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Vidensdeling er en af grundtankerne hos Holm & Halby.
Vi sidder inde med en unik knowhow og ekspertise
omkring vores produkter.

Denne viden vil vi gerne dele med dig, nar det
drejer sig om teoretisk baggrundsviden, produktkendskab
og helt konkrete arbejdsprocesser.

m Leer dit laboratorieudstyr bedre at kende
m Altid et hgjt fagligt niveau, med kompetente undervisere

m Du far den nyeste viden inden for dit fagomrade

m Fa skraeddersyet dit seminar- vi kommer gerne ud til dig
®m Du modtager altid kursusbevis og kursusmateriale pa vores seminarer

m Seminarer tilbydes bade i Aarhus og Brgndby

Kom til seminar hos Holm & Halby

Fa overblikket - lzes mere om vores seminarer
og tilmeld dig pa www.semiarplan.dk

seminar- Hvis du har spgrgsmal
plan.dk til vores kurser,

er du velkommen

til at kontakte
koordinator: Karina Back,
kb@holm-halby.dk,
tIf.4326 9421

”Vidste ud, at vores seminarer
er I1SO 9001 certificeret?”
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Berner er gaet helt 1 sort

- OK, nok ikke helt, men deres nyeste LAF kabinet
fas i sort og er faktisk ret flot




For nylig blev jeg inviteret til at besage Berner for at fa et naermere kig pa deres nye
LAF-kabinet, Clair Neo, samt en rundvisning pa fabrikken. Rejsen gik gennem det
jyske landskab og videre gennem det tyske marskland. En rute, der bestemt kan
anbefales, iszer i det tidlige forar, hvor staereflokke samles inden deres videre rejse

Tekst og foto A
Bent Grenlund, |

modpol .
Det nye hovedkvarter hos Berner udstra-

ler en klar, nordisk eestetik. Ved ankom-
ten til receptionen, som ogsa huser en
istorisk udstilling af LAF-beenke, blev
ieg venligt modtaget af Christin Liedt-
ke fra Berners marketingafdeling.
Trods et nyligt skiuheld, var hun ivrig
efter at byde mig velkommen (Christin
er heldigvis fuldt restitueret nu).

I mederummet var der deekket op med
kaffe og croissanter — en lovende start.
Her blev jeg preesenteret for Niklas Klodt,
relativt ny i Berner sammenheng. Niklas,
dertidligere har arbejdet i eventbranchen,
handterer nu Berners seminarer og mes-
ser. Christin Liedtke er derimod vokset op
med Berner; hun studerede marketing og
skrev sin afsluttende opgave om Berner,
hvorefter hun blev fastansat. I dag er hun
leder for marketing og LEAC (Laboratory
Education and Application Center). Ef-
ter introduktionen fra Christin og
Niklas tog Thomas Hinrichs over.
Thomas, uddannet ingenigr med
fortid hos TUV Nord, begyndte
hos Berner som projektleder og
overtog i 2011 ledelsen sammen
med Malte Schneider.

Vores daglige
arbejde er preeget
af teamwaork, veerd-
seettelse og tillid

Berners historie i korte traek:
Berner International GmbH har siden
sin grundleeggelse i 1980 veeret en kom-
petent partner inden for farmaceutiske
og bioteknologiske sikkerhedssystemer.

A nordpa. Min egen rejse fortsatte sydpa til EImshorn, lidt nordest for Hamburg.

Som en familieejet virksomhed har Ber-
ner ndet mange milepaele, herunder en
betydelig veekst i medarbejderstaben og
specialistafdelinger, skift i ledelsen, ab-
ning af LEAC-treeningscenteret og flyt-
ning til et nyt, moderne firmadomicil.

Fra den speede start med grundleggelsen
af Berner Air Economy GmbH i 1980,
over udviklingen og produktionen af den
forste generation af cytostatikasikker-
hedsskabe i 1985, til de seneste ars in-
novationer og udmeerkelser, har Berner
fortsat sin udvikling. I 2000 blev deres
serviceteknikere certificeret af TUV som
eksperter i sikkerhedsskabe, og i 2006
startede de et nyt, praksisbaseret kur-
sus i cytostatikasikkerhed. Ledelsesskif-
tet i 2011 og abningen af LEAC i 2017
markerer Berners fortsatte engagement i
uddannelse og innovation, og siden 2019
har virksomheden haft til huse i et top-
moderne byggeri i Elmshorn.

Vi er Berner — et stolt, familieejet firma
fra Tysklands nordligste delstat, dedike-
ret til at fremme sikkerheden i farmaceu-
tiske og bioteknologiske miljger. Vores
team pa over 130 medarbejdere spander
over mange fagomrader — fra produktion
til logistik — og understatter vores mis-
sion om at levere sikkerhed og kvalitet,
"Made in Germany’. Vores daglige arbej-
de er preeget af teamwork, verdsettelse
og tillid, og vi tilbyder unge mennesker
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muligheder for at starte deres karriere
gennem praktikpladser, uddannelser og
studiejob.

TEMA

&
<
Q
N
=
«
\»)
<

Udvikling af LAF kabineter

Efter den grundige gennem gang af Ber-
ners historie blev det tid til at herer om
sidste skud pa stammen Berner Neo.

