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PRODUKTER

Bedrer arbeidsmiljoet
pa operasjonsstuene

cChyecRONatmys e okan siki8 sykehusansatte et trygt arbeidsmilje og motvirke infeksjons-

og smittefare.
AV:ANDERS ROEGGEN

—Det gjelder & bevisstgjore det enkelte syke-
hus pa forskrifter og regelverket rundt kon-
troll av luftkvalitet pa operasjonsstuer, sier
Kjell Fossum hos OPAK.
Helsemyndighetene stiller krav til en arlig
kontroll av luftkvaliteten, en kontroll som i
hovedsak skal sikre de ansatte et trygt inne-
klima pa arbeidsplassen, og samtidig fore-
bygge og motvirke infeksjons- og smittefare.
— Internkontroll og kvalitetssikring er
spesielt viktig i operasjonsstuer, sier han.

Har utviklet et nytt konsept
Fossum forteller at OPAK gjennom mange ar
har veert med pa a utvikle et «kontrollkon-
sept» for operasjonsstuer ved flere sykehus.
Og her trekker han spesielt frem samarbeidet
med Oslo universitetssykehius HE Aker og
Feiringklinikken.
Sykehusene gjennomfgrer hvert ar en om-
fattende kontroll av luftkvalitet i operasjons-
stuene i henhold til forskrifter og gjeldende
regelverk. Hensikten med ~ udlingene er 3
sikre at sykehuset til enhver tid kan opprett-

30

holde luftkvalitet tilpasset aktiviteten og
sikre de ansatte et trygt og tilfredsstillende
innemiljo pa arbeidsplassen.

Dette kontrolleres

Kontrollen gir blant annet ut pa & male
gasser, partikler, mikrober, temperatur, trykk-
forhold, luftfuktighet m.m. Etinngrep pa en
pasient vil utlgse flere av de nevnte pa-
rameter, og vil derfor veere viktig 4 ha under
kontroll (utfyllende liste nederst i saken).
Luftbehandlingsanleggene vil ogsi vare en
sveert viktig installasjon og kontrollere, da
anleggenes hovedoppgave er a fjerne/for-
tynne forurensinger samtidig tilfore stuen
ren og frisk luft.

Videre er gode renholdsrutiner en forutset-
ning for a oppna optimale hygieniske forhold
i operasjonsstuer.

Skape trygge omgivelser

OPAK utforer oppdrag over hele landet og
kunnskapen er satt sammen til et malekon-
sept tilrettelagt i samarbeid med det enkelte

sykehus. Her kobles blant annet inn teknisk-,
medisinteknisk-, operasjonsavdeling og
HMS-personell som involverte parter.

— For kontrollen handler om & skape trygge
omgivelser. Det er ogsd en naturlig betingelse
for teamet som skal foresta et inngrep. Her
kreves full konsentrasjon i alle ledd.

Gir sikrere dokumentasjon
Erfaringene til OPAK viser at samtidige mal-
inger gir et langt bedre bilde av forholdene
enn stykkevis og delte malinger. For uten-
dersklima, type inngrep, varighet pa inngrep,
aktivitet i operasjonsstue og avvik i hendelser
vil vare forskjellig fra inngrep til inngrep.
Samtidige madlinger gir ogsa sikrere
dokumentasjon pa forholdene da alle pa-
rametre som virker inn, pavirker hverandre
og vil vaere ngdvendig for & identifisere rsak
og treffe de rette tiltakene.
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Innsamling av maledata
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Multiresistente bakterier

* 10 000 hudpartikler/min. fra hver enkelt
person.

e Ca. 10% av disse er bakteriebaerende, dvs.
hver person avgir ca. 1 000 cfu/min.

* Multiresistente bakterier et voksende problem
ogsa i sykehusmilj@
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Forskrifter/Standarder/Normer

Forskrift om internkontroll i helse og omsorgstjenesten (2003)
Forskrift om miljgrettet helsevern (2003)

Forskrift om smittevern i helsetjenesten (sist endret 2014)
Administrative normer for forurensing i arbeidsatmosfaere (2012)

Retningslinjer for mikrobiologisk kontroll av luft i rom hvor det foretas
operative inngrep og st@rre invasive prosedyrer (helsetilsyn 1997)

Manufacture of sterile medicinal products (mars 2009)

Klassifisering av luftrenhet/prgvingsmetoder (NS-EN 1SO 14644-1-2-3-8)
Kontroll av biologisk forurensning (NS-EN I1SO 14698-1-2)

Anbefalte faglige normer for inneklima (Folkehelsa 1998)

Tekn. forskrift (01.07.2010)

