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1 Bevezeto

A mitétek az orvoslastanban mar a kezdetektdl kiemelkedd szerepet jatszottak. A legkorabbi
irasos emlékek miutétekrdl az idoszamitasunk eldtti 3. évezredbdl szdrmaznak Egyiptombdl. A
korai kdzépkorban a nyugati orvoslastanban addig nem talsagosan kiemelt szerepet kapd miitéti
technikdk a kés6bbi haborik folyaman elétérbe keriiltek. A mitétek soran a sériiltek talélési
esélyeit nagyban rontottdk a rossz higiéniai viszonyok, ezaltal utolagos sebfertézodések
,,seblaz” 1épett fel, ami a paciensek elvesztéséhez vezetett. Az 1820 évektdl kezdve fedezték fel
a higiénia és a sebfert6zések kozti 6sszefiiggéseket, ami sokat javitott a miitétek hatékonysagan.
Mai értelemben vett mitdkrdl a 20. szazad elejétdl kezdve beszélhetiink amikor kiilonallo
mutéti helyiségeket alakitottak ki a korhdzakban. A fent leirtakbdl is kitlinik, hogy a miitétek
koriilményei milyen fontos szerepet jatszhatnak a korhazi fert6zések kialakuldsdban. Mivel a
mitét invaziv mivelet, a beteg szervezete a kornyezettel szemben csokkentett ellenallasra
képes, ezért fokozottan kiemelt a megfelel sterilitas és higiénia. Ha az elmult években a Covid
jarvany miatt keriilt el6térbe a médidban ujra a korhazi fertézések szintje az egészségiigyi
intézményekben. Még a covid jarvany kitorését megeldzden az orszagos tisztifdorvos
modszertani levelet adott ki a miitéti sebfertézések megelézésére 2019-ben. A levélben a
magyarorszagi fert6z6dési mutatok rendre rosszabbak, mint az eurdpai Gsszehasonlitasban
szereplOk. A fert6zések kockazati tényezéit az alabbiakban hatarozta meg:

- nem megfeleld sebészi bemosakodas,

- amutéti teriilet korai vagy helytelen szortelenitése,

- nem megfelelé miitéti borfertotlenités,

- elhtzod6 mutéti idotartam,

- akevéssé kiméletes mutéti technika,

- idegentest-beiiltetés (pl. protézis, implantatum),

- amiutétnél alkalmazott eszk6zok, miiszerek nem megfeleld sterilitdsa,
- nem megfelelé miitéi légtechnika.

A felsorolasbdl is lathatd, hogy elsdésorban moddszertani, €s eszkoz higiéniai faktorok a
meghatarozoak, de ide tartozik a miitd kialakitasa légtechnikdja is. Mig a modszertani €s
eszkozhigiéniai faktorokon eldirasokkal és szabalyozasokkal arénylag gyorsan, és kis
koltséggel lehet valtoztatni, addig a miiték a higiéniai kdvetelményeknek megfeleld utdlagos
atalakitdsa jelentés beruhazasi igénnyel jarhat. Szakdolgozatomban bemutatom ¢és
Osszehasonlitom a hasonl6an magas higiénia és tisztasagi kovetelményekkel rendelkezé mas
iparagakban hasznalt tisztatereket, tisztatéri technoldgidkat, amelyek felhasznalhatoak a miitdk
hasonl¢ kialakitasara.

2 A miiték specialis kialakitasi kovetelményeinek ismertetése

Mivel a miitdk kiemelt fontossdgiak a koérhazak tervezésénél, ezért a legtobb szabvany
kiemelten foglalkozik veliik. A miitok tisztasaganak, sterilitdsanak fenntartasaban a legnagyobb
szerep a személyzetnek jut, de a helyiségek kialakitdsa €s az alkalmazott feliiletek nagyban
megkonnyithetik, vagy megnehezithetik ezt a munkat. A miiték légterének a mikrobioldgiai
tisztasagnal nagy szerep jut, de meghataroz6 a kornyez6 kapcsolodo helyiségek kialakitasa is a
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megfeleld allapot fenntartasaban. A mitékre vonatkoz6 specidlis kovetelményeket
meghataroz6 szakaganként, a hazai és meghatdrozo nemzetk6zi szabvanyok, ajanlasok alapjan
mutatom be.

2.1 Altalanos eléirasok
Fehér konyv

A hazai egészségiigyi intézmények tervezésénél és Kkivitelezésénél hasznalatos
ajanlasokat tartalmazza a Fehér konyv [2]. A Fehér Konyv nem helyiségcsoportokra
bontva irja le a szabalyokat, hanem szakaganként. A miiték tervezésénél
felhasznalhatoak az alabbi fejezetek idevonatkozo tervezési segédletei:

- 4.2.2 Epitészet,

- 4.2.5 Epiiletgépészet, meghjuld energia felhasznalasa,

- 4.2.6 Lég-¢és klimatechnika,

- 4.2.10 Epiiletfeliigyelet.

A Fehér konyv nem ad részletes utmutatast, csak altalanos elveket foglal Ossze a
tervezéshez és kivitelezéshez.

2.2 Epiiletgépészet

Mivel a miték higiéniai kornyezeti koriilményeit leginkdbb a légtechnikai megoldasok
befolyasoljak, ezért a legfontosabb magyar és nemzetkdzi szabvanyokat mutatom be és
elemzem. A szabvanyoknal a Iégminéség meghatarozasat, a helyiségek csoportokba sorolasat,
illetve a csoportokra alkalmazott kvetelményeket helyeztem el6térbe.

2.2.1 MSZ-03-190_1987 Egészségiigyi intézmények mesterséges levegdellatasa szabvany

A szabvany létrehozasanak idejében eldrehaladast mutatott az altalanos légtechnikai
szabvanyhoz képest, mivel figyelembe vette az egészségiigyi intézmények specialis
kovetelményeit. Azonban az eltelt 36 év folyaman a légtechnikéval szemben tdmasztott
kovetelmények (sterilitas, energia hatékonysag, komfortérzet stb.) és az alkalmazott
megoldasok is jelentdsen valtoztak.



A szabvany a helyiségeket 6t csoportba sorolja:
»l. Helyiségcsoport
Alacsony csira-, ill. részecskeszintii helyiségek
KE/m3< 100, db/m3< 300
I1. Helyiségcsoport
Kozepes csira, ill. részecskeszintli helyiségek
KE/m3 < 300, db/m3< 500
I11. Helyiségcsoport
Normal csira, ill. részecskeszintli helyiségek
KE/m3 <500, db/m3< 800
IV. Helyiségcsoport: szennyezett levegdjii helyiségek. [zotop és fertdzo egységek helyiségei
Csira-, ill. részecskeszdm szempontjabdl szennyezettnek tekinthetok.

V. helyiségcsoport: helyiségek kovetelmény nélkiil. Mesterséges levegdellatast igényld egyéb
helyiségek.

Csira-. ill. részecskeszdm szempontjabdl nincs kdvetelmény.” [16]

A szabvany a helyiségcsoportokra megallapitott 1égmindség kovetelmények csoportositasa
szerint besorolja az egyes egészségiigyi helyiségeket. A felsorolasbol csak a miitékre
vonatkozo I-es csoportot emelném ki (lasd kovetkezd tablazat). A szabvany meghatdrozza a
helyiségre vonatkozo egyéb 1égallapot-paramétereket is és a sziirdtipusokat.



El6irt

Helyiscg Rendszer | Nyomas- | homérseklet Rel.nedv.|Légcsere| Sziird °g.28]

meg- ) : % szint

, jele szint 1/h  |fokozatok 4B

nevezése (Tél °C) (Nyar °C)
SATRESETEN || g 20-21 | 21-22 | 40-60 20 |B,+c+s| 35
mitok T
Egési
mutok
Transzplan- | = ) T 21-23 | 23-25 | 4060 | 20 |B,+ces| 35
tacios mutok
PGS | g T 2123 | 2325 | 2060 | 20 |B,+ces| 35
mutok
[ziileti &3 20
csontsebészeti SKL T 21-23 23-25 40-60 B> +C+S 35
mutok

i 5 - +C+
Glps_zerlo SKL T 9123 | 235 40-60 15 B2 +C+S 35
helyiség

(miitok sargéaval kiemelve)
1. tablazat I. Helyiségcsoport Alacsony csira-, ill. részecskeszintii helyiségek [16]

A szabvany megfogalmaz 4ltalanos szabalyokat is, amelyekbdl a terekre vonatkozoan a
lényegesebbek:

a, Légtechnikai zonak kialakitasahoz:

,, Tulnyomasos, vagy depresszios szell6zés esetén — zart ajtokat figyelembe véve. — min. 10 Pa
nyomasdifferenciat kell biztositani a kornyezethez képest.” [16]

,»Az eltéré nyomasviszonyokkal rendelkezd helyiségeknél a levegd dramlési iranyat a fokozott
aszepszist igényld helyiségek feldél a zsilipek, ill. kornyezd helyiségek iranyaba kell
biztositani.” [16]

»Az SKL rendszerek altal ellatott helyiségeket a kornyezettdl zsilip-helyiséggel kell
elvalasztani.” [16]

Azaz a tabldzatokban meghatarozott kritikusabb helyiségeket és kapcsolodo helyiségek
légtechnikai viszonyat szabalyozza. Eldirja a zsiliprendszert és a nyomaskaszkad alkalmazasat.
A kovetkezd két szabaly ezen zondk levegdellatd légkezeldkre vonatkozd rendezdelveket
fogalmazza meg:
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., Egy mesterséges levegdellatdo rendszer csak azonos helyiségcsoportba tartozo helyiségek
ellatasara létesitheté. Muszaki, vagy gazdasagi okokbol eltéré csoportba tartozo helyiségek
ellatasa esetén a magasabb igény-szintnek megfeleld miiszaki jellemzdéket kell figyelembe
venni.” [16]

,,Eltéro rendeltetésii, azonos ellatasi rendszerhez tartozo helyiségeknél a levegd aramlasi iranya
a higiéniailag magasabb kovetelményeket igényl6 helyiségek iranyabdl torténhet.” [16]

b, Helyiségeken beliili légaramlas

,»A helyiségen beliil a levegd dramlési sebességét a munkafeliileten kell mérni (pl. miiténél
mutéti hely, betegagynal fekvo feliilet). Az aramlési sebesség nem Iépheti tal a Fliggelék I-111
Helyiségcsoport tablazataban foglalt helyiségeknél a 0,2 m/s, a IV-V. helyiségcsoport
tablazatnal a 0,3 m/s értéket.” [16]

,»Nagy miitékben a hasznalt levegd 70--75%-at a padlo kézelében, 25- 30%-4at a mennyezet alatt
kell elszivni.” [16]

¢, Folyamatfeliigyelet

Mar ebben a szabvanyban is eldirtdk a paraméterek folyamatos szabalyozésat €s ellendrzését,
de részletesebben nem hataroztdk meg a rendszert és a paramétereket

A légtechnikai rendszerek tizemeltetéséhez automatikus szabalyozast kell alkalmazni.” [16]

A légtechnikai rendszerek felligyeletére és iranyitasara energiatakarékos tizemet biztositd
iizemellendrzd kdzpontot kell 1étesiteni abban az esetben, ha a kdzpontra legalabb 20 rendszer,
illetve 200 funkcios pont illeszkedik.” [16]

A T nyomasviszonyu rendszerek mitkodésének biztositasara 1égmennyiség szabalyzokat kell
a rendszerbe épiteni. amelyek a szlir6k elpiszkolodasatol €s az esetleges nyomasingadozasoktol
is fliggetlentil biztositjak a beallitott konstans 1égmennyiségek ataramlasat.” [16]