Ogsa her var det sveert ikke at blive smit-
tet af Thomas’s engagement og grundig-
hed. Det nye Neo LAF kabinets udvikling
stdr klart som en overbygning af tidli-
gere LAF kabinetter - Thomas forteeller,
at selve tanken bag at fastholde Berners
position pa markedet er deres innovative
tilgang til at forbedre LAF-kabinetterne
- bade i funktion og design.F.eks. leveres
det nye Neo-kabinet i ydermal, der
passer til de standarder og mdl,
som de fleste nye laboratorier
bygges efter — uden de “skee-
ve” mal, man ofte ser i eldre
kabinetter. Selve designet skal
ikke kun veere tiltalende for
gjet, men ogsa nemt at bru-
ge. Brugerfladen skal veere
let at g til og give mulighed
for at gemme personlige
indstillingspraeferencer for
den enkelte bruger.

[ udviklingen har der vee-
ret samarbejde med uni-
versiteter og ikke mindst
TUV. En TUV godken-

Berner’s Udmeerkelser

delse er grundstenen i et moderne LAF
kabinet, og til TUV har Berner et helt
seerligt forhold, da TUV tester de nye ka-
binetter i Berners eget laboratorium. Det
neere samarbejde giver en helt klar fordel
i forholdt til evt. tilretninger af det kabi-
net der testes.

Alle de nye kabinetter samles hos Berner
i Elmshorn, og alle underleverandgrer lig-
ger inden for en radius af ca. 20 km. Det
giver bade fleksibilitet og mulighed for en
teet kommunikation med leverandgrerne
— Berners kabinetter er op til 90 % Made
in Germany.

Sort sort sort

Og nd ja — det nye Neo fas i sort. Helt
sort. I ferste omgang var det egentlig
bare en marketinggimmick. Sort er et far-
vevalg, som Thomas er seerligt glad for,
og da jeg gik Christin og Niklas pa klin-
gen, viste det sig ogsa at veere Thomas’
idé ;-) Det er et farvevalg, der helt sikkert
er vokset pa én — for hvorfor ikke?

“Kununu Award 2023: Berner har modtaget “Top Company” seglet fra Kununu, som anerkender virksomheder med en

fremragende arbejdskultur baseret pa uafhengige anmeldelser. Kun 5% af profiler pa platformen opndr denne anerken-

delse.

Top 100 Award 2023: Berner er blevet haedret som “Top Innovator 2023” ved den uafhengige Top 100 innovationskon-
kurrence, som identificerer serligt innovative SMV'er gennem en videnskabelig udvelgelsesproces.

Arbejdsgiver for Fremtiden: Tildelt af det Tyske Innovationsinstitut for Baredygtighed og Digitalisering (DIND) for
Berners moderne, innovation-orienterede virksomhedskultur og indsats inden for digitalisering og baeredygtighed. Berner

opnaede over 300 ud af 500 mulige point i en transparent vurderingsproces.

Red Dot Award:

Red Dot Award er en internationalt anerkendt designpris, der administreres af Design Zentrum Nordrhein Westfalen i
Tyskland. Prisen blev grundlagt i 1955 og er en af de mest prestigefyldte designpriser i verden. Den tildeles arligt til pro-
dukter, designprojekter og koncepter, der udviser enestdende designkvalitet og innovation.
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Holm & Halby - LAF-seminarer

Praktisk leering i LAF-arbejde: Holm & Halby afholder lebende seminarer med fokus pa korrekt arbejde i LAF-beaenke.
Seminarerne kombinerer teoretisk viden med praktiske gvelser, sa deltagerne far bade forstaelse og hands-on erfaring.

Undervisere med specialviden: Seminarerne afholdes af vores egne specialister med mange ars erfaring i brug og ved-
ligehold af LAF-udstyr. Deltagerne far mulighed for at stille spargsmal og fa rddgivning om netop deres arbejdssituation.

Formal og udbytte: Formalet med seminarerne er at styrke sikkerheden og hygiejnen ved arbejde i LAF-beenke, og sikre
at brugerne arbejder effektivt og korrekt i henhold til geeldende standarder.

For hvem: Seminarerne henvender sig til laboranter, teknikere, forskere og andre, der arbejder med cellekultur, mikrobio-
logi eller sterile processer, og som gnsker at opdatere eller styrke deres kompetencer.

Laes mere pa www.seminarplan.dk

8 maj. 24 - DIREKTE



Om TUV-godkendelse af LAF-kabinetter

Specifikke krav og kriterier for TUV-godkendelse: Overensstemmelse med standarder: LAF-kabinetter skal opfylde
specifikke standarder f.eks. EN-12469, afheengigt af anvendelsen.

Sikkerheds- og ydeevneevaluering: TUV udfarer test for at sikre, at kabinetterne opfylder kravene til luftstromsuni-
formitet, partikelfiltreringseffektivitet, og sikkerhedsfunktioner.

Produktions- og kvalitetskontrol: Der kraeves dokumentation for produktionsprocessen og etablering af passende
kvalitetskontrolsystemer for at garantere produktets ensartethed og pélidelighed.

Lovgivning og regler: TUV vurderer, om LAF-kabinettet overholder alle relevante love, regler og forskrifter.

