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az a biologiai tényez0, amely nem kepes emberi megbetegedést okozni
2. szint - alap biologiai kockazatu (BSL 2)

az a biologiai tényez6, amely
képes emberi megbetegedést okozni,
veszélyt jelenthet
elterjedése nem valoszind,
az altala kivaltott betegseg eredményesen megelGzhetd, vagy kezelése hatasos
3. szint — fertbzésveszelyes (BSL 3 )
sulyos emberi megbetegedéseket képes okozni (akar halalosat),
o komoly veszélyt jelenthet
o szétterjedésenek kockazata az emberi k6zosségben fennallhat,
« altaldban eredményesen megel6zhetd, vagy kezelése hatasos
4. szint - kiemelten fert6zésveszélyes (BSL 4 )
sulyos emberi megbetegedeést okoz, (akar halalosat)
komoly veszélyt jelent a munkavallalo szamara,
az emberi kdzossegben valo szétterjedésenek nagy a kockazata,
altalaban nem el6zhet6 meg, vagy nem kezelhet6 hatasosan
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ag neqy szintjére jellemzd mikroorganizmusok

1. [1. V.

Vibrio cholerae
) Escherichia Clostridium tetani Bacill
BAKTE- coli Corynebacterium — « Mycoplasma

: i anthracis .
2419]\%[0] ¢ |S_§.Ct0baCI||US dyphtheriae Ve e [l mycoides

Histoplasma
capsulatum
Coccidioides
immitis

GOMBAK Saccharomyces Candida albicans
cerevisiae

 Ebola
HIV e Marburg virus
Séargalaz « Kozép-Eui
Vakcinalas-hoz Hepatitis Creutzfeldt-  encephalitis
VIRUSOK hasznalt Influenza Jacob (agyvelogyulladas)
influenza torzs Herpes simplex betegség virus (EU-ban csak
(prion!) 1. szint)
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FERTOZES HOZAM CSOKKENES
FOLYAMAT VISELKEDES (KINETIKA) VALTOZAS
PLUSZ STERILEZESI IGENY
, TELJES SARZS TONKREMEHET
Extra munka, penz (LEPTEKFUGGO KAR)
PROBLEMA A DOWN-STREAM-NEL
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CSliramentesités modszerel :
mechanikai médszerek: sz(rés,
centrifugalas,
flotacio,
elektromagneses besugarzas: UV, rontgen ,
kémial modszerek: dezinficialas,
hohatas.

Mikrobak hopusztulasanak torvenyszerUségei
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| fligg a mikroba fajtajatol
- vegetativ sejtek sokkal érzékenyebbek a hohatasra, mint a
“kondenzalt letformaju"(csokkent szabad viztartalmu)
baktériumsporak

Vegetativ baktérium és élesztosejtek

Fonalas gomba konidiosporak  2-10

Baktérium sporak

Virusok-bakteriofagok
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-a hoerzékenyseg meg adott speciesz esetéen is tobb tényezotol fligg:
a sejt eloéletetol, koratol
(igy az exponencialis novekedesi fazis sejtjei
erzékenyebbek a stacionarius fazis sejtjeinél)

-valamennyi sejt szenzitivebb nedves hovel szemben,
mint szaraz hovel szemben

-a hoerzékenyseg (a hopusztulas) nd a homérséklet emelkedésevel,

-a hoerzékenyseg fligg a mikrobasejtet hordozo kozegtdl
tapoldat pH-jatol, viszkozitasatol, ozmoézis nyomasatol,
vedbanyagok jelenlétetol, edeny falatol
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dN _
dt
N €16 csiraszam [db/cm?]
k hopusztulasi sebességi allando [min-].

