden muun hiukkas-
koon yhteydessa (ks. ISO 14644-1, kohta C.7).

g Tata luokkaa sovelletaan ainoastaan "toiminnassa”-olotilassa.



GMP-ohjeessa puhdastilat luokitellaan A-, B-, C- ja D-luokkiin (taulukko 2). Luo-
kille on maaritetty ISO-luokkia vastaavat hiukkaspitoisuuden raja-arvot. Toimin-
nassa tilan A-luokka vastaa ISO-5-luokkaa, B-luokka vastaa ISO-7-luokkaa ja
C-luokka vastaa ISO-8-luokkaa. Ohjeessa todetaan, etta puhdastilamaarityk-
sessa huomioidaan erityisesti hiukkaset, jotka ovat yhta suuria tai suurempia
kuin 0,5 pm/m3ja 5 um/m3. (3, s. 1, 12.)

Taulukko 2. liman hiukkaspuhtauden GMP-luokat (3, s. 12). Taulukkoon lisatty
vastaavat ISO-luokat helpottamaan vertailua.

Luokka hiukkasten maksimi maara hiukkasten maksimi maara
20,5 yum/m?3 25,0 yum/m?3

lepotila toiminnassa lepotila toiminnassa

A 3 520 3 520 Ei maaritetty @ Ei maaritetty @
(ISO 5) (ISO 5)

B 3520 352 000 Ei maaritetty @ 2930
(ISO 5) (1ISO 7) (ISO 7)

C 352 000 3 520 000 2930 29 300
(ISO 7) (ISO 8) (ISO 7) (ISO 8)

D 3 520 000 Ei ennalta 29 300 Ei ennalta maa-

a 5 um hiukkasia voidaan harkita, kun se on kontaminaation hallintastrate-
gian tai historiallisten trendien mukaan tarpeen.

b Luokassa D toiminnan aikaisia rajoja ei ole ennalta maaritelty. Valmista-
jan tulee maarittda toiminnanaikaiset rajat riskinarvioinnin ja rutiinidatan
perusteella, mikali se on sovellettavissa.

Lepotilan olosuhteet pitaisi saavuttaa 15—-20 minuutin sisalla toiminnan
paatyttamisesta, jolloin tilassa ei ole henkildstéa (3, s. 4).

Lisaksi GMP-ohjeessa on maaritetty myds raja-arvot mikrobiologisille elavia pe-
sakkeitd muodostaville yksikdille (CFU) (3, s. 13). Raja-arvot on esitetty taulu-

kossa 3.



Taulukko 3. Suurin sallittu mikrobikontaminaation taso (3, s. 13).

Luokka lima nayte Laskeutumismalja Kosketusmalja
CFU/m3 (halkaisija 900 mm) (halkaisija 55 mm)
CFU/4 tuntia CFU / malja
A Ei kasvustoa
B 10 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50

Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) luokittelu vastaa ISO-luoki-
tusta hiukkaspitoisuuksien osalta sekd EU:n GMP-ohjeistusta mikrobien (CFU)
maarien osalta (4; s. 5). FDA:n cGMP-ohjeissa viitataan edelleen vanhentunei-
siin luokituksiin, kuten Class 1, Class 10 ja Class 100, jotka perustuvat 0,5 ym
hiukkasten maaraan. Nama luokitukset olivat osa yhdysvaltalaista Federal Stan-
dard 209E -standardia, joka poistettiin kaytosta vuonna 2001. Tilalle tuli kan-
sainvalinen ISO 14644 -standardi. (7.)

3.2 Toiminta eri tilaluokissa

A-luokka on varattu kaikkein kriittisimmille toiminnoille, kuten aseptisille tuotan-
tolinjoille, tayttdalueille, pakkausten avausalueille tai aseptisten liitosten tekemi-
seen. Alue on kriittinen, koska tuotteet ovat alttiina kontaminaatiolle, eika niita
steriloida suoraan astiassa, johon ne on sijoitettu. A-luokan olosuhteet pysty-
taan kaytanndssa tuottamaan vain laminaarisella ilmanjaolla korkean erotusas-
teen suodattimilla tai erillisessa eristyskaapissa. Suora paasy A-luokan puh-
tausalueelle pitda minimoida tai pyrkia toimimaan vain kasineporttien kautta. (3,
s.6;4,s.5-6.)

B-luokan alue on varattu aseptiselle valmistelulle ja taytdille. B-luokan alue toi-
mii my0ds taustatilana A-luokan tilalla. Painesuhteitten pitaa olla jatkuvassa val-

vonnassa alueiden valilla. (3, s. 6.)



C- ja D-luokan tiloissa tehdaan valmistusprosessin vahemman kriittisia toimin-
toja, kuten aseptisesti taytettyjen steriilien tuotteiden valmistus. C- ja D-luokat
toimivat myos taustatilana puhtaammille luokille, kun kaytetaan eristyskaappeja.
Tiloissa voidaan my0s valmistella ja tayttaa tuotteita, jotka steriloidaan tayttami-

sen tai sulkemisen jalkeen. (3, s.7.)

Materiaalien ja ihmisten siirtyminen tilaluokkien valilla on kontaminaatioriski. Ti-
laluokasta toiseen siirtyminen pitaisi aina tapahtua ilmasulun tai lapiantokaapin
kautta (kuva 1). Sulkutilan pitaisi olla lepotilassa samaa puhtausluokkaa kuin
mihin se johtaa. (3, s. 7.) Tilojen erottelun kriittisyyden mukaan tilojen valinen
paine-ero on tyypillisesti 7,5-15 Pa. Jos huoneita on useita, niin voi olla tarpeen
maarittda pienempia paine-eroja, tyypillisesti kuitenkin vahintaan 5 Pa. (8, s.
32.) Kuvassa 1 on tata havainnollistettu esittamalla puhdastilaluokkien valinen

paine-ero 15 Pa ja sulkutilasta molempiin suuntiin on 5-10 Pa:n paine-ero.

Materiaalit siséaan
Materiaalit ulos
-_— % Henkilét sisdan Autoklaavi
«————— Henkilot ulos
Materiaalivirran Materiaalivirran Materiaalivirran
ilmasulku tai ilmasulku tai ilmasulku tai A. +60 Pa
lapiantokaappi |dpiantokaappi |&piantokaappi .
D, +5-10 Pa C, +20-25 Pa B, +35-40 Pa
Materiaalivirran Materiaalivirran Materiaalivirran
iimasulku tai iimasulku tai ilmasulku tai
lapiantokaappi |apiantokaappi |&piantokaappi
Luokittelematon |P, +5-10 Pa D, +20-25 Pa C, +35-40 Pa
tila > . N
henkildiden henkilsiden henkildiden
ilmasulku ilmasulku iimasulku
D, +5-10 Pa C, +20-25 Pa B, +35-40 Pa
< < <
henkilSiden henkildiden henkildiden
ilmasulku iimasulku iimasulku
0Pa D, +5-10 Pa D, +15Pa D, +20-25Pa |C, +30Pa C,+35-40Pa |B,+45Pa

Kuva 1. Yksinkertaistettu periaatekaavio materiaalivirroista, henkildvirroista ja
tilaluokkien valisista painesuhteista.

Sulkutilat estavat tehokkaasi mikrobien ja hiukkasten siirtymista tilasta toisen.
Kun siirrytdan sulkutilan kautta puhtaampaan luokkaan, niin samalla sulkuti-

lassa lisataan suojavaatteiden maaraa vastaamaan seuraavan luokan
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vaatimustasoa. Materiaalien ja laitteiden siirto A- ja B-luokan tiloihin tulisi toteut-
taa yksisuuntaisten sulkujen tai lapiantokaappien kautta ja mahdollisuuksien
mukaan steriloida lapiantomallisen autoklaavin avulla. Materiaalien ja jatteiden
poistaminen A- ja B-luokan tiloista tulee my0s toteuttaa yksisuuntaisesti. (3, s.
8.) The international society for pharmaceutical engineering (ISPE) kasikirjassa
mainitaan, etta yleisesti puhtaampaan tilaluokkaan siirryttaessa materiaali ja
henkilosulut on aina syyta pitaa erillaan toisistaan, mutta ne voidaan yhdistaa,
kun kuljetaan puhdastilasta ulospain. Yksisuuntaiset sulut ovat aina paras rat-
kaisu, kun se on mahdollista toteuttaa. Jos henkildsulkuja ei ole mahdollista to-
teuttaa erillising, niin pitaa vahintaan valttaa yhdenaikaista pukeutumista ja rii-
sumista sulkutilassa. Kasikirjassa esitellaan useampi esimerkki puhdastila-
layout, joissa kaikissa on yksisuuntaiset sulkutilat henkildille ja materiaaleille. (9,
s. 98-106.)

4 Hiukkaspaastolahteet

Puhdastilojen suurin epapuhtauslahde on ihminen, joka voi muodostaa jopa 70
% puhdastilan epapuhtauksista. Inmisen lisaksi muita epapuhtauslahteita puh-
dastiloissa ovat ilmanvaihto, kayttovesi, pintojen likaantuminen ja materiaalivir-
rat, kuten raaka-aineet ja pakkausmateriaalit. Hiukkasia syntyy myos tuotanto-
laitteiden kulumisesta tai voiteludljyaerosoleista. Tuotantoprosessien mekaani-

nen tai kemiallinen muokkaus voi myds vapauttaa hiukkasia. (10; 11.)

4.1 Ihmiset ja vaatetus

Ihminen on merkittava epapuhtauslahde puhdastiloissa, silla kehosta irtoaa jat-
kuvasti hiukkasia ja mikro-organismeja. Lisaksi uloshengityksen mukana siirtyy
tilaan mikrobeja ja hiilidioksidia. Tavanomaisesta vaatetuksesta irtoaa myos
huomattava maara kuituja. (10.) Yksi esimerkki ihmisen liikkeen vaikutuksista
hiukkaspitoisuuksiin on esitetty ” Fundamentals of Air Cleaning Technology and
Its Application in Cleanrooms” -kirjassa (taulukko 4) (12, s. 622). Tama auttaa
ymmartamaan, miksi puhdastiloissa ihmisten maaraa ja siella vietettya aikaa on

pyrittdva minimoimaan.



Taulukko 4. Ihminen paastolahteena (12, s. 622).

Ihmisen toiminta

Seisominen
Istuminen

Ranteen liike ylos
ja alas

Ylavartalon taivutus

Ranteen vapaa
like

Paan pyorittely

Ylavartalon kierto-
liike

Kehon taivutus
Jalan liikuttelu

kavely

Tavalliset
vaatteet

339 000
302 000
2980 000

2240 000
2240 000

631 000
850 000

3120 000
2 800 000
2920 000

11

2 0,5 ym hiukkasta minuutissa

Puhdastila vaatetus

Nailon puku

113 000
112 000
298 000

538 000
298 000

151 000
266 000

605 000
861 000
1010 000

Nailon puku paasta
varpaisiin

55 800
7420
18 600

24 200
20 600

11 000
14 900

37 400
44 600
56 000

Pukeutumisella on suuri vaikutus ihmisesta irtoaviin hiukkasiin. Pukeutuminen

pitda myos suhteuttaa puhdastilan puhtausluokitukseen. D-luokan alueella riit-

taa viela yleensa housut ja takki. Siirryttaessa kaikkein puhtaimmalle alueelle

(B-luokka), vaatetuksesta ei kdytannodssa saa irrota hiukkasia ja vaatetuksen

lapi ei saa paasta inmisesta lahtodisin olevia hiukkasia. Kaytanndssa tama tar-

koittaa polyesterista valmistettuja puhdastilavaatteita ja alusvaatteita (10.)

Chalmersin yliopiston tekemassa tutkimuksessa havainnollistuvat eri vaatteiden

erot epapuhtauksien torjumisessa (taulukko 5). Testi on tehty kammiossa, johon

puhallettiin ilmaa turbulenttisesti korkean erotusasteen HEPA-suodattimien lapi

ja testattava ihminen teki maltillisia liikkeita tilan sisalla. Hiukkaspitoisuudet las-

kettiin kammion poistoilmasta. (13, s. 56.)
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Taulukko 5. Vertailu vaatteiden vaikutuksesta ihmiseen epapuhtauslahteena

(13, s. 59-60).

Vaatetus

Ruokateollisuus
Puuvilla, 35 %
Polyesteri, 65 %

Leikkaussalivaatetus
Puuvilla, 69 %
Polyesteri, 30 %
Hiilikuitu, 1 %
Leikkaussalivaatetus
Puuvilla, 50 %
Polyesteri, 50 %
Kertakaytto leikkaus-
salivaatetus
Polypropeeni antistaat-
tisella kasittelylla
Korkealaatuinen puh-
dastila vaatetus
Polyesteri, 100 %

Korkealaatuinen puh-
dastila vaatetus

Polyesteri, 99 %
Hiilikuitu, 1 %
Alusvaatetus
Polyesteri, 100 %

Yhden henkilon tuottama pitoisuus hiukkasta per se-
kunti ja CFU per sekunti. Samassa yhteydessa on
vertailtu vaatteiden pesun vaikutusta vaatteen omi-
naisuuksiin. Vertailu on tehty, kun vaatteet on pesty
kerran, 25 kertaa ja noin 50 kertaa.

Epapuhtaus

20,5um
25,0 uym
CFU

20,5um
25,0 um
CFU

20,5um
25,0 ym
CFU

20,5um
25,0 ym
CFU

20,5um
25,0 ym
CFU
20,5 um
25,0 um
CFU

a arvot alle havaitsemisrajan

1 pesu

99 885
2790
11,8

4 060
270
1,7

1072
113
2,5

585

0,4

25 pesua

13 875
535
4,2

3 950
70
0,5

143

<0,2°

~50 pesua

49 531
1780
13,8

29 467
1653
10,9

12 207
698
9,0

2 860
36
1,1

153
10
<0,2°

Jotta saa kasityksen vaatetuksen vaikutuksesta ilmanvaihtoon, niin tehdaan

tasta esimerkkilaskelma. Olettaen ettd kammiossa ei ole vuotoja ja korkean



13

erotusasteen suodattimen suodatusaste on lahes 100 %. Tasta voidaan muo-

dostaa kokonaispaastévoimakkuuden laskennalle kaava (13, s. 56)

gs =c-Q (1)
, jossa
Js on kokonaispaastovoimakkuus (CFU/s)
c on mitattu mikrobipitoisuus (CFU/m?3)
Q on kokonaisilmavirta (m3/s).

Tasta voidaan johtaa kaava 2, jolla lasketaan ilmavirta, kun tiedetaan mikrobi-

vaatimustaso ja kokonaispaastovoimakkuus.
Q=" (2)

Esimerkiksi B-luokan tilassa tyoskentelee kaksi ihmista, joilla on leikkaussali-
vaatetusta vastaava vaatetus, joka on pesty 25 kertaa (4,2 CFU/s). B-luokassa

CFU-pitoisuus on maksimissaan 10 CFU/m3.

549 CFU -

_ﬁ= s m
Q="="—"7=084"

Tehdaan sama tarkastelu, jos vaatetuksena kaytetaan 25 kertaa pestya korkea-
laatuista puhdastilavaatetusta, joka on valmistettu 100 prosenttisesta polyeste-
rista (0,5 CFU/s).

CFU
. = 3
Q=02 01
- CFU — %O
c 10 =5 s
m

Heikommalla vaatetuksella tarvitaan lahes 0,75 m3/s enemman ilmanvaihtoa.
Tama havainnollistaa, miten iso vaikutus vaatetuksella on ilmanvaihdon mitoi-

tukseen.



14

Tehdaan sama laskelma myds hiukkaspitoisuuden perusteella kayttaen puh-
dastilavaatetusta ja verrataan tulosta CFU-pitoisuuden mukaan laskettuun tu-
lokseen. Hiukkaspitoisuuden osalta raja-arvot toiminnassa olevalle B-luokan ti-
lalle ovat 352 000 / m® (2 0,5 um/m?3) ja 2 930 / m3 (= 5,0 ym/m?3). Vastaavat
hiukkaspaastot puhdastilavaatetuksella ovat 143 /s (2 0,5 um/m3)ja7 /s (25,0

um/ms3).

kpl

qs 2-143T m3 .
Q== P 0,0008 — (= 5,0 ym hiukkaset)
m3
kpl 3
Q=2= —— = 00048 °~ (20,5 um hiukkaset)
m3

Johtopaatelmana voidaan todeta, etta ihmisen ja vaatetuksen vaikutus on mer-
kittava ilmanvaihdon mitoituksessa. Laskelmat osoittavat, ettd CFU-pitoisuus
muodostuu helposti maaraavaksi tekijaksi mitoituksessa verrattuna hiukkaspitoi-
suuteen. Laskelmassa puhdastilavaatetusta kaytettaessa CFU-vaatimus ai-

heutti yli 20-kertaisen ilmanvaihtotarpeen hiukkaspitoisuuteen verrattuna.

