Pakkerummet — et kritisk
miljo med seerlige krav
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Praesentation

* Ole Vestergaard:
* Bygnings ingenigr 1987 DTU

* Arbejdet med pharmaceutisk produktion siden
1987

* Ansat hos NIRAS april 2006
* Arbejdet med hospitaler siden 2006
* Erfaring med sterilcentraler:

* 2009, Projektleder, Gennemgang af alle Region
Hovedstaden sterilcentraler,

2013 Denregionale sterilcentral Rigshospitalet
2014 Denregionale sterilcentral Herlev hospital

2018 Regionalhospitalet Randers, ombygning af
sterilcentral, konsulent.

* 2023 Sjeellands Universitetshospital Kage
Tredjepartsvurdering af sterilcentral
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Pakkerummet — et kritisk
miljo med seerlige krav
Hvad er det som gor
pakkerummet til noget
seerligt

* Der handteres operations instrumenter som efter
vaske dekontamineringen er rene

* Deteretrenrum med krav til maksimalt indhold af
partikler og indholdet ad CFU’er (microbial
contamination)

* Dereretkravtilindretning af rummet, sluser,
ventilation med overtryk

* Dererkravtil personales adfeerd

* Dererspecielle krav til renggring,
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Lovgrundlag og
regelseet

Sundhedsloven

* Lovom medicinsk udstyr LBK nr. 139 af
15/02/2016

* Lovom productsikkerhed, lov nr. 1262 af
16/12/2009

* Arbejdsmiljgloven, LBK nr. 1084 af 19/09/2017
* Kemikalieloven, LBK nr. 115 af 26/01/2017

* Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer
Genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr

Retningslinjer

Genbehandling af

steriliserbart medicinsk
udstyr
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Krav til Pakkerummet

* SSI Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer
For Genbehandling af steriliserbart medicinsk
udstyr, 1. Udg. 2019

* Udklip fra SSI FGS kap 9.2 side 30

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

Separat lokale dedikeret til anvendelsesomradet

Lokalerne ma ikke anvendes til aimindelig gennemgang eller som transportvej

Adgang il lokalet ber kunne kontrolleres

Der kan med fordel anvendes automatisk abne- og lukkesystem Der skal vaere plads til
at udfere arbejdsopgaverne

Lokaler og inventar skal veere rengeringsvenligt og med glatte og modstandsdygtige
overflader

Der skal vaere hensigismasssige opbevaringsfaciliteter

Opbevaring skal foretages mindst 20 cm over gulv og min. 45 cm fra loft

Der skal vazre mulighed for bortskaffelse af affald

Der skal vaere tilstraskkeligt lys, som overholder kravene i AT-vejledning for belysning®
Der skal vazre handdesinfektionsmiddel til radighed

Handvaske ber ikke forefindes

Lokalerne skal kunne rengeres i henhold til hygiejne- og kvalitetsprofil 5

(www. ssi_de/MNIRrengoering)

Rengeringsudstyret skal vaere dedikeret til omrade

Vinduer skal veere forseglet

Dere skal veere taetslutiende og selviukkende

Produkter ma ikke udsaettes for direkte sollys

Gennemstiks-autoklaver anbefales

Ventilation og trykforhold

Ventilationen skal vasre kontrolleret

Luftskiftet skal vaere min. 10 gange ftime

Der skal vaere overtryk i lokalet (min. 20 Pa) i forhold til omagivende rum
Renhedsgrad skal opholde krav svarende til 13S0 klasse 8, jf. DS/EN 150 14644-15€
Luftens kimindhold skal males min. hver 12. maned under akfivitet

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

Der ber etableres permanent overvagning af trykdifferencer

Der ma ikke vaere starre trykvariationer

Der ber veere sluse ind il rent omrade

’
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Regler

Eudralex, Volume 4,
GMP

e Generelter Volume 4

* Terminally sterilised products
* Pkt. 28, 29 og 30 angiver Grade D eller C
* jeevnfgr ENISO 14644-1