Klima og luftkvalitet pa arbeidsplassen (rev. mai 2012)
Arbeidsmiljgloven (2005)

Malemetoder for inneklima IK-2462 (helsetilsyn.)
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Internkontroll i sosial- og
helsetjenesten

« Utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og
forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner i forbindelse med oppgavene som
utfgres

* Tiltak skal dokumenteres | den form og det
omfang som er ngdvendig av hensyn til bl.a.
virksomhetens art, aktiviteter og risikoforhold.
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Forskrift om smittevern

§ 2-1 Plikt til a ha infeksjonskontrollprogram og ansvar
for gjennomfaring

Alle institusjoner som omfattes av forskriften, skal ha
et infeksjonskontrollprogram.
Infeksjonskontrollprogrammet skal tilpasses den
enkelte virksomhet og veere basert pa en
risikovurdering og identifisering av kritiske punkter i
institusjonen. Infeksjonskontroll-programmet skal angi
hvem som har det faglige og organisatoriske ansvaret
for de tiltak programmet omfatter. Programmet skal
ogsa omfatte tiltak for a verne personalet mot smitte.
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§ 2-2 Innhold |
Infeksjonskontrollprogrammet

 Handtering, rengjgring, desinfeksjon og
sterilisering av utstyr,

 Sterilforsyning, herunder innkjgp, lagring og
transport, renhetsgrad fgr sterilisering,

nakking for sterilisering, sterilisatorer og

controllrutiner m.m.

* Innkjgp og kontroll av medisinsk utstyr.

OPAK®



Til 8 2-2 Innhold |
Infeksjonskontrollprogrammet

* |nstitusjoner der det foregar kirurgisk
virksomhet, isolering etter luftsmitteregime
eller annen virksomhet som medfgrer at det
stilles spesielle krav til luftkvaliteten i lokalene,
ma fgre kontroll med ventilasjonen i de lokaler
som nyttes. Forskriften palegger institusjoner
hvor slik virksomhet foregar, a fgre
kvalitetskontroll av ventilasjonssystemene.
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§ 3-1 Smittevernplanen skal vaere konkret og
malbar og oppdateres jevnlig.

OPAK®



Sterilforsyning

Grovvarelager fabriksfremstillede varer

Udpakning af varer

Varesluse ind

Luftfugtigheden bar ligge under 70 % rH Luftskifte: Comfort Kontrolleret

Temperaturen ber maks. vare 24 °C Trykforhold: Ingen krav| Luftskifte: 6

Ikke yderligere klimakrav Trykretning: € Trykforhold: +10 Pa

Trykretning: € i

Sluse ud Sterildepot — Autoklaveudlastning/nedkglingsomrade u

Kontrolleret ISO klasse 8

Luftskifte: 8. Juluftskifteu1n
irykdritols +10%va Trykforhold: +20 Pa
Trykretning < Trykretning: €
Modtagelse Manuel Teknk | Autokleve | Teknik | Autoklave | Teknk | Autoklave L : [ Personalesluse
af urent Teknikrum renggrina___ | E?,,‘g,},am I E?.,'g,,?m _M_W,MLSO &ﬂsﬂl p rersuftare=" Lhﬁ;ﬁ&ei‘g‘v’m“mr udsi
. Kontrolleret | Rene Tok.0 Tk 0 Trd: 0 adgang Titor HOFs i
sleret | Yognvask | Lufiskifte: arbejdsopgaver i ol
le: Kasser | Comfortk ISO klasse 8 <= Varesluse ind Comt
t ™ Trykforhold: | Luftskifte: 10 el Trykii
2old: Ingen krav Trykforhold: +20 Ingen
rav ﬁ i Lager forH Trykn
ing: Trykretning: ag
1ing: & | | ryk. Rget;l; hj=lpe-

’ ) rodukter
N bene. | Pakkeomrade fuftfugtigheden
: . - Opvask. | ISOklasse 8 ber ligge under S
ring, forbehandling, mekanisk " | Luftskifte: 10 70 % rH reng
ring Trykforhold: +20 Pa Temperaturen bar Koni
s : 24°C f '
19idf -10 Pa Opvask. lkke yderligere Trykr
1ing: — klimakrav
Taktopvaskedekontminator til
intrumentcontainere og fade —
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Sterilforsyningen - Pakkeomrade

Maleparameter NS-EN I1SO 14644

* Partikler 0,5 og 5,0um

* Bakterie maks. 100 cfu/m?3
e Lufttemperatur maks. 24 °C
o Luftfuktighet maks. 70 %

* Trykkforhold +20 Pa

o Luftskifte 10

Krav til arlig kontrolldokumentasjon, endringer i tekn. installasjoner

OPAK®



Maling av partikler

Partikkeltelling er foretas i hht. NS-EN ISO 14644 med kalibrert maleutstyr av typen TSI - AeroTrak APC 9303-01.