4.2 llmanvaihto

liImanvaihtojarjestelma on lahtdkohtaisesti puhdastilan olosuhdehallinnan ja eri-
tyisesti ilmanpuhtauden hallinnan kannalta tarkea jarjestelma. Toimiva ilman-
vaihto poistaa ilmasta hiukkasia, eika toimi epapuhtauslahteena. limanvaihtoon

liittyy kuitenkin potentiaalisia riskeja, jotka on hyva tiedostaa.

Puhdastilan kontaminaatio voi aiheutua ilmanvaihtojarjestelman hairidsta. Puut-
teelliset tiivistykset korkean erotusasteen suodattimissa voivat aiheuttaa vuotoil-
mareitin kautta suodattamattoman ilman paasyn tilaan. limanvaihtokoneen tai
puhaltimen rikkoutuessa ilmanvaihto pysahtyy ja haluttu painesuhde eri tilaluok-
kien valilla haviaa. Talldin on erittain suuri riski, etta likaisemmasta tilasta paa-
see ilmaa puhtaampaan tilaan ovien tai sulkujen kautta kulkevien henkildiden

mukana. (8, s. 21.)
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Siirtoilmareitit puhtaammasta tilasta likaisempaan tilaan on suunniteltava ja to-
teutettava toimivasti. Vaikka paine-erot tilojen valilla saadaankin toteutumaan,
on myds huomioitava puhtaamman alueen prosessien vaikutus ilmanlaatuun ja
varmistettava etta puhtaamman tilan poistoilma on riittdvan puhdasta korvausil-
maksi alemman puhtausluokan tilalle. Tama on huomioitava erityisesti, jos kay-
tossa on ilmaa kierrattava eristyskaappi, joka palauttaa korvausilman alemman

puhtausluokan taustatilaan. (8, s. 32.)

llImanvaihdon hairidtilanteeseen pystyy tietyissd maarin varautumaan esimer-
kiksi liittamalla jarjestelmat varavoimaan, kahdentamalla kriittisimmat laitteet ja
varmistamalla, etta varaosia on aina nopeasti saatavilla. Jos kaikesta huoli-
matta ilmanvaihto pysahtyy kokoaan tilasta, on puhdastilan kayttajille oltava tata
varten toimintaohjeet kontaminaation minimoiseksi, ja erityisesti on valtettava
ovien avaamista. Hairidtilanteet ovat poikkeuksellisia tilanteita, eika niihin voida
vaikuttaa ilmanvaihdon mitoituksella. HairiGtilanteisiin varautumisen tasosta so-

vitaan aina tapauskohtaisesti tilaajan kanssa.

4.3 Vesijarjestelmat

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen julkaisussa todetaan, etta tavanomainen
vesijohtovesi ei ole steriilia, vaan se sisaltaa aina mikrobeja, jotka eivat kuiten-
kaan ole ihmiselle haitallisia (14). Vesi ja kosteus toimii itsessaan kasvualus-
tana mikrobeille. Lahtokohtaisesti vesijohtoveteen liitetyt vesikalusteet ovat nain

ollen riski puhdastiloissa.

Kasi- ja kasinehygienia on erittain tarkeaa GMP-luokitelluissa tiloissa, kun tiede-
taan etta ihmisen iholla on korkeita maaria mikrobeja. Kadet pitaa pesta saippu-
alla ja vedella ennen puhdastilaan siirtymista. Kasienpesualtaita ei pitaisi kuiten-
kaan sijoittaa lainkaan puhdastiloihin. Kasineitakin kaytettaessa saanndllinen
puhdistus on tarpeen. Tahan voidaan kayttaa alkoholipohjaista antiseptista kasi-
desia. On kuitenkin varmistettava, etta kyseinen kasidesi soveltuu kasineiden
puhdistukseen. (15, s. 36—37.) Jos ainoa puhdastilan kriteeri on hiukkaspuh-

taus, niin kasienpesua ei yleensa tarvita.
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GMP-ohjeessa mainitaan, ettad pesualtaat ja viemaroinnit tulisi kieltda A- ja B-
luokan puhdastiloissa. Alempien luokkien tiloissa altaiden kaytto sallitaan, mutta
altaiden ja muiden asennusten valiin tulee jattaa ilmarako. Lattiakaivoilla ja vesi-
lukoilla estetaan takaisinvirtaus. Lattiakaivot on puhdistettava ja desinfioitava
saanndllisesti. (3, s. 7.) On myds huomioitava, etta altaan alla putkitukset muo-
dostavat hankalasti puhdistettavia pintoja. Altaiden alle on jossain tapauksissa
toteutettu puhdistusta helpottavia kotelointeja, jotka on tiivistetty seinaa ja lattiaa

vasten.

Laakevalmistuksessa tarvitaan usein puhdasta vetta. Puhdasvesijarjestelmat
voidaan jakaa kahteen eri puhtausasteeseen, joista kaytetaan termeja injektio-
vesi ja puhdistettu vesi. Molemmat voidaan valmistaa poistamalla talousvedesta
epapuhtaudet tislaamalla tai kdanteisosmoosilla. Injektiovesi on naista puh-
taampi, ja sen pitaa olla steriilia ja pysya steriilina kayttokohteelle asti. Injektio-
veden osalta laatuvaatimukset veden laadun ja valmistuksen osalta ovat vaati-
vammat. Injektiovetta kaytetaan esimerkiksi ladkevalmistuksessa ihon alle pis-
tettavien laakkeiden valmistuksessa. Puhdistettua vetta kaytetaan yleisemmin

instrumenttien pesemisessa ja ei steriilien ladkkeiden valmistuksessa. (16.)

Injektiovetta ja puhdistettua vetta vaativissa puhdastiloissa puhdasvesijarjestel-
mat tulee suunnitella, asentaa ja yllapitda mikrobiologisen kontaminaatio esta-
miseksi. Biofilmin muodostumisen ehkaisemiseksi puhdasvesijarjestelman ve-
den kierto pitaa olla jatkuvaa ja virtauksen turbulenttista. Veden ulosottohaarat
on pidettava mahdollisimman lyhyina, jotta seisovaa vetta on vain hyvin rajatulla
alueella. Puhdasvesijarjestelmat vaativat myos jatkuvaa seurantaa ja valvontaa.
(3, s. 16-17.)

lImanvaihdon hdyrykostutuksessa tarvitaan vetta. Kaytanndssa ainakin Suo-
messa kaytetaan talousvetta ilmanvaihdon hoyrykostutukseen. Hoyrykostutus
puhdastilassa on turvallinen kostutustapa, koska mikrobit kuolevat veden kiehu-
essa hoyryksi. Korkeapainesumukostutusta tulisi valttaa ja tiedostaa, etta ve-

dessa olevat epapuhtaudet paasevat puhdastilaan ilmavirran mukana.
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Korkeapainesumukostutuksessa kaytettavan veden laadun tulisi noudattaa tuo-
tannon vaatimaa veden laatua ja kayttaa tarvittaessa puhdasvetta tai injek-
tiovetta. (17.)

Johtopaatoksena vesijarjestelmat eivat yleensa aiheuta merkittavaa rasitetta il-
manvaihdolle, kun suunnittelussa ja toteutuksessa on seuraavat asiat huomi-
oitu: Vesijohtoveteen liitettavat pesualtaat ja niiden viemaraintijarjestelmat sijoi-
tetaan puhdastilojen ulkopuolelle. Kasihygienia puhdastilan sisalla toteutetaan
kasidesin avulla. Puhdasvesijarjestelman liittyvat laitteet sijoitetaan omaan tek-

niseen tilaan puhdastilan ulkopuolelle, ja verkosto toteutetaan asianmukaisesti.

4.4 Materiaalivirrat

Puhdastiloissa tehtavat tuotantoprosessit vaativat raaka-aineita ja valineita,
jotka pitada tuoda puhdastilaan. Vastaavasti puhdastilasta viedaan pois valmiita
tuotteita ja jatteitd. EU GMP -ohjeessa todetaan, etta laitteiden ja materiaalien
siirrot puhdastilaan ja ulos puhdastilasta on yksi suurimmista kontaminaatioris-
keista. Kaikkein kriittisimpiin A- ja B-luokan tiloihin materiaalisiirrot pitaisi tehda
ainoastaan yksisuuntaisten ilmalukkojen kautta. Henkiloston ja tavaroitten pitaisi
kulkea erillisista ilmasuluista. llmasulun ovet eri puhtausluokkiin eivat saa olla
auki samaan aikaan, ja ovet olisikin hyva varustaa sahkoisin tai mekaanisin lu-
koin, jotka estavat ovien yhtaaikaisen aukaisemisen. limasulussa sulkutilan ilma
tulee huuhtoa niin, etta sulkutilan ilma vastaa puhtaamman tilan ilmaa, kun ovi

avataan puhtaamman puolen suuntaan. (3, s. 7; 8, s. 42-43.)

Kriittisissa puhdastiloissa kaytettavat materiaalit ja laitteet pitaa olla suojattuna,
kun ne tuodaan alempien puhtausluokkien lapi. Pakkaukset pitaa myos puhdis-
taa, desinfioida tai steriloida puhtausluokitusvaatimusten mukaisesti puhtaus-

luokasta toiseen siirryttaessa. (3, s. 8; 14, s. 43)

Mikrobikontaminaatioriski liittyy myos itse pakkausmateriaaleihin ja kuljetusvali-
neisiin, kuten laatikoihin, pahvilaatikoihin, lavoihin, karryihin ja niiden pyoriin. On

tarkeda huomioida, etta myds kenkien, kenkasuojusten ja ovien potkupaneelien
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pinnat voivat toimia kontaminaation lahteina. Materiaalien siirtyessa varastosta
puhdastilan valmistelu- ja tuotantoalueille ulommat pakkauskerrokset poistetaan
vaiheittain, mutta tama prosessi voi nostattaa hiukkasia ja mahdollisia mikrobeja

ilmaan. (9.)

Artikkelissa "Improving the aseptic transfer procedures in hospital pharmacies”
tarkastellaan pahvipakkausten roolia epapuhtauslahteena. Tyypillisisista sai-
raala-apteekeissa kaytettavista valkoisista pahvilaatikoista tehtiin mittauksia
suojakaapissa (taulukko 6). Mittaukset suoritettiin siten, etta laatikoita hierottiin
jatkuvasti yhteen ja ilmassa olevat hiukkaset laskettiin viidesti neljan minuutin

aikana kasikayttoisella hiukkaslaskurilla. (18, s. 1-2.)

Taulukko 6. Hiukkaspaastot sairaala-apteekissa kaytettavista pahvipakkauk-
sista.

hiukkasten maara hiukkasten maara
20,5 ym/m3 (n°=5) > 5,0 ym/m?3 (n°=5)
Pahvilaatikko Keskiarvo Keskihajonta Keskiarvo Keskihajonta
Soluvit N 2 81 959 69 022 8 049 7 181
Vitindra adult @ 22 260 7 404 3 513 1 561
Ampouls 10 mL 75 146 37 863 10 064 13 237
Supleven 34 086 10 635 3 460 688
Keskiarvo yht 53 362 19 946 7771 3788
C-luokan maksimi 3 520 000 29 000
P-luku <0,001 <0,001
a Laminoitu pahvilaatikko
b Yhteenlaskettu keskiarvo 20 mittauksen perusteella
C n = tutkittu naytteiden maara

Mittaustulokset jaivat selvasti alle C-luokan vaatimustason. Suurempien hiuk-
kasten (= 0,5 pm) vaikutus ilmanvaihtoon on kuitenkin merkittava. Todellisuu-

dessa pakkauksien kasittely vaatii lisaksi henkilostoa, ja siita aiheutuu lisaa
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hiukkaskuormitusta. Testin olosuhteet olivat kuitenkin huomattavasti ankaram-
mat kuin pahvipakkausten tavanomainen kaytto. Artikkelissa todetaan lisaksi,
etta ruskeista pahvilaatikoista voi vapautua enemman hiukkasia, minka vuoksi
tuotteet tulisi purkaa kyseisista laatikoista ennen ilmasulkuun siirtymista (18, s.
4-5). Tata vaitetta ei kuitenkaan ole tuettu mittaustuloksiin perustuvalla tiedolla.
Tassa korostuu jatkotutkimuksen tarve, jos ruskeita pahvipakkauksia on tarpeen

vieda puhdastilaan.

Johtopaatelmana voidaan todeta, etta materiaalivirrat voivat muodostaa konta-
minaatioriskin. Riskia voidaan kuitenkin hallita, kun materiaalien siirrot toteute-
taan asianmukaisesti sulkutilojen kautta ja sulkutilassa suoritetaan puhtaus-
luokituksen vaatimukset tayttavat puhdistustoimenpiteet. Kriittisimmissa tiloissa
materiaalit voidaan steriloida esimerkiksi [apiantavan autoklaavin avulla. Puh-
dastila ei ole mikaan kierratyskeskus, joten tavanomaiset ruskeat pahvilaatikot
tulisi jattaa puhdastilan ulkopuolelle ja tuotteet on syyta purkaa ennen sulkuti-
laan siirtymista. Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon osalta on syyta tarkastella erik-
seen alueet puhdastilassa, joissa pakkauksia kasitelldaan runsaasti, ja varmistaa

riittava ilmanvaihto kaikissa tilanteissa.

4.5 Laitteet ja prosessit

Standardissa ISO 14644-14 maaritetaan laitteen kayttdonsoveltuvuudenarviointi
ilman hiukkaspitoisuuden perusteella. Tama on vaihtoehtoinen tapa maarittaa
laitteen aiheuttama epapuhtauslahteen voimakkuus. Soveltuvuuden arvioin-
nissa pitaa ottaa huomioon puhdastilan vaatimukset, laitteen ominaisen toimin-
tatavan ja testausympariston olosuhteet, kuten ilmanvirtaukset, -lampaétila ja -
kosteus. Hiukkaspaastodjen arvioinnissa olisi hyva valita kolme mahdollisimman
erilaista hiukkaskokoaluetta. Hiukkaspitoisuus mittaustuloksista testiymparis-
tossa pitéda saavuttaa vahintaan yhta 1ISO-luokkaa parempi tulos, kuin missa lai-

tetta on tarkoitus varsinaisessa puhdastilassa kayttaa. (19, s. 7-11.)

Varsinainen hiukkaspitoisuuden mittaus aloitetaan tunnistamalla laitteen suuren

hiukkaspitoisuuden alueet. Liikkuvat komponentit ovat olennainen osa
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tarkasteluja. Suuren hiukkaspitoisuuden alueet tunnistetaan jarjestelmallisella
skannauksella optisella hiukkaslaskurilla (valonsirontalaitteella). Kun on saatu
tunnistettua laitteen suurin hiukkaspitoisuuden alue, niin mittaukset suoritetaan
hiukkaslaskurilla arvioimalla vahintaan 28,3 I/min nopeudella virtaavaa ilmaa ke-
raimelld, jonka keraysaukko on korkeintaan 20 cm?. Tulokset analysoidaan ti-

lastomatemaattisin keinoin. (19, s. 12-13.)

5 Illmanvaihto

llImanvaihto on puhdastilan toiminnan kannalta erittain kriittinen jarjestelma.
Standardissa ISO 14644-4 kuvataan tarkasti iimanvaihdon suunnitteluun ja mi-
toitukseen liittyvat seikat. llmanvaihdolla varmistetaan, etta toiminnan vaatimat
olosuhteet saadaan toteutettua. llmanvaihdolla luodaan myos tilojen valille
paine-erot ja mahdollistetaan ilman virtaus puhtaammasta tilasta likaisemman

suuntaan.

5.1 liman kasittely

Puhdastilojen ilmanvaihto tyypillisesti rakentuu tuloilmakoneesta (makepup-
kone) joka on varustettu esisuodatuksella, lammontalteenotolla, esilammityspat-
terilla ja jaahdytyspaterilla ilman kesaaikaista kuivaamista varten. Lammaontal-
teenotto toteutetaan glykolipatterilla, jolloin ulkoilman sekoittuminen ulospuhal-
lusilmaan on estetty. liman kuivaaminen kannattaa myos tehda ulkoilmaosuu-
delle, jotta kierratysilmaa ei tarvitse kokonaan jaahdyttaa kuivaamisen edellytta-
maan lampoétilaan (~8—10 °C). Tuloilmakone on liitetty kierratysilmakoneeseen
sekoitusosalla ja saatopelleilla. Kierratysilmakone on varustettu suodatuksella,
lammityspatterilla, jaahdytyspatterilla ja kostutuksella. Kierratysilmailmakoneella
hienosaadetaan ja yllapidetaan haluttua olosuhdetta puhdastilassa. Tilakohtai-
set kytkentdkanavahaarat on varustettu paineenhallinnan ja ilmanvaihdon saa-
don vaatimilla nopeatoimisilla ilmavirtasaatimilla ja vakiopainetta pitavilla pel-
leilld. Suodatuksen viimeinen vaihe kulkee korkean erotusasteen suodattimien
lapi tuloilman paatelaitteessa, joka on puhdastilan katossa. limanvaihtojarjestel-

man rakenne on esitetty periaatekaaviossa (kuva 2).
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TULOILMAKONE (MAKEUP) POISTOILMAKONE (MAKEUP)
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Kuva 2. Puhdastilan ilmanvaihtojarjestelman periaatekaavio.