Udstedelse af certificering: Ved vellykket evaluering og test udsteder TUV en officiel certificering, der bekraefter over-
holdelsen af relevante standarder og krav.

Declaration of Conformity (DoC): En DoC udstedes af producenten for at erkleere, at produktet opfylder de relevante
standarder og krav, f.eks. EN-12469.

Denne erkleering ledsager kabinettet som dokumentation for dets kvalitet og overholdelse af standarderne, hvilket er
afggrende for at sikre overensstemmelse med regulatoriske krav.

A
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Projektledelse
Planlzegningen
man Ikke ser

Nar Holm & Halby szlger et LAF-kahinet, og kunden modta-
ger et LAF-kahinet, lyder det som en simpel transaktion. Men
i virkeligheden er det langt fra sa enkelt.

Standarder skal overholdes. Dokumentation skal veere kor-
rekt. Fysiske forhold og bygninger skal passe - og udstyret
skal installeres og testes. Alt sammen for at sikre, at losnin-
gen fungerer i praksis og lever op til de krav, der gzelder i mo-
derne laboratorier og hospitalsmiljoer.

Det er netop her, Holm & Halbys projektafdeling kommer ind i
billedet. Bag leverancerne star Thomas og Juliane, som med
overblik og omhu styrer projekter sikkert i mal - ofte leenge
for og lenge efter, udstyret fysisk er pa plads.

Radgivning, support og projektledelse - mere end bare ud-
styr

Over en kop kaffe i Holm & Halbys orangeri forteeller Thomas
og Juliane om deres arbejde. Og det bliver hurtigt tydeligt, at
projektledelse hos Holm & Halby handler om meget mere end
blot det udstyr, virksomheden selv leverer.

— Vi bliver ofte involveret i sterre opgaver, hvor udstyret ikke
nedvendigvis er handlet gennem os. Det kan veere laboratorie-
ombygninger, koordinering med underleverandgrer eller kvali-
tetssikring af leverancer, forteeller Juliane.

De indgar som rddgivere, sparringspartnere og koordinatorer i
komplekse projektforlgh — og med et stort netveerk i ryggen
samt dyb erfaring i branchen skaber de lgsninger, der holder.

Renrum og stamceller - besog pa Kege Hospital

Pd Koge Hospital mgdes jeg igen med Juliane. Hun er ved at
afslutte overleveringen af en reekke passboxe i en nyrenoveret
renrumsafdeling. Her skal der fremover arbejdes med stamcel-
ler til kreeftbehandling.

— Min opgave har veeret at sikre, at passboxene lever op til de
krav, sygehuset har defineret — bade teknisk og dokumentati-
onsmaessigt. Det kreever tet kontakt med producenten og for-
staelse for bade drift og lovgivning, forklarer hun.

Derudover skal der sikres sporbarhed og dokumentation til
brug for bade myndigheder og interne procedurer. Med andre
ord: Ud over at fa udstyret installeret, skal det ogsa kunne do-
kumenteres, at installationen er udfert korrekt.

DIREKTE -maj 24 11
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FAT - nar test sker hos producenten
Ved sterre projekter, som eksempelvis
avancerede LAF-kabinetter, deltager
bade Thomas og kunden ofte i FAT — Fac-
tory Acceptance Test — hos producenten.
Her gennemgas specifikationer, funk-
tioner og dokumentation grundigt, inden
udstyret sendes afsted.

— Kunden har typisk defineret nogle
seerlige krav, og de skal naturligvis veere
opfyldt. Men der er ogsa krav ift. CE-
merkning og geeldende standarder, som
vi folger op pa. Det handler om tryghed
og om at sikre, at alt er i orden, inden in-
stallationen gar i gang, siger Thomas.
Han forteeller, at projekterne kan streekke
sig over flere ar — seerligt ved nybyggeri
og sterre installationer — og det kreever,
at man hele tiden er opdateret og har styr
pa detaljerne.

1,5 tons autoklave hos Bioneer - intet
overladt til tilfzeldighederne
Et konkret eksempel er installationen af

Hvad er det nu lige alle

en Systec-autoklave hos Bioneer i Hors-
holm. En sag, der maske kunne lyde sim-
pel — men som i praksis kreevede preecis
logistik og omfattende forberedelse.

— Nar en autoklave vejer halvanden tons,
er det ikke bare at trille den ind ad dgren,
siger Juliane med et smil.

Ved Bioneer matte der blandt andet
etableres midlertidige ramper, laves en-
dringer pa bygningen og involveres bade
handveerkere og elevatorfolk. Den brede-
ste adgangsvej gik gennem en dobbelt-
ders elevator, som skulle forsterkes, og
en veeg blev revet ned og genopbygget
som forberedelse til fremtidige leveran-
cer.

— Der var lidt nervgsitet, da vi neermede
os leveringsdagen. Var planen god nok?
Var vi klar? Men takket veere god plan-
leegning og et steerkt samarbejde med
bade kunden og handverkerne kom
autoklaven pa plads uden problemer, for-
teeller hun.

cation

PQ - Performance Qualifi-

Herefter kunne Holm & Halbys servi-
cetekniker tage over og gennemfere de
nedvendige test og opseetninger, sd Bio-
neer kunne tage anleegget i brug.

