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Attekintés

LA Iégtisztito eszkbzOk telepitésével sikerdilt
elkerulntink egy draga beruhazast a tisztater
infrastrukturaba. A légtisztitd rendszerek
nélkllézhetetlenek ahhoz, hogy fenntartsuk
a sajat magunk szamara kitlizétt magas higi-
énés szabvanyokat.”

Dr Hans von Pfuhlstein, a léguti ellatasi eszk6zok
osztalyanak vezetdje

Kihivasok

Az orvostechnikai agazatban kilénésen magas
szinvonall elvarasoknak kell megfelelni a l1égtisz-
titas terén. A termékeket egységes higiénés
folyamat szerint kell eléallitani és csomagolni,
hogy a szennyez8anyaggal kapcsolatos fert6-

zési kockazat kozel nulla maradjon. Azonban a
Hamilton Medical csomagolasi teriletén kilonosen
magas porszintet és nagy mennyiségd, papirbol
szarmazé port tapasztaltak. Egy tisztatér infra-
struktura kialakitasa ezen a terlleten azonban
hatalmas terhet jelentett volna a koltségvetésre. A
vezet6k hatékony, gazdasagos és meggy6zé alter-
nativat kerestek.

A Hamilton Medical AG-rol

A Hamilton Medical AG az egyik legis-
mertebb nemzetkdzi gyartdja az intenziv
osztéalyok, surg8sségi osztalyok és beteg-
szallitas soran szukséges fogyoeszko-
zoknek és lélegeztetégépeknek.

A Hamilton Medical jelenleg a vilag
leggyorsabban ndovekvd vallalata az ‘orvosi
lélegeztetbgépek’ piacan, és napjainkban
a vilagpiac harmadik helyén all. A Hamilton
Medical-nak mintegy 350 alkalmazottja
van f6 székhelyén, Bonaduzban (Svéjc)

és elosztdohelyén, Nevadaban, Rendban

(USA), és termékeit vilagszerte értékesiti
kérhazak szamara.



A Zehnder Clean Air Solutions
Kivaltja a draga beruhazast a tisz-
tatér infrastrukturaba

Az elmult évben a Hamilton Medical AG, az orvosi
lélegeztet6gépek és az intenziv osztalyok, slirgésséqgi
osztalyok és betegszallitasok fogyoeszkozeinek egyik
legismertebb nemzetkozi gyartdja, a legmodernebb
légtisztitasi technoldgiara tamaszkodott érzékeny
gyartasi folyamataiban. Legmagasabb elvarasoknak is
megfeleld higiénés szabvanyaival - tisztatér min6ségl
gyartas és csomagolés - a cég megerdsitette pozici-
0jat a nemzetkozi versenykornyezetben.

A paciens higiénia a legfontosabb
szempont

A Hamilton Medical termékeit, példaul az orvosi
lélegeztet8gépek csoveit és az aramlasérzé-
kelGket, kovetkezetesen higiénikus folyamatban
kell el@allitani és csomagolni az 93/42/EGK
eurdpai iranyelv és a GMP (,Helyes Gyartasi
Gyakorlat”) szerint, hogy a paciensek szamara
a szennyez&anyaggal kapcsolatos fertézési
kockazat gyakorlatilag nem Iétez6 legyen. A
jogszabalyi el6irasokon kivil az orvostechnikai
véallalat azt is mindig biztositja, hogy termékeit
legalabb ISO 9 tisztatér osztély szerint gyartsak.
A Hamilton Medical Iéguti gondozasi eszk6z6k

részlegének vezetdje, Dr. Hans von Pfuhlstein
elmondasa szerint a svajci gyartasi helyszin
ezért is keresett hatékony megoldast a higiéniai
szempontbdl optimalizalt gyartasi folyamat infra-
strukturajanak fejlesztésére. Fontos szempont
volt, hogy a rendszernek rugalmasnak kell lennie,
megfelelve a higiénés szabvanyoknak, kilondsen
az egyes kulonallé gyartasi teriletek tekintetében.
Ugyanakkor a megoldasnak minimalizalnia kell a
szlkséges takaritds mennyiségét és az ezzel jard
koltséget is.

