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Vejledning for OP stuer

FSTA arsmede 2018 - Hvor er vi nu

- Den gzeldende FSD/FSTA vejledning fokuserer naesten udelukkende pa ventilation, og
stort set ikke pa andre komponenter i rummet som el, vaegge, lofter, gvrige installationer.

« Bgr naturligvis kun vaere en del af et stgrre udbudsmateriale......

« Hvad ser vi pa klasse 4 OP-stuerne, som netop er afleverede ?

« Kan vi ikke ggre det lidt bedre og giver det nogle fordele ?

’
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



OP stuer, FSTA vejledning

FSTA arsmede 2018 — Hvad geelder

FSB ventilation i rum med invasive indgreb, herunder OP-stuer, version 1.0 af 1/9-2014

Vejledningen beskriver:
« Ventilationstekniske aspekter, lyd, ibrugtagning og drift.

. Indeholder forslag og vejledning til omrader, der i saerlig grad bgr vaere fokus pa.

Fungerer som supplement til geeldende standarder, regler og anvisninger. Bl. a. sammen med:
« NIR -Nybygning og Renovering i sundhedssektoren,

« NIR operativ infektionsprofylakse

- DS447
’ « Bygningsreglementet m.fl.
A FSTA P
- V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



Samme renheds

Vejledning for OP stuer Xt

FSTA arsmede 2018 — FSTA vejledningen - hvad er specificeret / \

Infektions 1 mellem 2 mellem 3 mellem 4 hgj

folsomhed

Klassifikation af Smakirugi Minimal invasiv, uden Stgrre minimal Ultraren uden LAF Ultraren med LAF

operation for OP-stue

Renrumsklasse CNC (D) D (ISO 8) C (IS07) B (ISO5/1S07) B (ISO5/1S07)

Dim. antal pers pa 5-15 5-20 5-20

stuen

Max. Kim 200 CFU/M3 100 CFU/M3 10 CFU/M3 10 CFU/M3

Max. partikler at-rest 3.520.000 (352.000 3520 O 3.520

Max partikler in- 3.520.000 352.000 352.000

operation

Min. luft. Total 8,3 1/s/m2 12,51/s/m2 (2700 1 4800 m3/t) 00 m3/t)
m3/t) ([ 20 x Iuftskifte *) <+ 20 x luftskifte *)
15 x luftskifte *) Ex. L uft (ca. 7200

m3/t)
+30 x luftskifte < mm——

Her af Min. Udeluft 5,6 I/s/m2 (806 m3/t) 5,6 I/s/m2 (1210 5,6 I/s/m2 (1613 m3/t) 5,6 I/s/m2 (1613 m3/t)
m3/t) 6,7 x luftskifte *) 6,7 gange luftskifte *)

Anbefalet str. 40 m2 60 m2 80 m2 80 m2

Overtryk ift. Omgivelser 10-15 pa 10-15 pa 10-15 pa

Slutfilter F7 F9 H14 H14 . H14 A,

1 Ved 3-meterloftshgide
s # V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S

Y



Vejledning for OP stuer

FSTA arsmede 2018 — Luftskifte anbefalinger i andre brancher

Iso 14614491
(Standard 209€)

Recommended Air Velocity Rates

Average
m/s (ﬁ:/mh)

180 8 (Clasa 100,000 0.005 - 0.04: (1 - 8)

150 7 [(Casn 10,000} 0.051 - 0.076(10 - 15)

A

IS0 & (Clss 4,000} 0.427 - 0.203 (25 - 40)

A

2307 - 0.308 €0 - 100

Note: Actual avera average veloclty and air changes requlred

may vary depending on the application and floor plan.
Source: Institute of Environmental Sdence

V/ Jan Mottlau, Niras a/s

Recommended Ceiling Filter
C
Class Catling ¢ e
150 8 100,000, S - 19%
150 7 (Class 10,000 13 - 20% |
150 6 (Class 1,000) 23 - 40%
150 3 {Class 100) 3% - 0%
150 4 (Class 10 30 - 90%
ISO 2 (Class 1) 60 - 100%*
IS0 1-2 80 - 100%*
Note: Actual average veloacity and
3ir changes requirad may vary
depending on the application and
floor plan, including ceiling height.
* ULPA filters requirad in Class 1/10
applications. HEPA filters required
for all others,
f
NIRWN\S