Puhdastilan olosuhteet valitaan ensisijaisesti prossien, laitteiden ja puhdastila-
puvuissa tyoskentelevien henkildiden vaatimusten mukaisesti. Jos tarkkaa olo-
suhdevaatimusta ei ole maaritetty, niin tyypillisesti ilman lampétila on 19-23 °C.
(20.) Suhteellisen kosteuden osalta suositellut arvot vaihtelevat riippuen lah-
teesta, mutta paaosin kaikki ovat kuitenkin 30—-60 %:n valilla (20; 21, s. 36).
Liian kuiva ilma aiheuttaa staattisen sahkon muodostusta, ja se voi olla haital-
lista herkille laitteille. Liian kostea ilma taas voi edistdd mikrobikontaminaation

riskia, aiheuttaa kondensoitumista ja epaviihtyisyytta tilan kayttgjille.

5.2 Vyohykkeiden erottelu

Puhdastilan sisalla vyohykkeiden erottelun tavoitteena on suojata tuotteita ja
prosesseja kontaminaatiolta tai eristaa vaaralliset aineet ymparistosta. Erottelu
voidaan toteuttaa fyysisin rakentein, kuten seinin ja ovin, aerodynaamisesti il-

mavirtausten avulla tai ndiden yhdistelmilla (kuva 3). (8, s. 30, 31.)
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a) Fyysinen rakenne ja ilmaraot: b) Fyysinen rakenne, ilmaraot c) Aerodynaaminen jirjestely:
staattinen paine P1 > P ja suurempi aukko: ei kdytdnnon eroa staattisten
staattinen paine P; > P> paineiden P4 ja P; valilla

Kuva 3. Kahden vyohykkeen erottelun periaatteet (8, s. 31).

llImanvaihto on erottelun keskeinen tekija, mutta vaatii tarkkaan saadetyt paine-
erot ja ilman virtausnopeudet kontaminaation estamiseksi. Huoneiden valiset

paine-erot ovat tyypillisesti 7,5—15 Pa:n valilla. (8, s. 30, 31.)

5.3 Yhdensuuntainen ilmavirtaus

Yhdensuuntainen ilmavirtaus ilmanvaihto (kuva 4), joka tunnetaan myoés nimella
"laminaarinen ilmavirtaus", tarkoittaa nimensa mukaisesti iimavirran kulkemista
tilan Iapi yhteen suuntaan. Esimerkiksi tuloilma tulee tilaan katossa olevasta
paatelaitteesta ja poistuu tilasta lattiassa olevien poistosaleikdiden kautta. Yh-
densuuntainen ilmavirtaus voi olla myods vaakasuuntainen, mutta ilmavirtauksen
pitaa sailya yhdensuuntaisena prosessialueella. limavirtaus siirtaa ilmassa ole-
vat hiukkaspaastot prosessialueelta pois. (8, s. 34.) Taman takia kaikki esteet,
kuten kattokiinnitteiset laitteet, ihmiset tai kalusteet, jotka estavat ilmavirtauk-

sen, pitaa ottaa prosessia suunniteltaessa huomioon.

Yhdensuuntaisen virtauksen yllapitaminen vaatii ilman nopeuden, joka on tyypil-
lisesti 0,2—0,6 m/s testauspisteessa, joka sijaitsee 150—-300 mm etaisyydella tu-
loilma-aukosta (8, s. 34). Suuri ilman nopeus vaatii suuren ilmavirran, joten yh-
densuuntaista ilmavirtausta tulisi kayttaa vain, kun se pakollista. Vastaava puh-
taustaso saavutetaan myds eristyskaapissa, joka on energiatehokkaampi rat-

kaisu.
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Kuva 4. Laminaarisen ilmanvaihdon periaate (22, kuvan tekija: Rudolf Simon,
M+W Group Gmbh).

Yhdensuuntaisen ilmavirtauksen suurin etu on silla saavutettava puhtaustaso,
ja sita tulee kayttaa, kun tarvitaan ISO 5 luokkaa parempaa puhtaustasoa (8, s.
33). Muutoin laminaarisen ilmanvaihdon energiatehokkuus ja ilmavirtauksen yl-

lapitdmisen haasteet eivat parjaa ei yhdensuuntaiselle ilmavirtaukselle.

5.4 Ei yhdensuuntainen ilmavirtaus

Ei yhdensuuntainen ilmavirtaus (kuva 5), joka tunnetaan myds nimella "sekoit-
tava ilmavirtaus", toimii sekoittamalla puhdasta tuloilmaa tilan epapuhtauksia si-

saltavaan huoneilmaan. Menetelma laimentaa ja poistaa epapuhtauksia tilasta.
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Sekoittavalla ilmanvaihdolla voidaan lisaksi ohjata ilmavirtoja jossain maarin,
jolloin epapuhtaushiukkasten leviamista voidaan pyrkia rajoittamaan ja ne voi-

daan ohjata mahdollisimman tehokkaasti poistoilmapaatelaitteisiin. (8, s. 34.)

Limiuftger &t

Kuva 5. Sekoittavan ilmanvaihdon periaate (22, kuvan tekija: Rudolf Simon,
M+W Group Gmbh).

Sekoittavan ilmanvaihdon etu laminaariseen ilmanvaihtoon nahden on tyypilli-
sesti pienempi ilmavirran tarve. Sekoittavalla ilmanvaihdolla voidaan saavuttaa
ISO 5 luokan puhtaustaso. (8, s. 33-34.)
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5.5 Yhdistelma ilmavirtaus

Laminaarista ja sekoittavaa ilmanvaihtoa voidaan tarvittaessa yhdistaa. Joissain
tilanteissa puhdastilan sisalla voi olla kriittisempi vydhyke, jonne luodaan puh-
taampi alue laminaarisella ilmanvaihdolla, mutta ymparoiva tausta-alue saa olla
alempaa puhtausluokkaa, ja siella voidaan toteuttaa ilmanvaihto sekoittavalla
ilmanvaihdolla. Tamantapainen tilanne voisi tulla eteen esimerkiksi, kun B-luo-
kan puhdastilaa kaytetaan taustavyohykkeena kaikkein kriittisimman prosessin

osalle, jossa on A-luokan vaatimustaso.

5.6 llimanvaihdon mitoitus

Tyypillisesti puhdastilojen ilmanvaihto on perustunut kokemusperaisesti hyvaksi
todettuihin ilmanvaihtokertoimiin tilatyypeittain. Eli iimanvaihdolla vaihdetaan ti-
lan ilma x kertaa tunnin aikana. Tyypillisia ilmanvaihtokertoimia (taulukko 7) on

esitetty mm. Haltonin puhdastilan suunnitteluohjeessa (21, s. 36).

Taulukko 7. limanvaihtokertoimet (21, s. 36).

Luokka llImanvaihtokerroin llImanjakotapa

(GMP /1S0O) (krt/h)

A/1SO 5 25-400 Sekoittava tai laminaarinen
B/1SO 5-7 1540, tyypillisesti 40 Sekoittava

C/1SO 8 10-25, tyypillisesti 25 Sekoittava

D 5-20, tyypillisesti 15 Sekoittava
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llImanvaihdon tarve voidaan myos laskea, ja Standardin ISO 14644-4 kuvaa tar-
kasti ilmanvaihdon tilavuusvirran laskentamenetelmat. Sekoittavan iimanvaih-
don ilmavirran tilavuusvirta puhdastilalle lasketaan puhdastilaan vapautuvien

hiukkasten maaran ja ilmanvaihdon tehokkuuden mukaan kaavalla

Q== (3)
, jossa

Q on puhdastilan tuloilman ilmavirta (m3/s)

S on puhdastilan ilmassa olevien hiukkasten maara (lukumaara/s)
C on puhdastilan hiukkaspitoisuuden raja-arvo (lukumaara/ms3)

€ on ilmanvaihdon tehokkuusluku (dimensioton).

Tata yhtaloa kaytettdessa ei huomioida tuloilman mukana tulevia hiukkasia.
Kaytettaessa korkean erotusasteen suodattimia tdma oletus on perusteltu. (8, s.
35.)

Epapuhtauslahteen voimakkuus (S) maaritetdan puhdastilassa laskemalla
kaikki epapuhtauslahteet yhteen kunkin hiukkaskoon mukaan. Suurimman ilma-
virran maarittava hiukkaskoko on mitoittava. Huomioitavaa on, etta vaikka lait-
teet ja prosessit tuottavat epapuhtauksia tietyissa sijainneissa, niin ihmiset liik-
kuvat, ja nain ollen hiukkaspaastoét siirtyvat tilassa. Suurissa puhdastiloissa voi-
daankin tila jakaa osiin ja tehda laskelmat erikseen jokaisella alueelle. Laittei-
den hiukkaspitoisuuslahteen voimakkuus pitaisikin saada ensisijaisesti laitetoi-
mittajalta tai vaihtoehtoisesti kokeellisesti mittaamalla kappaleen 4.5 mukaisesti.
(8, s. 36.)

Kaavaan 3 voidaan lisata kaksi korjausta, joista ensimmainen huomioi erottavan
laitteen, joka palauttaa suodatetun ilman takaisin puhdastilaan (kaava 4). Toi-
nen korjaus huomioi painovoiman vaikutuksen isoimpiin hiukkasiin (kaava 5).
(8, s. 37.) Nama voi olla mielekasta huomioida, kun arvioidaan tarpeenmukaista

ilmanvaihdon potentiaalia.
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S
Q==—F"Q (4)
, jossa
B on laitteen ilmanvaihtotehokkuuskerroin (dimensioton)
Qp on laitteen tuloilmavirta (m3/s)
S
Q= o Vp-A ()]
, jossa
Vp on hiukkasten laskeutumisnopeus (m/s), joka voi olla 0,003 7 (m/s),
kun hiukkaskoko on = 5 ym, ja 0,007 3 (m/s) mikrobeja kantavilla
hiukkasilla
A on vaakasuoran pinnan laskeutumisalue, joka yleensa on sama kuin

lattian pinta-ala (m2).

llImanvaihdon tehokkuusluku (€) kuvaa, kuinka hyvin ilmanvaihto poistaa epa-
puhtaushiukkasia tilasta. Tehokkuusluvun laskennan kaava 6 on esitetty kir-

jassa limastointitekniikka, osa 2, ja se lasketaan seuraavasti:

_ GG
€= Ci— Ct (6)
, jossa
€ on ilmanvaihdon tehokkuusluku (dimensioton)
Cp on hiukkasten méara poistoilmassa (lukuméaara/m?3)
C: on hiukkasten maara tuloilmassa (lukumaara/ms3)
C; on hiukkasten maara tilassa (lukumaara/m3). (23, s. 4.)

ISO 14644-4 standardissa on esitetty ilmanvaihdon tehokkuusluvun yleensa
vaihtelevan 0,5-0,8 valilla, jos poistoilmasaleikdt ovat sijoitettu huonetilan ala-

osaan (8, s. 36). Tehokkuusluku 0 tarkoittaa etta ilmanvaihto ei poista lainkaan
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epapuhtauksia, 0,3 kuvastaa tyypillistd normaalin huoneen ilmanvaihtoa ja 0,8
kuvastaa hyvin sekoittuvaa ilmanvaihtoa, jossa paatelaitteet on sijoitettu opti-
maalisesti. Tehokkuus luku 1 tarkoittaa taydellista sekoittumista, jossa epapuh-
tauslahteella ei ole vaikutusta. Tama voidaan kaytannossa saavuttaa vain epa-
puhtauksien taydellisella sekoittumisella. Epapuhtaudet eivat jakaudu tasaisesti
huoneeseen, jos huoneessa on yksittaisia epapuhtauslahteita. Talloin ilman-
vaihdon tehokkuusluku ei ole riittava kuvaamaan epapuhtauksien poistotehok-
kuutta. Jos epapuhtaudet siirtyvat sekoittumatta poistoilmaan, epapuhtauksien

poistotehokkuus voi olla suuri. (24, s. 25.)

Puhdastilan ilmanvaihdon suorituskyky kuvastaa sen kykya vahentaa ilmassa
olevien hiukkasten pitoisuutta esimerkiksi tilapaisen hiukkaspaaston jalkeen.
Sekoittavan ilmavirran puhdastiloissa hiukkaspitoisuus vahenee eksponentiaali-

sesti, ja tdma nopeus voidaan laskea kaavalla 7 (8, s. 37-38).

1 Cc
N =-232logs (C—) (7)
, jossa
N on ilmanvaihtokertoimen arvo tunnissa, tai poistumisnopeuden arvo
tunnissa (kertaa tunnissa)
t on aika, joka kuluu hiukkaspitoisuuden mittauksien valilla (h)
on pitoisuus tietyn ajan kuluttua hiukkasten poistosta (lukumaara/ms3)
C; on ilmassa olevien hiukkasten lahtopitoisuus (lukumaara/ms3).

Palautumisaika voidaan laskea kaavalla 8 (8, s. 38). Lepotilan olosuhteet pitaisi
saavuttaa 15-20 minuutin sisalla toiminnan paattymisesta, kun henkildstd on

poistunut tilasta (3, s. 4).
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, jossa
N on ilmanvaihtokertoimen arvo tunnissa, tai poistumisnopeuden arvo
tunnissa (kertaa tunnissa)
t on aika, joka kuluu hiukkaspitoisuuden mittauksien valilla (h)
on pitoisuus tietyn ajan kuluttua hiukkasten poistosta (lukumaara/ms3)
C; on ilmassa olevien hiukkasten lahtopitoisuus (lukumaara/m3).
5.7 Sulkutilat

Standardissa ISO 14644-4 mainitaan, etta ilmalukon on oltava suunniteltu siten,
etta ilman hiukkaspitoisuus on laimentunut riittavasti ennen oven avaamista (8,
s. 38). Maaritelma on melko epamaarainen. Varmuudella riittava taso saavute-
taan, jos ilmalukossa oleva ilma laimennetaan vastaamaan puhtaamman tilan
hiukkaspitoisuuksia. Avautuessaan eri puhtaus luokkien valilla ovi avaa ilmarei-
tin tilojen valilla, ja paine-erot tasaantuvat hetkeksi. Kulkiessaan oviaukosta ih-
minen tyontaa ilmaa mukanaan. Pahin skenaario olisi, etta koko sulkutila tayttyy
alemman puhtausluokan ilmalla. Oven sulkeuduttua ilmanvaihto alkaa laimen-
taa epapuhtauksia tilassa ja ihminen epapuhtauslahteena taas tuottaa jatkuvasti
lisda hiukkasia ilmaan. Oletettaessa ilman sekoittuvan taydellisesti sulkutilassa

ilman laimeneminen voidaan laskea kaavalla 9 (25, s. 2-3):

a(cv)
2o =5+CQ+G-0Q (9)

, jossa

c on pitoisuus tietyn ajan kuluttua hiukkasten poistosta (lukumaara/ms3)

% on huoneen tilavuus (m?3)

t on aika, joka kuluu hiukkaspitoisuuden mittauksien valilla (s)
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Cy on tuloilmassa olevien hiukkasten lahtopitoisuus (lukumaara/m?3) ja
sen voidaan olettaa olevan 0, kun kaytetaan erittain korkean erotus-
asteen suodatinta

C; on ilmassa olevien hiukkasten lahtopitoisuus (lukumaara/ms3)

Q on puhdastilan tuloilman ilmavirta (m?/s).

Kaavasta 9 voidaan ratkaista aika (t), jolloin saadaan kaava

=i (22) (0

Lasketaan esimerkiksi sulkutilan ilmavirta, kun sulkutilan tilavuus (V) on 12,5 m?3
ja epapuhtaudet sekoittuvat taydellisesti huonetilaan. Hiukkaslahteena toimii
kaksi henkiloa, mika vastaa noin 165 hiukkasta sekunnissa = 0,5 um hiukkas-
koolla. Hiukkaspitoisuus alussa (C;) on 29 300, ja hiukkaspitoisuus lopussa (C)
on 2 930. Ajan (t), jonka jalkeen ilma sulkutilassa on riittdvan puhdasta, halu-
taan olevan kolme minuuttia. Iteroimalla ilmavirta (Q) haetaan sopiva arvo, jotta

haluttu aika saavutetaan.

1 m3 1
12,5 m? 165 —0,183 =~ 29300 — m3
1805 = 220 (= ——s — " w3}, 9 =0,183 =
0,183 — 165--0,183 —- 2930 — S
S S N m

Kaytannodssa kuitenkaan sulkutilassa ei yleensa odoteta, etta ilma ehtii vaihtua
kokonaan. Sulkutilassa vietetdan se aika, jonka seuraavan tilan puhtausvaati-
musten mukaisten suojavaatteiden pukemiseen kuluu. Kun tdma huomioidaan
ilmanvaihdon mitoituksessa, niin sulkutilasta voi siirtya laimentunutta ilmaa tietty
maara vaarantamatta puhdastilan puhtaustasoa. Sulkutilan ilmanvaihto olisi jar-
kevaa toteuttaa tarpeenmukaisesti tehostamalla ilmavirtaa vain, kun sulkuti-

lassa on ihmisia.