KN
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MITOL FUGG k? Mikroba ....fajta és ,,forma”
Ko0zeg

hdmeérseéklet

In k

A empirikus allando;
E,- hopusztulas latszolagos aktivalasi
energiaja [KJ/mol] _Fl( K_l)
1

-

Modszer a meghatarozasra
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T[°C] k[min] Ea [KJ/mol]

Bacillus subtilis
(vegetativ) 110 27 310
Bacillus subtilis
(sporak) 121,1 3
Bacillus
stearothermophilus 104 0,051 283
(sporak) 125 6,06 283
130 17,52 283
Clostridium botulinum
(sporak) 104 0,42 344
Hemoglobin
(hddenaturacid) 68 6,3-10 3 312

Tapoldat komponensek hobomlasanak latszolagos aktivalasi energiaja [kJ/mol]

Szénhidratok és fehérjék kozotti reakcio 130,6
B, vitamin bomlasa 87,9
B, vitamin bomlasa 98,8
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A hopusztulas valoszinlségi értelmezése

Kinetikai leiras ha N_>>1 JO! Ha nem egyre rosszabb!!!
EZ IS sztohasztikus folyamat,

Definicio: egy csira élettartama alatt azt az adott hofokon értelmezett
idotartamot ertjik, amely alatt a csira még életben marad.

Life span
populéacio atlagelettartama

N, €10 csirak kezdeti szama
N. a t. elettartamu csirak szama

Atlagos hépusztulasi sebességi allandd
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annak valsege, hogy adott t idOpontban a tulélok szama éppen N
(ahol N=10,1,2,...No), binomalis eloszlast kdvet:

t) = BRY annak a valsége, hogy egy csira
p( ) —t az adott t idopontban még tulélo
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Mindig 0-nal nagyobb annak a valoszinUsege, hogy
legalabb egy taleld csira marad:

Sterilezesnél N, >>1

1-P,(t)=1-e™

amelyben N = N e ™.

e*x~ 1-x+...sorfejtés szerint
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Mit jelent tehat a sterilezés biztonsaga? Pl .:

99,9% P,(t)=0,999 1-P0O(t)=0,001=103

< Annak valsége, hogy a sterilezés nem sikerdlt,
azaz maradt (legalabb 1 tulél6:10-3)

<4 Annak valsége, hogy a sterilezés sikeriilt,
azaz nem maradt 1 tulelo sem :0,999

+ Minden ezredik sterilezésnél megengedett egy sikertelen sterilezés
Valoszinuleg ezer sterilezesbol egy nem sikerdl

+ Sterilezés utan a rendszerben maradt €lo csirak szama (db)
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entacios tapoldatok szakaszos sterilezése
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faktor N

107 N, = 105/ ml

5 5
100 liter 12010 =10" V=322

5 4 A4 4 A3 10x-enként 2,3-mal n6
o RO g g

10°.10°.10°

100 m’ 5 =10 V=392
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entacios tapoldatok folytonos sterilezese

Fermentor méret hatar Kihasznaltsag: (kg termék/fermentor.ms3.év).
Folytonos muvelet elonyei:

-nagyobb hoémersekleten (130-140°C) vegezheto
a rovidebb idej( sterilezes

sterilezés biztonsaga no

kisebb a tapoldat komponensek hobomlasa

-a folytonos folyamat reprodukalhato,

-egyforma mino6ségu steril tapoldatot szolgaltat
ez noveli a fermentaciés hozamot,

-a folytonos sterilez6 berendezések, a mivelet konnyen
szabalyazhatok, automatizalhatok.
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Muveleti megoldasok:
GOZINJEKTOROS

_______________

tapoldat
vakuum

e
h

tartasi szakasz

expanzios szelep

steril tapoldat
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STERIL

TAPOLDAT

TISZTITO KOR

REGENERALO BYPASS

TAPOLDAT

BYPASS

TARTASI SZAKASZ
30s 140°C

HOTOVIZ
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Unlimited Pa BNOs tapoldat sterilezok (tervezesi) szamitasa

In M — kAt = L L - tartasi szakasz hossza (m)

A tartasi szakaszra: N WA W -tépold_at térfogatarama (m3/min)
v g - tartasi szakasz cso0 keresztmetszete

(m?)

. Dugoaram (plug flow)

U= Umax

NYVVVVYYYY

Turbulens aramlas

U=082*u__,

Laminaris aramlas

u= O,S*Umax
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CIP outlet

(CLEANING IN PLACE)

Overlay

Sparge

Steam
supply

Figure 18. Simplified CIP piping diagram.
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