A Hamilton Medical f6 célja az volt, hogy medfi-
zethetd és rugalmas médon javitsa a tisztatér
feltételeket az egész gyartasi teriileten, és ennek
koévetkeztében minimalizalja a levegében lévo
részecskék, korokozok, baktériumok és virusok
mennyiségét. Azonban az egészségligyi agazat
korabban felkeresett tisztatér szolgaltatéi kozul
senki nem felelt meg az orvostechnoldgiai cég
specifikus kdvetelményeinek. Aztan 2015-ben, a
svajci Empack kereskedelmi vasaron a Hamilton
Medical képvisel8je megismerte beltéri klimak
vezetd szakeértbjét, a Zehndert és legtisztito rend-
szerét, a Zehnder Clean Air Solutionst. A Hamiltont
nemcsak a magas mindségl technoldgia hozta
lazba, hanem a hatalmas koltségmegtakaritasi
potencial is.

A dontés elbtt a Hamilton Medical egy specifi-
kacios listaban sorolta fel a modern és hatékony



légtisztitas f6 kovetelményeit. A Clean Air Solu-
tions nemcsak teljesitette az 6sszes kdvetelményt,
hanem meg is haladta azokat, minden varakozast
felilmalva. A projektet Stefanie Schmidt mene-
dzselte és hajtotta veégre, aki akkor még egyetemi
hallgaté volt.

A specifikacio:
Kovetkezetesen nagyon magas higiéniai szintet
kell biztositani az ISO 9 tisztatér osztalynak /

GMP D szabvanyoknak megfelel6en az egész
gyartasi tertleten.

Az eszk6zok legyenek nagyon rugalmasak,
konnyen elmozdithatdk és Ujrapozicionalhatok.

A légtisztitdo eszkozoket kifejezetten az egyes
porforrasokkal kell 6sszehangolni. A csomago-
lasi terilet kllondsen nagy mennyiségd porter-
helésnek van kitéve a kartondobozok kopasa
miatt. A [égtisztiténak azonnal meg kell ‘fognia’
ezt a port, miel6tt szétterjedne a tobbi terlleten.

Magas nyoméast kell generélni, kilondsen az
orvosi lélegeztet6csovek és érzékeldk kiilondsen
érzékeny gyartasi terlletén.

Alacsony legyen az energia- és Uzemeltetési
koltseg.

Teljes szolgaltatasi csomag biztositasa, ami a
szlrBcseréket és a karbantartast is tartalmazza,
anélkil, hogy megzavarna a gyartasi folyamatot.

Ne legyen befektetési koltség vagy hosszutavu
szerz8dési kotelezettség. A Hamilton Medical
szolgaltatasi modellben bérli a Iégtisztitd rend-
szereket, és ezzel meg6rzi pénzlgyi likviditasat.

Miel6tt felszereltik volna a Clean Air Solutionst a
Hamilton Medical helyiségeiben, szamos megel8z8
meérést végeztlink a levegbben talalhatd kérokozdk
és részecskék koncentracidjanak meghataroza-
sara.

A telepités soran a légtisztité egységeket végll a
gyartasi és végleges ellendrzési terliletek legérzé-
kenyebb pontjain helyeztlk el. Az egységek allan-
ddéan automatizalt Gzemben mikodnek két allithato
teljesitményszinttel, amelyeket egy id6zit6 segit-
ségével lehet programozni. A Hamilton Medical

igy testreszabott és rugalmas mdédon képes
szabalyozni az lzemiddt, anélkil, hogy nyomas-




veszteséget vagy teljesitményveszteséget szen-
vedne el. A légtisztitd rendszerek tovabbi elénye
a kompakt kialakitasuk, ami gyors felszerelést
tett lehetévé az acél lancok segitségével kozvet-
lendl a mennyezetre. “Ez az egyszer( felszerelési
folyamat kulcsfontossagu része a vonzo mivol-
tuknak, mivel nagyon rugalmassa teszi a légtisztité
rendszereket, és lehet6vé teszi, hogy szlkség
szerint elmozdithatok és mashol felakaszthatok
legyenek. Ezenkivil a felfliggesztési magassag is
konnyen allithaté az optimélis légaramléas elérése
érdekében” - magyarazza Dr. von Pfuhlstein. A
szokasos szolgaltatasfékuszU megkozelitéssel a
Zehnder az egységeket a megbizé munkaidejéen
kivll telepitette, hogy elkerllje a Hamilton Medical
termelési folyamatanak megzavarasat.