5.8 Paine-erojen yllapito tilojen valilla

Paine-ero tuotetaan tilojen valilla ilmanvaihdon ja saatdjarjestelman avulla (kuva

6). Paine-eroa mitataan tilan ja referenssipisteen valilla, kuten puhdastilaa
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ymparoivasta kaytavasta. Referenssipiste on yleensa sama kaikilla paine-ero-
mittauksilla. Saatojarjestelma pitaa tilojen valiset paine-erot asetusarvoissa saa-
tamalla esimerkiksi poistoilmavirran suuruutta ja pitamalla tuloilmavirran va-
kiona. Painesuhdesaato lukitaan, kun kahden tilan valilla oleva ovi avautuu ja
ilmavirrat jaavat siihen tilaan, jossa ne olivat ennen oven avautumista. Oven

sulkeutuessa painesuhdesaato jatkaa toimintaansa normaalisti (21, s. 14).
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Kuva 6. Halton Oy:n puhdastilan suunnitteluohjeesta jarjestelmakaavio (21, s.
13).

1 Room controller Room controller Fume cupboard / Airflow Room pressure HEPA-filter Room panel ‘ Supervisory Exhaust

Jotta tilojen valille saadaan paine-ero toteutettua, pitaa rakenteiden, ovien, ikku-
noiden, saumojen ja lapivientien olla tiiviitd. Paine-eron saavuttamiseksi tuloil-
mavirran pitaa olla poistoilmavirtaa vahintaan vuotoilmavirran verran suurempi.
liImavuotoa tarkastellaan yleisesti koko tilan vaipan osalta mukaan lukien katto,
lattiat, ovet ja ikkunat. lImavuoto vaatimus ilmoitetaan tyypillisesti I/s/m? 50 Pa:n
paine-erolla. Paine-ero voi olla muutakin, jos se katsotaan perustelluksi. Tiiviy-
den tarkastelu 50 Pa:n paine-erolla tuntuu lIahtokohtaisesti jarkevalta, koska
korkeimman puhtausluokan tiloihin halutaankin jopa 60 Pa:n paine-ero luokitte-

lemattomaan tilaan nahden. Tiiviyden kannalta haastavimmat elementit, kuten
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ovet, ovat aina vasten tilaa, jonka paine-ero on yleensa 5-15 Pa:n valilla (8, s.
32).

Jotta ilmavuodon aiheuttaman ilmavirran suuruusluokasta saa kasityksen, las-
ketaan esimerkiksi 50 m? puhdastilan vuotoilman maara. Oletetaan, etta ilma-
vuoto on 50 Pa:n paine-erolla 0,2 I/s/m?, mika vastaa erittain tiivista rakenta-
mista gs0=0,72 m3/hm?, mutta on oman kokemukseni perusteella taysin toteutet-
tavissa ilman puhdastilaelementtirakenteita, kun saumat ja Iapiviennit tiiviste-
taan huolellisesti ja kaytetaan hermeettisia ovia. Oletetaan huonetilan olevan 10
m pitka, 5 m levea ja 2,5 m korkea. Tasta saadaan huoneen vaipan pinta-alaksi
175 m? ja vuotoilmavirraksi 35 I/s. Eli tiiviin tilan paine-eron yllapitaminen ei siis
vaadi kovin suurta ilmavirtaa. Tilanne voi olla oleellisesti erilainen vanhemmissa
tiloissa, jotka on mahdollisesti muutettu erilaisesta kayttotarkoituksesta puhdas-
tilaksi, erityisesti silloin, jos niiden rakentamisessa ei ole noudatettu huolelli-

suutta tai jos tilojen valilla on paljon hankalia lapivienteja.

5.9 Ulkoilman osuus kokonaisilmavirrasta

Puhdastilan ilmanvaihto toteutetaan yleensa kierratysilmalla, silla ulkoilman ka-
sitteleminen vastaamaan puhdastilan lampdtila- ja kosteus vaatimuksia kuluttaa
paljon energiaa. Tyypillisesti puhdastilan ilmanvaihdon ulkoilman osuus mitoite-
taan prosenttiosuutena kokonaisilmavirrasta, joka voi vaihdella 5-20 %:n valilla
riippuen henkildomaarista ja prosesseista. Energiankulutuksen nakokulmasta ul-
koilmaosuuden ylimitoitusta tulisi valttaa. Vaadittava ulkoilman maaran riippuu
vuotoilman maarasta ja hygienia vaatimuksista. Mikali tilaan voi vapautua haital-
lisia epapuhtauksia, voi ulkoilman osuus olla kuitenkin merkittavasti suurempi.
Myo6s mahdolliset erillispoistot, esim. polynpoistojarjestelmat, jotka on toteutettu
erilliskanavoinneilla ja puhaltimilla, pitda huomioida ulkoilmavirran mitoituk-

sessa.

Vuotoilman maara pystytaan laskemaan, kun tiedetdan puhdastilojen uloimman
vaipan ala ja ilmapitavyys. limassa olevien haitallisten kaasujen, hajujen tai hiili-

dioksidipitoisuuden poistamiseksi vaadittu ulkoilmavirta voidaan laskea kaavalla
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L
2= e ()
, jossa
Q on puhdastilan ulkoilmavirta (m3/s)
L on sisatiloissa syntyva haitallisen kaasun maara (m3h)
Co on haitallisen kaasun pitoisuus ulkoilmassa (I/m?)
c on haitallisen kaasun pitoisuus sisatiloissa (I/m?). (12, s. 627.)

Muissa tapauksissa ulkoilmaosuuden maaritys tulisi perustua hiilidioksidipitoi-
suuden (CO2) maaraan. Hiilidioksidipitoisuuden osalta Co-arvona on yleensa
kaytetty 0,3 I/m3, mutta se voi isoimmissa kaupungeissa olla suurempikin. C:n
arvona on yleensa kaytetty 1 I/m3. Inmisen toiminnasta peraisin olevasta hiilidi-

oksidista on tyypillisia arvoja alla olevassa taulukossa (taulukko 8). (12, s. 628.)

Taulukko 8. Tyon voimakkuuden suhde hiilidioksidipitoisuuteen (12, s. 629.).

Tyon intensiteetti COz2 ulospuhalluksen maara Laskennassa kaytettava
CO2 (m?)/ (hl6 - h) arvo CO2 (m3) / (hlé - h)

Hiljainen 0,013 0,013

Erittéin kevyt tyo 0,013-0,024 0,022

Kevyt tyd 0,024-0,035 0,03

Keskiraskas tyo 0,035-0,057 0,046

Raskas tyo 0,057-0,090 0,074

Tasta voidaan laskea kaavalla 9 yhden ihmisen vaatima ulkoilman osuus, kun

ihminen tekee kevytta tyosuoritetta.
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Ihmisen kokemus ilman raikkaudesta riippuu ulkoilman osuuden lisdksi monista
muista tekijoista. Paansarky, silmien arsytys, vasymys tai heikotus, jotka usein
yhdistetaan heikkoon sisailmaan, eivat kuitenkaan selity pelkastaan ilmanlaa-
dulla. Puhdastilaolosuhteissa tuntemukseen voivat vaikuttaa esimerkiksi tilan ik-
kunattomuus, luonnonvalon puute, ilmassa mahdollisesti olevat muut kaasut,
suodatinmateriaalista irtoavat hajut tai lampdtilan ja ilmankosteuden epamiellyt-
tava kokemus. Naiden tekijoiden vuoksi inmiset voivat kokea, etta rakennuksen
olosuhteet eivat ole viihtyisat oleskeluun tai tydskentelyyn. Ruotsissa tehdyn tut-
kimuksen mukaan (kuva 5) ulkoilmavirran suurentaminen vahentaa riskia sisail-
maoireille. Tutkimuksessa havaittiin etta, ilmanvaihdon kasvattamisen hyodyt
loppuvat noin 25 I/s per henkilé kohdalla. (12, s. 630-631.)

Relative risk for the
appearance of SBS

Outdoor air/[L/(s'L)]

Kuva 7. Ulkoilmavirran vaikutus koettuihin sisailmaoireisiin (12, s. 631).

Johtopaatelmana puhdastilan ulkoilman maara tulisi mitoittaa ensisijaisesti
mahdollisten terveydelle haitallisten kaasujen mukaan. Ulkoilmavirta tulee olla
riittdva henkildmaaraa kohti. llmanvaihtojarjestelman ulkoilman osuus kannattaa
mitoittaa niin, ettd se pystyy toimimaan 9-25 I/s per henkilé mitoituksen molem-
missa aaripaissa (kuva 7). Taman jalkeen voidaan ulkoilmaosuutta saataa tar-

peen mukaan ja hakea toimintapistetta, jossa henkildsto voi hyvin.
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5.10 CFD-simulointi

ISO 14644-4 -standardi suosittelee laskennallisen virtausdynamiikan (CFD)
mallinnuksen kayttéa puhdastiloissa. CFD-simuloinnilla voidaan jo suunnittelu-
vaiheessa selvittaa ilmavirtausten kayttaytymista ja hiukkaspitoisuuksia eri puo-
lilla tilaa. Tama mahdollistaa ilmanvaihdon paatelaitteiden sijoittelun optimoinnin
jo suunnitteluvaiheessa. CFD-simuloinnin haittoja ovat korkeat kustannukset
seka monimutkaisten ilmididen mallinnushaasteet, kuten hiukkasten kayttayty-
minen turbulenttisissa ilmavirtauksissa tai liikkuvien henkildiden vaikutusten
huomioiminen. Simulointi edellyttaa tarkkoja lahtétietoja tilan geometriasta, l[am-
monlahteista, paatelaitteiden aerodynaamisesta suorituskyvysta seka niiden si-
joittelusta. (8, s. 39.)

CFD-simulointia tarvitaan, koska ilmanvirtausten virtausdynamiikan laskenta on
analyyttisesti mahdotonta ilman darimmaisia yksinkertaistuksia. CFD-simuloin-
nissa laskentaa yksinkertaistetaan jakamalla ilmatilavuus pieniin kontrollitila-
vuuksiin eli soluihin, jotka vaikuttavat vain viereisiin soluihin ja muodostavat
nain koko tilan kattavan laskentaverkon. Kahden vierekkaisen solun valiset vuo-
rovaikutukset voidaan ratkaista. Tietokone laskee jokaisessa ilmatilavuudessa
jatkuvuus-, energia- ja likemaarayhtalot, jotta koko tilan ilmavirtaukset saadaan
selville. Laskenta on vaativaa ja edellyttaa tehokkaita tietokoneita seka run-
saasti aikaa. Simuloinnin onnistuminen edellyttaa tekijalta virtauslaskennan ja
ohjelmiston tuntemusta, jotta mallista saadaan riittavan tarkka. Simuloijaa valit-
taessa voidaan vaatia todisteita laskennan tarkkuudesta esimerkiksi vertaile-
malla aiempia simulointeja mittauksilla todennettuihin tuloksiin. CFD-simuloin-

nilla on tyypillisesti mahdollista saavuttaa £5 %:n tarkkuustaso. (26.)

CFD-simulointi ei ole valttamaton, mutta se tuo lisdvarmuutta suunniteltuun rat-
kaisuun. Ainakin puhdastilan kaikkein kriittisimmat alueet on syyta harkita simu-
loitaviksi. Erityisesti tiukassa aikataulussa on tarkeaa varmistaa jarjestelman toi-
mivuus etukateen, jotta validoinnin jalkeen ei jouduttaisi tekemaan muutostoita

asennuksiin.
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6 Tarpeenmukainen ilmanvaihto

Tarpeenmukaisella ilmanvaihdolla tarkoitetaan ilmanvaihtojarjestelmaa, joka

mukautuu joustavasti eri kayttotilanteisiin. llimanvaihtoa ohjataan aktiivisesti nii-
hin tiloihin, joissa prosessit, laitteet ja henkilot aiheuttavat hiukkaspaastoja. Sa-
malla ilmanvaihtoa pienennetaan tiloissa, jotka eivat ole kaytdssa. Tarpeenmu-
kaisen ilmanvaihdon ensisijainen tarkoitus on saastaa energiaa, mika ylimaarai-

sen ilmanvaihdon kasittelyyn ja kierrattamiseen kuluu.

6.1 Saatojarjestelman laitteet

Tarpeenmukaisen jarjestelmaan vaadittavat laitteet ovat hyvin samankaltaiset
kuin painesuhdesaadon vaatimat laitteet. Puhdastilahankkeeseen ryhtyvalta ei
vaadita suuria lisdinvestointeja, jotta voisi hyotya jarjestelmasta. Saatdlaitteitten,
kuten ilmavirtasaatimien ja anturien, pitaa olla puhdastilatoimintaan ja painesuh-
desaatoon soveltuvia. limavirtasaatimissa on huomioitava minimi-ilmavirta (tau-
lukko 9) ja varmistettava niiden varustelu nopeatoimisilla toimimoottoreilla, jotta
ne reagoivat muutoksiin riittavan nopeasti. Tiiviit rakenteet voivat myos aiheut-
taa painesuhdesaadon epavakautta, jos saatimet eivat toimi tarpeeksi nopeasti.
(21, s.14.)

Taulukko 9. Halton Vita VLR ilmavirtasaatimen pikavalintataulukko (27).

125 12-80 44 - 288
160 20-131 72-472
200 31-204 113-734
250 49-319 177 - 1148
315 78 -507 281-1825
400 126-817 452 -2941

500 296 - 1276 707 — 4594



37

Puhdastilakayttodn sopivia saatojarjestelman laitteita toimittavat Suomessa esi-
merkiksi Halton Oy ja Fanison Oy. Suunnitteluvaiheessa on tarkeaa varmistaa
laitteiden mitoitus ja soveltuvuus kohteeseen yhteistydssa laitevalmistajan
kanssa. Jarjestelma kannattaa toteuttaa yhden toimittajan laitteilla, jotta koko-
naisuus on toimintavarma ja vastuunjako selkea. Lisaksi suunnittelussa on huo-

mioitava valmistajien ohjeet, kuten suojaetaisyydet ilmavirtasaatimien ymparilla.

Halton Oy:n puhdastilasuunnitteluohjeessa esitellaan saatojarjestelman vaati-
mia laitteita. Saatojarjestelman keskeisen osan muodostavat tilakohtaiset ilma-
virtasaatimet tulo- ja poistokanavissa. Muita jarjestelmaan kuuluvia laitteita ovat
paatelaitteet, kertasaatopellit, iimavirran mittausyksikot, vakiopainesaatimet,
huonesaatimet seka erilaiset pitoisuus-, paine-ero- ja lasndoloanturit (kuva 8).

Laitteiden tarkempi listaus 10ytyy liitteesta 1. (21, s. 20.)

E @ - Halton

Kuva 8. Halton Oy:n esitys puhdastilailmanvaihdon saatojarjestelman laitteista
(21, s. 20).

Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon saatoon voi liittya myos tilassa olevia erillisia
kohdepoistoja, vetokaappeja tai suojakaappeja. Jos niita ei voida liittaa aluetta
palvelevaan kierratysilmajarjestelmaan haitallisten tai voimakkaita hajuja sisal-

tavia kaasujen takia, niin ne vaativat erillispuhaltimet ja -kanavoinnit ulos.
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Vetokaappien ja erillispoistojen kautta kulkevat ilmavirrat ja akilliset muutokset
tilan poistoilmavirroissa pitaa myos ottaa huomioon saatojarjestelman toteutuk-

Sessa.

liImanvaihtokoneella yllapidetaan kanavapainetta, ja nain mahdollistetaan tar-
peenmukaisen saatojarjestelman toiminta. llmanvaihtokoneen mitoituksessa on
kuitenkin huomioitava ilmavirran vaihtelu ja sisailman olosuhdevaatimukset. Ul-
koilmavirta on yksi tarkeimmista tekijoista energiankulutuksen kannalta, ja se

kannattaa pyrkia minimoimaan.

6.2 Fan filter unit (FFU)

Fan Filter Unit (FFU) tarjoaa vaihtoehtoisen ratkaisun puhdastilojen ilman suo-
datukseen ja painesuhteiden hallintaan. FFU on suodattimen ja puhaltimen
muodostama laitekokonaisuus, joka sijoitetaan tilakohtaisesti kattoon. Yksikdi-
den maara maaraytyy kunkin tilan koon ja puhtausluokituksen vaatimusten mu-
kaan. Jarjestelma edellyttaa puhdastilojen ymparille iimakammiota tai teknista
tilaa, jonka kautta poistoilma kiertaa takaisin FFU-yksikoille. FFU:t korvaavat
perinteiset ilmanvaihtojarjestelman kierratysilmakoneet ja ilmavirtasaatimet. Jar-

jestelman toimintaperiaate on esitetty alla (kuva 9).

A 4
.
|
1
1
I
|
|
&
|
.
.
I
1
S
.
.

