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VEZETOI DONTESTAMOGATO OSSZEFOGLALO | GYARTOIPAR

Automatizalt szell6zés-higiénia a gyartasban

Gyogyszer- és biotechnoldgiai, orvostechnikai, élelmiszer- és italipari, kozmetikai, fogyasztdsicikk-,
valamint autdipari gydrtolizemek szamdra

Roviden

= A kockazat: a Iégkezeld és a légcsatorna-haldzat latja el levegbvel a gyartoteret, belsd fellletei
mégis ritkan, jellemzdéen kézzel és ledllas mellett tisztithatok. A két beavatkozas kozott allapotuk
sem nem lathatd, sem nem dokumentalt.

= A megoldas: a LaraSystems kompakt egysége heti 4-9 perces automatikus ciklusban hidrogén-
peroxid-alapu aeroszollal fertétleniti a Iégkezeldt és a csatornahaldzatot — Gzem kdzben, minden
ciklust naplézva.

= A bizonyiték: egy mUikodé telepitésen egyetlen ciklus utdn a mért baktériumterhelés 550-ré1 10
CFU/m?3-re csdkkent; fertétlenités nélkdl 12 nap alatt 90 CFU/m?3-re nétt vissza.

= A javasolt kévetkezd Iépés: helyszini felmérés, amely alapjan rendszerre szabott ajanlatot és
bevezetési Utemtervet készitunk.

1. Miért vezetdi kérdés?

Erzékeny gyartasban a mikrobiolégiai eltérés nem marad a mUszaki terUleten: kivizsgalast, ismételt
mintavételt, rendkivuli tisztitast, tételvisszatartast, rosszabb esetben termeléskiesést és vevdi vagy
hatésagi kérdéseket indit el. A légtechnika ebben a lancban kritikus pont, mert a szennyezédést nemcsak
hordozhatja, hanem az Uzem teljes |égterében szét is teritheti. Nagy létszadmu Gzemekben ugyanez a
levegd a munkavallaldk egészségét és a munkakornyezet mindségét is meghatarozza - igy a légtechnikai
higiénia egyszerre minéségugyi, munkavédelmi és létesitménylzemeltetési kérdés.

Szabalyozasi és vevoi fokusz A LaraSystems szerepe

Dokumentalt, ismételhetd

Gyoégyszer, EU GMP (Annex 1: kontaminaciékontroll- S p . o
h . L. . . intézkedés a légtechnikai
biotechnolégia, stratégia), eltéréskezelés és CAPA, . .
L L kockézatra; 1IQ/0OQ/PQ-
orvostechnika mindsitett rendszerek L .
dokumentacidés tdmogatas
2 . . HACCP, FSSC 22000 / BRCGS / IFS, Napldzott ciklusok a HACCP-terv és
Elelmiszer- és i ; o e ) - . o
italgyartas kornyezeti monitoring — kuléndsen penész a | a kdrnyezeti monitoring
paras és hitott zénakban alatdmasztasdhoz
. ISO 22716 (kozmetikai GMP), a termékek Tervezhetd higiéniai folyamat a
Kozmetikum - DU . o2 p s <
mikrobioldgiai tisztasdga gyartoterek légellatasdban

Elelmiszerrel érintkezé csomagolas (BRCGS
Packaging), higiéniai termékek, haztartasi
és testapolasi termékek mikrobioldgiai

Naplozott fertdtlenités a gyartdterek
|égellatasaban, a higiéniai és vevéi
auditok aldtdmasztasara

Fogyasztasi cikkek

tisztasaga
Munkahelyi leveg&mindség nagy létszamu Utemezett, napldzott fertétlenités a
e csarnokokban; a légtechnika higiénidja a artdécsarnokok és szocialis terek
Autégyartas (OEM) g 9 > higieniay gyartocsar s ,,
gyari létesitmeénystandard része (német légellatasaban; fényezdsorokon csak
tulajdonu Uzemekben gyakran VDI 6022) egyedi validalas utan
Dokumentalhato
OEM-vevdi [étesitmény- és auditelvarasok, |étesitményhigiénia a vevdi
Autéipari beszallitok munkahelyi levegémindség, IATF 16949 auditokhoz; a technikai tisztasagi
mindségiranyitasi kdrnyezet (részecske-) kovetelményeket nem
érinti

