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Projektering af Den

Faelles Sterilcentral

DS 2451-13

NIR

1SO14644

DS 2451-13:2011

Anneks G

(normativt)

Rumklassificering

G3 Egenkontrol af klassificeret omrade
a) Genbehandlingsenheden eller dens tekniske afdeling forestar den teknisk operationelle overvagning.

b) Egenkontrol udfgres mindst hver 12 maned og derudover ved starre ombygninger eller endringer i tekniske
installationer, jf. DS 2451-9,4.56.2.3.

G.3.1 Egenkontrol omfatter
a) Kontrol af rumklasse (gzelder kun for klassificeret omrade)

— Kontrol af rumklasse: Der udferes arligt kontrol af filterinstallation og rumluft i henhold til DS/EN IS0 14644-
1:2003 [10]). Metoder er angivet i DS/EN 1SO 14644, del 2 og 3, og i DS 2451-9, 45.2.3.6 samti anneks C.

NOTE 1-Med hensyn til maling af partikelkoncentration skelnes der ikke mellem, hvorvidt rummet er "i hvile” eller "i funktion”
Det betyder at organisationen selv skal fastsaztte dette [77].

b) Kontrol af trykforhald
- Malinger udfgres med kalibreret differencetrykmanometer. Det anbefales, at der er forudinstalleret malergr
for tilslutning af manometer.
c) Kontrol af luftskifte
— Til maling kan anvendes pitotrér og mikromanometer, direkte visende varmetradsanemometer eller statio-
neert udstyr med efterfalgende beregning ud fra meengde og rumvolumen. DS 2451-9, 4.5.2.3.1.
d) Mikrobiologisk kontrol

- Til méling anvendes slitsampler. Rummet males under aktivitet. Resultatet af den mikrobiologiske kontrol
skal overholde krav i Eudralex. The Rules Governing Medicinal Products in the European Union Volume 4,
tillaeg 1, side 68, klasse D [6].

NOTE 2 - Klasse D i EudraLex, The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, svarer til ISO klasse 8
efter DS/EN 1SO 14644-1:2003 [10] og kravet = 200 CFU/m? malt “i funktion".

Anbefaling for lokaler i genbehandlingsenhed, hvor der handteres rene instrumenter
Generelle forhold

Table 1 — ISO Classes of air cleanliness by particle concentration

i ) IS0 Class number |Maximum allowable concentrations (particles/m?) for particles equal to and greater
Separat lokale d il anve (1] than the considered sizes, shown below?
Lokalerne ma ikke anvendes til almindelig gennemgang eller som transportvej
Adgang til lokalet bar kunne kontrolleres 0,1 pm 0,2 pum 0,3 pm 0,5pum 1pm 5pm
Der kan med fordel anvendes automatisk abne- og lukkesystem Der skal veere plads til 1 10b d d d d e
at udfere arbejdsopgaverne
Lokaler og inventar skal vaere rengeringsvenligt og med glatte og gtige 2 100 24b 100 d d N
overflader 3 1000 237 102 35h d e
Der skal vaere h: ige opbevaringsfacili
Opbevaring skal foretages mindst 20 cm over gulv og min. 45 cm fra loft 4 10 000 2370 1020 352 83b ¢
Der skal vaere mulighed for bortskaffelse af affald 5 100 000 23700 10 200 3520 832 d,ef
Der skal vaere lilslrakk(le\igt \yls, smp nve(hnldgr kravene i AT-vejledning for belysning® 6 1000000 237 000 102 000 35 200 813720 293
Der skal vaere handdesinfektionsmiddel til radighed
Handvaske ber ikke forefindes 7 © © © 352 000 83 200 2930
Lokalerne skal kunne rengeres i henhold til hygiejne- og kvalitetsprofil 5 8 c c c 3520 000 §32 000 29 300
(www.ssi.dk/NIRrengoering)
Rengaringsudstyret skal vaere dedikeret til omrade 98 ‘ c c 35200 000 8320000 293 000

Vinduer skal veere forseglet

Dare skal veere teetsluttende og selviukkende
Produkter ma ikke udszettes for direkte sollys
Gennemstiks-autoklaver anbefales

Ventilation og trykforhold

Ventilationen skal vaere kontrolleret

Luftskiftet skal vaere min. 10 gange /time

Der skal vaere overtryk i lokalet (min. 20 Pa) i forhold til omgivende rum
Renhedsgrad skal opholde krav svarende til [SOIKIGSSE8, jf. DS/EN ISO 14644-1%
Luftens kimindhold skal males min. hver 12. maned under aktivitet

Luftfugtigheden skal vaere 30-60 % relativ fugtighed (gaelder ikke for nedkelingszonen,
hvis denne er fysisk adskilt fra pakkerummet. Her er kravet max. 70 % rH)
Temperatur i lokalet ber max. vaere 24 °C

Der ber etableres permanent overvagning af trykdifferencer

Der ma ikke veere sterre trykvariationer

Der ber vaere sluse ind fil rent omrade

a2 All concentrations in the table are cumulative, e.g. for SO Class 5, the 10 200 particles shown at 0,3 pm include all
particles equal to and greater than this size.

b These concentrations will lead to large air sample volumes for classification. Sequential sampling procedure may be
applied; see Annex D.

