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Pakkerummet – et kritisk 
miljø med særlige krav

Hvad er det, der gør 
pakkerummet til noget særligt – 
og hvordan sikrer vi, at det både 
lever op til kravene og 
understøtter en
bæredygtig drift
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Præsentation
• Ole Vestergaard:

• Bygnings ingeniør 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 Den regionale sterilcentral Rigshospitalet

• 2014 Den regionale sterilcentral Herlev hospital

• 2018 Regionalhospitalet Randers, ombygning af 
sterilcentral, konsulent.

• 2023 Sjællands Universitetshospital Køge 
Tredjepartsvurdering af sterilcentral
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Pakkerummet – et kritisk 
miljø med særlige krav
Hvad er det som gør 
pakkerummet til noget 
særligt
• Der håndteres operations instrumenter som efter 

vaske dekontamineringen er rene

• Det er et renrum med krav til maksimalt indhold af 
partikler og indholdet ad CFU’er (microbial 
contamination)

• Der er et krav til indretning af rummet, sluser, 
ventilation med overtryk

• Der er krav til personales adfærd

• Der er specielle krav til rengøring, 
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Lovgrundlag og 
regelsæt

• Sundhedsloven

• Lov om medicinsk udstyr LBK nr. 139 af 
15/02/2016

• Lov om productsikkerhed, lov nr. 1262 af 
16/12/2009

• Arbejdsmiljøloven, LBK nr. 1084 af 19/09/2017

• Kemikalieloven, LBK nr. 115 af 26/01/2017

• Nationale Infektionshygiejniske 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
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Regler
Eudralex, Volume 4, 
GMP

• Generelt er Volume 4 

• Terminally sterilised products

• Pkt. 28, 29 og 30 angiver Grade D eller C

•  jævnfør EN ISO 14644-1

• Dette svare til ISO 7 at rest og ISO 8 in operation
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Norm DS/EN ISO 
14644-1 til 10
 Renrum og tilknyttede 
kontrollerede områder



Norm DS/EN ISO 
14644-1 
 Renrum og tilknyttede 
kontrollerede områder
• Del 1: Klassifikation af luftrenhed ved hjælp af 

partikelkoncentration

• Definerer ISO klassifikation 

• Tabel 1 



Norm DS/EN ISO 
14644-1 til 10
 Renrum og tilknyttede 
kontrollerede områder
• 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 bør placeres i indblæsnings armaturene 
(B.5.3.5)



Krav til overtryk i 
pakkerummet

• Både Nir for GB, og DS/EN ISO 14644 kræver 
overtryk i renrum i forhold til omgivelserne

• NIR FGB: Krav min + 20 Pa.

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

• Mængden af den nødvendige ekstra luftmængde 
afhænger af hvor utæt pakkerummet 

• Der er normal store utæthed følgende steder:

• Omkring dører fra vaskedekondimatorer

• Omkring adgangsdører ved sluse for adgang til 
pakkerummet

• Utætheder omkring gennemføringer af 
installationer ind i pakkerummet.
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Projektering af 
ventilation

• Der recirkuleres en del af luftmængden for at 
spare på affugtning

• Fordeling:

• Recirkulering n= 5-7 h-1

• Friskluft: 5-10 h-1

• Ventilations aggregater forberedes for + 30-70 % 
indblæsnings luftmængde for at kompensere for 
utætheder i rummet.

• Der kan udføres lokale recirkuleringsunits og et 
eller flere friskluftaggregat.

• Der etableres kun affugtning på friskluftdelen. 
samt køleflade på recirkuleringsunit.

• Alt indblæsningsluften filtreres gennem HEPA filtre 
H14
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Beregning af Renrum
Den regionale 
sterilcentral 
Rigshospitalet

• Beregning af pakkerummet 

• Karv ISO 8

• Opnået ISO 7,95
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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 
området 
• Differensmanometer ved indgang til slusen
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Manometer ved indgang 
til sluse

• Differenstryk manometret viser -0,5 Pa fordi døren 
til slusen står åben 

• Der er ikke det krævede differenstryk på + 10 Pa til 
stede
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Utætheder omkring 
udstyr