Kuva 9. limanvaihdon periaatekaavio fan filter unitilla (FFU).
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FFU-jarjestelma on yksinkertaisempi kuin kierratysilmakoneella toteutettu ja toi-
mintavarmuus on myos parempi, kun puhaltimet on hajautettu tilakohtaisesti.
Puhtausluokituksen kasvaessa jarjestelmaa voidaan skaalata lisaamalla yksi-
koita kattoon, ja nain on mahdollista toteuttaa myos ISO 1-5 luokkien puhtaus-

vaatimukset. (28.)

Jarjestelman haittapuoliin kuuluu vaativampi tilatekninen jarjestely, silla puhdas-
tilan ymparille on rakennettava ilmakammio kierratysilmaa varten (kuva 9). Li-
saksi laitteet tuottavat enemman varinaa ja melua verrattuna aanenvaimenti-
milla varustettuun kierratysilmakoneeseen. Investointikustannukset ovat myos
yleensa korkeammat kuin perinteisessa kierratysilmakoneeseen perustuvassa

jarjestelmassa. (28.)

6.3 Saatojarjestelma

ISO standardissa ja GMP-ohjeessa maaritetdan kaksi tilaa: lepotila ja toimin-
nassa (6; 3). lImanvaihdon ohjaus on hyvin selkeaa, jos on vain nama kaksi ti-
laa. llmanvaihdon ohjauksen voi toteuttaa aikaohjelman mukaisesti, kun tiede-
taan tilan kayttoprofiili. Esimerkiksi puhdastilat voivat olla toiminnassa klo 8.00—
20.00 ja y6ajan puhdastila on lepotilassa. Saaddsta tulee huomattavasti moni-
mutkaisempaa, kun ilmanvaihtoa aletaan ohjaamaan kayton, laitteiden ja henki-
|6ston liikkeiden mukaisesti. Saatojarjestelman tulee olla erittain toimintavarma

ja mahdollisimman yksinkertainen.

llImanvaihdon saatd perustuu mitattaviin suureisiin (29). Vaikka CFU-pitoisuudet
ovat tarkeita ilmavirran maarittelyssa, niita ei voida kayttaa saatoon, koska pitoi-
suuden maarittaminen edellyttaa aikaa vievia laboratoriotutkimuksia. Hiukkaspi-
toisuuksia voidaan mitata, mutta ilmavirran asettuminen uuteen tasapainotilaan
vie muutamia minuutteja siita, kun esimeriksi ihminen saapuu tilaan. Kattavan
tilakohtaisen hiukkasmittausjarjestelman rakentaminen ei myoskaan ole kustan-
nustehokasta. CFU- ja hiukkaspitoisuudet yleensa mitataankin vain puhdastilan
kayttdonottoa edeltavassa validointivaiheessa ja seurantasuunnitelman mukai-

sesti sdannollisissd maaraaikaistarkastuksissa (31, s. 5-9).
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Saadon nopeus mittaushetkesta ilmavirran muuttumiseen pitaa myds olla riit-
tava, jotta valtytaan ilmanvaihdon saadon huojumiselta. llmanvaihdon saatoon
vaikuttavien epapuhtauslahteiden voimakkuudet pitaisi tuntea ennalta hyvin,
jotta ne voidaan ottaa huomioon saatojarjestelman suunnittelussa. (29.) Lasna-
oloanturilta saa valittoman tiedon inmisen siirtymisesta tilaan, mutta tyypilliset
anturit eivat pysty tunnistamaan henkilomaaraa. Suuret tilat voidaan jakaa usei-
siin sektoreihin, joista jokaisessa on oma lasndoloanturi. Tama mahdollistaa tar-
kemman tilan kayton seurannan ja esimerkiksi ilmanvaihdon porrastetun oh-
jauksen henkilomaaran mukaan, kun jokaiselle sektorille on maaritetty maksimi-
henkilomaara. Sektorikohtainen valvonta avaa myoés mahdollisuuden ohjata il-
maa tyoskentelyalueille. Saatdoon vaikuttavia tekijoita, jotka vaativat nopeata
reagointia, ovat myds erillispoistot ja vetokaapit ja naista yleensa saadaan tieto

suoraan laitteen kytkimesta tai luukun asentoanturilta.

Painesuhdesaato edellyttaa nopeatoimisia ilmavirtasaatimia, silla muutoin tiivis
tila voi aiheuttaa saadon huojuntaa. limavirran muuttuessa tilakohtaiset tulo- ja
poistoilmavirrat on muutettava samanaikaisesti, jotta painesuhteet sailyvat. Ta-
man jalkeen painesuhdesaato jatkaa toimintaansa paine-eromittausten perus-

teella varmistaen, etta painesuhteet pysyvat asetusarvoissaan.

Ulkoilmavirran saatéon vaikuttaa tilan hiilidioksidipitoisuus, jota voidaan mitata
tilakohtaisesti. Anturin sijoittaminen siten, etta se antaa kattavan kuvan tilan hii-
lidioksidipitoisuudesta, on kuitenkin haastavaa. Usein hiilidioksidi mittaukseen
perustuva tieto tulee liian myohaan ja ihminen ehtii jo kokea ilmanlaadun heik-
kenemisen. Lasnaoloon perustuva saato toimisi tassakin, mutta ulkoilmavirta
voi kasvaa tarpeettoman suureksi, jos ilmavirtaa kasvatetaan pelkan lasnaolon
perusteella ottamatta huomioon henkilomaaraa tilassa. Hiilidioksidipohjaista
saatda voidaan optimoida yhdistamalla se ennaltamaaritettyyn kayttoprofiiliin,
joka puhdastiloissa tunnetaan yleensa hyvin. Kayttoprofiilin rinnalla toimiva hiili-
dioksidimittaukseen perustuva saato varmistaisi reagoinnin poikkeustilanteisiin.
Esimerkiksi, jos hiilidioksidipitoisuus ylittda asetusarvon, saatojarjestelma voisi

nostaa ulkoilmavirtaa 10 % 30 minuutin ajaksi. Kayttdprofiilia voidaan
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tarvittaessa saataa kaytannon havaintojen perusteella, mika parantaa jarjestel-

man toimintavarmuutta ja energiatehokkuutta.

Puhdastiloissa vaaditaan nopeiden ilmanvaihtosaatojen lisaksi olosuhdehallin-
taa lampdtilan ja suhteellisen kosteuden osalta. Naihin tekijoihin ei yleensa koh-
distu akillisia muutoksia, joten niiden saato voi olla hitaampi kuin ilmanpuhtau-
teen perustuva saato. Laitteiden aiheuttamat [ampo- ja kosteuskuormitukset on
kuitenkin varmistettava ja otettava huomioon saatojarjestelman mitoituksessa,

jotta olosuhteet pysyvat vakaana kaikissa kayttotilanteissa.

6.4 Havainnollistaminen

llmanvaihdontarpeen on todettu olevan suoraan riippuvainen ihmisen toimin-
nasta ja liikkeista puhdastilassa. Saatoprosessia voidaan havainnollistaa kuvaa-
malla ilmavirran muutokset ihmisen toiminnan kautta. Esimerkiksi: yksi henkild
siirtyy C-luokan puhdastilasta ilmalukon kautta B-luokan puhdastilaan, suorittaa
toimenpiteen vetokaapissa ja palaa sen jalkeen takaisin C-luokan alueelle. II-
manvaihto mukautuu jokaisessa vaiheessa tilakohtaisesti henkilon liikkeiden ja

tilojen vaatimusten mukaan:

1. Ihminen avaa ilmalukon oven, jolloin saatojarjestelma lukitsee ilma-
lukon ja puhdastilan ilmavirtasaatimet oven aukiolon ajaksi.

2. llmalukossa havaitaan ihmisen lasnaolo, ja ilmavirta kasvatetaan
maksimiin. Aiemmassa C-luokan tilassa ilmavirtaa voidaan pienen-
taa.

3. lhminen avaa oven B-luokan puhdastilaan, jolloin saatojarjestelma
lukitsee ilmalukon ja puhdastilan ilmavirtasaatimet oven aukiolon
ajaksi.

4. llmalukossa ei enaa havaita ihmista, jolloin ilmavirta ohjataan lepoti-
laan palautumisajan vaatiman ajan kuluttua. B-luokan puhdastilassa
havaitaan ihminen, ja ilmavirta nostetaan vastaavalle tasolle.

5. lhminen avaa vetokaapin luukun, jolloin saatdjarjestelma tunnistaa
vetokaapin ovikytkimesta luukun avautuneen ja ohjaa vetokaapin il-
mavirran nopeasti suuremmalle, jonka jalkeen se alkaa hienosaataa
ilmavirtaa pitaen virtausnopeuden luukun yli asetusarvossaan. Tilan
yleispoiston ilmavirtasaadin pienentaa yleispoiston maaraa vastaa-
vasti.
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6. Toimenpiteen valmistuttua ihminen poistuu tilasta, ja saatojarjes-
telma toimii kdanteisessa jarjestyksessa. Saatojarjestelman ei tar-
vitse reagoida nostamalla ilmalukon ilmavirtaa maksimiin, kun siirty-
minen tapahtuu alemman puhtausluokan tilaan.

Sama tarkastelu voidaan tehda myds numeerisilla arvoilla. Kaytetyt [ahtétiedot
ja laskennan tulokset on esitetty alla (taulukko 10). Mitoitusilmavirta hiukkas-
paastojen osalta lasketaan kaavalla 3. Palautumisajan perusteella vaadittava il-
manvaihtokerroin lasketaan kaavalla 7. Sulkutilan huuhtelun ilmavirta lasketaan
kaavalla 10. Mitoitusilmavirta on laskettu olettaen, etta pystytaan tunnistamaan
henkilomaarat tilassa. Minimi-ilmavirta lasketaan vuotoilmavirran mukaan ja
vuotoilmana on kaytetty ilmavuotolukua qs0=0,72 m3/hm?2. Todellisuudessa il-
manvuoto voi olla vield vahaisempaa, silla paine-ero ulkovaipan yli on paaosin
alle 50 Pa. Tiloissa, joissa on suhteellisen suuri ilmavirta tilan kokoon nahden,
voi maarittavaksi tekijaksi tulla ilmavirtasaatimen rajoitukset (taulukko 9). Veto-
kaappi vaatii myds hetkellisesti suuren ilmavirran, esim. 200 I/s poistoa, mika pi-

taa huomioida mitoituksessa.

Taulukko 10. Esimerkkilaskelma eri saatoétilanteista.

paastoldhteet
LAHTOTIEDOT hlo muut (/m2)
=0,5pm (kplis) 3950 300
=5,0um (kpl/s) 70 5
CFU (CFU/s) 0,5
Tehokkuusluku (€) 0,7
Palautumisaika {(min) 20

C-luckan puhdastila B-luokan sulkutila B-luokan puhdastila

TILA JAGEOMETRIA mitoitus saato saato lepo mitoitus saato lepo mitoitus sadatd saato lepo
Sivu a (m) 5 ! 5 5 5 2 2 2 5 5 5 5
Sivu b (m) 4 4 4 4 2,5 2,5 2,5 4 a 4 4
korkeus (m) 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5
pinta-ala (m2) 20 20 20 20 5 5 20 20 20 20
tilavuus (m3) 50 50 50 50 12,5 13 13 50 50 50 50
VAATIMUSTASO
GMP-luokka (o} (o} (o} C B B C B B B C
Varmuuskerroin 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7
=0,5um, lepotilassa (kpl/m3) 246400 246400 246400 246400 2464 2464 2464 2464 2464 2464 2464
=0,5um, toiminnassa (kpl/m3) | 2464000 2464000 2464000 2464 000| 246400 246400 246400 | 246400 246400 246400 246400
= 5,0 um, lepotilassa (kpl/m3) 2051 2051 2051 2051 - - - - - - -
=5,0 um, toiminnassa (kpl/m3) | 20510 20510 20510 20510 2051 2051 2051 2051 2051 2051 2051
CFU { (CFU/m3) 70 70 70 70 7 7 7 7 7 7 7
ILMAVIRTA
henkilomadra 6 4 3 0 2 1 0 4 1 vetok. 0
=0,5pum, toiminnassa (U/s) 17 13 10 3 54 32 9 126 58 35
= 5,0 ym, toiminnassa (U/s) 36 26 22 7 115 66 17 265 118 70
CFU (Us) 61 a1 31 204 102 408 102
palautumisaika (U/s) 96 48 192
sulkutilan huuhtelu {3 min) 194
painesuhde hallinta (U's) 17 7 17
ilmamaarasaatimen min. (U/s) 20 31 49
vetokaappi (I/s) 200 50
maaraava ilmanvaihto (U/s) 96 a1 31 20 204 204 31 408 118 200 70
ilmanvaihtokerroin (1/h) 6,9 2,9 2,2 1,4 58,8 58,8 8,9 29,4 8,5 14,4 5,0
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Kuten taulukon viimeisilta riveiltd voidaan havaita, ilmavirtojen muutokset C-luo-
kassa ovat yhden henkilon osalta melko vahaiset, mutta B-luokan tiloissa ilma-
virtojen muutokset ovat erittain merkittavia. Vetokaappi muodostuu mitoitta-
vaksi, kun tilassa on vain yksi henkild, mutta jo kahden henkilon ollessa tilassa
vetokaapin ilmavirta jaisi henkildiden vaatiman ilmavirran alle. Nailla hiukkas-
paastoarvoilla ilmanvaihtokertoimet jaavat erityisesti C-luokan tilassa todella al-

haisiksi verrattuna tyypillisiin ilmanvaihtokerotoimiin puhdastiloissa.

6.5 Haltonin ennakoiva saatojarjestelma

Halton Oy on kehittanyt ja patentoinut oman ennakoivan saatojarjestelman, joka
perustuu tunnettuihin paastolahteisiin, henkildmaaralaskentaan ja tunnettuun
prosessin tilaan. Haltonin jarjestelman etu on erityisesti tarkan henkilomaaran
jatkuvassa seurannassa. Ennakoiva saatojarjestelma nostaa ilmavirtaa heti, kun
henkilo tulee tilaan, eika viiveella hiukkaspitoisuusmittaustiedon perusteella. Ku-
vassa 10 on esitetty ennakoivan saatojarjestelman hyodyt perinteiseen mittauk-
seen perustuvaan sopeutuvaan saatdjarjestelmaan nahden. Pienemmalla koko-
naisilmavirralla saadaan pidettya hiukkaspitoisuustaso alle raja-arvojen, kun

hiukkaspitoisuustasot pysyvat tasaisena. (29.)

Variation of Particle Concentration
Adaptive (Qm=0,9m3/s) vs. Proactive Control (Qm=0,5m3/s)
{66t Max. Concentration (Alarm)
—_— — ! ————
T 800
O 400
200
ClAdaptive)
= C(Proactive)
10 20 30 40 50 60
Time [Minutes]
Persons: 4 2 2 2 2 2 4 4 4 4 4 3

Kuva 10. Haltonin vertailu ennakoivan ja perinteisen saadon valilla (29). Sininen
viiva kuvaa tilan epapuhtauspitoisuutta mittaukseen perustuvassa saadossa ja
vihrea viiva ennakoivassa saadossa.
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Kuten kuvasta voidaan todeta, niin ennakoivalla jarjestelmalla saadaan tuotet-
tua lahes puolet pienemmalla ilmavirralla vaatimuksen mukainen puhtaustaso.
Adaptiivinen jarjestelma vaatii suuremman ilmavirran pysyakseen samassa ta-
sossa johtuen saadon hitaudesta. Nopeat ja tiuhaan tapahtuvat muutokset voi-

vat myOs aiheuttaa saadon huojumista.

7 Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon riskiarviointi

Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon hallinnan kannalta on tarkeaa tunnistaa hiuk-
kaspaastolahteet puhdastiloissa riittavalla tarkkuudella. Tama auttaa valttamaan
laitteiden ylimitoituksen ja heikosti toimivan saatojarjestelman. Henkildiden ai-
heuttamat hiukkaspaastot on mitattava esimerkiksi tutkimuskaappimenetel-
malla, jos niita ei ole ennestaan tiedossa. Lisaksi laitteiden ja prosessien paas-
télahteiden voimakkuus tulisi selvittaa joko laitetoimittajalta tai mittaamalla. Lait-
teiden ja prosessien paastolahteet voidaan kuitenkin eliminoida sijoittamalla ne

alipaineiseen eristys- tai suojakaappiin.

IImavirtauksien muutokset voivat aiheuttaa ilmanvaihdon katvealueita, kun ilma-
virran suuruutta saadetaan kuormitustilanteen mukaan. Olemassa olevissa ti-
loissa ilmanvaihdon toimivuus voidaan todentaa hiukkaspitoisuusmittauksin tai
savukokein. Uudiskohteissa tata riskia voidaan vahentaa CFD-simuloinneilla,
joissa tarkistetaan suunnitteluvaiheessa ilmanvaihtuvuus koko puhdastilassa eri
ilmavirroilla. Toteutusvaiheessa ilmavirtaukset voidaan varmentaa esimerkiksi

savukokeilla ja hiukkaspitoisuusmittauksilla ennen tilan kayttddnottoa.