¢ Concentration limits are not applicable in this region of the table due to very high particle concentration.
d  Sampling and statistical limitations for particles in low concentrations make classification inappropriate.

e Sample collection limitations for both particles in low concentrations and sizes greater than 1 pm make classification
at this particle size inappropriate, due to potential particle losses in the sampling system.

T Inorder to specify this particle size in association with IS0 Class 5, the macroparticle descriptor M may be adapted and
used in conjunction with at least one other particle size. (See C7)

2 This class is only applicable for the in-operation state.
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Hvilken standard anvendes?

* NIR for genbehandling :
. Genbehandling af Rengering i hospitals- og
* NIR for rengaring steriliserbart medicinsk primarsektoren, herunder
udstyr dagtilbud og skoler
« 1SO 14644
« 1SO 17141

T Centrol Enhed for Infektionshygie 21 udgave 2023
1 jie

T s/EN17141:2020 DS
2020-08-17
Renrum og tilknyttede kontrollerede Renrum og tilknyttede kontrollerede
ader - Bi ineri omrader — Del 1: Klassifikation af

luftrenhed ved hjalp af partikel-
Cleanrooms and associated controlled koncentration
enviranments - Biocontamination control

Cleanrooms and associated controlled environments —

Part 1: Classification of air cleanliness by particle
concentration (ISO 14644-1:2015)
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Ventilationskrav jf. 2451-13
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Krav til partikler og bakterier i luften

COPYRIGHT © Danksh Standands Foundation. Mot for commercial use or reproduction. DS/EM 150 14544-122015

IS0 14644-1:2015(E)

Table 1 — IS0 Classes of air cleanliness by particle concentration

150 Class number |Maximuom allowable concentrations (particles/m3) for particles equal to and greater Settle plates Glove print 5
(N than the considered sizes, shown belowa Air sample i Contact plates (diameter fi P
Category (diameter 90 mm) mgers
0,1um 0,2 pm 0,3 pm 0,5 um 1pm 5um cfu/m3 55 mm) cfu/plate
cfu/4ha cfu/glove
1 10k 4 g d d e
1b <1 <1 <1 <1
2 100 Zdn 1ge d d e T m c c c
3 1000 237 102 350 d e
3 100 50 25 N/A
4 10 000 2370 1020 352 83k e
4 200 100 50 N/A
5 100000 23700 10 200 3520 g3z def - - — — -
Appropriate alert and action levels should be set for microbiological monitoring based on a risk assessment and
& 1000 000 237 000 Loz ooo 35 200 8320 283 environmental monitoring results over time. If these levels are exceeded operating procedures should specify
7 c c c 352 000 83 200 2930 the corrective action required.
8 u u e 3 520 000 832 000 29 300 Endotoxins and Pyrogens, while not in the scope of this standard, should be considered during risk assessment
ag - - - 35 200 000 8320 000 293 000 of certain medical devices such as sterilised implantable devices.
*  All concentrations in the table are cumulative, e.g. for 150 Class 5, the 10 200 particles shown at 0,3 pm include all NOTE These are average values of culturable viable microorganisms.
particles equal to and greater than this size. a  Individual settle plates may be exposed for less than 4 h, based on a risk assessment.
: I}Eﬁzﬁmuh‘annm will lead to large air sample volumes for dassification. Sequential sampling procedare may be b Limits, for this category are relevant to aseptic processing of sterile medical devices like tissue products. Refer
pplied; see Annex D, to EN 150 13408-7 [46).

¢ Concentration limits are not applicable in this region of the table due to very high particle concentration.,
d  Sampling and statistical limitations for particles in low concentrations make classification inappropriate,

¢ Sample collection limitations for both particles in low concentrations and sizes greater than 1 pm make classification
at this particle size inappropriate, due to potential particle losses in the sampling system.