2.2.2 ASHRAE 170-2021 szabvany

Az ASHRAE (American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers)
170-2021 szabvany az egészségiigyi létesitmények légkezelésérdl szol, és 3-4 évente
aktualizalasra keriil. Ez a szabvany tekinthetdé a jelen kovetelményeket leginkabb tiikkr6zo
dokumentumnak. A szerkezete és felépitése hasonld, mint a magyar €s német szabvanyoknak:
az egészseégligyi létesitmény helyiségeit csoportositja (itt funkcidk szerinti a csoportositas:
Beteg, és nem beteg altal latogatott teriiletek, valamint lizemi teriiletek szerint). Ezekre a
helyiségekre egyesével hatarozza meg a légtechnikai alapvetd tervezési paramétereket (A lenti
tablazatban nem minden paraméter van feltiintetve).
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Nyomds- |y pimalis  [Minimalis |4 helyiség | Levegé) — —
viszony frisslevegd Sssz légarama | Vissza- | Minimalis
A helyiség funkcidja az léocsero & cse.re kivezetve kerin- szird
érintkezd (gl h) (gl n) kodzvetleniil geté.se’ a| hatékonysag
teriilettel kiiltérre | helyiség
ben

Miité/sebészeti cisztoszkopia Pozitiv 4 NE Nem MERV-16
Betegellatasi teriilet folyosdja NE NE NE NE MERV-14
Betegszoba NE 2 4 NE NE MERV-14
Beteg WC helyiség Negativ NE 10 Igen Nem MERV-8
Védo kornyezetii helyiség elotere Pozitiv? NE 10 NE Nem HEPA
l.-es és Il.-es féZlSﬁ altatés utani NE 2 6 NE Nem MERV-14
labadozo
El6készit6 helyiség Pozitiv 3 15 NE Nem MERV-14
Védo kdmyezetii helyiség Pozitiv 2 12 NE Nem HEPA
Radioldgiai vardtermek Negativ 2 12 Igen NE MERV-8
ElkiilonitS helyiség NE 2 4 NE NE MERV-14
Helyiség steril mtiveletekre NE 2 6 NE Nem MERV-8
Kezeld szoba NE 2 6 NE NE MERV-8
Egési sériilés ellto helyiség Pozitiv 2 6 NE Nem HEPA

NE=Nincs Eldirés, a= A védokornyezeti helyiség felé nem kell nyomaskiilonbség

2. tablazat Helyiségek és légtechnikai kovetelményei ASHRAE 170-2021 [14]

A szabvany kiegészitd mellékletében a levegd mindsége szerinti csoportokat hoz létre
(hivatkozassal az ASHRAE 62.1 szabvanyra), melyekbe altalanosan besorolja egy tagabb
meghatarozassal a helyiségcsoportokat, lasd kovetkezo tablazat.
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Ajanlott
sz(ir6hatékonys
ag

Szint Teriilet kategoriaja

| e Elsédlegesen kiiltérre elszivott teriilet (pl. mosdok, gondnoksagi teriiletek) | MERV 8

e Barmilyen emberi tartézkodasra szolgald helyiség
e  Barmilyen helyiség, amelyben a beteg kevesebb mint 6 6rét tartdzkodik beleértve a

vardtermeket is
e Laborok
e Kortermek asszisztalt létfenntartasu betegeknek vagy hospice
célokra

e Csomagolt steril eszkdzok, textilek, és gyogyszerek tarolohelyiségei
e Kezelbhelyiségek, endoszkopias helyiségek
e A sterilizalasi egység “piszkos” oldala

I e Fekvobeteg ellato terek, beleértve dpolasi tereket, MERV 14
e Specialis vizsgalok feltételezett 1éguti megbetegedésekre, Siirgdsségi
ellatd vizsgalo helyiségei

e Intenziv egység ndvéri tartébzkododja

e A steril anyagok csomagoldja

e CT vagy MRI vizsgaldk, intervencios radiolégia (beleértve
szovettan), vagy bronchoszkodpia

e Siirgdsségi ellato helyiségek

1 e Mitdszobak MERV 16

v e Specialis maték (implantatum beiiltetés, szervatiiltetés, idegsebészet, HEPA
specialis égési sebek)
e V¢édo kornyezetii helyiség beleértve az égési ellatot

3. tablazat Levegémindségek csoportositasa kiegészitd tablazat ASHRAE 170-2021 [14]

A tablazatban a végsziirési fokozat van hivatva a levegd ,tisztasdgat” meghatarozni. Az
ASHRAE 62.1. szabvany a levegd mdas paramétereit is figyelembe veszi az esetleges
visszakeringetések meghatdrozasanal (mint szagok és mas kémiai anyagok pl. gyogyszerek,
vegyszerek). Itt mar alkalmazzak a tisztaterekre hasonlo csoportosito elvet, de nem veszik at a
tisztatéri szabvanyokat, és mérdszamokat.

A miitékre vonatkozo specialis el6irasok (7.4.1.):

»Ezekben a helyiségekben fenn kell tartani a pozitiv nyomaskiilonbséget minden érintkezo
helyiséggel szemben folyamatosan. A nyomaskiilonbséget minimum 2,5 Pa értéken kell
fenntartani.” [14]

A 2. tablazatban eldirt nyomadsrelaciok alapjan a legfelsd nyomaskaszkad 1épcsébe keriilnek
ezek a helyiségek. Az eldirt nyomaskiilonbség viszont alacsonyabb a tobbi szabvanyhoz képest.
(2,5 Pa az altalaban alkalmazott 10 Pa-val szemben)
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A miitéhelyiségek belsé légaramlasi eldirasai az alabbi pontokban talalhatéak:

»a, A légdramnak egyiranyunak kell lennie lefelé és a befuvas légsebességének 127 és 178
L/s/m2-nek kell lennie. A 1égbefavasnak koncentralt aramlast kell 1étrehoznia a beteg és a miito
személyzet f6l6tt.

b. A lefedett teriilete a befavé diffizornak minimum 305 mm -rel kell talnydlnia a
miitéasztalnak minden oldalon. Az el6z6 sorban leirt teljes teriileten belil, a teriilet maximum
30%-at lehet nem befuvasi célu eszkozok beépitésére felhasznalni, mint lampak, gadzoszlopok,
miszerkarok, iranyito panelek, sprinklerek stb...

c,d, Az ortopéd-,transzplantacids, idegsebészeti vagy é¢gési miitékben HEPA (High-Efficiency
Particulate Air) sztir6ket kell alkalmazni, amelyek a végbefiivonal vannak beépitve

e, A helyiségnek legalabb két alsé oldalfali elszivoraccesal kell rendelkeznie a szemben 1évo
sarkokban egymastol a lehetd legtavolabb és kb. 200 mm-rel a padloszint f616tt.” [14]

Itt is irdnyitott laminaris 1égaramot irnak elé a kiilondsen kritikus teriiletre. Pontosabban
szabalyozzéak a légaramlast befolyasold ,,arnyékold” elemek aranyat.

A folyamatszabalyozasrol nincsenek kiilonosebb eléirasok:

,»7.2.2. Ha a beteg ellendérzott kornyezetet igényel, akkor a helyiségnek fixen beépitett miiszerrel
kell rendelkeznie, ami folyamatosan feliigyeli a nyomaskiilonbséget a helyiség és a folyoso,
vagy elotér kozott. Helyszini kijelzés sziikséges, ami jelzi, ha a nyomaskiilonbség nem all
fenn.” [14]

2.2.3 DIN 1946-4 szabvany

A német DIN 1946-4 szabvany részletesen leirja az egészségligyi intézmények légtechnikai
kovetelményeit, és nemcsak a tervezési és kiépitési elvekre ad eldirast, de a rendszerek
ellendrzésére is. Felépités hasonld, mint az ASHRAE szabvanyé, de a német valtozat nem a
hasznalat modja szerint végzi a helyiségcsoportositast (ASHRAE — fekvdbeteg, jarobeteg,
egy€éb) hanem a helyiség légtechnikai kovetelményei szerint (mint az ASHRAE kiegészitd
tablazataban).

Alapvetden 3 helyiségcsoport létezik, amik a levegd csiraszama alapjan vannak osztalyozva.
Class Ia, és Class Ib, a legalacsonyabb csiraszamu nagy tisztasagu helyiségek.

Class Ia és Class Ib kozti kiillonbség:

Class la.: miitok, amelyek alacsony turbulenciaju szell6zérendszerrel vannak felszerelve, hogy
sterilvédett kornyezetet biztositsanak a miitéti teriileten és a steril miitéeszkoz-asztalon.

Class Ib. mitéhelyiségek kevert vagy egyiranyu befivassal

Class II: Minden mas helyiség, ami nem igényli a fenti magas kovetelményeket.
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Az alébbi tabladzat Osszefoglalja a szabvanyban taldlhatd osztalyokat ¢és légtechnikai

jellemzdiket.

A higiéniai kove-
telmények szintje

kiemelte
ko-

Helyiségek
magas higiéniai
vetelményekkel

Helyiségek
higiéniai
kovetelményekkel

megemelt

Helyiségek  altalanos
higiéniai
kovetelményekkel

Dinamikus védelemmel
ellatott védett teriilet és
tilnyomas-tartas. A védett
tertilet biztositasa a
mitdasztalon, a mitos
csapatnak és az
eszkozasztalnak, stabil

Statikus tilnyomas-tartas.
INincs megkiilonboztetett
védett teriilet.
Keveredéses, vagy
kiszoritasos légvezetési
rendszer. Folyamatos

Tularam levezetés,
keveredéses elv. A
helyiség szelloztetését

legalabb F5/F9/H13

ot ., , talnyomas tartasa az ugy kell megtervezni,
feliilrol lefelé iranyulo \ 4 ., 24 r ey 1e gt .
e . \ alarendelt helyiségekkel |hogy atoblitése jo
A higiéniaiturbulencia-szegény L, , ; ,
, . el - o \ , szemben. [ranyitott til-  |hatékonysaggal
veédelem jellemzdilkiszoritasos légvezetéssel. A |, , , . g s .
, , aramlas legalabb a torténjek, ezaltal
imagasabb légsebesség a e et e,
. . - minimalisan sziikséges  |biztosithat6 a karos
turbulenciszegény ki- : o 1s
" . , frisslevegd hanyad anyagok gyors
szoritasos légvezetés r s \ , , . ‘ex
R e mértékig. A személyek és [elvezetése a kibocsato
lk6zpontjaban javit- ja a i Sy s
\ , nyitott ajtok miatt forrastol.
védelem hatésat. A bevezetett] - .
. m kialakul6 részecske
levegd hémérséklete -
: . |behordast nem lehet
alacsonyabb, mint a helyi- . :
A megakadalyozni.
séghomérséklet.
Nyomasviszony [Tulnyomas Talnyomas Rendeltetéstol fliggden
. 3 fokozatu sziirés, 3 fokozatu szilirés, 2 fokozata szuirés,
Sziir6fokozatok

legalabb F5/F9/H13

legalabb F5/F9

4. tablazat A DIN 1946-4 szerinti helyiség osztalyok jellemz6i [3]
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A szabvany helyiségenként is megfogalmazza az alabbi kovetelményeket.
Bels6 kialakitas:
Class la

»A helyiség flitését olyan berendezésekkel kell megoldani, amelyek sima feliiletiiek, nem
bordazottak, konnyen tisztithatoak, és ferttlenithetdek, vagy aktiv fiitéfeliiletekkel” [15]

Ennél a szabvanynal jelenik meg a higiéniai feliiletkialakitas.

Az Ia helyiségeknél ennél a szabvanynal is eldirjadk az alacsony turbulencidju légaram
kialakitdsanak sziikségességét.