Et staerkt team med blik for detaljen
Thomas og Juliane repreesenterer et vig-
tigt led i Holm & Halbys samlede leve-
rance. De star for den usynlige planleg-
ning — alt det, der sker for, under og efter
leveringen. Og det gor en forskel.

— Vi har ét ben i den tekniske verden og
ét ben i den praktiske hverdag. Det kree-
ver, at vi kan tale med bade leverandgrer,
brugere, byggefolk og ledelse — og samle
det hele til én lgsning, der virker, forkla-
rer Thomas.

Uanset om det handler om en enkelt
passhox eller et fuldt laboratoriebyg-
geri, er ambitionen den samme: At levere
kvalitet, overblik og sikkerhed — og gare
komplekse projekter til trygge processer.

SAT - Site Acceptance Test
Test pa installationsstedet,

forkortelserne betyder...

1Q - Installation Qualifica-
tion

Dokumentation af, at
udstyret er leveret, instal-
leret og sat op i henhold
til producentens specifika-
tioner.

0Q - Operational Qualifica-
tion

Verificering af, at udstyret
fungerer korrekt under
driftsmaessige forhold -
altsa at det opferer sig som
forventet i praksis.

Bekreeftelse af, at udstyret
yder stabilt og reproducer-
bart i den faktiske daglige
brug over tid.

URS - User Requirement
Specification
Kravspecifikation, der be-
skriver, hvad udstyret skal
kunne, set ud fra bruge-
rens behov.

FAT - Factory Acceptance
Test

Test hos producenten, der
bekreefter, at udstyret
fungerer som aftalt, inden
levering.

der bekrzfter, at udstyret
fungerer korrekt efter
installation.

RTM - Requirement Tracea-
bility Matrix

Et veerktoj, der sikrer,

at alle krav er dekket i
design, test og implemen-
tering.

GDP - Good Documentation
Practice

Retningslinjer for kor-
rekt, sporbar og troveerdig
dokumentation.

DIREKTE - maj 24 13



_abogene
_AF kabinetter pa dansk

Holm & Halby byder pa et bredt udvalg af LAF-kabinetter,
som er tilgaengelige direkte fra vores hylder.

Labogene, beliggende i Allerad, er den eneste danske
producent af godkendte kabhinetter. P4 samme made
som vi underviser i brugen af LAF-kabinetter pa vores
seminarer, tilbyder vi ogsa et udvalg af kvalitetskabinet-
ter designet til at opfylde specifikke sikkerhedshehov i
laboratoriemiljoer.

Til trods for at veere baseret i Danmark, hvor produktions-
omkostningerne er relativt hgje, har Labogene formaet at
sikre, at stgrstedelen af deres produktion bliver eksporte-
ret internationalt. Virksomheden har igennem arene bevist, Hver ordre
at deres kabinetter lever op til hgje standarder for kvalitet  tilpasses efter
og ydeevne. Deres vedvarende innovation ger deres LAF- kundens behov
kabinetter til en uomgeengelig lasning pa markedet. ) ’
0g intet produce-

LaboGene er kendt for sin hgje kvalitet og konkurrerer rag tjf Iuger"

baseret pa produktveerdi frem for pris. Firmaet veegter er-

gonomisk design, udviklet i samarbejde med danske indu- ~Michael Skat Nerrevig, Labogene
strieldesignere, og som forbedrer brugerens arbejdsstilling.

Hver ordre tilpasses efter kundens behov, og intet produ-

ceres til lager. Materialer indkgbes primeert fra danske le-

verandgrer.

Produkterne fra LaboGene er bade energieffektive og staj-
svage, understottet af de mest effektive EC-bleesere, der
minimerer bade energiforbrug og varmeudslip. Alle LAF-
kabinetter er certificeret efter den strenge tyske TUV-stan-
dard, hvilket understreger deres sikkerhed og anerkendelse
i bade Europa og Asien.

Som ISO 9001-certificeret virksomhed nyder LaboGene
godt af sin placering teet pa Holm & Halby, hvilket forsteer-
ker deres samarbejde og tilbyder kunderne en unik mulig-
hed for at opleve produktionen pa neert hold.”
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Showroom

[ vores lyse og indbydende showroom  geri. Her kan du nyde en afslappet

kan du opleve det nyeste inden for atmosfeere til mader, eller deltage i

laboratorieudstyr — lige fra LAF-ka-  vores seminarer og VidensDage, hvor

binetter og renrumsartikler til labora-  vi ofte starter dagen med morgenmad

toriefrysere og udstyr til Life Science.  eller frokost i det grenne milje.

Selv gulvet er en del af udstillingen,

da det er belagt med avancerede Vi gleeder os til at byde dig velkom-

renrumsgulve. men, dele ud af vores viden og lade
dig opleve vores showroom og oran-

Showroomet er meget mere end bare  geri helt teet pa.

et udstillingsrum; det er ogsa indrettet

som et hyggelig :

E
g

RENRUMSARTIKLER

-~ .| MED-ET"
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- i,

T

Nu kan du klikke dig til remrumsartikler pa vores website



%ER\//Cg

“Selvom et LAF-kabinet kan
kore i mange dr uden problemer,
er det kun regelmeessige eftersyn,
der sikrer, at det faktisk yder den
beskyttelse, det er designet til.”