Vejledning for OP stuer

FSTA arsmede 2018

i ‘CLEAN ROOM CALCULATION: SI UNIT

=101 %]
EZ Project info @ Cean room |EF Solution hﬂﬂ Graph | u,
T ' Us-Unit Particle size [um]: [os |
System: IVEN'HLA'HNG j Outdoor air: I Large Town (ODA2) j 3,00 E+7 [particles/m?]
& CLEAN ROOM CALCULATION: ST UNIT o ] 3
Ventilation efficiency: 0,80 ~ Partide Co (at Start): [s.00 46 | 5,006+6 [particles/m?] [ Pojectinfo | Geonroom | sobstion [ 65555 u,
Recirculation [%]: ISO - l Particle generation in |1,,00 E+1 j 1,00E+1 [particles/s]  Particle concentration - graph
Air changes/h lh, room (process): Time [min] : Concentration
DLz =l R hd Fartide Size: 0,5 pm Solution 1 Solution 2 Solution 3
| 1,00 E+4 [particles/s]
Air Flow [m¥h] I 4800 i i i i ICLEAN I o= J fee /il 1.00 E+7 0:5.00E+6 0:5,00E:6 0:3,00E+6
’ ., 2:344E+6 2:2,96E+6 2:2,96E+6
ntilati i 5 4:251E+6 4176 E+6 4176 E+E
People: |5 =z l wE ne | Turbulent I Uni-directional 1.00E+6 LA +t = I Y = 6: 195 E+6 6 1,06 E+6
_ _ L . 3E+6 8647 E+5
= 1?0 éSS -— A3E+6 10:4,05 E+5
I - R N N N O 22E+6 15: 1,52 E+5 15: 1,47 E+5
e 16 E+6 20:8,54 E+4 20-8,02 E+4
Room dimensions [Height x Width x Length]: Filter 1 = 1.00E+4 15 E+6 25:6,7B E+4 25:6,26 E+4
—.—I F} - .
|3 j X |4 j X Izo j [m] 7 = 35 1:1: ::: g ::3; E: :gg E:
Filter % 1.00E+3 40:1,14 E+6 40:6,16 E+4 40:5,64 E+4
a 45:1,14 E+6 456,15 E+4 45:5,63 E+4
Filter 3 -~ 1.00E+2 50:6,15 E+4 50:5,63 E+4
| 55:6,15 E+4 55:5,63 E+4
Room 240m*;80m%13,33m? per person 60: 6,15 E+4 605,63 E+4
REL 1.00E+1 65:6,15 E+4 655,63 E+4
— Il
| 1.00E+0 M 10 '20 | [JjProlectinfo ||/ Cleanroom o solution |y Graph | w
i lculats © somfin1 ¥ solution2 [ solution 3
u = " L | Filter 11 |nonE = | [none = NONE -
Cooling calculation | [ 0% | 0% 0%
» Solutionl ) 7 - F7 [ F7 :I'
Temperature difference Effect of air -Ih Filter 2: I MJ I MJ T
IO j I Filter 3: [r = | [z | H1a -
I 90% | 99,95% 99,9997%
L4 import [ | Recrastingtiter ~ [r2 K2 T |7 [ma ]
s Import | Export | Load | Save | Print | Previous | Next | ' I o I i
e s5we = 5] m @ ® e — -
150 13644 [ 1507,5 [ 1506,2 1506,2
Fed-Std 209E [ M6,1 (0,5 pm) [ M4,8 (0,5 pm) M4,8 (0,5 pm)
Time Particles/m? Partidles/m* Particles/m?®
1 minute 412E+6 3,84E+6 3,84E+6
10 minutes 143 E+6 405E+5 400 E+5
1 hour 114 E+6 BA5E+4 563 E+4
Steady state 1,14 E+6 6,15 E+4 563 E+4
_ L& Import ‘ |_s Export | (i Load ‘ [ save | [14] Print | aPrevious ‘ Next &>

A ;
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



Vejledning for OP stuer

FSTA arsmade 2018

@ CLEAN ROOM CALCULATION: ST UNIT

L'z Project info & Clean room |‘§ Solution ]Ehliaph I

Particle size [um]:

Unit: @ [Si-Unit]  C Us-Unit
System: |unI-DIRECTIONAL
Ventilation efficiency: |
Recirculation [%]: 20 -

Air changes/h: 20 -

Air Flow [m¥h] [ 4800
People: 10 -

Room dimensions [Height x Width x Length]:

[ = x o 2 x foo <] m

Room 240m*;80m?;8,00m? per person

™ Cooling calculation

Cooling cal
[Temperature difference Effect of air

i B[

j Outdoor air:

Particle Co (at Start):

Particle generation in
room (process):

1ol

[os

[]

|Large Town (ODA2)

| 3,00 47 [particles/m’)

[5,00 E+6

7| 500646 [particles/m’]

|1,oo E+3

j 1,00E+3 [particles/s]

[cLean Room cLoTHES

Ventilating | Turbulent Uni-directional

| 1,00 £+4 [particles/s]

— Clean room - Uni-directi
I
Filter 1 I
Filter 2 I
_finer3_|

i) Load

V/ Jan Mottlau, Niras a/s
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Vejledning for OP stuer

FSTA arsmede 2018

’
10 V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S
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Vejledning for OP stuer

FSTA arsmade 2018
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Vejledning for OP stuer

FSTA arsmade 2018

FSTA

V/ Jan Mottlau, Niras a/s
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Vejledning for OP stuer

FSTA arsmede 2018 - Hvor er vi nu

. Den gaeldende FSD/FSTA vejledning fokuserer naesten udelukkende pa
ventilation.

- ikke dele som el, vaagge, dgrtyper, lofter, gvrige installationer.

« Vejledningen bgr naturligvis kun veaere en del af et stgrre udbudsmateriale......

 Sa.....er det godt nok!

Kan vi ikke ggre det lidt bedre og giver det nogle fordele ?

/

FSTA

’
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S
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Vejledning for OP stuer

FSTA arsmede 2018 — Hvad har vi glemt ?

« Antal operationer med komplikationer; Dgd/Revision

. Adfserd pa op-stuen er det godt nok.

 Antal dgr abninger under operation ?

« Dgre eller skydedgre til operationsstuen (film/billeder af dgr gar op)
« Steril handtering af instrumenter fra udpakning til brug ?

« Operations lamper (store plader i luftstrammen)

« Ingen barriere mellem OP og gang arealer ( op til 1000 gange flere partikler udenfor) dor
abnes mellem 5 - 30 gange pr operation !!!!

« Gennemrakningsksabe

. Slange fra kaffemaskine inde pa stuen, kildevand pa stuen, intercom ?

/

FSTA

’
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



OP stuer og ny standard

DS/CEN16244

. Ny standard pa vej.

CEN members are the national standards bodies of Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Repu
d, Italy,

Estonia, Finland, Former Yugoslav Republic of Macedonia, France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Irelan
Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Serbia, Slovakia, Slovenia, Spain,
Sweden, Switzerland, Turkey and United Kingdom.

16
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Ny standard

DS/CEN16244 Standard for OP stuer

En PAN europeeisk standard er
udgangspunktet.

DS/CEN16244 overordnet
niveauopdeling og
forelgbige feelles begreber
ved redigering af
standarder.

Time line

I 1| e e = ¥ S3——Je: ] ji—73]

Part1; Ventilationin hospitals- General requirements

| [ ] = | A e s R P

Part2; Ventilation in hospitals-Operatingsuites
[ El EEE] e o o e e
Part 3; Ventilationin hospitals- Isolation rooms

PRI (e I] SRR ) AP (557 SN S ISR F) (209 (78 (e CRT
| Part4; Ventilationin hospitals- Sterilizationroom !
i i e e Y e o e e
\Part 5; Ventilation in hospitals- Treatmentroom :
B F.T.'.J:T_'_l'_l'_f.f.l'_r.'.'J:T.T_T.I__r_'_l'..l'_f.l'_r_'_lif_:::'_: 5
1Part 6; Ventilationin hospitals- ............ room
b o o o o o e o o e e e oy e e e g e e qn e e e e e e e . e -
c |[rmE £ . 2
- g2 3 2 =
§ ||2% 55| |3 E
g 2 2 5 e -
Ss5l(|z&||a| |£<| |8] |=]||©S

Figure 1 — Structure for the set of standard for ventilation in hospitals

Danmark har nu 2 medlemmer med i CEN arbejdsgruppen, CEN/TC156/WG18

17
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OP stuer og ny standard

CEN/TC156/WG18

Fokus pa samlet Performance og verifikation.

En samlet og meget mere struktureret made
at betragte processen pa.

Flere faktorer skal overvejes, inden rummet
kan designes, paklaednings
type fastlaegges.

Er samme model som benyttes til GMP, og
mange personer kender disse rutiner.

Samme systematik som andre kvalitets
sikrings rutiner.