Az Ib helyiségeknél is eldiras:

,Elotér megléte zsilipfunkcioval ajanlott a II -es zonak folyosdinak bejaratahoz specialis
esetben” [15]

Szabalyzas, folyamatfeliigyelet:
Az ASHRAE szabvanytol eltéréen a DIN szabvany bovebben érinti ezt a 1ényeges részt:

Az épliletfeliigyeleti rendszernek (BACS) biztositania kell az 6sszes miikodési paraméter (pl.
térfogataramok, homérsekletek, hdmérséklet kiilonbségek, paratartalmak, nyomésviszonyok)
folyamatos fenntartasat 6sszhangban a kérdéses funkcidval, valtozé mitkddési feltételek mellett
is. Minden rendszerhibat jelezni és dokumentalni sziikséges. ,,[15]

,Minden hiba a légkezelékben kijelzésre kell keriiljon a rendszerfeliigyeleti allomason.” [15]

,»A mitdkben barmilyen eltéréseket a megadott paraméterektdl (pl. hdmérséklet, légaram)
amelyeknek kozvetlen hatdsa van a higiéniai biztonsagra ki kell jelezni vizudlisan, amely jel
nem nyugtazhat6 automatikusan.” [15]

A fenti eléirasok folyamatos épiiletfeliigyeletet, a kritikus paraméterek figyelését és kijelzését
irjak el6. A tobbi szabvanyhoz képest szigortbb, és teljeskoriibb elvarasokat fogalmaznak meg,
amely igy csak komplex épiiletfeliigyeleti rendszer kiépitésével lehetseges.

Kvalifikacio:

A DIN szabvany egyik erdssége, hogy nemcsak a rendszer felépitésére és miikodtetésére
iranyul, de a kiépités és miikddés ellendrzésének, azaz a kvalifikacionak is kiilon fejezetet
szentel.

»Az egészségiigyl célu helyiségek szelldzési és 1égkondicionalasi rendszerit tobb 1épcsdben
kvalifikalni sziikséges. Egyik kvalifikacios 1épés sem kezdddhet el, mieldtt a megel6zd 1épés
nem fejez6dott be ¢€s dokumentaltdk, valamint az 0Osszes hibat nem javitottak és
visszaellendrizték volna. ,,[15]
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A kvalifikacio fobb 1épcsoi:

a, Kiépitési kvalifikacio (IQ): a leszéllitott rendszerek, alkatrészek és kiépitésiik meglétét
ellendrzi az eldirasok szerint. A kiépitett elemek dokumentaciojat is ellendérzik. Ezt kovetden a
rendszer kész a belizemelésre.

b, Funkciondlis kvalifikacio (FQ), egy soklépcsés folyamat, amely a berendezés, rendszer
miikodését ellendrzi:

Ellendrzi a csatlakozasok kiépitését,

a szlirébeépitéseket (1. és 2. fokozat),

beallitja a rendszert,

biztonsagi funkciok,

a 3. szliréfokozat behelyezése utan finombeallitas.

¢, Miikodési kvalifikdcio (PQ), ellendrzi az 6sszes miikodési paramétert folyamatos mitkddés

kozben.

Részecskeszam és csiraszam eloirasok:

A részecskeszamokra nincsenek eldirdsok a szabvanyban, a kontrollalt teriiletek
védelmi képességét azonban tesztelik. Aeroszol és referenciarészecske aram
befijasaval mérik a védett teriiltre bedramlott részecskeszamot, ebbdl szamoljak a
védelmi képességet. A Class Ila minimum eldirt védelmi képessége 4, a Class I1b-¢é
pedig min. 2.

A csiraszamra nincsenek eléirdsok, a DIN EN ISO 14698-1 szabvanyban leirtak
szerint torténik a mikrobiologiai kontroll.

2.3 Epitészeti kialakitas

2.3.1 Miito elhelyezkedése

A miiték manapsag leginkabb miitdblokkok, specidlis szerepiik miatt kiemelt helyet
foglalnak el a korhazak megtervezésekor. A korhaz (épiilet) csendes részén, a 6
kozlekedési utaktol elszeparalva kell elhelyezni. Ugyanakkor jo kapesolatokkal kell
rendelkeznie az alabbi osztalyokkal:

- Siirgdsségi Betegellato,
- Diagnosztikai egység,

- Intenziv osztély,

- Kozponti sterilezd.

A mitéegységekhez kiilon kiegészit6 helyiségeket kell kapcsolni, melyek a 60/2003.

(X.

20.) ESzCsM rendelet szerint [5]:

- Személyzeti zsilip, - Mitoterem,

- Betegzsilip/betegtartdzkodo, - Kiemelt kezeld,

- BetegelOkeészito, - Ebredé/megfigyeld helyiség,

- Bemosakodo, - Sterilanyag raktar,
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- Tiszta-anyagraktar, - Adminisztracios helyiség,
- QGyogyszerraktar, - Takaritészer ¢és  -eszkoz
- Elékészit6-munkaszoba, tarolo,
- Szennyes anyag-eszkoz
el6készito,

- Szennyes- és szemét tarolo,

- Személyi tartozkodo,

- Mosdok,
Egy masik tervezési ajanlas a Surgical and Endovascular Services Design Guide [10], amely
részletes leirdsokat ad a miitdk elhelyezkedésérdl, és minta alaprajzokat is kozread.

A miitok elhelyezésérol:
A sebészeti egység

Az egység harom kijelolt részre oszlik, amelyeket a sebészeti osztaly egyes teriiletein végzett
fizikai tevékenységek hataroznak meg

A kornyezeti feltételek €s a bedltozés szabalyai fokozatosan szigorodnak a korlatozatlan
terliletekrdl az korlatozottak felé, csokkentve a keresztszennyezddés lehetdségét.

- Korlatozatlan tertilet,
- Félig korlatozott teriilet,
- Elzart teriilet.

A korlatozatlan teriilet magaban foglalja a kdzponti iranyitdsi pontot, amely feliigyeli a
betegek, a személyzet és az anyagok belépését. Utcai ruhdk viselése megengedett ezen a
teriileten és a forgalom nem korlatozott. A recepcid, a betegfogadas és az ellatas félig
korlatozott teriilet tdimogatasi teriiletének mindsiil. Itt is viselhetk utcai ruhak. A teriiletre valo
belépés a létesitmény hazirendje alapjan korlatozhato.

A félig korlatozott teriilet (,,voros vonal”) magaban foglalja a sebészet egység periférias
tamogatasi terlileteit. Ez a teriilet a  tiszta és steril anyagok tarolasi teriileteibdl,
miszerszobakbol, takaritohelyiségekbdl, melyek a sebészeti osztily korlatozott teriileti
folyoséihoz vezetnek, az 6ltozék bejaratai, a preoperativ befogado teriilet, az Ebreszté-
labadozo, ¢s sterilezd. Ez a teriilet kozvetleniil a korlatozas nélkiili teriiletrdl kozelithetd meg a
ndévérallomason keresztiil, vagy mas teriiletekrdl. A forgalom a félig korlatozott teriileteken az
arra jogosult személyzetre és betegekre korlatozodik. A személyzetnek véddoltozeket és fej €s
arcszOrzet eltakar6 maszkot, sapkat kell viselnie. A beteg ellatasa soran a betegek-, a
személyzet- €s az anyag mozgas sziikséges a sebészeti egységben Ezen mozgasok tervezése ¢és
iranyitasa segit a fertéz6dések visszaszoritasaban. Csak az arra feljogositott személyzet
tartozkodhat a teriileten. A ,,jogosult” személyzet a Sebészeti ellatashoz rendelt személyzet:

- Perioperativ apolondk és sebészeti asszisztensek,

- Aneszteziologusok, €s rezidenseik,

- Anesztézias novérek és asszisztensek, és anesztézias technikusok,
- Sebészek, rezidenseik, gyakornokok és orvostanhallgatok.

Az elzart teriilet magaban foglalja a miitoket, a miitéti el6készitoket, és a steril teriilet
helyiségeit. Megfeleld miitéti ruhazat, haj lefedése, €s azonositd névtabla kotelezd ezen a
teriileten. Maszkot mindig viselni kell, amikor nyitott steril eszk6zok, vagy bemosakodott
személyek vannak jelen. Sziikségtelen forgalom nem megengedett. Minden ajtot zarva kell
tartani, kivéve amikor eszkozok, személyzet, vagy betegek haladnak at, hogy fenntartsuk a
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nyomaskaszkadot. Minden ki €s be irdnyuld személyforgalom a miitokbe a félig-korlatozott
teriileti folyoson keresztiil torténhet, ami korbe veszi az elzart teriiletet.” [10]
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1. abra Helyiségek elhelyezkedése és utvonalak - ambulans miitSteriilet [10]

2.3.2 A miitok belso kialakitasa

A miiték bels6 kialakitasarol egy hazai rendelet ir, de csak az egynapos sebészeti
miitokrol (16/2002. (X11. 12.) ESzCsM) :

,mitéhelyiség legalabb 25 m?2 alapteriiletli, amelynek padlozata legyen résmentes,
antisztatikus, lemoshato, fertotlenithetd, az oldalfal legyen legalabb 2 méter magassagig
moshato, fertétlenitheté burkolattal (csempével) ellatott.” [6]



-19-

A kulfoldi ajanlasok (pl. FGI [9] és AORN [7]) részletesebben foglalkoznak a feliiletek
¢s a miito belso kialakitasanak leirasaval:

Felhasznalas Tervezési eloirasok
Helyiség tipusa Elhelyezkedése Feliiletek
Invaziv miivelet, Steril teriilet Megkozelitheté — a | Padiokialakitas: tisztithato,
, . v 1, ., | helyiségnek megfelel§
Barmilyen miivelet steriltérbe  vezetd | yopasaliosaga, stabil,
(vagy Class 2 lezart teriiletrél kemény, és csiszésgatlé
Képalkotd Padlé és fal csatlakozas:
_epa 09 Monolit padl6, melynek
feltlete minimum 200mm
diagnosztika
amelynek soran a ?faaglﬁzzholkerrel csatlakozik
betegnek Fal feltlet: moshatd, nyitott
f0|yamat05 é:—,fés repedésI mentes.Ih
. , Plafon: monolit, surolhatd,
monitorozasra képes ellenallni a
vagy lélegeztetésre tisztitasnak és/vagy
van sziiksége fertGtlenitésnek

5. tablazat Osszefoglalo a 2018 FGI Guidelines Miitdk és 3-as osztalyu képalkotok
helyiségeinek tervezési eldirasairol [9]

A Surgical and Endovascular Services Design Guide [10] leirasa a belsé kialakitasrol, minta
bels6 alaprajz és helyiségkonyv.

Altalanos épitészeti eléirasok a VA [10] szerint:

»Folyosok

megfeleld kozlekedést biztosit az eszkdzoknek, betegdgyaknak és kerekesszékeknek a sebészeti
osztalyon beliil. Az lizemi teriileteken és jarobeteg kezeldtertileteken, ahol betegagyakkal nem
kozlekednek a folyosdknak minimum 1,52 m tiszta szélesnek kell lenniiik.

Altaldnosan: a VA PG-14-ra ez vonatkozik a helyiségkialakitasokra, az ajtok és egyéb eszkozok
kovetelményeire, valamint a mennyezeti anyagokra az ellendrzott és elzart teriiletekre a
sebészeti egységben.

Mennyezet:

- A sebészeti miitdk belmagassaga legalabb 3050 mm magassagban legyen a kész
padlo felett, és legyen monolit (gipszkarton) és surolhat6. A kazettds mennyezeti
panelek vagy burkolatok hasznalata nem fogadhat6 el semmilyen koriilmények
kozott.