Grade

B (1SO 7)

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

Maximum permitted number of particles pr. m3 equal to or greater than the tabulated size

C (ISO 8)

D

Grade A:
Grade B :
Grade C:
Grade D :

At rest In operation

0,5 pm 5,0 pm 0,5 pm

3520 20 3520

3520 29 352 000

352 000 2900 3520 000

3520 000 29 000 Not defined
eks. Isolat

eks. operasjonsstue for infeksjonsfglsom kirurgi (ISO 7)
eks. operasjonsstue for generell kirurgi (ISO 8)
eks. Post operativ (rom med generelt krav til renhet) (ISO 9)

5,0 pm

20

2900

29 000

Not defined

OPAK®






Maling av bakterier
Kalibrert maleutstyr av typen Merck MAS 100 (airsampler) i hht. NS-EN I1SO 14698

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

Grade

B (1SO 7)

C (SO 8)

. Grade A:
. Grade B :
. Grade C:
. Grade D :

Recommended limits for microbial contamination

Air sample Settle plates dim.90mm
Cfu/4 hours
Cfu/m3

<1 <1

10 5
50

100

200 100

eks. Isolat

eks. operasjonsstue for infeksjonsfglsom kirurgi (1ISO 7)
eks. operasjonsstue for generell kirurgi (1ISO 8)

eks. Post operativ (rom med generelt krav til renhet)

Contact plates. di.55mm

<1

25

50

Glove print
5 fingers
cfu/glove

<1

OPAK®



Lufttemp. og -fuktighet

« Temperatur: maks 25°C, hgyere temperatur
kan gke bakterievekst/frigjgring fra hud

 Fuktighet: Hay fuktighet kan gke bakterievekst

OPAK®



LUFTBEHANDLINGSANLEGG

Ventilasjonsprinsipp

* omrgringsprinsippet (fortynningsventilasjon)
» LAF-tak (Lamineer luftstrgm)

» TAF-tak (Temp.kontrollert luftstram)

e Luftmengder

e Lufthastighet

* Trykkforhold

* Tegning/skisse malepunkter

OPAK®



Mdlepunkter Stue 1 (LAF - Sone)
Sort : Lufthastighet m/s

Rgd : Bakterier cfu/m?3

BI3 : Partikkelmaling (0,5 og 5,0pm/m3)

— Pasientinntak

4. VEDLEGG

X
0,20m/s

X
0,20 m/s
28-03
28-07
28-05
103
105
107
108
111

X
0,20 m/s

X
0,20m/s
X X
0,47m/s 28-04
28-01 28-06
28-02 28-08
scan.100 102
104
106
109
110
Anestesi
X

0,20m/s



131529

Oslo universitetssykehus HF, Aker

Kontroll av luftkvalitet

Sterilsentralen

13. April 2015
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2. MALINGER OG KOMMENTARER

2.1 Anbefalte faglige normer for inneklima

Forskrift om miljgrettet helsevern (25.04.2003)

Forskrift om smittevern i helsetjenesten (17.06.2005)

Administrative normer for forurensing i arbeidsatmosfaere (2003)
Retningslinjer for mikrobiologisk kontroll av luft i rom hvor det foretas
operative inngrep og stgrre invasive prosedyrer (helsetilsyn 1997)
Manufacture of sterile medicinal products (mars 2009)

Klassifisering av luftrenhet/prgvingsmetoder (NS-EN ISO 14644-1-2-3-8)
Kontroll av biologisk forurensning (NS-EN ISO 14698-1-2)

Forskrift om internkontroll i sosial- og helsetjenesten (2002)
Anbefalte faglige normer for inneklima (Folkehelsa 1998)

Tekn. forskrift (01.07.2010)

Klima og luftkvalitet pa arbeidsplassen (rev. mai 2006)

Malemetoder for inneklima IK-2462 (helsetilsyn.)