I Inorder to specify this particle size in association with 150 Class 5, the macroparticle descriptor M may be adapted and
used in conjunction with at least one other particle size. [(See £.7)

g  This classis only applicable for the in-operation state,
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Den Falles Sterilcentral

Enhed for Teknik, IT og Processupport

Tabel over produktionsomradet

Luftskifte

Omrader

Autoklave
Elevator
Fast-track
Grovvarelager
Kontrol
Indlastning
Indlastning
Kontor
Manuelt genbehandling
Manuelt pakkeomrade
Maskintavle
Nedkgling
Pakkeomrade
Veerktgjsomrade
Hgjlageret
Ompakning
Sluse 3.2
Sluse 3.3
Sluse 3.3
Sluse 3.4
Sluse 3.5
Sluse 3.6
Sluse 3.7
Sluse 4.1
Sterilpak
Sluse 4.3
Udpakning
Sluse aflastning 1
Sluse bufferlift 1
Sluse Bufferlift 2
Sluse Bufferlift 3
Sluse Nedkgling 1
Sluse Nedkgling 2
Kontrol
Sluse 4.2
Udlastning
Udlastning
Sluse 4.4
Temmeomrade
Urent kassevask
Urent vask

Nummer

7-3-X11A04
7-4-X12V08
7-3-V12V08
7-3-T12A07
7-4-T11D03
7-4-T10R19
7-4-X10J18
7-3-T12A17
7-4-V11J02
7-3-V12V01
7-4-T11A03
7-3-X11A02
7-4-T11A08
7-4-X12V01
7-2-VI1E02
7-3-VI0V11
7-3-Y11A02
7-3-X12V11
7-3-X10V11
7-3-U10U11
7-3-U12A05
7-3-S12007
7-3-T10H12
7-4-X12V11
7-3-T10N11
7-4-S12U14
7-3-U12Q07
7-3-X11M01
7-3-V12T04
7-4-T10B16a
7-4-T10B16b
7-3-X11C01
7-3-X11A01
7-4-V10J07
7-4-X10C02
7-4-X11J05
7-4-T10R04
7-4-S10V03
7-2-N10C07
7-3-S10U15
7-4-T10A01

Klassificering

ISO 8
ISO 8
ISO 8
ISO 8
Urent
Urent
ISO 8
ISO 8
ISO 8
ISO 8
ISO 8
ISO 8
Restriktive
Restriktive
ISO 8
ISO 8
Restriktive
Restriktive
Restriktive
Urent
Restriktive
ISO 8
Restriktive
ISO 8
Restriktive
ISO 8
ISO 8
Urent
Urent
ISO 8
ISO 8
Urent
Urent
ISO 8
ISO 8
Urent
Urent
Urent
Urent

Niveau

BONBDBEDRBEDOOWRERREWOWWRAEWDERWWWWWWWWNASDNOPEDEWOP»DOPEEDdNOWWMN®

10
10
10
C
10
C
C
C
10
10
10
10
10
10
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Trykforskel

0
25
25

7
25

-10
-10

Temperatur

24
24
24
24
27
27
24
24
24
24
24
24
24
24

RH %

30-60
30-60
30-60
70
30-60
30-60
30-60
30-60
70
30-60
30-60
70
70

Areal

46

1164
11
229
193
11

(ST =l B B 0 e

220
1174

Personbegraensning

Partikelkoncentration

o W

Mikrobiologisk luftkontrol

o W

Mikrobiologisk overfladekontrol
(bakterier)

3
5

o w

g w o

Mikrobiologisk overfladekontrol
(svampe)

3

S w [ RN RN

w o
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Hvilke omrader skal monitoreres?

Omrader Nummer | Klassificering | Niveau | Luftskifte | Trykforskel Temperatur| RH % | Areal Personbegreensning Partikelkoncentration Milt rfct)li)(i)(;ltorgilsk ove rflal\éltiekl:grt‘l)ti?(l(l)s(;ti;iterier) ove ﬁlgfjiglizzitor:)?%is,s\t(ampe)
Elevator X172-<‘/-08 ISO 8 4 10 25 24 30-60 6 - 3 3 3 -
Fast-track V172-§/-08 ISO 8 3 10 25 24 30-60 24 - 6 6 5 3
Kontrol T171-é-03 ISO 8 4 10 25 24 30-60 14 - 6 6 5 -
gen'\é';?::g"ng v 17 1'362 ISO 8 4 10 20 24 30-60 8 1 4 4 5 3
pali\l"ég‘:ner'; 4o | v 172'3'0 ] ISO 8 3 10 25 24 30-60 = 292 5 24 24 12 6
Maskintavle T171-:-03 ISO 8 4 10 25 24 30-60 8 - 4 4 5 -
Nedkaling | /ro 1SO 8 3 10 25 24 70 | 40 0 10 10 3 3
Vaerkigjsomrade o ISO 8 4 10 25 24 30-60 11 - 6 6 5 -
Hojlageret |, 171' E-OZ Restriktive 2 © 10 24 70 229 s 5 5 5 5
Ompakning |, 1763'1 4 Restriktive 3 © 7 24 70 193 7 5 5 5 3
Sterilpak T170-l:\51-1 1 Restriktive 3 Cc 7 24 70 501 10 5 5 5 -
Udpakning U 172'807 Restriktive 8 C 7 24 70 73 3] 2 2 3 &
Kontrol v 17 6j67 Urent 4 © -10 27 - 11 - - - 3 -
Suse42 b Urent 4 c 5 - - 5 - - - 5 -
Sluse4d oI Urent 4 c 5 - - | o7 - - - 5 -
Temmeomrade 17(;%_07 Urent 2 © 0 - - 2 - - - 3 -
Urent kassevask o 70 | Urent 3 c 7 18 70 | 220 - - - 5 5
Urentvask o 17(;:'0 1 Urent 4 © -10 27 - 1174 - - - 20 6
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Oversigt over produktionsomradet
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Oversigt over Pakkeomradet
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Den Feelles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Miljgmonitoreringsplan