- Az endovaszkularis kezelési helyiségek kész belmagassaga (hibrid miitdk,
katéterezési  laboratéoriumok, intervencids radioldgiai  laboratériumok,
Elektrofiziologiai laboratériumoknak és a vaszkularis miitdknek minimum
3050mm belmagassagtiinak kell lenniiik. A mennyezetnek monolitnak kell
lennie (gipszkarton) és surolhatonak. A kazettds mennyezeti panelek vagy
burkolatok hasznalata nem fogadhat6 el semmilyen koriilmények kozott.

- A mosdok feletti a mennyezetnek monolitnak kell lennie (gipszkarton) és
strolhatonak. A kazettds mennyezeti panelek vagy burkolatok hasznalata nem
fogadhat6 el semmilyen koriilmények kozott.

- Az elzart steril teriilet belmagassaga legaldbb 2743 mm magassagban legyen a
kész padlo felett, és legyen monolit (gipszkarton) és surolhatd. A kazettés
mennyezeti panelek vagy burkolatok hasznélata nem fogadhat6 el semmilyen
kortilmények kozott.
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Padlé: A padloburkolat anyaganak tisztithatésaga elsddleges fontossagu a sebészeti
helyiségeknél, mivel a legtobb teriileten nagy a fertdézések terjedésének kockazata.
Szem elott kell tartani:

- Konnyt karbantarthatdsag,

- Konnyen tisztithato,

- Mikrébadlo, tisztitd oldatok hatdsa (ha van ilyen)
A miitében a padozatnak miigyantaval ontott padlonak kell lennie, egybedntve hézagmentesen
az alapra és nem-porozus anyagbol. Kiilonos figyelmet kell forditani kozvetleniil a miitéti asztal
alatti tertiletre, ahol a Betadine kfroccsenés gyakori probléma. A Betadine egy fert6tlenitdszer,
amelyet gyakran hasznéalnak a sebészetben €s sargasbarna foltot hagy maga utan. Mig néhany
padl6 anyaga jobban ellenall az elszinez6désnek, mint a tobbi, mégis ajanlott olyan szineket
hasznalni, amik elfedik a Betadine foltokat ezen a teriileten. Ezenkiviil ez a teriilet eltérd szini
lehet, mint a padlé tobbi része a helyiségben, hogy jeldljiikk a légfiiggdny kiterjedését a
mutdasztal koriil.
Falak: A nagy kocsi- és hordagyforgalom miatt a sebészeti és endovaszkularis helyiségek
esetében figyelembe kell venni a falak tartossagat. Javasoljuk, hogy a falakat falvéddével
szereljék fel legalabb 100 mm -re a padlo felett. Ha a koltségkeret megengedi, megfontolandé
a rozsdamentes acél falburkolat.” [10]

A miitok tipus alaprajza és mennyezeti terve:

_SCRUB ALCOVE

2. abra ORGS1 Altalanos miité alaprajz, mennyezeti rajz [10]



-21-

A helyiségkonyv

,Mennyezet Tipus: Gipszkarton (SC)

Mennyezet magassag: 10°-0” (3048 mm)

Fal feliilet: Gipszkarton (SC)

Alap: RF Integral Base (min. 152 mm)

Padlo feliilet: Migyantas padlo (RF) Res 4

Padlo siillyesztés: Nincs

Zajvédelem: 50 STC (t6bbi helyiség felé), 35

STC (folyoso felé)

Ajtok: Duplaszarnyu, Méret (1829 mm x 2133 mm)
ablakos / Egyszarnyu, méret (1219 mm x 2133 mm)
ablakos” [10]

Kiilonleges kovetelmények (részlet):

,,1) Foldelés kiépitését az orvos és a projekt hatarozza meg

2) Szerviznyilasok elhelyezése sziikséges a sebészeti allvanyok és lampak karbantartasahoz
azokban a helyiségekben, ahol nincs almennyezeti tér. Minimalis méret 610 X 610 mm

3) A szekrények lehetnek szabadon alldak, vagy beépitettek

4) A névleges falvastagsag 203 mm szamitasba véve a falra szerelhetd paneleket, mint példaul
megszakito egység falpaneljét, melyek nagyobb vastagsagot igényelnek

5) Falkinytlasok sziikségesek mindkét oldalrol, hogy védjék a kézmosot a kézikocsiktol és a
szlik kozlekedéstdl a nem steril folyoson

6) A fiiggesztépontokat, kozmiicsatlakozasokat és mas kovetelményeit a mitélampak
gyartojaval egyeztetni kell.” [10]

2.4 KEpiiletfeliigyelet

Az épiilet feliigyeleti rendszert altalaban az épiiletgépészeti igények hatarozzak meg, és a fobb
épiiletgépészeti szabvanyok attekintésénél lathattuk, hogy a folyamat-feliigyeletre nincsenek
részletes eldirasok, de a DIN 1946-4 szabvany eldirasi szerinti kialakitas egy komplex rendszert
feltételez. A f6 hangsuly a paraméterek figyelésén, fenntartasan - és hibak esetén- kijelzésén
van, preferalva a helyi kijelzést. Ez a kisebb miité vagy kiilonleges 1égtechnikédval rendelkezd
mas helyiségek (fert6z6 elkiilonitd, égési osztaly stb..) kis szdma esetén decentralis kisebb
rendszerekkel is megoldhato, de mindenképpen javasolt egy teljes épiiletfeliigyeleti rendszer
kiépitése és annak skalazasa.



-22-

3 Tisztaterek kovetelményeinek bemutatasa

3.1 Tisztaterek definicioja

A tisztaterek kontrollalt 1égmindségli terek, melyekben specidlis, a kornyezeti
szennyez6désektél védenddé miiveletek zajlanak. A kornyezet szennyezését altalaban
részecskék szamanak mérésével, méret szerinti eloszlasaval jellemzik.

A tisztatereket alkalmazzak:
- Autoipar, elektronikai ipar (bevonatok, rétegragasztasok felhordasanal),

- QGyodgyszeripar (nagy tisztasagot, sterilitdst igényld miiveletek), Biotechnoldgia
(aszeptikus gyartastechnologia)

3.2 Tisztaterek besorolasa

Tobbféle besorolasi rendszer van érvényben, Eurépaban altalanosan az ISO szerinti besorolast
(ISO 14644-1:2015) hasznaljak (ipari altalanos felhasznalas esetében), a gyogyszeriparban
pedig a GMP-ben megallapitott besorolasokat (EudraLex Volume 4, Annex 1). Ennek
Osszehasonlito tablazatat lathatjuk az alabbiakban:

Tisztasdgi| maximalis részecskeszam/m3 | Maximalis mikro- | ISO

fokozat >0.5 ym | >5ym organizmusok megfelelés
nyugalmi allapotban

A 3520 29 0]ISO 5

B 35200 290 5/150 6

C 352000 2900 100| ISO 7

D 3520000 290000 500(ISO 8

A: lamindris levegaramlassal ellatott munkahely

6. tablazat Tisztatéri osztalyok besoroldsa

Forras: Nickel Klima Kft Tisztatéri szabvanyok / https://nickelklima.hu/tisztateri-
szabvanyok/ /2023.11.21. [28]



https://nickelklima.hu/tisztateri-szabvanyok/
https://nickelklima.hu/tisztateri-szabvanyok/
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A két osztalyozé rendszer azonban tobb helyen is eltér. Az ISO rendszer joval tobb besoroldst
tartalmaz, igy magasabb ill. alacsonyabb kovetelmények esetén is alkalmazhato.

Maximum részecskeszam/ms3

Osztaly
201 pym | 20.2 ym  20.3 ym | 20.5 pm 21 um 25 ym

ISO 1 10
ISO 2 100 24 10
ISO 3 1,000 237 102 35°
ISO 4 10,000 2,370 1,020 352 83
ISO5 100,000 | 23,700 | 10,200 3,520 832
ISO6 | 1,000,000 | 237,000 | 102,000 35,200 8,320 293
ISO 7 352,000 83,200 2,930
ISO 8 3,520,000 | 832,000 | 29,300
ISO9 35,200,000 | 8,320,000 | 293,000

7. tablazat. tablazat Tisztatéri levegdosztalyok ISO 14644-1:2015 szerint. [17]

(A sziirke tertiletek a tal alacsony vagy tal magas koncentracié miatt nem mérhet6 teriileteket
jelentik.)
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A GMP besorolasnal csak a gyartasi altaldnos koriilményeket veszik figyelembe ezért a 4
tisztatéri osztaly:

A tér B tér C tér D tér
Magas kockazatu Aszeptikus Kevésbé kritikus Legkevésbé
folyamatok folyamatok és toltés | folyamatok (pl. kockazatos

oldat és porkimérés, | folyamatok
(Nyitott aszeptikus | (A kritikus ,,A” téri | termék készités,

miuveletek, toltés, folyamatok hattere) | mely lépést
zaras, ampulla végsterilizalas
nyitas stb..) kovet)

8. tablazat. tablazat EU GMP tisztatéri osztalyok és miiveletek [21]

A GMP elbirasban megkiilonboztetjiik az ,,at rest” (nyugalmi) allapotot és a gyartasi allapotot
is, azaz két hatarérték van egy osztalyon beliil. Igy figyelembe veszi a gyartas kozben
esetlegesen keletkezd részecskéket is (pl. a munkat végzokrol, vagy a feldolgozott anyagrol a
kornyezetbe keriilo). Fontos érték még a feltisztuldsi id6. Ez a normal légallapotrol a
tisztatérnek megfeleld allapot elérése kozotti id6. Eldirt értéke nincs, de 15-20 perc az ajanlott
érték (természetesen kevesebb lehet, de ez a rendszerek aranytalan tilméretezésével jarna)

3.3 A részecskék és a légallapot monitorozasa

crer

crer

rekvalifikciojaval biztositsuk a folyamatos tisztatéri kovetelményeket, de online
monitorozassal is figyelni kell a kritikus pontokat. A kockazatelemzés utan a megallapitott
kritikus helyekre online folyamatos részecskemérd miszereket kell telepiteni. A
monitorozasrol részletesen az ISO 14644-1:2015 part2 része ad leirast.

3.4 Tisztaterekre vonatkozo kialakitasi sztenderdek

3.4.1 Légallapot

A tisztatereket elsOsorban a részecskeszdmmal jellemezziik és osztilyozzuk, de a megfeleld
részecskeszam eléréséhez kiillonbozd légtechnikai rendszerek alkalmazéasa sziikséges. A
részecskeszamot a levegd tobbszords sziirésével allitjak be, a végso allapotot a szlirdk mindsége
(sztirési fokozata) €s a szlirési szam ismétlése hatarozza meg (azaz a légcsereszam).
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A légcsereszamra nincsenek megadott kdvetelmények, csak iparagi gyakorlatok, ezek is
eltéréek:

. Steril termelés Nem steril termelés
Forras ; -
(legcsereszam 1/h)
* USA, FDA aseptic .20
guidance
« EU GMP ;nli:r?ltISZtUIaSI id6 15-20

*6-20 EU D tér

* |ISPE Good Practice « 20-40 ISPE Grade 8 -EU

Guide:

) . C tér
Heating, Ventilation, and
. R ' *40-60 ISPE Grade 7 -
Air Conditioning EU B tér
« WHO * 6-20

9. tablazat Javasolt légcsereszamok a kiilonboz6 ajanlasok és eldirasok szerint [12]

A tablazatbol lathat6, hogy a szokvanyosnal joval nagyobb légcsereszamok sziikségesek az
eldirt tisztasagu 1égéllapot fenntartdsdhoz, de a légcsereszamok leginkabb a feltisztuldsi id6t
(azaz a eldirt részecskeszdm eléréséhez sziikséges 1d6t) hatarozza meg. A légcsereszam
meghatarozasanal ezért leginkabb technologiai sajatossdgokat vesznek figyelembe. A magas
légcsereszam a beruhdzasi és az lizemeltetési koltségeket is lényegesen megndveli. Az
tizemeltetési koltségek kimélése érdekében pedig amennyiben a tisztatér nincs hasznalat alatt,
ugy egy kisebb légcsereszam is alkalmazhaté (mivel nincs részecske terhelés a hasznalatbol
adodoan). Ebben az esetben figyelembe kell venni a mar megallapitott feltisztuldsi idoket is a
hasznalat kezdete el6tt. (lasd 3.3)

A légéllapot egyéb jellemzdire nincs megkotés (pl. hdmérséklet, paratartalom), ezeket mindig
az adott tér felhasznalasi célja szerint hatarozzak meg.