* Dette svare tilISO 7 at rest 0g ISO 8 in operation
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Ds Dansk standard DS/EN I1SO 14644.1:2015

Norm DS/EN ISO -
14644-1 til 10 o
Renrum og tilknyttede

k()ntr()llere de Omréder Renrum og tilknyttede kontrollerede

omrader - Del 1: Klassifikation af
luftrenhed ved hjaip af partikel-
koncentration

Cloanrooms and associated controlled environments -
Part 1: Classification of air cloaniiness by particle
concontration (1ISO 14644.1:2015)

.............
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Norm DS/EN ISO
14644-1

Renrum og tilknyttede
kontrollerede omrader

* Del 1: Klassifikation af luftrenhed ved hjeelp af
partikelkoncentration

* Definerer ISO klassifikation

* Tabel1

Table 1 — IS0 Classes of air cleanliness by particle concentration

ISO Class number |Maximum allowable concentrations (particles/m3) for particles equal to and greater
(N) than the considered sizes, shown below?
0,1pm 0,2 ym 0,3um 05um 1um 5um

1 10b d d d d t

2 100 245 10 d d ¢

3 1000 237 102 35b d e

4 10000 2370 1020 352 83b e

5 100000 23700 10 200 3520 832 doed

6 1000000 237000 102 000 35200 8320 293

7 € C C 352000 83 200 2930

8 ¢ ¢ ¢ 3520000 832000 29 300
98 € ¢ ¢ 35200000 | 8320000 293000

a  All concentrations in the table are cumulative, e.g. for IS0 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.

¢ 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.

f' 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 C7)

B Thisclassis only applicable for the in-operation state.
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Norm DS/EN ISO
14644-1 til 10

Renrum og tilknyttede
kontrollerede omrader

Del 4: Design, konstruktion og opstart.

Der er et krav om at overtrykket skal overholdes
hele tiden

Der er krav om sluser (B.6.2 Airlocks)

Slutfilter bgr placeres i indbleesnings armaturene
(B.5.3.5)

NIRAS



Krav til overtryk i
pakkerummet

10

Bade Nir for GB, og DS/EN ISO 14644 kreever
overtryk i renrum i forhold til omgivelserne

NIR FGB: Krav min + 20 Pa.

Dette overtryk frembringes ved at blaese mere luft
ind i pakkerummet end der udsuges

Meaengden af den ngdvendige ekstra luftmaengde
afhaenger af hvor uteet pakkerummet

Der er normal store uteethed falgende steder:
Ombkring dgrer fra vaskedekondimatorer

Omkring adgangsdgrer ved sluse for adgang til
pakkerummet

Uteetheder omkring gennemfgringer af
installationer ind i pakkerummet.

NIRAS
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Projektering af
ventilation

* Derrecirkuleres en del af luftmaengden for at
spare pa affugtning

* Fordeling:
* Recirkulering n=5-7 h-1
*  Friskluft: 5-10 h-1

* Ventilations aggregater forberedes for + 30-70 %
indbleesnings luftmeaengde for at kompensere for
uteetheder i rummet.

* Der kan udfares lokale recirkuleringsunits og et
eller flere friskluftaggregat.

» Deretableres kun affugtning pa friskluftdelen.
samt kaleflade pa recirkuleringsunit.