Basismonitorering

| hvile inden opstart af
produktion i alle
produktionsomrader og
punkter.

NB! Forudsat at resultaterne fra
baselinemalingerne er
tilfredsstillende, fortsaettes til
PQ1.

Malingerne opdeles i to
grupper:
1. Partikel- og MAS-malinger
2. Mikrobiologiske tests/aftryk
NB! Skal udfgres, fer man frigiver
omradet til en

monitoreringsfrekvens med
lzengere interval (PQ2).

Herefter fortsaettes monitoreringen hver 3. maned frem til
fuld drift for at sikre, at der tages hgjde for arstids- og

produktionsvariation. Resultaterne fra PQ4-
monitoreringen danner baggrund for fremtidigt
monitoreringsomfang.

NB!! Produktionsomfanget eendrer sig i takt med lgbende
implementering, hvorfor fremtidig monitoreringsfrekvens teoretisk
farst kan fastsaettes, nar alle afdelinger er implementeret. | praksis
tages der hgjde for de lsbende aendringer ved, med afsaet i
resultater, at fastseette naeste monitoreringsfrekvens.

Allan Lykke Hansen 10



Den Feelles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

Kommandovejen

Monitorering foretages

Resultatet kommerind |4 Afvigelse opdages og =Y Renggaringsledelsen
‘ Renggring behandler ‘

Opsamling af data

ledelsen — hvert
kvartal og arligt Allan Lykke Hansen 1




Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

Specielt renhedskraevende lokaler, hvor renggringen har til
formal at fijerne/minimere risikoen for spredning af smitstof
ved direkte eller indirekte kontakt.

Derfor holder vi rent for ikke at skulle ggre rent i vores
renrumslokaler.

Allan Lykke Hansen
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

Rengaringen udfgres med renrumsmopper og —klude,
som er fnugfri. Metoden er fugtig. Alt rengaringsudstyret
er gremaerket renrumslokalerne.

Rengaringsmedarbejderen bliver specielt oplaert i at
udfgre renrumsrenggring, som udfgres oppe fra og ned, i
langsomme beveaegelser, sa eventuelt fnug ikke hvirvles
rundt.

Allan Lykke Hansen
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

N Lokalerne skal efterlades synligt rene efter endt rengaring.

Rengaring dokumenteres i logbgger.

Allan Lykke Hansen 14



Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

Allan Lykke Hansen
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

"

BSs. . Rengeringsteamet renger lokalerne, imens der bliver pakket.

=

Det stiller store krav til opmaerksomhed pa alt det, der
beveeger sig, fx:

| R 3 bz - AGVer
ek h—— - Transportvogne
« Bertha

Allan Lykke Hansen
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

pr— Det er vigtigt, at rengaring i robotcellerne udfgres
— ! med stor papasselighed, sa sensorer ikke
rgres, da disse ikke taler bergring fra en klud.

Vi anvender stgvsugere og gulvvaskemaskiner med
HEPA-filter.

— —

Allan Lykke Hansen
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Den Falles Sterilcentral
Enhed for Teknik, IT og Processupport

NIR — Renggring — Hygiejne- og kvalitetsprofil 5

Urene haender er vores starste fjende i renrumslokalerne. Derfor skal
vi hele tiden have fokus pa korrekt handhygiejne og pamindes om at
husk handspritten ved hvert opgaveskift.

Ved fund af Staphylococcus aureus rengaeres det pageeldende omrade
med Incidin OxyFoam S desinfektionsmiddel.

Allan Lykke Hansen 20
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Kommandovejen

¥ \.J \J A W LA\

Jltatet ke S [Afvigelse opdages og J Y [Renggringsledelsen J
E—— noteres varskos

[Rengzring behandler J

Zonen
\ 4

Yosamling af dats p. [Nye resultater kommer J ¢ [Remonitorering J
—— ind foretages i zonen

ﬁ- kvartal oqg arligt
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