18 maj. 24 -



Eﬁtersyn SIkrer
sikkerhed ———

0g standarder

Korrekt vedligeholdelse og kalibrering
af LAF-kabinetter er en forudsatning
for, at laboratorier kan arbejde sik-
kert med biologisk materiale og undga
kontaminering. Hos Holm & Halby har
eftersyn af LAF-kabinetter hgj prioritet,
og virksomhedens teknikere dzekker la-
boratorier i hele landet — lige fra syge-
husenes kliniske laboratorier til univer-
sitetsmiljper med avanceret forskning.
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Teknikerne

Et typisk eftersyn starter med en gen-
nemgang af kabinetternes tilstand
sammen med det teknisk ansvarlige
personale. Her afklares eventuelle
driftsproblemer eller observationer,
der kan pavirke sikkerheden. Der-
nest folger en rekke tekniske
tests, som dokumenterer, om
kabinettet stadig lever op til de
standarder, det er produceret
efter — eksempelvis DS/EN
12469 for biologiske sikker-
hedskabinetter klasse II eller
TUV NORD-certificering.

Malinger i mikrometeromradet
LAF-teknikernes testarbejde er pree-
cist og kreever specialudstyr. De maler
bla. luftens laminare flowhastighed,
typisk 0,45 m/s + 20 % afhengigt af
kabinettets type og brug. Regtests vi-
sualiserer luftstremmene, si eventuel
turbulens eller leekager kan opdages.
Derudover kontrolleres HEPA- eller
ULPA-filtrenes effektivitet, der som
minimum skal fjerne 99,995 %
af partikler > 0,3 pm.

uddannes lgbende

af Holm & Halbys

leverandarer, sd de er

pé forkant med
teknologien

“Vi maler partikelkoncen-
trationer i kabinettets ar-
bejdsomrade for at doku-
mentere filtrenes ydeevne.
Sma afvigelser kan betyde,
at kabinettet ikke yder den
beskyttelse, det er designet til
— og det kan f& konsekvenser for
bade bruger og prover,” forklarer Finn
Laursen, der sammen med Carl Peder-
sen star for mange af Holm & Halbys
eftersyn i Jylland.

Data logges direkte i Holm & Halbys
digitale system, og kunden modtager
en komplet tilstandsrapport, der kan
bruges i dokumentationen over for
myndigheder og interne audits.

Opdateret viden er et krav

Béde Finn og Carl er TUV-certifice-
rede teknikere, en garanti for, at de
lgbende holder sig opdateret pa ud-
styr, standarder og testmetoder. Den
5-arige recertificering indeberer en
praktisk og teoretisk prgve, som nor-
malt gennemfores pd TUV's testcentre
i Tyskland. Under pandemien blev den
dog afviklet virtuelt i Holm & Halbys
eget showroom, hvor alt udstyr kan
demonstreres live.

“LAF-teknologi er ikke bare en stan-
dardvare. Det kreever specialviden at
forstd konstruktionen, luftflowsyste-
met, filteropbygningen og den daglige
brug. Mange af vores kunder forven-
ter, at vi ogsa radgiver om korrekt be-
tjening, fordi en stor del af driftspro-
blemerne faktisk skyldes fejlbetjening
eller manglende forstaelse for kabi-
nettets funktion,” siger Carl Pedersen.

Sikkerhed i bade rutine og forskning
Hos hospitaler, hvor kliniske prgver
héndteres, er korrekt funktion af LAF-
kabinetter afggrende for at undgd
krydskontaminering mellem prgver.
Pa universiteter og forskningslabora-
torier kan kabinettets funktion have
endnu sterre betydning, iser hvis der
arbejdes med forsegsdyr eller pato-
gene organismer. Her skal teknikere
ofte tilpasse eftersyn og desinfektion
til serlige forhold i dyrestalde eller
barriererum.

”Covid-19 har gjort mange opmeerk-
somme pa betydningen af korrekt ren-
goring og luftflow. For os er det hver-
dag — vi arbejder altid under strenge
hygiejnekrav,” siger Finn.

En vigtig del af driftsskonomien
Holm & Halbys service er landsdeek-
kende, og den forebyggende vedlige-
holdelse sikrer, at kabinetterne lever
op til bade lovgivning og brugernes
krav. Samtidig minimeres risikoen for
driftsstop og dyre reparationer.

“Et velvedligeholdt LAF-kabinet kan
ofte kere i mange ar ud over den for-
ventede levetid. Det kreever, at stan-
darderne bliver overholdt, at filtrene
skiftes rettidigt, og at brugerne kender
kabinettets begrensninger,” under-
streger marketingchef Per Juul.

Med en kombination af teknisk efter-
syn, rddgivning og lebende dokumen-
tation er eftersyn af LAF-kabinetter
et vigtigt bidrag til bade sikkerhed og
driftssikkerhed i moderne laboratorier.
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‘1 Danmark

alby tidligere har produceret sikker-
skabinetter selv.

1980%rne fremstillede vi
kkerhedskabinetter med
treeramme, som bade var

~ bergmte og berygtede.