3.4.2 Légaramlas iranya
Légaramlas helyiségen beliil

A tisztaterekben a laminaris 1égaramlés a preferalt aramlasi forma, mivel igy a részecskéket
nem tartja lebegésben az Orvényld levegd. Az aramlas irdnya éltaldban feliilrdl lefelé¢ van
meghatarozva, de fontos, hogy a munkatéri magassagon torténd légaramlas a tiszta levegd
forrastol az elszivas felé egyiranyu legyen. Az altalanos kialakitas a feliilrél diffuzorokkal
szétteritett laminaris befuvas, és alul az oldalfalakon elszivorészek kialakitasa.
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3. abra HEPA sziir6 diffuzor nélkiil(bal) és diffizorral szétteritett 1égaramlas (jobb)[12]

Ett6l tobb esetben is eltérnek a munkateriiletre optimalizalt 1égarammal. Azért, hogy a
légtechnikai rendszer 0sszkapacitasa csokkenthetd legyen, helyi légkeringetési megoldasokat
is alkalmaznak azokban a helyiségekben, ahol ez lehetséges (D tér). igy a sziirt légcsereszam
lehetdvé teszi az eldirt a tisztatéri osztaly 1égmindségének elérését, de nem jelenti az egész
rendszer kapacitasnovelését.

s \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\-\~‘wn,-,\.

4. 4bra PIFF (Plenum Inbuilt Filter Fan) miikodése

Forras: Exyte technologies. https://www.exyte-technology.net/en/products-
solutions/cleanroom-products/Filter-Fan-Units /2023.11.25. [23]

Légaramlas helyiségek kozott, és kapcsolat a kiilvilaggal

Fontos még az adott helyiség nyomésa, mivel ez hatdrozza meg a kiilvilag (vagy kapcsolodo
helyiségek) és a tisztatér kozotti levegd aramlasdnak irdnyat. A tisztatereket tulnyomadssal
védjiikk a gyengébb mindségli levegd bedramlisa ellen. Tobb tisztatéri osztalyt helyiség
Osszekapcsoldsakor ugynevezett nyomdskaszkadot alkalmaznak, melyben a kiilonb6zd
osztalyl helyiségek kiilonbozé nyomastak, ezaltal kontrollalt az épiileten beliill a
levegbaramlas. Példaul ISO 6 (B osztaly) helyiség nyomasa +45 Pa, az ISO 7 (C osztaly) 30
Pa, és igy tovabb a referencia 0 Pa-ig, ami a kdrnyezeti nyomas.


https://www.exyte-technology.net/en/products-solutions/cleanroom-products/Filter-Fan-Units%20/2023.11.25
https://www.exyte-technology.net/en/products-solutions/cleanroom-products/Filter-Fan-Units%20/2023.11.25
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Kiilonleges esetben, amennyiben a tisztatérben veszélyes anyag vagy koérokozé van, Gigy ezek
nyomasa negativ tartomdnyu, €s a nyomadskaszkad a veszélyes teriilet felé csokken. A
1égallapotok tartasa érdekében a helyiségek kozé zsilipeket is beépitenek, melyek korlatozzak
a helyiségek kozotti, valamint a kiilvilag €s a helyiségek kozotti 1égaramlast.

Folyoso (+)

Zsilip(++)

Tisztatér (+++)

5. 4bra Nyomaskaszkad és zsilip (sajat rajz)

(A fenti abraban az egyes nyomasok lehetnek: Folyoso 15 Pa, zsilip 30 Pa, Tisztatér 45 Pa)

3.5 Kpitészeti kialakitas

351

A tisztaterek épitészeti kialakitdsdra nem vonatkoznak szabvanyok, de ajanlasok és
szokvanyok érvényben vannak annak a tisztatéri allapot fenntarthatosaga érdekében.

Falrendszerek

A falaknak légmentesen tomitettnek kell lenniiik, és el kell viselniik a
nyomaskaszkadbol eredd tobblet vagy negativ nyomast is. Erre az iparagban
hasznalatosak az eldregyartott, kifejezetten erre a célra alkalmazott tisztatéri
falrendszerek. Ezek altalanos felépitése alkalmas a szarazépitészetben alkalmazott fém
fal tartoszerkezetekhez, de a falak anyaga bevonatolt acéllemez, vagy rozsdamentes
lemez. A tartoszerkezetnél a padlo-, fal- és mennyezet talalkozasoknal a kapcsolatok
lekerekitettek és tobbféle résmentes csatlakozast kinalnak (pl. padlonal az elterjedt PVC
boritashoz, gyari PVC holkert).

6. abra Holker kialakitas tisztatéri falrendszerrel

Forras: Klimaoprema Operating rooms complete solutions -flyers, [24] és ACH Engineering
https://www.achengineering.com/cleanroom-solutions/cleanroom-coving /2023.11.25. [25]



https://www.achengineering.com/cleanroom-solutions/cleanroom-coving
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Az almennyezet lehet jarhato, feliilrol- kiviilrdl torténd szereléshez, vagy kisebb
teherbirasa, alulrél szerelhetd kivitel. A fliggesztett allmennyezetre ugyanazok a
megkotések érvényesek, azaz zart, résmentes feliiletlieck. A hagyomanyos ,,kazettas”
almennyezetekhez képes altaldban nagyobb rasztermérettel késziilnek, hogy raszteren
betil tudjak fogadni a nagyméreti tisztatéri befuvoegységeket.

/. dbra Tisztatéri almennyezet [24]

A tisztatéri falrendszerek elonyei:

- Tomitett résmentes csatlakozasok,

- Sima, tisztithato feliilet (pl. ,,flush-design” perem-mentes bels¢ tivegfeliiletek),

- Gyors szerelhetdség,

- Holttérmentes kialakitasok,

- Altaldban vegyszerallo kiviteltick (tobbféle kialakitas),

- Tamogatja a légtechnikai elemek elhelyezését (also elszivoegységek stb...),

- Egyéb szerelvények (elektromos aljzatok, IT csatlakozok, gdzcsatlakozasok)
falon beliil elére kialakitott panelekben elhelyezhetdek.

A tisztatéri falrendszerek hatranyai:

- magas ar,

- csak belso kialakitasra, nem teherhord¢6 falazat,

- Hotechnikailag nem optimalisak (nem szigetelésre méretezettek),

- Bizonyos gyartok falrendszereinél a késdbbi valtoztatasok, atalakitasok
majdnem a teljes rendszer cseréjét jelentik.
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8. abra Tisztatér egy Klimaoprema tipusu falrendszerrel [24]

3.5.2 ,Doboz-a-dobozban” elrendezés

A tisztaterek nagy beruhazasi koltségli helyiségek, melyek fenntartdsa is nagy
energiaigényl. Fontos, hogy kihasznaltsaguk minél magasabb legyen, és a tisztatéri
besorolasnak megfeleld kdvetelményeket minél stabilabban, és hosszan fent lehessen
tartani. A magas kovetelményszintli és kihasznaltsagl tisztatereket ezért igynevezett
doboz-a-dobozban elrendezéssel épitik, azaz az épiilet kiilsé héja végzi el a
hdszigetelési és a tartoszerkezeti funkciokat, a fent ismertetett tisztatéri falrendszer
pedig a tisztatér lehatarolasat. A tisztatér fiiggesztett jarhatd adlmennyezeti szint ala
keriil, igy a légtechnikai csatlakozésok, lampak, mérémiiszerek szerelhetdek feliilrdl a
tisztatérbe belépés nélkiil.

9. abra ,,Doboz-a-dobozban” elrendezés

Forras: https://www.highcarecleanrooms.nl/cleanroom-box-in-box/ /2023.11.25. [26]



https://www.highcarecleanrooms.nl/cleanroom-box-in-box/
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Az egyes nagyobb berendezéseknél megoldott a tisztatéri-kezeldi és a szerelvényezett,
karbantartdsi géprészek szétvalasztidsa. Ezeknek a berendezéseknek a karbantartdsi
zonaja szereld folyosokba, vagy kisebb feliilrdl megkdzelithetd gépészeti terekbe
vonhaté Ossze, igy ezek is karbantarthatoak és javithatéak a tisztatéri allapot
megbontasa nélkiil.

10. 4bra Sterilez elhelyezése
falba épitve [27]

4 A miitok és tisztaterek kialakitasanak osszevetése, javaslatok a
tisztatéri megoldasokra

Altalanosan elmondhaté, hogy a miitSegységek és a tisztaterek elSirasaiban kialakitasaban sok
az atfedés és hasonl6 a szemlélet a nagy mikrobioldgiai tisztasagu teriilet 1étrehozasaban. Amig
azonban az egészségiigyi helyiségekre vonatkozé sztenderdek és leirdsok egy teriilet ismert
funkcioira irodtak, addig a tisztatéri szabvanyok tobb iparag altalanosabb célu leirdsai. Ez adja
a kiilonbséget is az adott sztenderdeknél:

Az egészségiigyi sztenderdek:
az adott miiveleteket vagy helyiségeket csoportositjak és rendelnek hozza kovetelményeket
A tisztatéri sztenderdek:

A tisztasagi allapotokat definialjak, hoznak létre csoportokat, és a felhasznalora bizzak, hogy
kockazatértékelés alapjan melyiket alkalmazzak az adott helyiségre (folyamatra)

A kockézatértékelések és besorolasok alapjan a végeredmény sziikségszertien hasonlo.

A kovetkezd fejezetek az egyes szakdgakra vonatkozd javaslatokat részletezi a tisztatéri
sztenderdek és megoldasok adaptalasara
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4.1 Epitészeti kialakitas

A mutéegységek korhazon beliili helyét, fejlesztési iranyait tobb hazai munkaban is leirjak [4],
de kevesebb sz6 esik maganak a miitdegységnek a felépitésérol. Itt a kiilfoldi ajanlasok (FGI,
AORN, VA) részletezik a belso kiépitést. A VA [10] leirdsaban elkiiloniti az egyes zonakat, de
nem teszi kotelezévé az ,,félig korlatozott teriilet” zsilipen keresztiil torténd megkozelitését. Itt
mindenképpen javasolt zsiliprendszer, ¢és kockéazatértékelés alapjan nyomaskaszkad
kialakitasa. A lezart teriilet ,,clean core” esetén mar megemlitik a nyomdaskaszkadot, de az
alaprajzokon nincs egyértelmi zsiliprendszer feltiintetve.