Uzleti oldalrél a kérdés egyszerii: ha egyetlen elkerUlt eltérés, tételvisszatartas vagy nem tervezett ledllas
értéke meghaladja a rendszer éves teljes koltségét, a beruhazas 6nmagaban is védhetd. A kevesebb kézi
beavatkozas, a jobb auditdlhatésag és a jobb munkakdrnyezet ezen feluli érték.
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2. Hogyan mikoédik?

A rendszer a légkezelé és a légcsatorna-haldzat higiénidjat alkalmi projektbdl Gtemezett, automatikus
rutinfeladatta alakitja.

= Ciklus: jellemzéen heti, minimum 4, maximum 9 perces fertétlenités (elébb a légkezeld, majd a

csatornahalézat); a finom aeroszolt a légaram osztja el. Az idézités a mUlszakrendhez igazithatd, a ciklus
utan nincs varakozasi idé.

- Hatéanyag: a Sanosil altal fejlesztett, hidrogén-peroxid-bazisu fertétlenitdszer, zart [égtechnikai
rendszerben, automatikusan és ellenérzétt mennyiségben adagolva. A gyarté tébb mint 25 éves
tapasztalattal rendelkezik az aeroszolos fertétlenitésben; szerei egészséglgyi kornyezetben is
elterjedtek.

= Integracié: meglévé és Uj légkezeldkbe egyarant beépithetd, épuletfellgyeleti rendszerhez (BMS)
csatlakoztathatd; tobb egység és telephely kdzos felUleten kezelhetd.

= Felugyelet és naplé: minden ciklus idépontja és paraméterei, a készulék allapota és a szerfogyas
régzul és visszakereshetd.

= Eréforrasigény: két csatornas kiépitésben, heti 4 perces ciklussal szamolva évente kb. 3,5 éra
muUkodés, 104 liter viz és 55 kWh energia.

3. Mit tesz lehet6vé a LaraSystems?

Folyamatos kontroll alkalmi beavatkozas helyett. A |égkezel6 és a csatornahalézat higiénidja mar nem
egy-egy idépont allapota, hanem hétrél hétre fenntartott, Utemezett folyamat.

Lathatésag ott, ahol eddig nem volt. Minden fertétlenitési ciklus rogzul: idépont, paraméterek,
szerfogyads. A két fizikai tisztitas kozotti idészak dokumentalt, auditalhatd idészakka valik.

Higiénia a termelés megallitasa nélkil. A ciklusok Uzem kozben, a mUszakrendhez igazitva futnak; nincs
ledllds, nincs varakozasi idé.

Egységes standard tobb telephelyen. A rendszerek k6zos fellleten kezelhetdk, igy a légtechnikai higiénia
vallalati szinten is egységesen szabalyozhaté és kimutathato.
4. Mérési eredmény egy miikodé telepitésen

Helyszin: Magyarorszag masodik legnagyobb bevasarlékozpontja

LaraSystems LaraSystems 12 nappal késébb LaraSystems
alkalmazasa el6tt alkalmazasat kovetéen alkalmazasa nélkul
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A harmadik érték legalabb annyira fontos, mint az elsé kettd: fertétlenités nélkul a terhelés 12 nap alatt Ujra
érdemben ndé. Ez indokolja a rendszeres, automatikus ciklust az egyszeri beavatkozassal szemben. Az
eredmény egy konkrét helyszinre vonatkozik, nem altalanos teljesitmény- vagy megtérulési igéret.

5. Medfelel6ség, biztonsag és felelésségi hatarok

= Minéségugy: a ciklusnaplé felhasznalhaté a GMP-eltéréskezelés, a kontaminacidékontroll-stratégia és a
HACCP-kontrollpontok nyomon kovethetdségének, valamint a vevéi és létesitményauditok
alatdmasztasara; elfogadasardl a helyi mindségugyi vezetd, illetve auditor dont. Gydgyszeripari
Ggyfeleknek 1Q/0Q/PQ-dokumentaciéval tAmogatjuk a mindsitést.