“Produceret
i henhold til EN12469"
Disse benke blev kon- eller “Kabinettet opfylder tostatika.

til sikkerhed, ergonomi, stgj og funktio-
nalitet. Hvordan dette skal implemente-
res, er beskrevet i diverse internationale
normer — i Danmark er vi for eksempel
underlagt Dansk Standard EN

12469 for klasse II ka-

binetter, samt samme
standard og yderligere
standard DIN12980
for arbejde med cy-

strueret hos en lokal EN12469” som the stdr

temmerhandel, mens
filtrene blev installeret
pa salgsstedet. De blev
derefter testet og godkendt
af en kvalificeret person fra

SAS service, som specialiserede sig

i netop denne type testopgave. Denne

frem ade er betydeligt forskellig

ﬁ? dag anvender med standar-
derne EN12469/DIN12980 for sikker-
hedskabinetter.

I nutiden produceres sikkerhedskabinet-
ter globalt af mange forskellige fabrikan-
ter, ofte i hgj kvalitet. Desveerre findes
der dog stadig eksempler, hvor kvaliteten
ikke lever op til de krav, der stilles til per-
sonsikkerheden — som jo er det primeere
formal med et sikkerhedskabinet.

Hvad adskiller et sikkert kabinet

fra et usikkert?

Design og funktionalitet af et LAF-ka-
binet er baseret pa korrekt laminar luft-
strgm, hvilket betyder, at man er begreen-
et af fysikkens love i designprocessen,
ig med at der skal tages hensyn

I

i stedet for certifikat
oplysninger

Disse standarder

stiller omfattende og

strenge krav til produ-

centerne. Derfor veelger

nogle producenter at ga

pa kompromis med designet,

hvilket kan medfgre tab af produkt eller
kompromittere operaterens sikkerhed.

Den bekostelige proces

for at opna certifikat

Der er heldigvis flere instanser, der tester
sikkerhedskabinetter og har autoritet til
at udstede certifikater. De evaluerer ka-
binettets design, elektriske installationer,
maler luftstrem, krydskontaminering,
flowvisualisering, vibrationer, tester
teetninger, negativt trykkammer, ren-
goringsvenlighed, visuelle og akustiske
alarmer og meget mere. Til sidst udsteder
de det eftertragtede certifikat.

Processen indebeerer ofte, at kabinettet
fejler flere gange, og myndigheden ma
meddele, at godkendelse ikke kan gives
pa grund af kritiske mangler. Producen-
ten far derefter mulighed for at foretage
de ngdvendige justeringer eller redesign,
for en ny test foretages. At opna et cer-
tifikat er en kostbar proces, serligt hvis

: er klasse Il LAF-sikkerhedskabinetter underlagt Dansk Standard EN 12469 -
ved arbejde med cytostatika ogsa DIN12980. Det betyder, at kabinetterne skal leve

. {Eenge krav for at sikre bade bruger og produkt. Kabinetter fra Holm & Halby kan

2s med TuV-certifikat, som dokumenterer, at alle standarder er opfyldt. Det er din

kabinettet ikke bestdr de indledende
tests, og ikke alle producenter har gko-
nomien til at gennemfere denne proces.

Manglende evne til at designe et god-
kendt kabinet er en primeer arsag til, at
nogle kabinetter seelges uden godkendel-
se. Det er derfor vigtigt at veere opmeerk-
som pa formuleringer som “Produceret i
henhold til EN12469” eller “Beenken op-
fylder EN12469”, som ofte bruges i ste-
det for specifikke certifikatoplysninger.

Hvilke myndigheder kan godkende?
Der findes en rekke myndigheder, der
kan godkende sikkerhedskabinetter -
i Europa er TUV Nord blandt de mest
kendte.

Der er dog forskelle selv blandt myndig-
hederne. For eksempel kan TUV Kéln
godkende og udstede certifikater, men
det sker sjeeldent. Den mest betydnings-
fulde godkendelse foretages kun af TUV
Nord, som har opbygget en serlig eks-
pertise pa omradet. Denne ekspertise
geelder ikke kun for eksisterende stan-
darder; TUV overvager ogsa serlige test
som “envelope test” og “dynamic interfe-
rence”. [ fremtiden vil de ogsa sta for at
udfere disse tests og udstede certifikater.
Andre godkendelsesinstanser kunne in-
kludere Porton Down, men de er ikke ak-
krediteret til at udstede certifikater, da de
ikke tester efter hele standarden.

Vores tekniker er TUV-certificeret
Uddannelse hos vores leveranderer og
TUV-certificering prioriteres hgjt i vores
serviceafdeling. Det er et kvalitetsstem-
pel, der bekrefter vores viden om de
strenge krav, et sikkerhedskabinet skal
opfylde for at blive TUV-godkendt. Vores
tekniker, Carl Petersen fra Holm & Halby,
er certificeret hos TUV.






Tekst og foto
Bent Grenlund,
modpal

Klassificeringen
af renrum pa
Regionshospitalet
Spdstrup

Holm & Halby leegger sidste hand pa klassificeringen af
renrum pa Regionshospitalet Gadstrup - Midt- og Vestjyl-
lands nye storhospital.

