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ATT MATA AR ATT VETA




Renrum fran 1963,
oversyn av flyginstrument




Renhetstekniken

Renhetstekniken ar en
tvarvetenskaplig teknik.
Det kan handla om:

Partiklar

Mikrobiologi
Fysikaliska tillstand
Kemiska fororeningar
Lampliga skyddsklader
Arbetstekniken
Logistiken
Rengoringsmetoder



Varfor anvands Renhetsteknik?

* Minimera kassation (Tillverkning)

* Forhindra smittspridning (Laboratorier)

* Minimera risken for felfunktion (Periodiskt underhall)
» Forhindra haverier (Forebyggande underhall)

* Minska vardrelaterade infektioner

* Fa en bra arbetsmiljo!




Svenska
Institutet for
Standarder

Teknisk rapport
SIS-TR 57:2020

Handbok for grundlaggande rekommendationer for
lagerhallning, hantering och transport av sterila medicintekniska
produkter inom halso- och sjukvard, tandvard och djursjukvard

Guide for basic recommendations for storage, handling and
transportation of sterile medical devices in health care, dental
care and veterinary care




SVENSK STANDARD
SS-EN I1SO 14644-1:2016

Faststalld/Approved: 2016-01-12
Publicerad/Published: 2016-01-26
Utgava/Edition: 2
Sprak/Language: engelska/English
ICS: 13.040.30; 13.040.35

Renhetsteknik — Renrum och tillhorande renhetskontrollerade
miljoer —

Del 1: Klassificering av luftens renhet baserad pa
partikelkoncentration (ISO 14644-1:2015)

Cleanrooms and associated controlled environments —
Part 1: Classification of air cleanliness by particle concentration
(1ISO 14644-1:2015)




Att tanka pa!

Att tanka pa vid nybyggnation och ombyggnation av rum
med forhdjda krav pa renhet och hygien.
* URS (User Requirement Specifikation).
— Hur skriver man en bra URS?
 Verifierbart
Klart, koncist, kortfattat
Konsekvent
Sparbart
Genomforbart

Man kan klassificera sina krav.
— GMP-krav foremal for kvalificering
— Ej GMP-krav utan bara god byggnation




Hygienisk Design

Benamning pa alla de olika delar som tillsammans ser till att
utrustningar, lokaler och annat ar latt att rengora till onskad
niva, samt ocksa enkla att halla rena.




Forekomst av fororeningar

Foljande delar betraktas som riskzoner:

« Personal

* Ventilationsluft

« Maskiner och

e produktionsutrustning

« Ravaror och halvfabrikat
 Emballage

* Medier och rengoringskemikalier
« Textilier

« Kontorsutrustning och kontorsmaterial
« Besokare

Servicepersonal



Leveranskontroll och mottagande av
transportforpackning




Packning som staller en del fragor?




Exempel pa sterilenhet med ren och oren
zon.




Produktforpackning

* Skyddande forpackning som ar den sterila barriaren for steril
medicinteknisk produkt.




Lagerhallning i sterilforrad




Varfor har vi ventilation?

Det finns flera anledningar:
« Kontroll pa temperatur
« Kontroll pa fukt (RH%)
« Kontroll pa luftkvalitén




Fran och tilluftsventilation




Hur tar man bort dessa partiklar ifran

luften?

Genom filter

Grovfilter

-filter

ePM

HEPA-filter




Placering av filter
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Ventilation — inte bara luft!

Ventilationen av lokaler spelar en avgorande for var trivsel
och halsa. Forutom detta anvands ventilationen for att skapa
goda forhallande for olika typer av produkter och aktiviteter.
Med andra ord sa ar ventilationen av stor betydelse.

Forutom att man maste behandla luften sa att den haller ratt
kvalitet(renhet) och finns i ratt kvantiteter, maste man ocksa
tillfora luften sa effektivt som mojligt, det vill saga
placeringen av till- och franlufts don.




Hur gor man for att skydda ett rent rum mot
ett mindre renare rum med hjalp av luft?