• Billedet viser 2-3 cm afstand mellem karm og 
skydedør på en kabinet vasker

• Kabinet vaskeren er placeret mellem uren område 
og pakkerummet

• Specielt kritisk område da differenstrykket er 30 Pa

• Det skaber et behov for ekstra luft for at holde 
overtrykket i pakkerummet.
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Afstand mellem udstyr 
og inddækningen

• Billedet viser utæthed mellem udstyr og 
afdækning
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Fugt 
Krav til fugt indehold i 
pakkerummet
• Krav ifølge SSI: NIR For genbehandling af 

steriliserbart medicinsk udstyr

• Luft temperatur: max 24 oC

• Fugt: 30-60 % RF
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Hvordan kontrolleres 
luftens temperatur og 
fugt indhold i 
pakkerummet 

• Det ventilationsanlæg som vil have automatik som 
styre luftens temperatur og den relative 
fugtighed(normalt)

• For at styre luftens temperatur vil der være en 
køleflade for at sænke temperaturen, og en 
varmeflade for at hæve temperaturen.

• For at affugten luften vil man køle luften under 
dugtpunktet for at sænke det absolutte 
vandindhold og derefter opvarme luften  

• Affugtnings procesen er meget energi krævende
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Fugt 
Fugtindhold, vand i luft

• Pakkerummet:

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

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

• Udeluft ved 28 oC og 60 % RF har et absolut fugt 
indhold på 14,4 g vand pr. kg luft

• Udeluft ved 30 oC og 60% RF har et absoluf fugt 
indhold på 16 g vand pr. kg luft.

• Udeluften skal afkøles til under 14 oC for at kunne 
overholde kravet i pakkerummet. Det kræver en 
del energi at producere køl til dette
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Fugt 
Fugtindhold, vand i luft

• Udlastning:

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

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

• Udeluft ved 28 oC og 60 % RF har et absolut fugt 
indhold på 14,4 g vand pr. kg luft

• Udeluft ved 30 oC og 60% RF har et absoluf fugt 
indhold på 16 g vand pr. kg luft
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Fugtlaster i 
Pakkerummet

• Personer

• Udeluft

• Ikke fuldstændig tørring af udstyr
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Hvorfor opstår der problemer med høj 
luftfugtighed – og hvordan kan vi forebygge det?

• For høj fugtighed opstår på grund af flere faktorer:

• 1. interne fugtlaster: personer, og fugtig udstyr

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

• 3. Der mangler kølekapacitet i forsyningen

• 4. Ingen affugtning i ventilationsanlæggene

• 5. Ingen mekanisk ventilation

• Pkt. 1 løses ved at sikre at vakekondenminatorerne 
tørrer udstyret helt

• Pkt. kan kræve større køleflader i 
ventilationsaggregater, samt mere køleeffekt til 
ventilation
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Fugt 
For lav relativ fugtighed

• Der er i pakkerummet et krav om min. 30% RF

• Det svare ved 22 oC til et relativt indhold af vand 
på 5 g pr. kg luft

• Det er kun muligt at opretholde min. 30% RF om 
vinteren ved befugtning

• Om vinteren når udetemperaturen er under 4 oC 
vil vandindholdet være mindre end 5 g pr. kg luft

• Det betyder at udeluften vil sænke den relative 
fugtighed til under kravet på 30 % RF
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Befugtning af 
pakkerummet

• 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 indblæses i 
indblæsningsluften som damp(rendamp)
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Bæredygtighed

• Der er følgende tiltag:

• Begrænse omfanget af affugtning af udeluft, da 
dette kræver meget køleenergi

• Sikre at vaskedekondimatorerne tørrer udstyret 
helt før det kommer ind i pakkerummet
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Hvad kan 
ssterilassistenten 
reagere på?
• Hvornår skal sterilassistenten reagere på 

ændringer i miljøet – og hvad kan man selv gøre?

• Begrænse antallet af ind og udgange, brug af 
slusen medfører forøget udeluft behov, som 
medføre større energi forbrug.

• Trykke på manometre falder under krav: +10 Pa 
eller + 20 Pa

•  anmelde til driften

• Vaskekondeminatorer tørrer ikke udstyret helt

• Anmeld til driften
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Nogle spørgsmål

• Tak

• Ole Vestergaard

• Mail: OEV@NIRAS.DK
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