= Munkavédelem és méretezés: az adagolas a légtechnikai rendszer méretéhez igazodik; a
munkavédelmi és anyagkompatibilitasi szempontokat a felmérés soran az Ondk szakembereivel
kdzosen tekintjuk at.

- Szabdlyozas és tanusitds: a Sanosil fertétlenitészer BPR-megfeleléséggel (EU biocid rendelet), a
LaraSystems termékei CE-jeldléssel rendelkeznek. A vallalat ISO 9001, 14001, 45001 és 27001 tanusitasuy;
utdbbi a BMS-kapcsolddas IT/OT-biztonsagi értékelését is megkdnnyiti.

- Koérnyezeti és ESG-hatas: a hidrogén-peroxid vizre és oxigénre bomlik. A mért viz-, energia- és
szerfogyasztas (E), a munkakodrnyezeti levegémindség (S), valamint a napldzas és auditalhatésag (G) a
vallalat sajat ESG-mddszertana szerint hasznosithaté.

= Hatarok: a rendszer a légkezelb és a légcsatorna belsé felUleteit fertétleniti; nem helyettesiti a fizikai
tisztitast, a helyiségtakaritast, a helyi validaciot és a technikai tisztasagi (részecske-) kovetelményeket.
Autdipari fényezdsorok légelldtasaban csak egyedi validalas utan alkalmazhatd. A kialakitds minden
esetben helyszini felmérést és egyedi méretezést igényel.

6. Javasolt kovetkezo |épés: felmérés és bevezetés

Lépés | Tartalom

1. Helyszini felmérés Légkezelbk és csatornahalézat, hozzaférés, integracids pontok

2. Méretezés és ajanlat Rendszerre szabott kialakitas, teljes koltség, bevezetési Utemterv

3. Telepités és belizemelés | Beépités, BMS-kapcsolat, fertétlenitési ciklusok bedllitasa

4. Atadas A naplé- és felUgyeleti felllet dtadasa, kezeldi betanitas

mindségugyi kapcsolattartét, valamint hozzaférést a felméréshez.

Kapcsolat: [név, beosztas] - sales@larasystems.com - +36 30 398 2468

LaraSystems - tervezhet6, mérhet6, dokumentalhatoé szell6zés-higiénia
Breathe safe. Live better.
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MELLEKLET

Belsé koltségbecslési segédlet

A szell6zés-higiénia koltsége ma jellemzben szétszérva jelenik meg a karbantartasi, a minéségugyi és a
termelési koltséghelyen. Az aldbbi keret egy révid belsé becsléshez késziilt: a szamokat az On csapata tolti
ki, a helyszini felmérés soran mi segitink validalni éket.

Koltségtétel Mit tartalmaz Eves becslés (Ft)
Tervezett tisztitas Kézi vagy robotos tisztitas, kulsé szolgaltatd, szervezés
Allasidé Leallas vagy korlatozott termelés a beavatkozas miatt

Mindségugyi munkadrak, tdbbletmintavétel,

Eltérések kivizsgalasa laborkoltség

Termékveszteség Visszatartott vagy selejtezett tételek, Ujragyartas

Rendkivili beavatkozas Rendkivuli tisztitas, Ujramindsités, kiszallas

Levegé&mindséggel 6sszefluggd panaszok, hidnyzas,

Munkakornyezet munkahelyi egészséglgyi intézkedések

Audit és vevéi megfelelés Dokumentacié 6sszedllitasa, bizonyitasi teher

Osszesen

Dontési szabaly: ha egyetlen elkerUlt eltérés vagy tételvisszatartas értéke meghaladja a rendszer éves
teljes koltségét (felmérés, telepités, szer, szUrdk, karbantartds, viz és energia), a beruhazas 6nmagaban is
védhetd. A kevesebb kézi beavatkozds és a jobb auditalhatdsag ezen fellli érték.
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