Saatojarjestelman liian hidas reagointi tai sdadén huojuminen voi aiheuttaa
poikkeamia olosuhdevaatimuksissa. Taman estamiseksi jarjestelman laitteiden
on sovelluttava painesuhdesaatoon, ilmavirtasaatimien on oltava varustettu no-
peilla toimilaitteilla, ja antureiden on oltava riittadvan tarkkoja. Lisaksi saat6 on vi-
ritettava huolellisesti huojunnan estamiseksi. Eri kayttotilanteiden toimivuus on

varmistettava testaamalla ne kayttoonottovaiheessa.
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llImanvaihtojarjestelman laite voi rikkoutua, mika voi vaikuttaa puhdastilan toimi-
vuuteen. limanvaihtokoneeseen kohdistuva laiterikko voi katkaista koko puh-
dastilan ilmanvaihdon. Saatojarjestelman laiterikko tai toimintahairio voi johtaa
paine-erojen poistumiseen tai ilmavirtausten ohjautumiseen vaaraan suuntaan.

Lisaksi suodattimien ohivuodot voivat heikentaa paikallisesti puhtaustasoa.

7.1 Riskien seuraukset

llImanvaihdon hairiot vaikuttavat valittomasti ilman laatuun, mika johtaa hiukkas-
pitoisuuksien kohoamiseen. Tilojen valisten painesuhteiden poistuminen mah-
dollistaa ilman virtauksen likaisemmasta tilasta puhtaampaan, mika lisaa konta-
minaatioriskia. Hairiotilanteessa ihmisten liikkeet ja ovien avaaminen voivat le-

vittda epapuhtauksia tilasta toiseen.

Hairidtilanteen aikana valmistetut tuotteet voivat kontaminoitua, minka vuoksi ne
on asetettava kayttokieltoon ja arvioitava erikseen, joudutaanko tuotantoera ha-
vittamaan. Ennen puhdastilojen uudelleenkayttoa tilat on siivottava ja puhdistet-
tava perusteellisesti, minka jalkeen on suoritettava validointi. Yleisesti ilman-

vaihdon riskien seuraukset ovat erittain vakavia.

7.2 Riskien hallinta

Riskiarvion perusteella voidaan maarittaa, miten eri riskeihin varaudutaan. Kaik-
kiin riskeihin ei voida vaikuttaa ilmavirran mitoituksella, mutta niitd voidaan hal-
lita laitteiden kahdentamisella ja varavoimaan liittdmisella. Esimerkiksi ilman-
vaihtokoneet, verkostojen pumput ja kostuttimet ovat keskeisia laitteita, joiden
rikkoutuminen voi pysayttaa ilmanvaihdon tai olosuhdehallinnan koko puhdasti-

lassa.

Naiden lisaksi on riskeja, joihin voidaan vaikuttaa ilmavirran mitoituksella. Pai-
kallisesti kasvavat hiukkaspaastot edellyttavat huolellista arviointia, jotta voi-
daan maarittaa tilaan kohdistuvien paastovoimakkuuksien suuruus. Mahdollisia

hiukkaspaastolahteita ovat muun muassa henkilomaaran nopeat muutokset
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seka ilmansuodattimien ohivuoto. Myds sulkutilan ovien samanaikainen avautu-
minen tai liian nopea kulkeminen sulkutilan lapi voivat lisata hetkellisesti hiuk-

kaspitoisuuksia puhtaammassa tilassa.

Esimerkiksi, jos ilmansuodattimen ohivuoto vastaa 1 % kokonaisilmavirrasta, B-
luokassa tama tarkoittaisi noin 1,5 CFU/s paastdlahdetta kiertoilman laadusta
riippuen. Taman kompensoimiseksi tarvittaisiin noin 210 I/s ilmavirta B-luokan
tilassa. Vastaavat arvot C-luokassa olisivat noin 20 I/s ja D-luokassa noin 10 I/s.
Saatojarjestelman hitauden vaikutusta voidaan arvioida esimerkiksi henkildista
lahtdisin olevien hiukkaspaastojen osalta. Taulukossa 10 laskettiin B-luokassa
yhden henkilén vaatiman ilmavirran osuus, joka oli noin 120 I/s. Eli naihin kah-
teen riskiin varautuminen vaatisi noin 210 I/s ilmavirran ylimitoituksen kysei-
sessa B-luokan tilassa. Vastaavilla lahtdarvoilla C-luokan tilassa ilmavirran yli-

mitoitus pitaisi olla noin 30 I/s.

Puhdastilojen ilmanvaihdon varmuuskertoimen maarittaminen yleisella tasolla
on vaikeaa ilman koko jarjestelman ylimitoitusta. Riskiarvioinnin perusteella eri-
tyista huomiota tulisi kiinnittda prosesseihin, laitteisiin ja tiloihin, joissa on run-
saasti henkildliikennetta, ja arvioida yksilOllisesti, minkalaisiin hiukkaspaastoihin
varaudutaan. Jatkuva olosuhdeseuranta ja saannolliset hiukkaspuhtauden var-
mennusmittaukset seurantasuunnitelman mukaisesti vahentavat olosuhteiden

heikkenemisen riskia ja varmistavat jarjestelman luotettavan toiminnan.

8 Energiatehokkuus

Puhdastilan energiatehokkuutta kasitellaan standardissa ISO 14644-16. Stan-
dardi kannustaa tunnistamaan ja toteuttamaan energiatehokkuutta parantavia
ratkaisuja olemassa oleviin ja uusiin puhdastiloihin. limanvaihtoon liittyvia ener-
giatehokkuusaiheina luetellaan mm. ulkoilmavirta, ilmanvaihtokertoimet ja tar-
peenmukainen ilmanvaihto. Energiatehokkuus toimenpiteita harkittaessa voi-
daan vertailla vastaavia puhdastiloja keskenaan ja selvittaa tata kautta mahdol-

lisia energiatehokkuusparannuksia. Energiatehokkuutta voidaan myds
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tarkastella laskennallisesti. Energiasaastopotentiaalia 10ytyy myos muista kuin

ilmanvaihtojarjestelmista, mutta niita ei tarkastella tdssa tydssa. (2, s. 12-22.)

lImanvaihdon energiatehokkuutta havainnollistetaan esimerkkilaskelmilla. Opin-
naytetyon tekija on laatinut Excel-laskurin, joka arvioi energiankulutusta viikoit-
taisen kayttoprofiilin perusteella. Laskuri huomioi puhallinsahkdn, ulkoilmavirran
jaahdytyskuivauksen, hoyrykostutuksen ja ilmanvaihdon lammaontalteenoton.
Kulutus on laskettu tunnin tarkkuudella vuoden ajalle kayttaen limatieteen lai-
toksen TRY2020-saatietoja. Tuloksena saadaan vuosittainen energiankulutus ja
kustannukset. Laskelmat eivat sisalla investointi- tai huoltokustannuksia. Las-

kennassa kaytetyt lahtotiedot on esitetty taulukossa 11.

Taulukko 11. Energiavertailulaskelmissa kaytetyt Iahtotiedot.

Puhdastilan koko 100 m?
Kokonaisilmavirta 5 m3/s (20 1/h)
lImanvaihtokoneen minimi-ilmavirta 30 % maksimista
Vuotoilmavirta 0,1 m3%/s
Sisailman mitoitus olosuhteet (kesa) 21 °C, 50 %
Sisailman mitoitus olosuhteet (talvi) 21°C,40 %

Lammaodntalteenoton ulkoilmalampdtilan rajoitus (kesa) 20 °C

Ulospuhalluslampétilan rajoitus (talvi) 2°C
Lammaontalteenoton hyotysuhde 68 % (glykolipatteri)
Lampokuorma jatkuva ja kayton aikainen 1 kW ja 3 kW
Kaukoldammon hinta 90 € / MWh

Jaahdytys on oletettu tehtavan vedenjaahdytyskojeella 37 € / MWh
(SEER = 3), eli sédhkoén hinta/ 3

Sahkon hinta 110 € / MWh

Laskentakorko (energian hinnan nousu) 3 %
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Laskenta on suoritettu kuudella eri skenaariolla, joissa jokaisessa on yhta lahto-

arvoa muutettu kerrallaan. Tarkasteluun valittiin tarpeenmukaisen ilmanvaihdon

kannalta oleellisia tilanteita. Energiavertailulaskelmat tehtiin seuraavilla skenaa-

rioilla:

llImanvaihto kay mitoitusilmavirralla ja ulkoilmavirran osuus on 100
%, eli kierratysilmaa ei kayteta lainkaan

lImanvaihto kay mitoitusilmavirralla, ja ulkoilmavirran osuus on 20 %

lImanvaihto kay mitoitusilmavirralla paivaaikaan (klo 7—-17) ja minimi-
ilmavirralla y6aikaan, ja ulkoilmavirran osuus on 20 %

lImanvaihto kay maaritetyn kayttoprofiilin mukaisesti paivaaikaan
(klo 7-17), ja ulkoilmavirran osuus on 20 %

lImanvaihto kay maaritetyn kayttoprofiilin mukaisesti paivaaikaan
(klo 7-17), kiertoilman osuutta on vahennetty 40 %, milld simuloi-
daan ennakoivan saatojarjestelman mahdollisuutta vahentaa koko-
naisilmavirtaa, mutta ulkoilmavirran suuruus on sama kuin edelli-
sessa.

lImanvaihto kdy maaritetyn kayttoprofiilin mukaisesti ja ulkoilmavir-
ran osuus on vahennetty 10 %:iin.

Tarkastelun tuloksista on esitetty koonti alla (taulukko 12). Tarkempi tapauskoh-

tainen erittely kaytetyista lahtotiedoista ja tuloksista on esitetty liitteessa 2. Las-

kennassa kaytetyt kayttoprofiilit on esitetty vain litteessa 2. Samaan taulukkoon

on laskettu myds sahkon ja kaukoldmmon energiankulutuksen yhteenlaskettu

hiilidioksidikuormitus kayttaen rakentamisen paastotietokantaa. Laskennassa

on kaytetty 2024 kevaan paastotietokantaa. Paastotietokantaa on paivitetty vuo-

den 2025 aikana ja paivitetyssa versiossa ainakin kaukolammon paastoja on
alennettu. (30.)
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Taulukko 12. Energiavertailulaskelmien tulokset.

Skenaario Energiamuoto MWh/a €/a €/ kg CO2/
20 vuotta 20 vuotta
1 Lammitys 819 73 671
Jaahdytys 131 4 802
Sahko 1003 110 344
YHT 188817 5073595 3423553
2 Lammitys 172 15516
Jaahdytys 54 1984
Sahko 279 30 706
YHT 48205 1295298 869 894
3 Lammitys 113 10 159
Jaahdytys 36 1308
Sahko 180 19 787
YHT 31254 657 394 443 013
4 Lammitys 94 8 449
Jaahdytys 28 1034
Sahko 146 16 038
YHT 25 521 576 717 388 722
5 Lammitys 81 7 259
Jaahdytys 23 836
Sahko 108 11 846
YHT 19 941 535 821 366 902
6 Lammitys 52 4713
Jaahdytys 23 832
Sahko 94 10 292

YHT 15 837 359 485 243 491
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Tulokset vuosittain kumuloituvista kustannuksista on havainnollistettu alla ole-

vassa kuvaajassa (kuva 11).

€ / vuosi (kumulatiivinen)
5000 000
4500 000
4000 000
3 500 000
3000 000
2500 000
2 000 000
1500 000
1,000 000 /
500 000 k////
) Z———

12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Vuodet

Euroa

Kuva 11. Kumulatiiviset kustannukset eri laskentatapauksissa (taulukko 12).

Tuloksista havaitaan ensimmaisena, etta ulkoilmavirran osuuden suuruus on
erittain merkittava energiankulutuksen osalta ja kiertoilma hyédyntaminen puh-
dastiloissa on ehdottomasti suositeltavaa. Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon kayt-
téonoton jalkeen havaitaan energian kulutuksessa edelleen jopa lahes 40 %:n
alenema, kun vahennetaan ulkoilman osuutta kokonaisilmavirran 20 %:sta 10

%:iin.

Toiminnan mukaan ilmanvaihdon saatelyssa on myos paljon potentiaalia. Erityi-
sesti jos puhdastilat ovat kaytdssa vain arkisin paivaaikaan kello 7-17. Pelkas-
taan kaksiportaisesti saatamalla toiminnassa ja lepotilan valilla energiankulu-
tusta voidaan vahentaa noin 50 %:iin verrattuna jatkuvasti mitoitusilmavirralla
toimivaan ilmanvaihtojarjestelmaan. Vastaavasti tilojen kayttdasteen huomioi-
valla tarpeen mukaan saatyvalla ilmanvaihdolla voidaan energiankulutus pudot-

taa noin 45 %:iin.
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Tasta voidaan havaita, etta virka-aikaan suhteellisen tehokkaasti kaytdssa ole-
vien tilojen isoin energiatehokkuushyoty saavutetaan kahden portaan (toimin-

nassa ja lepotila) saadolla. Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon hyoty kasvaa, kun

tilat ovat jatkuvassa ymparivuorokautisessa kaytossa ja tilojen kayttdaste vaih-
telee paljon kayton aikana. Energian saaston lisaksi tarpeen mukaan mitoitettu
laitekanta toimii ja saatyy paremmin, kuin varmuuden vuoksi ylimitoitettu jarjes-
telma. Investointivaiheessa voidaan myos saada kustannussaastoa, kun valty-

taan ylimitoitetuilta laitteilta.

9 Haastattelut

Haastattelujen tavoitteena oli saada kaytannon ymmarrysta puhdastilojen toi-
minnasta seka selvittaa tarpeenmukaisen ilmanvaihdon mahdollisuuksia ja
haasteita asiantuntijoiden nakokulmasta. Keskustelut kasittelivat henkiloston,
laitteiden ja prosessien toimintaa seka nykyisen ilmanvaihtoratkaisun toimi-
vuutta. Lisaksi haastateltavilta kysyttiin heidan suhtautumisestaan tarpeenmu-

kaiseen ilmanvaihtoon.

Haastattelut toteutettiin teemahaastatteluina, joissa haastateltavat saivat kasi-
tella aiheita laajemmin. Tama mahdollisti myos tarkentavien kysymysten esitta-
misen ja mielenkiintoisten havaintojen syventadmisen. Haastattelun fokus pidet-
tiin tarpeenmukaisen ilmanvaihdon kannalta keskeisissa asioissa ennakkoon
laadittujen apukysymysten avulla. Osallistujille jaettiin etukateen haastattelu-
pohja (lite 3), joka sisalsi kuvauksen aineiston kasittelysta, anonymiteettisuo-
jasta ja kysymyksista. Pohjassa mustalla tekstilla esitettiin haastateltaville jaettu

osuus ja sinisella ohjaavat apukysymykset.

Haastattelut toteutettiin videoneuvotteluina Microsoft Teamsilla, joka mahdollisti
nauhoittamisen ja tekoalyavusteisen puheen litteroinnin. Litterointi oli kohtuulli-
sen tarkka, ja epaselvat kohdat tarkistettiin seka korjattiin kasin. Kaikki keratty
aineisto havitettiin opinnaytetyon valmistuttua, eika sita luovutettu kolmansille

osapuolille.
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Haastattelujen tulokset analysoitiin luokittelemalla vastaukset tarpeenmukaisen
ilmanvaihdon mahdollisuuksiin, uhkiin ja muihin merkittaviin havaintoihin. Tois-
tuvat teemat eri asiantuntijoiden vastauksissa nostettiin esiin analyysissa. Tu-
losten pohjalta laadittiin yhteenveto ja johtopaatokset siita, miten tarpeenmu-

kaista ilmanvaihtoa tulisi edistaa.

9.1 Haastatellut henkilot

Kaikille haastateltaville myonnettiin anonymiteettisuoja, jotta keskustelu olisi

avoimempaa. Tama koettiin tarkeaksi osaksi haastatteluilmapiiria. Haastatelta-
vat edustivat useita eri organisaatioita ja olivat tydskennelleet sairaala-apteek-
kien tai laakevalmistuksen parissa. Heita yhdisti vahva ammattitaito ja pitka ko-

kemus puhdastilatoiminnasta.

Asiantuntija A on koulutukseltaan farmaseutti, ja tydkokemusta hanella on yli 20
vuoden ajalta monenlaisissa tehtavissa puhdastilojen parissa. Tyotehtaviin on
sisaltynyt mm. kaytannon laakevalmistusta, kehitystoimintaa ja projektinvetoa.
Haastateltava on ollut mukana myds rakennushankkeissa puhdastila-asiantunti-

jana.

Asiantuntija B on koulutukseltaan alun perin laboratorion hoitaja, ja tyokoke-
musta puhdastilojen parissa hanella on yhteensa yli 20 vuoden ajalta, josta noin
puolet on karttunut kayttajan roolissa, jonka jalkeen han on toiminut puhdasti-
lasuunnittelijana ja konsulttina. Tydtehtaviin on sisaltynyt monipuolista puhdasti-
lakonsultointia, mm. toiminnallista suunnittelua, viranomaisvaatimusten tayttymi-

sen valvomista suunnittelussa ja tilojen validointia.