Spesifikke krav til den enkelte madling er merket med rgd tekst

Tidspunkt |Ant.pers |Kommentarer

08:00 3-4 Temp./CO,, luftfukt. Satt opp (Sterilsentral)
09:00 2-3 Bakterieprgve 13-01 (Pakkedisk gst)
09:20 2-3 Bakterieprgve 13-02 (Pakkedisk vest)
13:20 5-6 Bakterieprgve 13-03 (Pakkedisk gst)
13:20 6-7 Partikkeltelling scan.001 (Pakkedisk vest)
13:40 5-6 Bakterieprgve 13-04 (Pakkedisk gst)
13:40 1 Partikkeltelling scan.002 (Lager A)

13:50 1 Partikkeltelling. Scan.003 (Lager B)

14:00 3-4 Partikkeltelling. Scan.004 (Pakkedisk syd)
14:05 3-4 Partikkeltelling. Scan.005 (Pakkedisk vest)
14:10 0 Bakterieprgve 13-05 (Lager A)

14:15 7-8 Partikkeltelling. Scan.006 (Pakkedisk)
14:30 0 Bakterieprgve 13-06 (Lager B)




Malested

Pakkedisk vest 001

Lager A
Lager B

Pakkedisk syd 004
Pakkedisk syd 005
Pakkedisk

Gjennomsnittsverdi for partikkeltelling er mait til 373 807 for 0,5um pr.m3.
Gjennomsnittsverdi for partikkeltelling er mait til 3 445 for 5,0um pr.ms3.

Malenr. Ant.
scan. personer
6-7
002 1
003 1
3-4
3-4
006 7-8

Maling av partikler

Tid

13:20
13:40
13:50
14:00
14:05
14:15

164 288
191 080
132 940
654 568
939 964
160 004

Antall partikler
0,5um pr.m3

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

Antall partikler
5,0um pr.m3

6 460
408

1156
2924
3 060
6 664

Maximum permitted number of particles pr. m3 equal to or greater than the

tabulated size

At rest In operation
Grade 0,5 pm 5,0 um 0,5 pm 5,0 um
A 3520 20 3520 20
B 3 520 29 352 000 2 900
C 352 000 2 900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 Not defined Not defined
Grade A : eks. Isolat
Grade B : eks. operasjonsstue for infeksjonsfglsom kirurgi
Grade C : eks. operasjonsstue for generell kirurgi, sterilt pakkeomrade m.fl. (ISO kI.8)
Grade D : eks. Post operativ (rom med generelt krav til renhet)

Som tabellen ovenfor viser, tilfredsstiller mdlingene renrom i kI.C (ISO kl. 8).




Maling av bakterier

2011 2012 2013 2014 2015 Prgvenr Ant.pers. Tid Malested
2011 Mai Mai April April
cfu/m3 cfu/m3 cfu/m3 cfu/m3 cfu/m?3
41 19 17 17 9 13-01 2-3 09:00 Pakkedisk @st
44 0 21 15 4 13-02 2-3 09:20 Pakkedisk vest
65 20 76 8 11 13-03 5-6 13:20 Pakkedisk @st
28 52 10 18 13 13-04 5-6 13:40 Pakkedisk @st
36 37 12 1 13-05 0 14:10 Lager A

56 9 13-06 0 14:30 Lager B

Retningslinjer for rom i ISO kl.8 (pakkeomrade og sterildepot) er satt til maks. 100 cfu/m3
Kolonne merket med bla skrift er referanseverdier fra tidligere malinger.

EUROPEAN COMMISSION - Manufacture of Sterile Medicinal Products

Recommended limits for microbial contamination
Grade Air sample Settle plates Contact Glove print
Cfu/m3 dim.90mm plates. 5 fingers
Cfu/4 hours di.55mm cfu/glove
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -




13.04.15 Sterilsentralen

m 220704 Temperature 13.04.15bl
m Z20704 Humidite 13.04.15bl

™24 5 —22m
| 21
240 20
: 15
23,51 [ 18
16
%23.[:-— -
® >
L 225 14 E
% 1 13 3
S
|_
22,0 12
1 11
2154 10
| =]
2101 2
| | | | | | | | | | | | |
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= M = m = m = o = o1 = m = m =
[=-- [=-- [l [l (=] (=] = = — — [} [} (L] (L] =t
L] L] (] (] L] L] — — — — — — — — —
13 apr 2015
Ave Min Max
Luftfuktighet %RF: 14 8 22
Lufttemperatur °C: 22.5 211 23.7

Anbefalt temperaturkrav «lett arbeide>» 19-26°C
Anbefalt luftfuktighet mellom (20-60%RF)



13.04.15.CO2 Sterilsentralen ost

\ m 377054 CO2 concentration 13.04.15.CO2 hvit
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50_
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13 apr 2015
Ave Min Max
Karbondioksid (CO,): 470 400 545

Anbefalt grenseverdi maks. 600 ppm



Ventilasjon

Sterilsentralen er ventilert etter prinsippet balansert ventilasjon
(omrgringsventilasjon) med innblasing(bakkant skjart) og avtrekk
ved tak (v/autoklaver).