A zsiliprendszer masik fontos része, az igynevezett ajtoreteszelési rendszer (door interlock).
Ez a zsilipekben 1év6 ajtok egyidejii nyitdsat van hivatva megakadalyozni, ami igy
megsziintetné a zsilipfunkciot. A VA[10] leirasban szerepld ,,Minden ajtot zarva kell tartani,
kivéve amikor eszkozok, személyzet, vagy betegek haladnak 4t, hogy fenntartsuk a
nyomaskaszkadot.” -nem elégséges. Az egyes zondkon beliil, ajtobehuzdk (90 fokos
rogzithetdséggel a betegidgyak dattolasdhoz) a zsilipekben (azaz a zondk kozott) viszont
ajtoretesz rendszer sziikséges.

A mitdegységek kialakitasanal érdemes megfontolni a ,,doboz-a-dobozban” elvet.
Természetesen a felujitdsoknal, barnamezd beruhdzasoknal erre nem adottak a feltételek, de uj
épiileteknél az egyteri kiilsd héj, és a beépiild tisztatéri belsd falrendszer az utdlagos
modositasokat, atépitéseket megkonnyiti. Természetesen ezt csak a miitdegység belso ,,steril”
magjanal érdemes alkalmazni. A kialakitasnal a tisztatéri panel gyartok a teljes belso teret
megtervezik, és készre gyartjdk az egyes elemeket, ezéltal a helyszini kivitelezési idot
jelentdsen lecsokkentik. A panelek tartalmazzdk az egyes szerelvények furatait, az elszivok
helyeit, tAmogatva az épiiletgépészeti szerelést. A miiték szdmara gyartott tisztatéri panelek
kiilonleges antibakterialis réteget kapnak, és igény esetén 6lomréteget is. A helyiségen beliili
falsikok sarkainak lekerekitései is gyarilag megoldottak. Az amerikai eléirdsok a gipszkarton
fal és mennyezetszerkezetekre is funkcidjat tekintve azonosak, de egyértelmiien a fejlodési
irany a tisztatéri falszerkezeteké.

A padozat kialakitasara csak altalanos kovetelményeket adnak meg, de kisebb helyiségek
(miitdteriilet 36-60m2) esetén PVC a jobb megoldds a miigyanta helyett. Amennyiben tobb
miitéhelyiséget alakitanak ki ,,doboz-a-dobozban” megoldassal, gy megfontoland6 a tertilet
miigyanta bevonata. Szintén indokolt lehet agressziv vegyszerek hasznélata esetén. A miigyanta
padozat javitdsa azonban kdltséges, €s nagy szennyezéssel jar. Mindkét padloburkolati rendszer
falhoz csatlakozéasat tiamogatjak a tisztatéri falrendszerek.

A miit6k kihasznaltsaga - mint draga, nagy beruhazasi igényii helyiségeké - kiemelt fontossagu.
Ezirdnyu elemzés is sziiletett, de természetesen jelenleg az eljardsi, munkaszervezési
szempontok a meghatarozodak kihasznaltsagi szempontbol. Ha a kritikus miitéti helyiségekre
([14] DIN szerint la, [15] ASHRAE szerint level 4) a tisztatéri besorolas szerinti 1égmindséget
irunk eld, és ezt folyamatosan fent akarjuk tartani, akkor érdemes a jarhatdé dlmennyezet és
feliilré] szerelhetd vilagitas, légtechnikai elemek felé fordulni. Igy csokkentheté a karbantartd
személyzet ideje a tisztatérben (ami utan koltséges sterilizalasi és tisztitasi feladatokat kell
végezni).
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4.2 HVAC rendszerek

A tisztatér elsésorban légallapotot jelent, de természetesen a mutdegységekben a higiéniai
,steril” allapot fenntartasa a cél. A légaramlasok, részecskeszamok és a mikrobiologiai allapot,
valamint a korhazi fert6zések szama koOzott Osszefliggést mutattak ki [22], ezért a
részecskeszamokkal meghatarozott levegdmindség jo indikator az adott teriilet mikrobioldgiai
tisztasagahoz. Az erre vonatkozd magyar szabvany [16] mar elavult és adaptalni sziikséges a
nemzetkdzi sztenderdek eldirasait (ASHRAE, DIN). Mindkét szabvany részletesen leirja az
egyes helyiségek 1égallapot paramétereit, és végsziirési fokozatat, de nem ad meghatarozast a
részecskeszamra. Mindenképpen érdemes lenne atvenni a nemzetkdzi szabvanyok helység
csoportositasi logikajat, de az egyes csoportokhoz tisztatéri osztalyokat rendelni (mint pl. EU
GMP [21].

A szabvéanyok koziil leginkabb a DIN 1945-4 tér ki az elkészitett 1égtechnikai rendszerek
meghataroz6 kritérium, hanem az eldirt 1égéllapot, azaz pl. tisztatéri osztaly (és annak adott
1don beliili elérése, a feltisztulasi 1do).

Javasolt légtechnikai megoldasok:

Dupla HEPA sziirés: A végsziirési fokozatot a tisztatér hatarold falaba ¢épitik, ami
mitéhelyiségeknél min. H13-as. Megfontoland6, ha miitéhelyiségeket, és a ,,Clean core” azaz
a steril rész teriiletei tisztatéri 1égkezelovel latjuk el, akkor a dupla HEPA sziir6 alkalmazasa a
kozponti 1égkezeld egységbe is H13-as végsziird fokozat beépitésével. Ez egyrész nagyban
noveli az lizembiztonsagot, mivel ha a tisztatéri helyiség befuvojanak szlir6je atszakad, még
mindig tiszta levegbellatast kap. Masrészt a 1égcsatornak tisztasaga is igy biztositott, valamint
a helyiségekben 1évé HEPA szilirdk élettartama megnd (kozponti HEPA sz{ird csere pl. évente,
a terminalis szlirdk cseréje 3 évente). A kozponti szlird nyomdasesését folyamatosan
monitorozni is lehet (szemben a szdmtalan termindlis szlirdvel) igy az esetleges eltomddése
iddben jelezhetd, cseréje kalkulalhato.

PIFF és FFU (Filter Fan Unit) egységek hasznalata: bar a tisztatereknél a 1égcsereszamokat nem
irjak eld , igy is az altalanos helyiségekhez képest nagy légcsereszamu tertileteket kell lefedni
(l4sd 9-es tablazat). Ahol nincs eldirva turbulenciaszegény levegd (DIN Class 2, ASHRAE
level 2, EU GMP D tér) ott célszerii a PIFF és az FFU egységek alkalmazasa, de figyelembe
kell venni, hogy az adott helyiségre a levegd keringetése megengedett-e. A fenti egységek
alkalmazaséval a cél pl. 20 1/h 1égcsereszamot 6-7 1/h 1égcsereszam frisslevegd beflivasaval
is el lehet érni, lecsokkentve a kozponti 1égkezeld €s a csatlakozd légtechnikai vezetékek
méretét.

Zsiliprendszer és nyomaskaszkad: az dsszes fent leirt ajanlasban kitérnek a kritikus tertiletek
tulnyomassal torténd védelmére. A nyomaskaszkadokra és a zsiliprendszer felépitésére
azonban nem tesznek egyértelmi leirast. Itt az EU GMP §vezeti besorolasai és elvei segithetnek
(lasd 4-es abra). A kaszkadot és az elvet ki kell terjeszteni nem csak a kozvetleniil védendd
kritikus helyiségekre, de az egyel alattuk 1évokére is (a mitdegység egyes ellatohelyiségeire).
A tulnyomas mértékét az ASHRAE 2,5 Pa-ban hatarozza meg, ami a gyakorlatban nagyon
alacsony kiilonbség. Sokkal jobban alkalmazhat6o a DIN és az EU GMP altal el6irt min. 10 Pa,
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amit a gyakorlatban 15 Pa kiilonbségre terveznek, mivel a rendszer szabdlyozhatosaga kb. +-
5Pa.

VAV-VAV (Variable Air Volume-Valtoz6é légmennyiség) szabalyzorendszerek: a fent
leirtakban a nyomaskaszkadot szabalyozni elszivooldali VAV szabélyzdval lehet, de mivel tobb
szabvanyban is emlitést tesznek arrol, hogy a befuvooldali szliréeltomddést is automatikusan
kell szabalyozni (hogy meglegyen a légcsereszam) igy VAV-VAV szabalyz6 rendszerek a
javasoltak.

4.3 Monitorozasi rendszerek

A levegd légmindségét folyamatos vagy az adott kockézati szintnek megfelelden rendszeresen
kell monitorozni az adott részecskeszdmra (EU GMP ¢és ISO 14644-2:2015). Természetesen ezt
az adott teriilet mikrobioldgiai monitorozasan feliil kell érteni. Eldnye, hogy folyamatos
monitorozasnal azonnal jelzi a problémat, rendszeres monitorozasnal is azonnal kiértékelhetd
eredményt ad, nem kell varni a mikrobioldgiai eredményekre. Folyamatos monitorozasnal egy
adott miitéti fertdzés kivizsgalasanal a légallapotra megfeleld adatokat tud szolgaltatni.

A folyamatos monitoroz6 egység a legkritikusabb pontokra (EU GMP A tér, DIN Class 1a) pl.
mutéti 1égdiffuzor ala, ami nem zavarja a miiveleteket, a rendszeres monitorozasi pontokat
pedig a kritikus pontok kdrnyezetében (kiilsé kezeldhelyiségek) hataroznadm meg.

Néhany folyamatos részecskeszamlalé berendezés:

ST

b

¢

} | “a

w

11. abra Lighthouse APEX Z és Climet Trident Series folyamatos részecskemonitorozo

Forras: Golighthouse.com https://www.golighthouse.com/en/airborne-particle-
counters/apex-z/ 2023.12.11 [30], és Climet.com
https://www.climet.com/products/ci3100TRIDENT _series.html 2023.12.11. [31]

4.4 BMS (Building Management System)

4.4.1 BMS rendszerek feladata

A légtechnikai rendszerek ismertetésénél felsorolt rengeteg szabalyozasi feladat csak dsszetett
épiiletfeliigyeleti és vezérld rendszerrel valosithatd meg. Az épiilet egyéb légtechnikai


https://www.golighthouse.com/en/airborne-particle-counters/apex-z/
https://www.golighthouse.com/en/airborne-particle-counters/apex-z/
https://www.climet.com/products/ci3100TRIDENT_series.html
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paramétereit (hOmérséklet, paratartalom) nem érintettilk, mivel fontos paraméterei a
1égallapotnak, de a csiraszamokat nem befolyasoljak szamottevden.

A BMS rendszernek vezérelnie és érzékelnie kell a tisztaterek kialakitasahoz:

- helységek nyomasa, 1égarama,

- zsilipek ajtoreteszelése,

- ajtényitasok érzékelése,

- Kozponti 1égkezeld (tovabbiakban AHU) 1égarama, csatorna nyomasa,
- AHU sziir6k nyomasesése.

Ezenkiviil a még figyelt és szabdlyozott paraméterek:

- Paratartalom,
- Hoémérséklet.

Amennyiben a mitéegység csak par helyiségbdl all, és nem kiemelt légtisztasagn
kovetelményei vannak, ugy megvaldsithatdo egy kisebb erre dedikalt rendszerrel. Nagyobb
koérhazaknal azonban a teljes kdrhazra célszert kiterjeszteni a BMS rendszert.