Asiantuntija C on koulutukseltaan proviisori. Tydkokemusta puhdastilojen pa-
rissa hanella on yli 10 vuoden ajalta. Tydtehtaviin on sisaltynyt erilaisia tehtavia
suorittavasta portaasta aina projekti- ja kehitystehtaviin. Han on ollut mukana

myds puhdastilojen suunnittelussa, rakentamisessa ja validoinnissa.
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9.2 Haastattelun tulokset

Kaikki haastateltavat kertoivat, etta puhdastilojen ilmanvaihto toimii jatkuvasti
taydelld mitoitusilmavirralla. llmanvaihdon mitoitus perustui kaikissa tapauksissa
tilaluokkakohtaisiin ilmanvaihtokertoimiin. Yleisin toteutustapa oli kierratysil-
maan perustuva ilmanvaihto, joka toteutettiin joko fan filter unit -jarjestelmilla
(FFU) tai kierratysilmakoneilla. Ulkoilman osuus kokonaisilmavirrasta pidettiin

aina vakiona.

Puhdastilojen ja erityisesti sairaala-apteekkien toiminta keskittyy paaasiassa
virka-aikaan arkisin klo 7—17 ja joissain tapauksissa myos ilta-aikaan. Tilat ovat
kaytdssa noin 30 % viikon tunneista ja loppuajan lepotilassa. Kayttdaste ja hen-
kilokuormitus vaihtelevat kohdekohtaisesti. Haastateltavien vastaukset vaihteli-
vat erittain korkeasta kayttdasteesta noin 50—75 %:n tasolle. Asiantuntija A nosti
esiin farmaseuttien tydvoimapulan, joka vaikuttaa osaltaan tilojen kayttdastee-

seen.

Henkildsto kayttaa puhdastiloissa tarkoitettuja vaatteita ja suojaimia, joita lisa-
taan tilaluokan vaatimusten mukaan. Kenellakaan haastateltavista ei ollut tietoa
mittauksiin perustuvasta hiukkaspaastovoimakkuudesta. Puhdastilatyo on liikku-
vaa, tyovaiheet etenevat Iapiantokaapista suojakaappiin ja edelleen seuraavaan
lapiantokaappiin. Asiantuntija B mainitsi, etta tydskentely on ohjeistettu siten,

etta liikkeet minimoidaan ja vaatteiden hankaamista pyritdan valttamaan.

Haastattelussa ilmeni, etta puhdastilan laitteiden hiukkaspaastoja ei ole toden-
nettu mittauksin. Laitteet sijoitetaan paaosin omaan tilaansa, suoja- tai eristys-
kaappiin. Sairaala-apteekeissa tyo on pitkalti kasityota, joten laitteita on kay-

tdéssa hyvin vahan.

Haastatteluista ilmeni, etta yksisuuntaisia sulkuja pidetaan parempana ratkai-
suna kuin kaksisuuntaisia, mutta tilateknisista syista D- ja C-luokan tiloihin kulku
tapahtuu usein kaksisuuntaisten sulkujen kautta. Sen sijaan B-luokan tiloihin
kuljetaan yleensa aina yksisuuntaisten sulkujen kautta. Asiantuntija B toi esiin

mahdollisuuden erotella materiaalivirtoja ajallisesti, esimerkiksi viemalla jatteet
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ulos eri aikaan kuin tuodaan puhtaita materiaaleja sisaan. Sulkutiloille ei ole
maaritetty tarkkaa viipymaaikaa ennen puhtaammalle alueelle siirtymista, mutta

vaatteiden huolellinen pukeminen kestaa yleensa muutaman minuutin.

Useat haastateltavat mainitsivat, etta kasittelemattomat pahvilaatikot, eli ruskeat
pahvilaatikot, jatetdan puhdastilojen ulkopuolelle. Asiantuntija C lisasi, etta B-
luokan puhdastiloihin siirryttaessa materiaalit siirretaan pinnoitetuista valkoisista
pahvilaatikoista puhdistettuihin muoviastioihin. Yleisesti materiaalit desinfioi-
daan etanolilla sulkutiloissa, eli ne "viinoitetaan". Materiaalin purkua varten puh-
dastiloissa kaytetaan erilaisia ratkaisuja, kuten imupoytia huurujen poistoon ja

kohdepoistoja pakkauksista aiheutuvan polyn hallintaan.

Kaikissa puhdastiloissa mitataan tilojen valisia paine-eroja, suhteellista kos-
teutta ja lampdtilaa, mutta hiilidioksidia ei mitata lainkaan. Hiukkaspitoisuuksia
seurataan A- ja B-luokan tiloissa rakennusautomaatiojarjestelmasta erillisella
valvontajarjestelmalla. A-luokan tila sijaitsee kaytanndssa aina suojakaapin si-
salla. B-luokan hiukkasmittausten mittapisteet maaritetaan riskianalyysin perus-
teella ja sijoitetaan toiminnan kannalta keskeisille paikoille, kuten tydpoytien la-
heisyyteen. Asiantuntija C totesi, ettd heidan mittaustuloksissaan pitoisuudet ei-
vat ole koskaan olleet lahella raja-arvoja normaalin toiminnan aikana. Raja-ar-
vot voivat hetkellisesti ylittya ainoastaan siivoustilanteissa, kun laitoshuolto puh-

distaa tiloja.

Kaikki haastateltavat kokivat ilmavirran saadon ensisijaisesti uhkana. Lainsaa-
dannon, maaraysten ja GMP-ohjeiden mukaisten vaatimusten tayttyminen nah-
tiin mahdollisena vain, jos ilmanvaihto toimii aina mitoitusilmavirralla. Asiantun-
tija A totesi, etta valvovalle viranomaiselle on helpompi osoittaa vaatimusten
tayttyminen, kun ilmavirtaa ei sdadeta. Haastateltavat korostivat myds poik-
keamien riskeja, kuten tuotantoeran hylkaamista, tilojen laajaa puhdistusta ja
uudelleen validointia. Asiantuntija B kertoi olleensa mukana hankkeissa, joissa
puhdastiloja on jouduttu korjaamaan, kun vaatimustasoa ei ole saavutettu. Ylei-

sin syy tahan on ollut riittdmaton ilmanvaihto.



95

Haastattelujen perusteella iimanvaihto toteutetaan mieluiten perinteisella ta-
valla, eli ylimitoitetaan varmuuden vuoksi ja pidetaan jatkuvasti taydella teholla.
Suuret riskit, tyolas validointiprosessi ja vaatimusten todistaminen viranomaisille
eivat kannusta energiatehokkuuteen. Tarpeenmukaista ilmanvaihtoa ollaan kui-
tenkin valmiita harkitsemaan, jos voidaan luotettavasti osoittaa, etta hiukkaspi-

toisuustasot pysyvat alle raja-arvojen kaikissa tilanteissa.

10 Hiukkaspaastomittaukset tutkimuskaappimenetelmalla

Alkuperaisena tavoitteena oli saada mitattua tietoa ja trendikayria olemassa ole-
vista puhdastiloista ja tehda mittaus- ja saatokokeiluja eri ilmavirroilla. Tavoite
jai toteutumatta, silla tydssa mukana olleilla yhteistyokumppaneilla ei ollut tar-
jota valmista mittaustietoa tai mahdollisuutta mittauksille. Tama oli jossain maa-
rin odotettavissa, silla puhdastilat ovat erittain arvokkaita tiloja ja tuotantopro-
sessit eivat missaan tapauksessa saa vaarantua. Todellisissa puhdastiloissa
tehtavista mittauksista saisi kuitenkin ensikaden tietoa tarpeenmukaisen ilman-
vaihdon toteutukseen ja nain ollen asia olisikin mahdollisuuksien mukaan jatko-
tutkimisen arvoinen. Mittausten osalta minulle tarjoutui kuitenkin mahdollisuus
osallistua ihmisista ja vaatteista peraisin olevien hiukkasten tutkimukseen, joka

on erittain tarkea osa tarpeenmukaisen ilmanvaihdon mitoituksessa.

Standardi SFS-EN 13795-2 maarittaa hiukkaskuorman mittausmenetelman. Tut-
kimuskaappi (body box) on pieni tiivis tila, johon syotetaan korkean erotusasteen
suodattimen lapi ilmaa ylaosasta ja poistetaan ilma lattianrajasta (kuva 12). Hen-
kilo tekee kaapissa noin 10 minuutin ajan standardoidun liikesarjan. Poistoil-
masta mitataan hiukkas- ja CFU-pitoisuudet. Standardin mukaisesti hiukkas-
paastot kaytetyille vaatteille mitataan noin 20 kertaa. Mittaukset suoritetaan vii-
delle eri henkildlle, jotka tekevat saman liikesarjan nelja kertaa kahden paivan
aikana. Nain saadut CFU-arvot ovat yleensa hieman todellista kayttda korkeam-
pia. Standardissa todetaan, ettd tavanomaisen puhdastilapuvun mittausarvo 2,5—
3,5 CFU/s tutkimuskaapissa, vastaa leikkaussaliolosuhteissa 1,0-2,0 CFU/s.
Korkean suoritustason puhdastilapuvun mitattu arvo 0,5-1,5 CFU/s, puolestaan
jaa alle 1,0 CFU/s leikkaussalissa. (32, s. 21-24.)
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Kuva 12. Tutkimuskaappi (body box) (32, s. 22).

Paastolahdemittauksia henkildsta vapautuvien hiukkasten osalta paastiin teke-
maan yhteistydssa Haltonin kanssa. Halton on suomalainen kansainvalisesti toi-
miva yritys, joka toimittaa vaativiin ymparistoihin sisailmaratkaisuja. Yritys kehit-
taa jatkuvasti tuotteita ja ratkaisuja asiakkaiden tarpeisiin. Haltonin Kausalan
tehdasalueella on rakennettu testiymparisto, jossa voidaan tutkimuskaapissa
(body box) mitata henkilosta irtoavia hiukkaspaastoja (kuvat 13 ja 14). Tutki-
muskaappi on sijoitettu laminaarisen ilmanjakolaitteen alapuolelle. Tutkimus-
kaapin ja sita ymparaivan tilan ilma tulee HEPA-suodattimien lapi ja kulku testiti-
laan on sulkutilan kautta. Poistokanava on liitetty tutkimuskaapin alaosan kam-

mioon. Hiukkaspitoisuusmittaus on ensimmaisena poistokanavassa ja CFU-mit-

taus tehdaan poistokanavan paassa olevasta kammiosta.

Kuvat 13 ja 14. Henkilo puhdastilavaatetuksessa ja Haltonin tutkimuskaappi.
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Mitattavat liikesarjat voidaan mukauttaa mahdollisimman lahelle todellista toi-
mintaa puhdastiloissa, jolloin saadaan mahdollisimman tarkasti selvitettya paas-
tolahteen voimakkuus puhdastilakaytossa. Liikesarjoilla voidaan esimerkiksi
mallintaa istuvaa tyoskentelya, seisovaa tyoskentelya ja kavelya, jotka ovat
haastattelujen pohjalta hyvin tyypillisia puhdastiloissa. Puhdastilatoimijoiden on
suositeltavaa suorittaa hiukkaspaastomittaukset erikseen kunkin puhtausluokan

vaatiman vaatetuksen mukaisesti.

11 Yhteenveto

Tarpeenmukainen ilmanvaihto on keskeinen keino parantaa puhdastilojen il-
manvaihdon energiatehokkuutta. Sen onnistunut toteutus edellyttda hiukkas-
paastolahteiden tunnistamista, saatojarjestelman luotettavuutta ja riskienhallin-
taa. Erityisesti henkildiden ja prosessien aiheuttamat hiukkaspaastot seka il-
manvaihdon saadon vaikutukset on arvioitava huolellisesti. Tama yhteenveto
kokoaa keskeiset havainnot ja suositukset, jotka tukevat tarpeenmukaisen il-

manvaihdon tehokasta ja turvallista kayttoonottoa.

11.1 Kirjallisuuslahteet hiukkaspaastoista

Puhdastiloissa suurin osa hiukkaspaastoista on peraisin ihmisista. Kirjallisuu-
dessa on useita lahteita ja tutkimuksia ihmisten ja vaatetuksen aiheuttamista
hiukkaspaastoista, mutta paastolahteen voimakkuus on syyta varmistaa kohde-
kohtaisesti kyseisessa tilassa kaytettavalla vaatetuksella. Jos paastolahteen
voimakkuutta ei tunneta, voidaan tarvittaessa teettaa erilliset mittaukset koh-

teessa kaytettavien vaatteiden mukaisesti.

Saatavilla olevista lahdemateriaaleista oli vaikea 10ytaa tietoa laitteista ja pro-
sesseista. Laitevalmistajien verkkosivut tarjoavat paaasiassa tuotantolaitteiden
yleisesittelyja ja markkinointimateriaalia, joissa hiukkaspaastoja ei yleensa mai-
nita lainkaan. Tietoa etsittiin useista eri laitteista, kuten tablettien puristusko-
neista, kapselointikoneista, tayttolaitteista, pakkauslaitteista ja sentrifugeista eri

valmistajilta, mutta tietoa hiukkaspaastoista ei I0ytynyt. Tama oli yllattavaa, silla
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ISO 14644-4 -standardin mukaan valmistajan tulisi ilmoittaa laitteen aiheutta-

man epapuhtauslahteen voimakkuus (8, s. 36).

Avoimen lahdemateriaalin niukkuutta voi osittain selittda myods standardin ISO
14644-14 mukainen laitteiden soveltuvuustarkastelu, joka korostaa tarvetta arvi-
oida laitteiden soveltuvuus yksilOllisesti niiden suunnitellun kayttotarkoituksen ja
kayttdolosuhteiden mukaan (19, s. 11). Lisaksi hiukkaspaastot eivat todennakai-
sesti edista laitteiden markkinointia, mika voi olla syyna tiedon puuttumiseen
esittelymateriaaleista. Tarkemmat laitetiedot saadaan yleensa vasta hankinta-

vaiheessa, jolloin laitevalmistajilta voidaan vaatia tietoja kaupan ehtona.

11.2 JohtopaatOkset ja jatkotutkimustarpeet

Tarpeenmukainen ilmanvaihto tarjoaa merkittdvan saastopotentiaalin energia-
kustannuksissa. Kiertoilman hyddyntaminen ilmanvaihdossa on ehdottoman
kannattavaa. Jatkuvan mitoitusilmavirran muuttaminen kaksiportaiseksi, eli
virka-aikana mitoitusilmavirta ja ydaikaan minimi-ilmavirta, voi tuottaa noin 50 %
saaston energiakustannuksissa ja tulisi huomioida kaikissa hankkeissa. Henki-
I6maaran ja prosessin mukaan saatyva ilmanvaihto riippuu tilojen kayttdas-
teesta. Jos osa tiloista on tyhjillaan tai vajaakaytolla, myos toiminnan aikaisella

tarpeenmukaisella ilmanvaihdolla voi olla merkittava energiansaastopotentiaali.

Tarpeenmukaisen ilmanvaihdon saatojarjestelman kayttéonotto edellyttaa sen
toimivuuden ja toimintavarmuuden aukotonta todistamista. Tata varten tarvitaan
puhdastila, jossa voidaan mittauksilla varmistaa puhtaustason sailyminen kai-
kissa tilanteissa. Lisaksi tarvitaan yhteistyokumppani, joka on valmis pilotoi-
maan hanketta. Pilottikohteen hiukkaspaastojen voimakkuudet tulee selvittaa
tarkasti etukateen mittaamalla. Validointimittaukset on suoritettava useissa toi-
mintapisteissa, jotta saatojarjestelman toimivuus voidaan varmistaa eri henkilo-

kuormituksilla.

Kaksiportaisen saatdjarjestelman, jossa on toiminta- ja lepotila, pilotointi olisi

helpompi toteuttaa ja sen saastdpotentiaali merkittava. Tama edellyttaisi
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validointia molemmissa toimintapisteissa. Tuotanto ei vaarannu, koska mittauk-
set tehdaan ennen toiminnan kaynnistamista. Kun kaksiportainen saato saa-
daan kayttdon ja sen toimintavarmuus todetaan, siirtyminen tarpeenmukaiseen

ilmanvaihtoon olisi helpompaa.

Ensivaiheessa tarpeenmukainen ilmanvaihto voidaan rajoittaa alempiin puh-
tausluokkiin, joita on maarallisesti enemman ja joissa kokonaisilmavirrat ovat
suuremmat kuin korkeamman puhtausluokan tiloissa. Riskia voidaan vahentaa
pitamalla A- ja B-luokan tiloissa nykyinen ilmanvaihtokertoimeen perustuva il-
mavirta ja saatamalla C- ja D-luokan tilojen ilmavirtaa. Sulkutiloissa on erityista
potentiaalia ilmavirran saatoon, silla henkild viipyy tilassa vain muutaman mi-
nuutin lapikulkunsa aikana. limavirran tehostuksella voidaan nopeasti laimentaa
ilman epapuhtauksia vastaamaan seuraavan tilaluokan vaatimuksia ja alentaa

ilmavirtaa henkilon poistuttua.