A Clean Air Solutions légtisztitok telepitésén
tulmendéen a Hamilton Medical tovabbi kisérd intéz-
kedéseket is végrehajtott annak érdekében, hogy
tovabb fokozza a sajat maga szamara tamasztott
higiéniai kovetelményeket. Ez tartalmazta példaul
a kiterjedt higiéniai képzést, a higiéniai ellenér-
zések fokozasat és meég a ruhazati biztonsagi
szabalyok szigoritasat is (hosszU ujju véd6kdpeny,
arcmaszk, hajhald).

Messze tulszarnyalt higiéniai kdvetel-
menyek

Ahhoz, hogy felmérjik a Iégtisztitok hatékony-
sagat, tizenkét helyen végeztink méréseket
léguti baktériumok és szennyez§ részecskék utan
kutatva, egy éves Uzemidd, és az ezalatt tortént
egyetlen sz(r6csere utan. Az eredmények 6nma-
gukeért beszélnek:

Az ISO 9 tisztatér osztaly helyett a levegd
néhany esetben mar megfelel az ISO 6-o0s

vagy 7-es tisztatér osztalynak és a GMP B-C
osztalynak. Az altalanos baktériumszam atla-
gosan 73 %-kal csdkkent, mig a leveg&ben [évE
részecskeszam 59 %o-kal lett kevesebb.

Pozitiv mellékhatasként a termelésben dolgozd
munkavallalok hianyzasanak aranya 27 %-kal
csokkent, ami jelentésen alacsonyabb a svajci
atlagnal.

Ezek az eredmények lenylgoz&en bizonyitjak a
Zehnder légtisztitasi technolégia magas haté-
konysagéat, amelyet a Hamilton Medical altal
végzett tovabbi higiéniai intézkedések még tovabb




fokoztak. A projekt teljes mértékben sikeresnek
bizonyult a kéltségek szempontjabdl is: a légtisz-
tité rendszerek telepitésével a vallalat el tudta
keriilni a tisztatér infrastruktaraba val6 beruhazas
koltségét, ami - 6sszehasonlitasul - csak t6bb,
mint 37 év malva tériilt volna meg. Ez a tény ismét
megmutatta a Zehnder Clean Air Solutions folé-
nyét a kivalé higiénés korilmények megterem-
tésében.

Dr. Hans von Pfuhlstein szerint: ,A Zehnder
légtisztitd eszkdzok most mar szerves részét
képezik a termelési infrastrukturanak, és nélkiloz-
hetetlenek a Hamilton Medical altal kitlizott magas
higienés szabvanyok fenntartasaban”.

Az orvostechnikai vallalat szintén nagy potencialt

lat a Zehnder légtisztitd rendszerek jov6beli integ-
raciojaban a folyamatosan novekvé infrastruktira-
jukhoz, ezzel kivaltva a draga tisztatér rendszerek
kiépitéeseét.




Tisztatér osztalyok az ISO 14644-1 és a GMP alapjan

Részecskék szama / m® a megfeleld részecskeatmérd mellett

ISO osztaly GMP osztaly
=0.1pum = 0.2 ym = 0.3 um = 0.5 um =1.0ym =5.0 um

1 10 2
2 100 24 10 4
3 1000 237 102 35 8
4 10 000 2370 1020 352 83
5 A-B 100 000 23700 10 200 3520 832 29
6 B 1000 000 237 000 102 000 35 200 8320 293
7 B-C 352 000 83 200 2930
8 C-D 3520000 832 000 29 300
9 35200 000 8320 000 293 000

Forras: Sajat abrazolas a Német Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium alapjan.

A részecskek szamanak hatékony csokkentése a Hamilton Medical
telephelyén a Zehnder Clean Air Solutions segitségével
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