A teljes épiilet lefedése esetén tovabbi funkciok is integralhatoak a BMS-be:

Energy Analytics

Lighting HVAC
Energy Management
Fire Safety
24/7 Monitoring

9

12. abra Integralt BMS rendszer felhasznalasi teriiletei

Forras: Nlyte.com https://www.nlyte.com/fags/bms-versus-bas/ 2023.12.01. [18]

A fenti 4brabol lathato, hogy az épiiletfeliigyeleti rendszer nem csak a hagyomanyosnak gondolt
kozvetlen  szabdlyzasokat, ¢és  esetlegesen a  megtériilésének alapjat  képezd
energiamenedzsmentnek de szamos masik teriiletnek is lehet a kdzponti integralt feliilete.


https://www.nlyte.com/faqs/bms-versus-bas/
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4.4.2 BMS rendszerek kivalasztasa
Szamos jol ismert gyarto kinal megoldasokat altalaban két programcsaladban:

- ElsO csoportban a kis €s kdzepes méretii épiiletek BMS rendszere alap funkciokkal
(HVAC, hiités, vilagitas)- Nincsenek vagy csak modulszeriien csatolhatéak egyéb
funkciok

- Masodik csoportban a komplex épiiletek BMS rendszere teljes funkcionalitassal (és
specialis teriiletekre is pl. Egészségiigy, gydgyszeripar, lizemek stb...)

Néhany ismert fejleszté és BMS rendszereik:

I E M E N Desigo, Desigo CC
Honeywell Niagara

Johnson //))I Metasys

Controlg

Yhnelder Ecostruxure
LPElectric

10. tablazat BMS rendszerek ¢€s fejlesztoik (sajat munka)

Amennyiben az adott egészségiigyi intézmény kellden nagy méretii (tobb szaz szabalyozasi
pont kiépitése varhatd) ugy mindenképpen a BMS programok masodik programcsaladja
javasolt. Ez kezdetben nagyobb beruhazéassal jar, de a késObbiekben a mar meglévo
alaprendszerhez az 11j fejlesztések konnyebben integralhatdak.
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A BMS rendszerek megvasarlasakor az alabbi funkciokat mérlegelik:

Funkcio

HVAC vezérlés

Viléagitas

24h-s feliigyelet

Energiamenedzsment

Belépteto-, €s
tlizjelzo6 rendszer

Egyéb integralt
funkciok

Rendszer
megbizhatosaga
magas SLA

Altalanos (pl.
bevasarlokozpont)

Felhasznalasi teriilet

Legnagyobb részben ez a BMS

feladata, de alap vezérlések,
legfontosabb az
energiahatékonysag

Masodlagos funkcio, de itt is az

energiahatékonysag a cél

Nem Iényeges funkcid

Fontos funkcio,

koltségoptimalizalas, ISO 500001

min6sitéshez

Nem elsddleges, de az
integralhatosaga hasznos (pl.
tlizjelz6<-> HVAC)

Nem jellemzoek

Nem fontos szempont

irodahaz,

Specialis (egészségiigy)

A BMS legfontosabb
feladata, specidlis VAV
vezérlések, magas SLA,

specialis 1égmindség

kovetelmények,
energiahatékonysag
masodlagos

Masodlagos funkcid, de itt is
az energiahatékonysag a cél

Fontos funkcid az
éptletgépészet bizonyos
részeinek magas SLA-t kell
teljesitenie

A bevezetés helyétdl
fiiggden lehet elsédleges
vagy masodlagos funkcio

Nem elsédleges, de az
integralhatosaga hasznos (pl.
tlizjelz6<-> HVAC)

Fontos lehet az egyéb
rendszerek kapcsolata
novérhivo, UPS vezérlés
stb...

Elsédleges szempont lehet
kiemelt helyiségekben a
magas megbizhatosag

11. tablazat BMS rendszerek funkcioi a felhasznalési teriilet szempontjabol (sajat munka)
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A BMS rendszerek gyartoi elsésorban az altalanosabb elterjedt épiilettipusokra fejlesztenek
rendszereket, ezért az 0 szempontjaikat veszik figyelembe a program alaprendszerének
kialakitasakor. Természetesen a modularis bovithetdség miatt a specidlis igényeket is képesek

lefedni.

A program kivalasztasanak fobb szempontjait az alabbi tablazat mutatja be:

Felhasznalasi teriilet

Kivalasztasi
szempont
fontossaga Altalanos (pl. irodahaz, Specialis (egészségiigy)
vasarlokozpont)
1. Bekeriilési koltség, beavatkozoelemek Magas megbizhatosag a kiemelt

integralhatosaga, 0Osszes CAPEX
(CAPiItal EXpenditure) koltség

terileteken

2. Energiamanagement, Energiamanagement,
energiahatékonysag energiahatékonysag
3 Uzemeltetési koltségek, LCC (Life Bekeriilési koltség,
Cycle Cost), LCM (Life Cycle beavatkozoelemek
Manamgement) integralhatosaga, teljes CAPEX
koltség
4. Egyéb integralhato rendszerek Integralhatdo rendszerek, UPS

(beléptetés, tiizjelzes)

backup stb...

12. tablazat BMS rendszerek kivalasztasanak prioritasai (sajat munka)

Természetesen ez a lista altalanossagban érvényes, a BMS bevezetési teriiletétdl nagyban fligg
a kivalasztasi prioritas. Egy korhaz kazdnhazara, vagy betegtartdzkodok vilagitasvezérlésére
bevezetni késziild intézmények az energiagazdalkodas és a megtériilés a célja (tehat itt az
altalanos felhasznalasi prioritasok a mérvadodak). De ugyanakkor egy miitéegység légtechnikai
céljara megvasarolt rendszer elsddleges paramétere a rendszer megbizhatosaga ¢és
integralhatosdga. Hibas megkozelités itt is energia megtériilést varni és kalkulalni. (de
természetesen alkalmas erre is, példaul a tisztaterek hasznéalaton kiviili légcsereszdmok
modositasaval).

4.4.3 BMS rendszer egyéb egészségiigyi felhasznalhatosaga

A BMS rendszerek fent ismertetett alapfunkcioin kiviil mas rendszerek is integralhatoak. Az
egyik ilyen BMS platform a Siemens Desigo CC, mely a Siemens konszern egyéb termékeit is
képes igy feliigyelni.
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Altalanos épiilet alkalmazisokra:

Tlizjelz6 rendszer — Siemens Cerberus Pro tipusu

Beleptet6 és megfigyeld rendszer — Siemens SIPASS, és Siemens Sivellance VMS tipusu
Korhazi alkalmazasokra:

RTLS (Real Time Location Services, azaz valosidejii helymeghatdrozo rendszer) — Siemens
Enlighted rendszerek:

loT platformon beteg-, személyzet és eszkdz helymeghatarozo rendszer. Segiti az azonnali
megoldasokat és az utvonalak és helyadatok elemzésével az logisztikai kialakitdsokra ad
lehetdséget.

Siemens Enlighted Helykihasznalds rendszerek:

13. abra Siemens

Enlighted 10T rendszer
s g | (o o| e . altalanos felépitése
uuuuuuuuuuuu 802154 nmz@
or Q apl
= Gateway
i
e S e =
o o o o
Badge Blustooth™ High Bay & o
« il [
2 2L o
cccccc I spece
ig o g wher®
o Forras:

www.enlightedinc.com, .
https://www.enlightedinc.com/solutions/space-intelligence/iot-infrastructure/, 2023.12.01 [19]

A mar ismertetett [oT platformon gyijtott adatok segitségével részletes elemzés készithetd az
épiilet helyiségeinek kihasznaltagarol, elkeriilve a felesleges fejlesztéseket.

14. abra Siemens

9. ) SRR £ _.'--"‘t RN EE Enlighted
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Forras:www.enlightedinc.com
https://www.enlightedinc.com/products/#Software%20Applications /2023.12.11. [29]



http://www.enlightedinc.com/
https://www.enlightedinc.com/solutions/space-intelligence/iot-infrastructure/
http://www.enlightedinc.com/
https://www.enlightedinc.com/products/#Software%20Applications
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5 Példa a tisztatéri megoldasok alkalmazasara egy miitoegység
kialakitasaban

5.1 Miitéegység altalanos leirasa

A mitdegység altalanos célu, de l1égtechnikai rendszerét a magasabb kdvetelményeknek is
megfeleldre terveztem. Az alaprajz a GETINGE planning ,,2.1.1 _ 4 operating rooms” -bol
szarmazik [20], de a magasabb tisztatéri kdvetelmények miatt 1égzsilippel elvalasztva. Az
alaprajzon a 4 db mitohelyiségen kiviil az ellato és betegelokészitd helyiségek is szerepelnek.
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15. abra 4 mitdhelyiséges miitdegység alaprajza [20]
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5.2 Miitéegység épitészeti kialakitasa

A miutéegység tisztatéri részét (lasd 15. abra) tisztatéri falrendszerbdl célszert kiépiteni. A
rajzon nincs feltlintetve a kettds falrendszer, de mivel itt altalanos célu miitéti egységrdl van
sz6, a klasszikus doboz-a-dobozban kialakitas csak korlatozottan célszerti (azaz gyakorlatilag
elotétfalként funkcionalnak). Az egység kialakitdsdnal mindenképpen célszerii legalabb 1m-€s
almennyezeti teret hagyni az épiiletgépészetnek (a helységlistdban a nettdé magassagok
szerepelnek lasd 11. tablazat). Alulrdl szerelhetd 1égtechnikai és vilagitas beépitése célszerti. A
mennyezet megbonthatd nagyobb raszterekbdl all. A B terekben célszerli belsd fal
lekerekitéseket is alkalmazni. Az ajtok tisztatéri kiviteliiek, a zsilipben taldlhato toloajtd is. Ez
a fal és nyilaszar6 rendszer megtaldlhaté a mar hivatkozott Klimaoprema gyart6 kinalataban,
de barmilyen mas gyarto tisztatéri falrendszere is megfelel ezeknek a kovetelményeknek.

A padlo célszerlien PVC boritast, alkalmazva a falrendszerhez tartoz6 holkermegoldasokat.

5.3 Miitoegység légtechnikai rendszere

5.3.1 Tisztatéri részek besorolasa
A miitd rész steril teriiletét az alabbi tisztatéri osztalyokba soroltam:

A mitéteket ,,A ,, téri (ISO 5) LTAF (Low Turbulency Air Flow) alatt végzik (rajzon
feltiintetve), ami ,,B” tisztasagi osztalyu (ISO6) Miit6terem hattérrel rendelkezik (Din szerint
Ib). A steril egyéb kiszolgalo helyiségek ,,D téri” (ISO 8) osztalyba soroltak (VA[10] szerint
amely nem engedélyezi a légterek Gsszenyitasat (ajtoreteszelés - door interlock). A tisztaterek
védelme érdekében nyomaskaszkad biztositja az alacsonyabb besorolasu tér felé a 1égaramlast
pl. B tér 30 Pa -> D tér 15 Pa -> nem steril tér O Pa.
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A helyiségek jellemzdit az alabbi helységlista foglalja Gssze:

16. dbra Mitbegység

tisztatéri ovezeti
besorolasok (sajat
munka)

Helyiség- Helyiség Teriilet Tisztatéri Magassag | Légcsereszam | Légaram
szZam megnevezése (m2) kategéria (m) (a/h) (m3/h)
01 Altalanos miit6 AésB 3 53 8400
52,8
02 Altalanos miit6 AésB 3 53 8400
52,6
03 Altalanos miit6 AésB 3 53 8400
52,8
04 Altalanos miit6 AésB 3 53 8400
52,6
16 Ebredd NC 3 7 29427
140,1
06 Steril eszkoz D 3 15 799,2
tarolo 17,8
08 Elokészito D 3 15 648,0
14,4
09 Elokészito D 3 15 648,0
14,4
11 Szennyes NC 3 7 330,3
eszkoz tarolo 15,7
12 Sebészeti NC 3 7 330,3
muszerasztal 15,7

elokészitd
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Helyiség- Helyiség Teriilet Tisztatéri Magassag | Légcsereszam | Légaram
sZam megnevezése (m2) kategoria (m) (a/h) (m3/h)
19 Takarito NC 3 7 1254
helyiség 6,0
05 Steril folyoso D 3 15 8 955,5
199,0
07 Folyoso 1 D 3 15 3419,1
76,0
10 Folyos6 2 NC 3 7 17094
81,4
30 Folyos6 3 NC 3 7 1 400,7
66,7
31 Zsilip 1 D 3 15 1566,0
34,8
32 Zsilip 2 D 3 15 391,5
8,7
17 Hulladék zsilip NC 3 7 467,5
22,3
18 Anyagzsilip NC 3 7 880,1
41,9
13 Miitéegység NC 3 7 468,9
vezetdje 22,3
14 Orvosi szoba NC 3 7 465,8
22,2
15 Pihend szoba NC 3 7 621,8
29,6
20 Férfioltozo NC 3 7 404,5
19,3
21 Férfi fehér NC 3 7 141,1
bemosakodo 6,7
22 Férfi WC NC 3 7 449
2,1
23 Férfi WC NC 3 7 449
2,1
24 Feérfi fekete NC 3 7 115,7
bemosakodo 55
25 No6i 61t6z6 NC 3 7 409,3
19,5
26 Noi fehér NC 3 7 1415
bemosakodo 6,7
27 No6i WC NC 3 7 44,9
2,1
28 No6i WC NC 3 7 44,9
2,1
29 Noi fekete NC 3 7 121,0
bemosakodo 5,8

13. tablazat Altalanos miitdegység helyiségei és jellemz6ik (sajat munka)
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5.3.2 Légkezelok és a helyiségek rendszerei

Két légkezeld egység latja el a mutdblokkot, az egyik a tisztatereket (Légkezeld 1- a
tovabbiakban AHU 1), mig a masik (AHU-2) az egy¢b teriileteket latja el.