* Altindblaesningsluften filtreres gennem HEPA filtre
H14

NIRAS
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Beregning af Renrum
Den regionale
sterilcentral
Rigshospitalet

* Beregning af pakkerummet
 KarvISO 8

* OpnéaetlSO 7,95

LALECYTIA

Teknikerbyen 34, 2830 Virum
Tel. 88191000 Fax. 88191001

Rum nr./navn:31.01.35

Opnéede partikelkoncentration

Version: 1
Side: 1
Udarbejdet: QEV
Godkendt:

Dato: 2026-05-26
Program ver.: 2009-04-22

Doc. id: RSR201902FVC-Proces-Contamination_control-112154-1.xls

Partikel storrelse

Partikel sterrelse storre end
Udenders Kilder
Udenders koncentration
Indendors Kilder

Person: Partikler udvikling
Proces: Partikler udvikling

Person & Proces: Partikler udvikling

Kilder ved start:
Laekage:Koncentration
Rum

Langde

Bredde

Hejde

Areal

Volumen

Luft skifte, system (1)}+(2)

Ventilation effektivitet, system (1)
Ventilation effektivitet, system (2)

Recirkulations luft, system (1)
Personer

Areal/person

Luft maengde, system (1)
Luft maengde, system (2)
Lakage i rum

Filter

Pre-filter 1, type:
Pre-filter 2, type:
Pre-filter 3, type:
Ende-filter 4, type:
Ende-filter 5, type:
Recirkulation filter 6, type:
Recirkulation filter 7, type:
System (2) filter 8, type:
System (2) filter 9, type:

Koncentration efter
Koncentration efter
Koncentration efter
Koncentration efter
Koncentration i steady-state

Ren klassen efter ISO 14644-1
Ren klassen efter Fed Std 209E

N/A
N/A
Fo
N/A
H14
N/A
N/A
N/A
H14
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eff.
eff.
eff.
eff.
eff.
eff.
eff.
eff.
eff.

min
min
time
min

0,5

1,00E+09

2,00E+05
4,20E+06
8,40E+06
3,52E+05
7,00E+07

o

905
2715

14,6

0,7

0,7

30

21
43,095238
30600
9000

500

0
0
a5
0
a8
0
0
0
a8

7,86E+05
2,61E+06
3,12E+06
7,86E+05
3,12E+06

7,85
6,49

um
partikler/m3

partikler/sek*person
partikler/sek
partikler/sek
partikler/m3
partikler/m3

pcs.
m2/person
m3/h
m3/h
m3/h

%
%
%
%
%
%
%
%
%

partikler/m3
partikler/m3
partikler/m3
partikler/m3
partikler/m3

1S0
M, informativ
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Tegning af trykforhold
For en sterilcentral
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Ventilations plan
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Instrumenter til kontrol
af overtrykket i pakke
omradet

Differensmanometer ved indgang til slusen

NIRAS



Manometer ved indgang
til sluse

* Differenstryk manometret viser -0,5 Pa fordi dgren
til slusen star aben

* Der erikke det kreevede differenstryk pa + 10 Pa til
stede

16
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Uteetheder omkring
udstyr

* Billedetviser 2-3 cm afstand mellem karm og
skydedgr pa en kabinet vasker

» Kabinet vaskeren er placeret mellem uren omrade
og pakkerummet

* Specielt kritisk omrade da differenstrykket er 30 Pa

* Det skaber et behov for ekstra luft for at holde
overtrykketi pakkerummet.

17




Afstand mellem udstyr
og inddaekningen

Billedet viser uteethed mellem udstyr og
afdeekning

18
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Fugt
Krav til fugt indehold i
pakkerummet

Krav ifglge SSI: NIR For genbehandling af
steriliserbart medicinsk udstyr

Luft temperatur: max 24 oC

Fugt: 30-60 % RF

19
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Hvordan kontrolleres
luftens temperatur og

fugt indhold i
pakkerummet

* Detventilationsanleeg som vil have automatik som
styre luftens temperatur og den relative
fugtighed(normalt)

* For at styre luftens temperatur vil der veere en
koleflade for at seenke temperaturen, og en
varmeflade for at haeve temperaturen.

* For at affugten luften vil man kgle luften under
dugtpunktet for at seenke det absolutte
vandindhold og derefter opvarme luften

* Affugtnings procesen er meget energi kreevende

20
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Fugt
Fugtindhold, vand i luft

e Pakkerummet:

* Ved 24 oC 60% RF er det et absolut fugt indhold pa
max 11g vand pr. kg luft.