FSTA

The stages in the standard have relations In sequence as wedl as level of abstraction and <ap be

presented ina V-model according o Figure A1

]
(1
[Lis}]
(1]

RS
FD
]
by
19
o
1

L

Time

Ll

Design phase: Minksum performance requirements

Constructiss phasa

Veriflzation phase: Verlfying perfrmance

(rperation and mamtenance phame

Asalyils

User Requirement Specification: Final performance safe ventllstion system for patient, staff and ~ wisitors
Functiongd Degipgn: Funcional reguirements for quality of air

Detailed Deslgn: Component regulrements: perfsrmance of main [nstallation cempanests
Dexipn Werification: Verify that the design meets the requiremenis

Iazallatlon Verificatios: Ensure pesfermane of maln cemponsats sver B dine
Oiperatiomal Veriflcatiom: Ensure correct qality of abr over 1ie Hme

Performance Verification; BErsare safety for patient, sl and visilors over life time

Figure Al — VMedel showing malin sctivities and phases

18 V/ Jan Mottlau, Niras a/s
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OP stuer

Definitions, DS/CEN16244 Standard for OP stuer

- Eksempler:

« Operating suite; Collection of rooms e.a. lay-up room, operating room, corridors, staff
« rest room, air locks.

« Operating room; Room especially equipped for the performance of surgical operations,
« and is constructed and used in a manner to minimize the introduction, generation, and

« retention of contamination. Temperature, humidity, and pressure, are controlled as

*  necessary.

- Lay-up preparation room/area; Room/area where sterile packs are opened, checked

« and arranged on the trollies.

FSTA
V/ Jan Mottlau, Niras a/s

NIRAS



Standard for OP stuer

DS/CEN16244 Standard for OP stuer

 Ydelses kriterier

« Performance criteria applicable to operating rooms and lay-up rooms are defined for the specific area
of interest when applicable, otherwise the criteria apply to the complete room.

For each system the specified qualification tests are required in order to demonstrate the conformity with the criteria.

Air quality?
Clean Air Ultra Clean Air
Dilution Mixing Protected zone Dilution Mixing |
system system system
Operational: table 2 Operational: table 1 Ogperational: table 1
’ At rest: table 6 Atrest: table 3 At rest: table 4

FSTA

’
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



Standard for OP stuer

DS/CEN16244 Standard for OP stuer

Two main airflow concepts

Dilution Mixing System Protected Zone
Performance criteria apply to Performance criteria apply
the complete room to the specific area of

interest (additionally general
cleanness criteria)

al.

21 V/ Jan Mottlau, Niras a/s
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LAF Kritisk zone DS/CEN16244 Standard for OP stuer

Design opdeling:

Kritisk zone skal omfatte alt kritisk

X]

al.

V/ Jan Mottlau, Niras a/s

B cGiitical Zone
. Frotected Zone

NIRAS



OP stuer og ny standard

Mixing ventilation (TAF) DS/CEN16244 Standard for OP stuer

Design opdeling: Hele rummet skal klare kravet for kritisk zone

B ciitical Zone
. Protected Zone

al.

’
23 V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



OP stuer og ny standard

DS/CEN16244 Standard for OP stuer

Ren Ultraren
Hvad si ger OP-stuer klasse 1,2,3  OP-stueklasse 4 og 5

CEN TAF
standarden sa:

Oprensning tid <20 min <15 min
"in operation” *)

Ultraren

OP-stue klasse 4 og5

LAF

<5 min ved OR-lamp (ISO5)
<15 i periferi (IS06)

"at-rest”

Oprensning tid <20 min <15 min <15 min periferi
Ilat rest" *) <5 min OP-lamp wake
Cfu/m3 <100 <10 <10 ved leje
“in operation”
Cfu/m3 <10 <1 <1
<1

24 V/ Jan Mottlau, Niras a/s

*) recovery 100:1

NIRAS
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OP stuer og ny standard

DS/CEN16244 Standard for OP stuer

- Design Considerations, General

« Indifferent of the choice of the airflow concept the following information from the User Requirement

« Specification (URS) is required as design input:
e Required cleaniness level: clean air / ultra clean air
e Size of the OR
e Position of the medical equipment s.a. lamps, pendants, bridges etc...
e Thermal heat load of the medical equipment
e Contaminant sources like anesthetic and diathermic equipment.
e Height of the room
e Number of people and position (logistics and level of discipline)

¢ Clothing system

The choice of air supply principle will affect the technical solution and the selection of functional tests .