Mindre renare rum Rent rum




Differenstryck

Mindre renare rum Rent rum

o\

—




Definitioner
Overtryck — Luftbarriar mot mindre rena zoner
Undertryck — Luftbarriarer mot rena zoner
Differenstryck - Skillnad i lufttryck mellan rum
Luftomsattning — Luftvaxlingsfrekvens, matt pa

luftvaxling, som bestams av kvoten av luftflode till
eller fran ett rum och rummets volym




Matningar pa steriltekniska enheterna

 Lufttemperatur
 Luftfuktighet

* Tryckdifferens

CFU i luft

CFU pa ytor

« Partiklar under aktivitet

* Integritetstest av filter ( for filter
Klass H13 och hogre)

Luftomsattning




CFU och partikel matningar

Da sterila medicintekniska produkter i produktférpackning utan
avdelningsforpackning lagerhalls sker detta i ett utrymme med
mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljo.

Detta innebar att inomhusluftens mikrobiologiska kvalitet
kontrolleras arligen genom CFU- och partikelmatningar.

Det ar verksamheten eller hyresvarden som ansvarar for att
matningar sker enligt avtal mellan dessa parter.




8.2 Mikrobiell renhet i forrad

Forrad ska uppfylla kraven pa <100 CFU/m3, partiklar 20,5 um hogst 3 520 000
per m? luft och partiklar 5,0 um hogst 29 300 per m? luft under pagaende
verksamhet.

Mikrobiologisk renhet, CFU och antal luftburna partiklar ska matas och
kontrolleras arligen. Avvikelser ska atgardas och darefter ska tatare kontroller

genomfaoras.

Mikrobiologisk renhet, CFU, ska matas enligt EU GMP, Eudralex, volume 4,
Annex 1.

Luftburna partiklar ska matas enligt SS-EN I1SO 14644-1: 2016.




Partikelmatning i luft

Matningarna styrs av
1SO14644-1:2016.
Exempelvis:

—rum pa 15 m?har 6
matpunkter

—rum pa 150 m? har 20
matpunkter.




Fororeningar skapar olika partiklar

Partiklarnas diameter (um) OmrAdesomiirsynllgtfﬁrblotta bgat
0,0001 0,001 0,01 01 1 10 100 1000 10000

Tobaksrok

2
Stoft | suspensio| Nedfallande stoft Tungt industristoft
( Vius ( Bakterier I Pollen ]
E € HEPA/ULPA-filter

0,0001 0,001 0,01 01 1



Forekomst av fororeningar

Foljande delar betraktas som riskzoner:

* Personal

« Ventilationsluft

« Maskiner och

e produktionsutrustning

« Ravaror och halvfabrikat

« Emballage

* Medier och rengoringskemikalier
« Textilier

« Kontorsutrustning och kontorsmaterial
Besokare

Servicepersonal



Matning av CFU

Provtagning av luften, aktiv metod: luftprovtagare suger in en
provtagningsvolym pa 1,0 m? luft under 10 minuter.

Luften landar pa en agarplatta (impaktion) eller pa ett filter som i
nasta steg laggs pa en agarplatta (filtrering).

Provtagningspunkterna beslutas utifran lokala férhallanden.
Vid matning ska luftprovtagaren placeras 1 - 1,5 m ovan golv.

Provtagning, passiv metod: med dppna agarplattor
(sedimentationsplattor) som stalls ut vid kritiska punkter i lokalen
och star kvar under en forutbestamd tid (normalt 4 timmar).




Mikrobiologiska renheten i luften

Antal matpunkter enligt

EN17141:2020. , 'TII -
o Wi ‘,,}
Mattid ar 10minuter (1m3) per m L
punkt. a i I
<] ¥,
KLOTZ' -




Mikrobiologiska renhet pa ytor

Antal matpunkter
styrs av
EN17141:2020




Kannetecknande for Renhetstekniken

Att arbetet bedrivs i rum med avancerad ventilation med ibland riktad
luftstromning och hog luftomsattning samt bra luftomblandning.

Att hogt krav stélls pa ytfinisch vad anser tak, vaggar, golv och
utrustningar. Hygienisk design.