Det er malt et lite overtrykk i forhold til sterile lager A og B.

Sterilsentralen 1.700 m3/h(tilluft), 800 m3/h(fraluft)
Lager A 800 m3/h(tilluft), 800 m3/h(fraluft).
Lager B 300 m3/h(tilluft), 300 m3/h(fraluft).

Tilsvarende maleverdier i 2013 og 2014.

Malemetoder - luftmengder

Luftmengder er malt med maletrakt over kontrollventiler og rister
og som hastighetsmaling samt trykkfall over tilluftsventiler der
hvor maleuttak forefinnes.

OPAK®



3. KONKLUSJON OG TILTAK

Alle malinger som er foretatt ligger innenfor fastsatte
myndighetskrav og normer med referanse til Renrom kl.C / ISO
kl.8 ( bl.a. sterilt pakkeomrade m.fl.)

* Anbefaler innregulering av luftmengder slik at lager A og B
oppnar et bedre overtrykk i forhold til «xurene» rom/arealer
(rommene har gode resultater av bade partikler og bakterier)

* Rom for sortering/forbehandling "Rent rom" bgr ha
undertrykk, fortrinnsvis -10 Pa.

OPAK®



Unilabs

tasoratorfemealsin - WNijemikrodiologr TIf: (+47) 3550 5700 Leitvollen1%
wwiw, unilabs.no 3736:Skien

Org. nr.: 935 439 035

OPAK AS
viKjell Fossum
Aislfossum@aonak oo
Skien, 17.04.2015
Analyserapport, hygienemalinger/cfu

Prevetaringssied: Gafc pniversifetesykehus HF ~ Aker, Sterilseniraien

Dato prevetaking: 13.04.15

Preve mottatt/analysestart: 15.04.15

Siah

loclogesslinlonitie

hlo inlpubort ved 2790 |

Luftprever
Luftmengde pr. preve: 1 m®
Labnr./pr.nr. | Kommentar til provetaking Anaclfy‘:sh?\%var K til analy

5040278 | 1301 | Pakkedisk ost 9
| 5040277 | 13-02 | Pakkedisk vest ) i 4

040278 | 13-03 | Pakkedisk @st 11

040279 | 13-04 | Pakkedisk vest 13

5040280 | 13-05 |LagerA 1

5040281 | 1306 |LagerB - 9
(Cfu: Colony forming units)

Kommentarer til analysene:

Ta kontakt dersom dere har spersmal eller kommentarer til analyser eller rapport.
Med vennlig hilsen

Gro @verland Sjoberg

Unilabs Laboratoriemedisin AS
Miljgmikrobiologi

Deler av denne rapporten ma ikke tas ut av sin sammenheng. Side | av |
Hele eller deler av rapporten skal ikke publiseres uten samtykke fra bide oppdragsgiver og Unilabs Laboratoriemedisin as.
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CERTIFICATE OF CALIBRATION

TSI Instruments Ltd, Stirling Road, Cressex Business Park
High Wycombe Bucks HP12 3ST England
Tel: (Int +44) (UK 0) 1494 459200 Fax: (Int +44) (UK 0) 1494 459700 http://www.tsi.com

ENVIRONMENT CONDITION

MopEL

TEMPERATURE

72.4(22.5)

°F (°C)

9303-01

RELATIVE HUMIDITY

28

%RH

SERIAL NUMBER

BAROMETRIC PRESSURE

29.80

inHg (hPa)

(1009.0)

93031013007

CUSTOMER INST ID

21587

B As Lerr
[ As Founp

XI IN TOLERANCE
[J out oF TOLERANCE

AEROTRAK CALIBRATION KIT

MEASUREMENT VARIABLE

SysTEM ID

DATE LAST CALIBRATED

CALIBRATION DUE DATE

FLOWMETER

40400942019

22/10/2014

22/10/2015

FLOWMETER

40400944002

22/10/2014

22/10/2015

FLOWMETER

40430742007

16/07/2014

16/07/2015

REFERENCE

72011107004

14/09/2014

14/05/2015

PARTICLE STANDARDS

PARTICLE
Size

STANDARD
UNCERTAINTY

STANDARD
DEVIATION

Lot No.

EXPIRATION DATE

0.296 pm

0.003 pm

0.0053 pm

40134

310122017

0.498 pm

0.0045 pm

0.0079 pm

42468

30/09/2016

0.994 um

0.0075 pm

0.010 pm

41942

JVOMELTN

5.02 pm

0.015 pm

0.06 pm

42730

som2n06 |