Regionshospitalet Gadstrup Pa hospitalet har teknikerne Finn og Mi-
GPS’en stod til Kapelvej 5, Gedstrup i chael gennemtestet de renrum, som skal
Herning, og pa denne blaesende tirs- leve op til de forudbestemte
dag morgen havde jeg en aftale klassificeringskrav. Fra
med tekniker fra Holm & bygherrens side er der
Halby. Efter nogle omveje "Holm & Hal bys naturligvis lagt meget

blanglt mange h.andvaer— tekniske kom petencer arbejde i at. designe
kerbiler, mgdte jeg ham , de forskellige ren-
pé P-pladsen uden for Streekker si g meget rum, men nar tanker

hospitalet. Det var ikke I%ngere end I’E’pCiI’CitiO n og ideer skal trans-
forste gang vi medtes, formeres fra tegne-

sa vi skulle lige vende 0g service Uf apparater brettet til den vir-

sidste besgg i Aalborg. kelige verden, er der
Finn ferte mig gennem ho- meget som kan andre
spitalets lange gange, og til sig. Og netop derfor foreta-
dagens forste omkledning - af en ger Holm & Halby omfattende
alenlang reekke af omkledninger. tests og dokumentation inden rummene

endeligt kan tages i brug.
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Efter flere omkledninger stod jeg nu i
“det allerhelligste”. Et spritnyt renrum
med “State of the Art” LAF-kabinetter.
Her blev jeg praesenteret for Michael,
som jeg forst genkendte til frokost — efter
endnu en reekke omkledninger. Finn og
Michael havde pa det her tidspunkt ar-
bejdet pa klassificeringen af renrummene
i flere maneder, og de var som seedvanligt
ivrige efter at forteelle mig om, hvad det
hele gik ud pa.

Renrumsklassificeringen

Processen foregar i flere etaper for at
sikre, at man lgbende har fuldt overblik.
Der startes med en simpel gennemgang af
de igjnefaldende udfordringer. Rummene
pa Regionshospitalet er lyse og indby-
dende med masser af naturligt dagslys
fra vinduespartierne, og her stilles krav
om, at vinduesglassene er af dobbeltglas.

Der foretages en partikelmdling af rum-
mene inden LAF-kabinetterne placeres
for at sikre, at ventilationen virker efter
hensigten. Nar LAF-kabinetterne er pla-
ceret og de er forbundet til ventilationen,
bliver de testet, og de kravsspecifikke
softwareeendringer som Regionshospital
Gedstrup gnsker opdateres pa kabinet-
terne.

Processen dokumenteres gennem

en omfattende dokumentations-

pakke - 1Q/0Q

Ved Installation Qualification (IQ) testes
LAF-kabinettet for at sikre, at software
og hardware er installeret korrekt, og at
bade el- og flowlinjeforbindelse fungerer
optimalt.

Operation Qualification (0Q) dokumen-
terer, at LAF-kabinettet fungerer i hen-
hold til forskrifterne. OQ-proceduren
konfirmerer, at instrumentet mader alle
relevante og kendte specifikationer i det
miljg, hvor det skal bruges. 0Q-procedu-
ren fglger i umiddelbar forleengelse af 1Q-
proceduren.

Igen foretages partikelteelling af selve
rummet - med op til ti malepunkter. Hver
enkelt seance varer 30-40 minutter, da

rummet mellem maélingerne skal have tid
til at stabiliseres for at fa de optimale ma-
lingsresultater. Alle malinger dokumente-
res naturligvis - enten som filer eller som
udskrift.

Formiddagen gik med at gennemgd og
opdatere LAF-kabinetterne. Efter en
frokost med udsegte sandwich fra den
lokale tankstation tog vi hul pa eftermid-
dagens program - regtest. Vi fik selskab
af en repreesentant for Region Midt- og
Vestjylland, som overvagede denne del af
testen. Indhyllet i reg og damp som Kong
Christian blev hver en afkrog i rummene
efterprovet med rgg. Og luftstrommene
blev herefter uhyre synlige - bade i kabi-
netterne og i selve rummet.

Ud over selve rummet bliver ventilations-
indbleesningen i loftet ligeledes malt. Der
males pa trykforskelle pa begge sider af
HEPA-filtrene. Senere foretages en visuel
rogtest i bade kabinetter og i rummet.
Testen er meget lavpraktisk, men uhyre
effektiv. Der leegges rog fra en lille rogka-
non langs gulvet, og iseer ved de steder,
som anses for problematiske. Typisk for-
svinder rggen med ventilationen - enten
i kabinetterne eller via den generelle ud-
sugning. Er der steder, hvor rggen bliver
"heengende”, er det et udtryk for, at der
ber tages action. Alle regudleegninger do-
kumenteres ngje pa videooptagelse.

Partikelmalingerne er tidskreevende, rog-
tests kreever omhyggelighed og LAF-ka-
binetternes opdateringer og tests er om-
fattende, men et af de stgrste benspaend
i teknikerens arbejdsdag er tgjskifte/
omkleedning - op til 14-16 gange pr. tek-
niker - der kreeves, nar man arbejder i
renrum.