Att luft, gaser och vatskor filtreras genom hogeffektiva filter.

Att in- och utpassering till renrum oftast sker via slussar.

Att det for arbetet kravs speciella skyddsklader, som skall fungera som
personfilter.

Att arbetet kraver speciell arbetsteknik.




Utdrag ur SIS-TR57:2020

Bilaga C Tabell 2

Oversikt av rekommendationer géllande hantering och lokaler fér mottagande, avemballering och
lagerhallning samt ompackning av produkter i mikrobiologiskt kontrollerad luftmiljé (sterilteknisk
verksamhet eller operationsavdelning)

Aktivitet

Mottagande och
lagerhallning av steril
medicinteknisk produkt, i
odppnad
transportforpackning

2.a

Avemballering av
transportforpackning

2.b

Lagerhallning av avdelnings- och
produktférpackning och ompackning av
produktférpackning

2.C

Lokalens utformning

Ej direkt solljus

Luftfuktighet Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens anvisningar eller | Enligt tillverkarens anvisningar eller om
anvisningar om sadana inte finns 30-70 % RH sadana inte finns 30-70 % RH

Temperatur Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens anvisningar eller | Enligt tillverkarens anvisningar eller
anvisningar (22 £ 3) °C. (22+3)°C.

Ventilation - 2-4 |uftvéxlingar/h 10-20 luftvaxiingar/h

Tryckdifferens - Undertryck i férhallande till 2 10 Pa dvertryck i forhallande till

omgivande lokaler

omgivande lokaler med lagre
renhetsgrad

Mikrobiologisk renhet i luft
(CFU/M?)

100 rekommenderas
GMP Klass C

Mikrobiologisk renhet pa ytor
CFU/24 cm?

25 rekommenderas

GMP Klass C
Antal luftburna partiklar under | - - I1SO Klass 8
aktivitet
0,5 pm/m?® luft 3520 000
5,0 um/m3 luft 29 300

HEPA-filter

H13 (slutfilter)




Materialval klader

Utover skyddsaspekten ska man strava efter att kladerna
ocksa ser trevliga ut och ar skona att bara. Begreppet god
komfort ar oftast en subjektiv bedomning, men kan
sammanfattas i:

* klimatkomfort, d v s att kroppen ar i varmebalans med
omgivningen

* rOrelsekomfort, att kroppen inte utsatts for obehagliga
tryck av till exempel stramande klader

« kanselkomfort, att sorja for att huden inte irriteras av
kontakten med kladerna.



Manniskan i rum med hogre krav

Nar manniskan kommer in i ett rent rum forandras rummet och dess
renhetsniva.

Manniskan slapper kontinuerligt hudflagor fran sin hudkostym, ut i den
omgivande miljon.

Det beror pa att manniskan hela tiden byter ut sitt yttre hudlager genom att
den fornyas underifran.

Det ar en naturlig process, genom att till exempel klader och smycken skaver pa
huden 6kar mangden partiklar.

Friktionen blir storre ju aktivare manniskan ar i sitt arbete och i sitt
rorelsemaonster.




Manniskan i rum med hogre krav

Utbildning
Kunskap
Motivation
Moral

Har kravs
klara
rutiner:




Stadning / Lokalvard

For att beskriva rengorings- och stadmetoder for rena rum maste
man aven beakta lokalerna som finns omkring.
Den yttre miljon kan ocksa ha ett avgorande for val av metoder.

Man kan beakta det rena rummet som karnan i hel byggnad.
Valet av metoder borjar saledes redan utanfor byggnaden.

| projekteringsstadiet for en byggnad som ska innehalla rena rum
ska man beakta materialval av gardsplaner, byggnadens vaggar,

golv och tak, ventilationsutrustning m.m.

Personbelastning omkladnings- och hygienrutiner ar ocksa
vasentliga faktorer




Vard av lokaler med hogre krav

Vi maste sluta se rengoring som enbart
"skitgora”. Det ar dags for alla att inse
att rengoring ar skitviktigt "skitgora”.




Allt hanger verkligen ihop!

Personal

Luft Ytor

Produkter/Patient
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