* Ved 22 oC 60%RF er det et absolut fugt indhold pa
max 10g vand pr. kg luft.

* Udeluft ved 28 oC 0g 60 % RF har et absolut fugt
indhold pa 14,4 g vand pr. kg luft

* Udeluft ved 30 oC 0g 60% RF har et absoluf fugt
indhold pa 16 g vand pr. kg luft.

* Udeluften skal afkgles tilunder 14 oC for at kunne
overholde kravet i pakkerummet. Det kreever en
del energi at producere kgl til dette

NIRAS
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Fugt
Fugtindhold, vand i luft

* Udlastning:

* Ved 24 oC 70% RF er det et absolut fugt indhold pa
max 14g vand pr. kg luft.

* Ved 22 oC 70%RF er det et absolut fugt indhold pa
max 11,6 g vand pr. kg luft.

* Udeluft ved 28 oC 0g 60 % RF har et absolut fugt
indhold pa 14,4 g vand pr. kg luft

* Udeluft ved 30 oC 0g 60% RF har et absoluf fugt
indhold pa 16 g vand pr. kg luft

NIRAS
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Fugtlaster i
Pakkerummet

Personer
Udeluft

Ikke fuldsteendig tarring af udstyr

NIRAS



Hvorfor opstar der problemer med hgj
luftfugtighed - og hvordan kan vi forebygge det?

24

For hgj fugtighed opstar pa grund af flere faktorer:
1. interne fugtlaster: personer, og fugtig udstyr

2. ekstern fugtlast: udluft som har en hgjre
temperatur og absolut fugt indhold end systemer
er designet for, og eller at udeluft meengden er gget
mere en systemet er designet for( for at holde
overtrykket.

3. Der mangler kglekapacitet i forsyningen
4. Ingen affugtning i ventilationsanleeggene

5. Ingen mekanisk ventilation

Pkt. 1 lgses ved at sikre at vakekondenminatorerne
tarrer udstyret helt

Pkt. kan kreeve stagrre kaleflader i
ventilationsaggregater, samt mere kgleeffekt til
ventilation

NIRAS



Fugt
For lav relativ fugtighed

* Dereripakkerummet et kravom min. 30% RF

e Detsvare ved 22 oC til et relativt indhold af vand
pa 5 g pr. kg luft

* Deter kun muligt at opretholde min. 30% RF om
vinteren ved befugtning

* Omyvinteren nar udetemperaturen er under 4 oC
vilvandindholdet vaere mindre end 5 g pr. kg luft

* Det betyder at udeluften vil seenke den relative
fugtighed til under kravet pa 30 % RF

25
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Befugtning af
pakkerummet

26

For at kunne opretholde antallet af partikler i
pakkerummet skal befugtningen ske med RO vand

Befugtningen ske ved at RO vandet kommer
gennem en rendamps generator og indbleeses i
indbleaesningsluften som damp(rendamp)

NIRAS



Beeredygtighed

27

Der er fglgende tiltag:

Begraeense omfanget af affugtning af udeluft, da
dette kreever meget kgleenergi

Sikre at vaskedekondimatorerne tgrrer udstyret
helt fgr det kommer ind i pakkerummet

NIRAS



Hvad kan
ssterilassistenten
reagere pa?

* Hvornar skal sterilassistenten reagere pa
gendringer i miljget — og hvad kan man selv gare?

* Begreense antallet af ind og udgange, brug af
slusen medfgrer forgget udeluft behov, som
medfare stgrre energi forbrug.

* Trykke pd manometre falder under krav: +10 Pa
eller + 20 Pa

. anmelde til driften

* Vaskekondeminatorer tgrrer ikke udstyret helt

* Anmeld til driften

28
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Nogle sporgsmal

Tak

Ole Vestergaard
Mail: OEV@NIRAS.DK
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