........ og sa var der lige brandalarmen
Den blev udlgst ved en regtest... En mis-
forstaelse fra hospitalets alarmcentral.
Brandkorpset blev dog hurtigt beroli-
get, og da de havde sikret sig, at der in-
gen brand var, vendte de hjem igen. Jeg
kunne ogsa vende hjem efter en lang dag
fyldt med indtryk og informationer fra de
to ivrige teknikere — og flere tejskift end
Copenhagen Fashion Week...
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Effektiv
desinfektion
med vidt
forskellige
metoder
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Markedet for infektionskontrol i sterile og kontrollerede
miljeer udvides nu med to nye teknologier, som Holm &
Halby forhandler: En fuldt autonom UV-C robot fra danske
UVD Robots og et fastinstalleret blalysbaseret desinfek-
tionssystem fra finske LED Tailor. Selvom begge l@sninger
har til formal at reducere mikrobiologisk kontaminering,
bygger de pa vidt forskellige principper og er rettet mod
forskellige anvendelsesscenarier.

Begge produkter passer naturligt ind i Holm & Halbys eksi-
sterende program malrettet rene og sterile miljger.

UVD Robots - autonom UV-C desinfektion

UVD Robots har udviklet en fuldt autonom robot, der anvender UV-C lys (254 nm)
til overfladedesinfektion uden brug af kemikalier. Robotten er designet til at navigere
automatisk i rum og korridorer og udfgrer reproducerbar desinfektion uden behov for
manuel styring.

Pharma Edition-udgaven er malrettet GMP-regulerede produktionsmiljger, hvor va-
lidering, dokumentation og sporbarhed er en forudsetning for compliance og sikker
drift.

Egenskaber og fordele:
Autonom navigation via sensorer og LIiDAR
UV-C lys med valideret desinfektionseffekt
Kemikaliefri og bergringsfri proces
Egnet til periodisk desinfektion af kritiske zoner
Understgtter GMP-krav og dokumentation

Losningen er iser relevant i zoner, hvor der ikke ma veere personale til stede under
desinfektion, og hvor gentagelighed og proceskontrol er afggrende.
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Spectral Blue - kontinuerlig LED-baseret blalysdesinfektion
Spectral Blue bygger pd LED Tailors patenterede MWHI®-teknologi (Multi-Wave-
length High-Intensity), som anvender kombineret blélys i belgeleengderne 405 nm
og 430-470 nm til at nedbryde bakterier, geer og skimmelsvampe. I modseetning til
UV-C er teknologien sikker for bade mennesker og materialer og kan derfor bruges
kontinuerligt i bemandede rum.

MWHI®-teknologien aktiverer flere fotodynamiske mekanismer i mikroorganismer og
er effektiv mod blandt andet biofilm og multiresistente bakteriestammer. Den frem-
mer ikke resistensudvikling og kreever ingen manuel betjening.

Egenskaber og fordele:
UV-fri LED-teknologi
Sikker til brug i rum med personale
Effektiv mod biofilm og resistente mikroorganismer
Lavt energiforbrug og hgj driftssikkerhed
Kontinuerlig, passiv desinfektion uden afbrydelser

Systemet installeres typisk som fast belysning i rum med hyppig feerdsel, hvor konti-
nuerlig reduktion af bakteriel belastning er gnskelig.

To teknologier - klart adskilte anvendelser

Selvom begge lgsninger adresserer behovet for mikrobiologisk kontrol, er deres tek-
niske design og ideelle anvendelse vidt forskellige. Valget afheenger af miljoets ka-
rakter, adgangsforhold, og graden af ngdvendigt personalefrit arbejde.

Teknologi UVD Robots (UV-C) Spectral Blue (Bla LED)
Lysprincip Kortbglget UV-C (254 nm) Blat LED-lys
(405 +430-470 nm)
Desinfektionstype Periodisk og validerbar Kontinuerlig og passiv
Sikkerhed Kreever afskeermning Sikker i neerveer af mennesker
under drift (> @)
) : : : A
Installation Mobil robot Fast installation (armaturer)
Typiske miljeer GMP-produktion, rene zoner  Laboratorier, klinikker, SpeCtrOI-blue

mellemzoner
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Brian Slovic-Petersen er vores specia-
list i partikelteelling, Facility Monitoring
Systems (FMS) og — ikke mindst — vores
relativt nye UVD-robotter, som revoluti-
onerer renrumsrengeringen med effektiv
og dokumenterbar UV-desinfektion.

Christian Bardram Holm har styr pa
standard LAF og er specialist i bla lys-
desinfektion med teknologi fra LED Tailor
— en innovativ tilgang til effektiv hygi-
ejne.

Hanne Sehus Christiansen er ekspert
i renrumsartikler og hjelper dig med
alt fra swabs, og klebematter til sterile
handsker og desinfektionsmidler.

Seren Thuesen fokuserer udelukkende
pa LAF kabinetter og isolatorer.

Vores CleanZone-team er velkendte an-
sigter for dem, der har deltaget i vores
populeere LAF-kgrekort eller “ga-hjem-
meder” om renrum — og de star altid klar
til en faglig snak og kvalificeret sparring.

Et erfarent team til*
dine renrumsbehov



KVALITETSSERVICE TIL
ALT LABORATORIEUDSTYR

TIf. (+45) 4326 9400 www.holm-halby.dk .HOIm & Halbg

info@holm-halby.dk B 1L LABORATORIER 1 UDVIKL