/

FSTA
V/ Jan Mottlau, Niras a/s
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OP stuer og ny standard

Ydelseskrav til vagedrift. DS/CEN16244 Standard for OP stuer

Anlags drift udenfor operationstid, har stor betydning for det samlede energiforbrug.

— Guide gives til bade hygiejnisk- og energimaessige aspekter. Nuvaerende draft beskriver:

- NYHED: I vagedrift med reduktion af bade friskluft og recirkulations luftmaengden, er nu tilladt,

« Kgl og varme kan kobles fra hvis det gnskes.

« Overtryk skal opretholdes.

» I vagedrift skal minimum oprensningstid kunne nds mht. partikelkoncentration.

- Der kraeves tilstraekkelige efterlgbstid efter operation, saledes at partikel niveauet efterfalgende kan overholdes i vagedrift.
- Flow aendringer og konsekvenser, under vagedrift, skal undersgges inden funktionen benyttes.

« In- og exfiltration skal undersgges.

« /Endring i flowretning i udsugningskanaler skal undgas ved hensigtsmaessigt design.

FSTA

’
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S
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OP stuer og ny standard

DS/CEN16244 Standard for OP stuer

STATUS:

«  CEN standard pa vej ...

. I fredags blev den nedstemt i CEN udvalget. F, D, A stemte nej.

. Tyskerne vil ikke ga med til at der kan anvendes andet end LAF (laminar airflow) i ultra rene stuer. Og de mener at DIN standarden er
den rigtige standard. (den gaelder i dag i Tyskland).

. Der er stemt om at de 3 standarder sammenskrives til en standard,

. Definitioner / op stuer / ventilation / isolation / og derefter - sterilisering / andre emner

FSTA

’
V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



OP stuer vejledning og ny standard

Forskel mellem nyt og gammelt.

Forskellen mellem FSTA / og ny standard ?

« Meget grundigere proces forlgb inden “design freeze”.
« Mange flere punkter skal medtages i overvejelserne.
« Omfatter ikke kun operationsrummene.

« Styret kvalitetssikrings procedure.

« Alt meget bedre dokumenteret.

« Burde give et bedre slut produkt. Dvs. velfungerende operations stuer. Samt faerre
komplikationer.

P N F’STA ,
28 V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



Ny Standard for OP stuer

FSTA arsmade 2018

Kan det betale sig?

« Mer udgift ca kr. 1.000.000,-
* Pris pr. om operation estimeret kr. 500.000,-
- Tilbage betalings tid ca. 40 dage

(forudsaetning 1 om operation pa 20 dage)

- Udstyret holder i +20 ar.

P N F’STA ,
29 V/ Jan Mottlau, Niras a/s NIRWN\S



Ny Standard for OP stuer

FSTA arsmede 2018 — HAIBA statistik udtraek

HalBA udtrzk 3/4-2018 for perioden 2013 - 2017
HAIBA data
Dybeinfektioner efter operation: % af opererede

total kneealloplastic (TKA) 0,7
total hoftealloplastik 1

Infektioner pr. 10.000 hospitals degn

Clostrium difficile- infektion 1 COHA= Community Onset Hospital-Acquired
Clostrium difficile- infektion 5,5 HOHA= Hospital Onset Hospital-Acquired
Urinvejs infektion 43 8

blodforgiftning (bakterizemier) 7.8

30 V/ Jan Mottlau, Niras a/s

Figur 4. Incidens af HOHA® og COHA? Clestridium difficile-infektion per maned, 2013-2017
(dataudtraek fra HAIBA, den 3. april 2018)

Antal per 10.000 risikodegn (HOHA)
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10
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NIRAS
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Ny Standard for OP stuer

FSTA arsmade 2018

Naeste step:

« Er det en god ide at jagte den nye standard ?
« CEN standarder har vi sagt ja til
« Skal alle eksisterende klasse 4 opgraderes?
« Hvad med dem under opfagrelse?
(DNU, Ggdstrup, Alborg, Odense, RH Nord, bgrneriget, Kage, ....)

FSTA
V/ Jan Mottlau, Niras a/s
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Standard for OP stuer

FSTA arsmade 2018

- Dialogen stopper ikke her, men bgr fortseette hos.

« Sundhedsministeriet, Regionerne, Sygehusledelsen, Driftsafdelingerne,

e Andre interessenter

w2

SUNDHEDS- DANSKE
ALDREMINISTERIET REGIONER

32
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