AHU 1

AHU 2 “‘&&\“““ S
By ; = \ L‘\\"E X‘“\‘“‘ \'{_‘_

/ /////////// / @%\\M \\M

o ?ﬁyj //f
A MR
//// ¥ il \wﬁ'

o )
/ ek ﬂ\ ,m
/ m/ a2 \“ \\.ﬁ\‘ \t

%/// //////A m\\ﬁuN&“ :\\\\\ \\

17. abra Légkezel6 zondk (sajat munka)
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AHUTI tisztatéri rendszer

A végszirofokozat H14 ami F5 , F9-es eldszlirékkel van védve. A D téri tisztaterekben a
légcsereszamot Excyte gyartmanyu PIFF (Plenum Inbuilt Filter Fan) és IPIFF (Inactive PIFF)
egységek biztositjak (lasd, amik segitségével a fégerincben 1év0 1égaramlas csokkenthetd. (lasd
4. abra). A PIFF egységben tovabbi H14-as szlird van, ami igy kettds védelmet jelent a
tisztatérre nézve, valamint az AHU H14-as sziirdje ,,védi” a 1égcsatornat az elszennyezddéstol.
Az AHU 1-hez tartozo EXH-1 elszivoegység is H14-es végsziird fokozattal rendelkezik, ami
megakadalyozza, hogy a kidobott levegd mikrobakat tartalmazzon és a kornyezetre veszélyes
legyen. Amennyiben ez a veszély nem all fenn, ez a szlirési fokozat elhagyhatd. A légkezelében
hévisszanyer6 talalhato 100%-os frisslevegés keringetéssel mikodik a 1égesere. A gerincben
21-24C-t tartunk a rendszerrel, a PIFF egységek pedig sajat hiitd fokozattal rendelkeznek, hogy
az egyes helyiségek tobblet hiitésigényét is el tudjak latni.

A mitdéhelyiségekben a befuvast LTAF egyégek végzik, csak also elszivas van a terem also
sarkaiban.

A nyomaskaszkadot VAV-VAV zsalu vezérléssel tartjuk fenn az egyes helyiségekben.
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AHU 2 altalanos rendszer

Az AHU 2-es rendszer M5->F9 sziir6fokozattal rendelkezik, ami elég altalanos céla
alkalmazasra. A hiité és flitbegységek az AHU-ban talalhatoak, a levegd a terekbe
anemosztatokkal keriil befijasra. Itt keriilnek beallitasra a légcsereszamok kézi zsalukkal, a
nyomas nem szabalyozott.

5.4 Részecske monitorozas

Mivel a mtdegység altalanos miitéti célokat szolgal (DIN Ib miitéhelyiségek) ezért csak az
LTAF erny6k ala javasolt online részecskeszamlalo elhelyezése (1asd 4.3. fejezet). Amennyiben
a mennyezet nem jarhat6, ugy az egységet a miitéhelyiségben kell elhelyezni az LTAF z6nan
kiviil és csak a késziilék aspiracids csovét vezetjiik be a zonaba, tigy, hogy ne akadalyozza a
munkavégzést €s ne zavarja a légaramlast, pl. Climet Trident. A miitéasztalt koriilvevo teret
rendszeres gyakorisaggal (pl. 3 v. 6 havonta) kézi részecske méréssel igazoljuk. Amennyiben a
miité magas kockdzati tényezdjii (pl. DIN Ia) ugy javasolt folyamatos részecskemérés az egész
LTAF zbénaban (mivel gyakorlatilag az egész helyiség annak tekinthetd) tobb ponton is
folyamatosan monitorozni a részecskéket.

5.5 BMS rendszer

Mivel a vazolt teriilet sok mérési pontot tartalmaz, javasolt a jobban skaldzhat6 BMS
programcsalddokbol valasztani. Esetlinkben ez lehet a mar leirt Siemens Desigo CC rendszer.

Figyelt és szabalyozott paraméterek:

- Helyiség nyomasok (tisztatéri részben) Ha sok egymassal kapcsolodo helyiség esetén
lehetséges referencia O Pa nyomassal szemben mérni, ¢és kalkulalni a
nyomaskiilonbségeket, de biztonsagosabb nyomaskiilonbségeket mérni a zénahatarok
kozott,

- Helyiségek, homérséklete,

- Helyiségek paratartalma (csak kiemelet helyeken),

- Ajtonyitas érzékelok a zonahatarokon,

- AHU f84gi nyomasok,

- AHU sziir6k nyomasesése,

- AHU motor figyelése (aramfelvétel, fordulatszdm),

- VAV zsaludllasok, és ataramlo levegOmennyiség,

- ajtoretesz funkciok,

- Vészfunkciok (tlizjelzés, aramsziinet),

- Kapcsolt fiit6-, hiit6 rendszerek,

- Részecskeszamlalok.

Természetesen egyéb rendszerek (vilagitas, miiszerek, gazérzékeldk) is integralhatoak.

Energiamegtakaritasi lehetdség, ha a hasznalaton kiviili tisztaterek (pl. miitdhelyiségek)
légcsereszamat csokkentjilk. Ez természetesen nem lehet automatikus vezérlésii (pl.
tartozkodasérzékeldvel megoldani). Visszakapcsolds esetén természetesen szamolni kell a
feltisztulasi idovel.
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6 Osszefoglalas

Az egészségiigyi l1étesitményekben kiemelkedden fontos a higiénia, a 1étesitményeken beliil
kiemelkedden fontos a miitdk higiénidja, mivel a miitéti eljards soran a borfeliiletet megnyitjak,
igy a betegek még érzékenyebbek a korokozokkal szemben. Természetesen a miitéti
gyakorlatok ¢és az eszkozok a legmeghatiarozobbak az esetleges korhdzi fertdzések
elkeriilésekor, de az épitett kornyezet és azok helyes kialakitasa is eléfeltétele a higiéniai
megfeleldségnek. Mas teriileteken is felmeriilnek hasonld igények a nagy mikrobioldgiai
tisztasagu kornyezet irant (pl. biotechnoldgia, gyodgyszeripar), és hasonld megoldasokat
alkalmaznak. A miitéhelyiségek és a tisztaterek kovetelményei sokban hasonlitanak, ez a rajuk
vonatkoz6 szabvanyok tobb egyez6 vagy hasonld eléirasaban mutatkozik meg. A
magyarorszagi szabalyozas lemaradt a kiilfoldi eldirasokhoz képest, és mindenképpen azok
adaptacidja lenne sziikséges a hazai viszonyokra. Alkalmazni lehet a mar ismertetett tisztatéri
technologidkat ¢s szabvanyrendszereket, ezek a jelenlegi korhazakban alkalmazott
megoldasokhoz képest elére mutatdak tobb teriileten. Ezenkiviil a hasonl6 iparagak ellenérzési,
mindségbiztositasi kiegészité rendszerei is jol alkalmazhatoak lennének, nem beszélve arrol,
hogy ezek jol ismertek az ellendrzd hatosdgok szamara, és kialakult gyakorlatok vannak ra. A
tisztatéri megolddsok bevezetése vagy eldirdsa a jelenlegi egészségligyi létesitményekben
biztosan a meglévd beruhazasi koltségszint emelkedését eredményezi, de figyelembe véve az
¢piiletgépészet, iranyitastechnika, épitészet fejlddési litemét, mindenképpen eldremutatd és
indokolt. A javasolt bels6 épitészeti kialakitasok lehetové teszik a konnyl tisztithatosagot, és
feliileti fertdtlenitést, a légtechnikai rendszer pedig megakadalyozza a kornyezd terekbdl a
szennyezO0dés bedramlasat, valamint fenntartja megfeleld tiszta 1égéllapotot. A részecskeszam
¢s nyomasviszonyok feliigyelete biztositja a miité folyamatos 1égmindségi kdvetelményeit, és
beépiilhet az intézmény higiéniai és mindségbiztositasi rendszerébe. A folyamatos
rendszerfeliigyelet €s specialis szlirdkialakitdsok nemcsak a mindségi, de iizemeltetési,
karbantartasi elonyoket is eredményeznek. A megfigyelt miiszaki paraméterek (pl. sziird
nyomaseseés, ventilator daramfelvétel) alapjait képezhetik egy prediktiv karbantartasi
rendszernek, nagyobb iizembiztonsaggal és gazdasdgosabb lizemeltetéssel.

/7 Summary

Hygiene is extremely important in healthcare facilities, and the hygiene of operating rooms is
extremely important within the facilities, as the skin surface is opened during the surgical
procedure, so patients are even more sensitive to pathogens. Certainly, surgical practices and
tools are the most decisive in avoiding possible hospital infections, but the built environment
and its correct design are also prerequisites for hygienic compliance. Similar demands for an
environment with high microbiological standards also arise in other fields (e.g. biotechnology,
pharmaceutical industry) and similar solutions are used. The requirements of operating rooms
and clean rooms are very similar, which is reflected in several identical or similar requirements
of the standards applicable to them. Hungarian regulations are lagging behind foreign
regulations, and their adaptation to domestic conditions would definitely be necessary. The
already described clean room technologies and standard systems can be applied, these are more
advanced in several areas compared to the solutions used in current hospitals. Besides,
additional control and quality assurance systems of similar industries would also be applicable,
nevertheless these are well known to the authorities, and they have established practices. The
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introduction or prescription of clean room solutions in current healthcare facilities will certainly
result in an increased investment cost level but considering the trends of development in
building engineering, control technology, and architecture, it is definitely forward-looking and
justified. The proposed interior designs ensure easy cleaning and surface disinfection, and the
HVAC system prevents the flow from the surrounding spaces and maintains an adequate clean
air condition. The monitoring of the particle number and pressure conditions ensures the stable
air quality requirements of the operating rooms and can be integrated into the hygiene and
quality assurance system of the facility. Continuous system monitoring and special filter
designs not only result in quality, but also have operational and maintenance benefits. The
monitored technical parameters (e.g. filter pressure drop, fan current level) can be the basis of
a predictive maintenance system with higher operational reliability and more economical
operation.
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