Riskiarviointia voidaan hyodyntaa ilmanvaihdon mitoituksessa. Riskiarvioinnin
pohjalta arvioitujen hiukkaspaastolahteiden voimakkuuksien perusteella voidaan
maarittaa ilmanvaihdon laitteiden varautumistaso ja tilakohtaisesti ilmavirran mi-
toituksen varmuuskerotoimet. Varmuuskertoimet on syyta maarittaa yksilollisesti
huomioiden tilan toiminta, laitteet ja henkiloston liikkeet, jotta valtytaan tarpeet-
tomalta ilmanvaihdon ylimitoitukselta. Kayton aikaisella seurannalla varmiste-
taan hiukkaspuhtauden toteutuminen ja voidaan tarvittaessa saataa varmuus-

kertoimia.
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11.3 Suunnittelun padkohdat ja ohjeelliset mitoitusarvot

Alla on kuvattu tarpeenmukaisen ilmanvaihdon kannalta suunnitteluprosessin-
paakohdat, jotka vaikuttavat jarjestelmavalintaan. Mita tarkemmat Iahtotiedot

ovat saatavilla, sita parempaan lopputulokseen on mahdollista paasta.

1. Lahtdtiedot:

e alustava pohjapiirros, jossa esitetty tilakohtaisesti puhdastilaluo-
kat

e rakenteiden tiiviys (ilmavuotoluku)
e olosuhdevaatimukset (lampdtila ja kosteus)
e henkilomaarat tiloittain

¢ henkildiden hiukkaspaastovoimakkuus tilaluokittain, esim. tutki-
muskaappi menetelmalla mitattuna

e laitteiden ja prosessien hiukkaspaastovoimakkuus ja sijoittumi-
nen puhdastilaan

e erillispoistot, vetokaapit, yms.
o tilojen kayttoprofiilit.

2. Alustavat ilmavirtamitoitukset, jotka tehdaan ensisijaisesti laskennal-
lisesti lahtotietojen perusteella. Tyypillisten arvoja kaytetaan vain, jos
parempaa tietoa ei ole saatavilla.

3. Alustavavat laitemitoitukset vertailtavien jarjestelmien osalta, jotta
voidaan maarittaa tilavaraustarpeet ja kustannusvaikutukset.

4. Alustava energia- ja kustannuslaskenta eri vaihtoehdoista.
5. Paatelaitsijoitusten optimointi CFD-simuloinnin pohjalta.

e CFD-simuloinnin tarve harkittava kohdekohtaisesti. Erityisesti
suositeltavaa on tarkistaa kriittisten alueiden olosuhteet suunni-
telluilla ilmavirroilla. Tarvittaessa optimoidaan paatelaitteiden si-
joituksia simulointien pohjalta.

Paatos jarjestelmavalinnasta.

Tarkennukset laitemitoitukseen ja suunnittelun loppuun saattami-
nen.
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Taulukoon 13 on koottu puhdastilaluokittain suuntaa antavat ohjeelliset mitoitus-

arvot. Ohjeellisten taulukkoarvojen soveltuvuus on harkittava kohdekohtaisesti.

Jarjestelman mitoitukset tulisi tehda ensisijaisesti laskennallisesti.

Taulukko 13. Pikaviitetaulukko ohjeellisista mitoitusarvoista.

GMP ISO

lepo /
toiminnassa

D 8/-

C 718

B 517

A 5/5

a Painesuhdesaadon vaatima vuotoilma ja varmuuskerroin.

AP
Pa

+15
+30
+45
+60

Suodatin

H14
H14
H14
H14

Qmin

a

a

a

a

Qmax

1/h

15b
25b
40 b

Cc

T
°C

19-23
19-23
19-23
19-23

RH
%

30-60
30-60
30-60
30-60

Qulko
I/s

o o o a

b Tyypilliset maksimiarvot. Maksimi-ilmavirrat on aina syyta laskea hiukkas-
l&hteiden voimakkuuden perusteella.

¢ Laminaarinen ilmavirta, yleensa suojakaapissa.

d 25 /s per henkil tai ulkovaipan vuotoilma ja varmuuskerroin. Jos tilassa
kasitelldan haitallisia kaasuja, niiden hallinta voi muodostua mitoittavaksi

tekijaksi.
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3.3.2 Controllers (VLR, VLS)
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Room controller VLR/M (master)

* Circular room controller for room
pressure and airflow control

Products:
* Halton Vita Lab Room VLR + VFH
(galvanised steel)
+« Halton Vita Lab Room VLR + VFI
(stainless steel AISI 316L)

s Rectangular room controller for room
pressure and airflow control

Product:

* Halton Vita Lab Room VLR + VKR
(galvanised steel)

* Circular room controller for room
pressure and airflow control

* Used as a slave controller with master
room controller VLR/M

Products:
= Halton Vita Lab Room VLR + VFH
(galvanised steel)
= Halton Vita Lab Room VLR + VFI
(stainless steel AISI 316L)
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Fume cupboard or biosafety cabinet s Circular fume cupboard controller for
cantroller VLS exhaust airflow control of fume
cupboards and biosafety cabinets
Products:
* Halton Vita Lab Solo VLS + VFC
(galvanised steel)
» Halton Vita Lab Solo VLS + VFN
(stainless steel AlSI 316L)
* Halton Vita Lab Solo VLS + VFP
(PVC or PPS)
Damper/controller features and options
Material options s Galvanised steel or stainless steel AIS| 316L/PVC/PPS
= Option: antibacterial finishing
Measurement type « Differential pressure measurement using orifice (VFC, VFN),
cross-tube (VFH, VFI, VFP/Y, VKR) or Venturi (VFP/V)
Fast actuator LMQ24A-SR HI NMQZ24A-5R HI
' Running time 90° 1,9s/25s 45
Torgue 4 Nm ENm
Sizes 100-250 315-500
Control cabinet = Galvanised steel
# Integrated into the control damper. Option: separate control
cabinet,
Airflow measurement * Pressure sensor PELH 2500-N

s Default range 0..200 Pa, changeable > 0...100 Pa or 0..500 Pa
» Display for measurement value
# Inaccuracy +/- 3 Pa, automatic zero calibration
Airflow controller (VLC) e Communication: Modbus RTU, Modbus TCP/IP or BACnet/IP
= Exhaust unit communication to room controller:
field bus RS-485
Transformer 230/24 VAC « Power supply for controller, actuator, and sensors
= Capacity: 32 VA. Options: 60 VA and 120 VA,
+ QOption: no transformer, when centralised 24 VAC power supply

for all units

Installation » Safety distance 3x D from flow disturbances
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HEPA diffuser (VHT)

+« Radial, swirl or low turbulent flow pattern

» Air supply through adjustable nozzles or
perforated front panel (for vertical air supply or
exhaust)

+ Can be installed flush with the ceiling or the wall

s Lockable nozzles that allow easy cleaning without
changing the nozzle setting

* Designed to be equipped with a HEPA filter with
foamed polyurethane (PUR) gasket.

* E10, H13 and H14 class standard and high airflow
HEPA filters available

s Antimicrobial epoxy-polyester powder paint
finishing to prevent microbial growth

+ Easy filter change through the front panel

s Test probe for measuring the filter pressure loss

« Test probe for measuring particle concentration
above the filter

* Pressure difference transmitter to inform the
user when to change the filter (optional)

* Available in three sizes with two different types
of duct connection

Product: Halton Vita VHT HEPA diffuser
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Exhaust unit (VSC)

* Includes two Halton Vita VSG exhaust grilles, a
vertical air duct and a duct spigot for horizontal
exhaust ductwork connection

« One third (1/3) of the exhaust air flows through
the upper grille and 2/3 through the lower grill

s+ Three different duct connection sizes covering a
wide airflow range

+ Standard heights at 100 mm intervals (3000
4300 mm)

+ Stainless steel grilles equipped with stainless steel
mesh fluff separators

= Front panel of the grille is easy to remove and
clean.

s Front panel of the grille can be sterilised in an
autoclave.

* Option: Single grille {(lower grille)

« QOption: Special configurations with different
airflow distribution ratios

« QOption: Available also without the metal mesh
fluff separator

= Option: Custom unit heights according to room
design

Product: Halton Vita VSC Exhaust unit
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3.3.4 Cleanroom panels (HTP, VSP)

Room panel (HTP)

* End-user and service personnel user interface for
room pressure control

+ Allows controlling end-user functions, configuring
parameters, and carrying out maintenance
functions

* Shows active alarms

+ 35" resistive touch screen user interface that can
be used with gloves on

Product: Halton Vita HTP touch panel

Control panel (HTP)

« End-user and service personnel user interface for
cantrolling fume cupboards and biosafety cabinets

« Allows controlling end-user functions, configuring
parameters, and carrying out maintenance
functions

s Shows active alarms

« 3,5 resistive touch screen user interface that can
be used with gloves an

Product: Halton Vita HTP touch panel

Supervisory panel (VSP)

* Local monitoring station that gathers information
from controllers located in other system
components

* Displays system status and shows active alarms.

e 15" capacitive touch screen user interface that can
be used with gloves on

Product: Halton Vita VSP supervisory panel
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3.3.5 Measurement units and sensors
Airflow measurement unit * Airflow measurement unit for circular ducts
(MsD) « Contains a measurement element and a pressure
transmitter with a liquid-crystal display (LCD)

Product: Halton MSD airflow measurement unit
Adjustment and measurement » Damper for balancing the airflow between exhaust
unit (PRA) units

Product: Halton PRA adjustment and measurement unit
Occupancy sensor = An optional sensor that detects occupancy inside the

room and activates the ECO mode when the room is
unoccupied

Product: Halton HOS-OE1 occupancy sensor

External temperature sensor = Temperature sensor for measuring the duct
temperature

‘ Product: PT 1000 temperature sensor
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Room pressure sensor (VPT) » Room pressure sensor used for measuring
overpressure or underpressure in the room

¢ The measurement is transmitted to the room
controller {(VLR), to ensure the correct pressure control

in the room.

Product: Halton VPT room pressure sensor

Filter Pressure Sensor (HDP-PE) » Filter pressure sensor used for measuring the pressure
difference of the filter

* The measurement is transmitted to the room
controller (VLR). If the pressure difference is higher
than the predefined alarm limit, an alarm is initiated.

Product: Halton HDP-PE differential pressure sensor
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Liite 3. Teemahaastattelussa kaytetty haastattelupohja

Tutkimustyon tekija ja tavoite

Olen Jaakko Niemela ja toimin Granlund Oy:ssa LVI-ryhmapaallikkona. Teen

Metropolian ammattikorkeakoulussa (YAMK) tutkimusta puhdastilojen tarpeen-
mukaisesta ilmanvaihdosta. Tutkimuksessa selvitetaan aiheeseen liittyvia mah-
dollisuuksia ja haasteita. Tavoitteena on laatia suunnitteluohjeistus puhdastilo-

jen tarpeenmukaiselle ilmanvaihdolle. Tutkimuksen tilaaja on Granlund Oy.

Tutkimuksen tulosten kasittely ja anonymiteettisuoja.

Osallistuminen haastatteluun on taysin vapaaehtoista. Kaikilla haastatteluun
osallistuvilla on anonymiteettisuoja. Tutkimus toteutetaan EU:n yleisen tieto-

suoja asetuksen (GDPR) mukaisesti.

Haastattelu nauhoitetaan ja keskustelu litteroidaan eli muutetaan tekstiksi tutki-
mustyon tekemisen mahdollistamiseksi mahdollisimman tarkasti. Haastatteluai-
neisto on kaytettavissa vain opinnaytetyon tekijan ja sen ohjaajien toimesta.
Haastatteluaineistoa ei luovuteta kolmannelle osapuolelle. Nauhoitteet ja litte-

roinnit havitetaan opinnaytetydn valmistuttua.

Haastateltavan nimea, tittelia tai organisaatiota ei mainita tutkimuksessa lain-
kaan. Haastateltavien henkildiden koulutustausta ja tyokokemus puhdastilojen
parissa esitetaan silla tarkkuudella, etta lukija saa kasityksen haastateltavien
henkildiden roolista ja ammattitaidosta puhdastiloihin liittyen. Tutkimuksessa
esitetyt lainaukset tehdaan anonyymisti, esim. "Laitevalmistaja A tdhdentda mit-
tausjarjestelméan tarkkuuden téarkeytta”.

Valmis opinnaytety0 julkaistaan Theseus.fi-sivustolla, jossa se on vapaasti luet-

tavissa.
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Haastateltavan henkilon tausta

Nimi, titteli ja nykyinen organisaatio?
Minkalainen koulutustausta teilla on?
Minkalainen tyokokemus teilla on?

Lyhyt kuvas miten puhdastilat liittyvat toimenkuvaasi?

Seuraavia kysymyksia varten olisi hyva valita yksi teille tuttu
puhdastilakokonaisuus ja vastata sen pohjalta kaikkiin kysy-
myksiin, mielellaan puhdastilasta, jossa vaatimustaso perus-
tuu 0,5 ja 5 ym hiukkasiin.

Henkilosto paastolahteena: kuvaile puhdastilan toiminnan
paapiirteet ja henkiloston roolia puhdastiloissa.

- Minkalaisia tydtehtavia henkildsto tekee eri puhdastilaluokissa?

- Minkalaisia liikkeita tyotehtavat vaativat?

- Miten paljon tilassa liikutaan eri tyopisteiden valilla?

- Onko henkiléston ja vaatetuksen osalta mitattu hiukkaspaastoja?

- Minkalainen on tyypillinen henkiloston kayttoprofiili puhdastiloissa paivan
tai viilkon aikana?

- Vaihteleeko henkildmaarat paljon paivan mittaan?

- Miten tarkkaan ihmismaarat ja heidan likkeensa on puhdastilassa suun-
niteltu etukateen?

- Miten tilaluokka vaikuttaa henkildiden seurantaan?

- Miten henkilostd pukeutuu tilaluokittain?

- Miten kulku tilasta toiseen tapahtuu, kun vaihdetaan tilaluokkaa. Kulje-
taanko samasta sulusta sisaan ja ulos?
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Laitteet, prosessit ja materiaalivirrat paastolahteena: kuvaile
puhdastilassa kaytettavia laitteita ja prosesseja.

- Minkalaisia prosesseja?
o Mita paastoja prosesseissa vapautuu?
o Miten prosessien paastot on hallittu (vetokaapit, suojakaapit,
yms.)?
o Miten tarkkaan prosessit ovat etukateen suunniteltuja ja ennakoi-
tavia?
o Voiko tapahtua jotain yllatyksia?
- Mita tai minkalaisia laitteita puhdastilassa kaytetaan hiukkaspaastojen
nakokulmasta (liikkuvia osia, mekaanista hankausta tai voiteluaineita)?
o Onko kaikista laitteista saatavilla laitevalmistajilta dokumentaatiot
laitteiden tuottamasta hiukkaspaastoista?
o Mitataanko prosessien tai laitteiden hiukkaspitoisuuksia erikseen?
Onko teilla puhdastilan laitteista dokumentoituna paastdlahteen
voimakkuuksia ja olisiko saatavilla opinnaytetydn tueksi?
- Miten raaka-aineiden tai laitteiden siirrot tehdaan puhdastiloissa.
o Miten pakkauksia kasitellaan?
o Onko pakkausten kasittelyalueen ilmanvaihdossa jotain erityistoi-
menpiteitd (kohdepoistoja, huuvia, polynpoistojarjestelmia, yms.)?
o Miten materiaalivirrat kulkevat puhdastiloihin sisdan ja ulos? Kay-
tetaanko erillisia sulkuja sisaan ja ulos kulkevalle materiaalille?

Miten nykyinen ilmanvaihto on toteutettu paapiirteittain ja mi-
ten olosuhteet toteutuvat kaytannon kokemuksiin perustuen?

- Miten ilmanvaihto on paapiirteittain toteutettu ja miten se toimii?
- Saadetaanko ilmanvaihtoa millaan tavalla?
- Minkalaisia ongelmiin tai haasteisiin on térmatty?
- Miten olosuhteita seurataan?
o hiukkaspitoisuudet?
o CFU-pitoisuudet?
o lampdtila?
o ilman kosteus?
o tilojen valiset painesuhteet?
- Onko poikkeustilanteita varten toimintaohjeet (laiterikot, vahingot, virheel-
linen toiminta)?
- Onko Sahkokatkoja varten erityista ohjeistusta?
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Minkalaisia ajatuksia tarpeenmukainen ilmanvaihto herattaa?

- Uskotko etta tarpeenmukaisella ilmanvaihdolla olisi mahdollista saavut-
taa merkittavaa energiasaastoa?

- Minkalaisia riskeja koet, etta tarpeenmukainen ilmanvaihto voisi aiheut-
taa?

- Ovatko riskit liian suuret hyotyyn nahden?

- Minkalaista varmuutta saatojarjestelmalta vaaditaan?

- Minkalaisia kestavan kehityksen tavoitteita tai vaatimuksia teidan organi-
saatiossanne on energiankulutuksen osalta?
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