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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018 - Hvor er vi nu

• Den gældende FSD/FSTA vejledning fokuserer næsten udelukkende på ventilation, og 
stort set ikke på andre komponenter i rummet som el, vægge, lofter, øvrige installationer. 

• Bør naturligvis kun være en del af et større udbudsmateriale…… 

• Så…..

• Hvad ser vi på klasse 4 OP-stuerne, som netop er afleverede ?

• Kan vi ikke gøre det lidt bedre og giver det nogle fordele ?
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OP stuer, FSTA vejledning
FSTA årsmøde 2018 – Hvad gælder

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 områder, der i særlig grad bør være fokus på.

Fungerer som supplement til gældende standarder, regler og anvisninger. Bl. a. sammen med: 

• NIR -Nybygning og Renovering i sundhedssektoren,

• NIR operativ infektionsprofylakse

• DS447 

• Bygningsreglementet m.fl.
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018 – FSTA vejledningen - hvad er specificeret

Infektions 
følsomhed

1 mellem 2 mellem 3 mellem 4 høj 5 høj

Klassifikation af
operation

Småkirugi Minimal invasiv, uden 
for OP-stue

Større minimal Ultraren uden LAF Ultraren med LAF

Renrumsklasse CNC (D) D (ISO 8) C (ISO7) B (ISO5/ISO7) B (ISO5/ISO7)

Dim. antal pers på 
stuen

5-15 5-20 5-20

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

Max. partikler at-rest 3.520.000 352.000 3.520 3.520

Max partikler in-
operation

3.520.000 352.000 352.000

Min. luft. Total 8,3 l/s/m2 12,5 l/s/m2 (2700 
m3/t)
15 x luftskifte  *)

16,7 l/s/m2 (4800 m3/t) 
20 x luftskifte         *)

16,7 l/s/m2 (4800 m3/t)
+ 20 x luftskifte       *)
Ex. LAF luft (ca. 7200 
m3/t)
+30 x luftskifte

Her af Min. Udeluft 5,6 l/s/m2 (806 m3/t) 5,6 l/s/m2 (1210 
m3/t)

5,6 l/s/m2 (1613 m3/t)
6,7 x luftskifte        *)

5,6 l/s/m2 (1613 m3/t)
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
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*) Ved 3 meter loftshøjde

Samme renheds 
krav !!!
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018 – Luftskifte anbefalinger i andre brancher
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018 - Hvor er vi nu

• Den gældende FSD/FSTA vejledning fokuserer næsten udelukkende på 
ventilation.

• ikke dele som el, vægge, dørtyper, lofter, øvrige installationer.

• Vejledningen bør naturligvis kun være en del af et større udbudsmateriale…… 

• Så…..er det godt nok! 

• Kan vi ikke gøre det lidt bedre og giver det nogle fordele ?
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Vejledning for OP stuer
FSTA årsmøde 2018 – Hvad har vi glemt ?

• Antal operationer med komplikationer; Død/Revision

• Adfærd på op-stuen er det godt nok.

• Antal dør åbninger under operation ?

• Døre eller skydedøre til operationsstuen (film/billeder af dør går op)

• Steril håndtering af instrumenter fra udpakning til brug ?

• Operations lamper (store plader i luftstrømmen)

• Ingen barriere mellem OP og gang arealer ( op til 1000 gange flere partikler udenfor) dør 
åbnes mellem 5 – 30 gange pr operation !!!!

• Gennemrækningsksabe

• Slange fra kaffemaskine inde på stuen, kildevand på stuen, intercom ?
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OP stuer og ny standard 
DS/CEN16244

• Ny standard på vej.

• . 
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Ny standard 
DS/CEN16244 Standard for OP stuer
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DS/CEN16244 overordnet 
niveauopdeling og 
foreløbige fælles begreber 
ved redigering af 

standarder.

En PAN europæisk standard er 
udgangspunktet.

Danmark har nu 2 medlemmer med i CEN arbejdsgruppen, CEN/TC156/WG18
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OP stuer og ny standard 
CEN/TC156/WG18 
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Fokus på samlet Performance og verifikation.

En samlet og meget mere struktureret måde 
at betragte processen på.

Flere faktorer skal overvejes, inden rummet 
kan designes, påklædnings 
type fastlægges. 

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

Samme systematik som andre kvalitets 
sikrings rutiner. 

V/ Jan Mottlau, Niras a/s



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.
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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.
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Standard for OP stuer
DS/CEN16244 Standard for OP stuer

21 V/ Jan Mottlau, Niras a/s



LAF Kritisk zone DS/CEN16244 Standard for OP stuer
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Design opdeling:    Kritisk zone skal omfatte alt kritisk
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OP stuer og ny standard 
Mixing ventilation (TAF) DS/CEN16244 Standard for OP stuer
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Design opdeling: Hele rummet skal klare kravet for kritisk zone 
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OP stuer og ny standard 
DS/CEN16244 Standard for OP stuer

Hvad siger 
CEN 
standarden så:

*) recovery 100:1
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Ren
OP-stuer klasse 1,2,3

Ultraren
OP-stue klasse 4 og 5

TAF 

Ultraren
OP-stue klasse 4 og5 

LAF

Oprensning tid 
”in operation” *)

<20 min <15 min <5 min ved OR-lamp (ISO5)
<15 i periferi             (ISO6)

Oprensning tid 
”at.rest” *)

<20 min <15 min <15 min periferi
<5 min OP-lamp wake

Cfu/m3 
”in operation”

<100 <10 <10 ved leje

Cfu/m3 
”at-rest”

<10 <1 <1
<1
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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:

• Required cleaniness level: clean air / ultra clean air

• Size of the OR

• Position of the medical equipment s.a. lamps, pendants, bridges etc…

• Thermal heat load of the medical equipment

• Contaminant sources like anesthetic and diathermic equipment.

• Height of the room

• 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 .
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OP stuer og ny standard 
Ydelseskrav til vågedrift. DS/CEN16244 Standard for OP stuer
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Anlægs drift udenfor operationstid, har stor betydning for det samlede energiforbrug.

– Guide gives til både hygiejnisk- og energimæssige aspekter.  Nuværende draft beskriver: 

• NYHED: I vågedrift med reduktion af både friskluft og recirkulations luftmængden, er nu tilladt, 

• Køl og varme kan kobles fra hvis det ønskes. 

• Overtryk skal opretholdes. 

• I vågedrift skal minimum oprensningstid kunne nås mht. partikelkoncentration.

• Der kræves tilstrækkelige efterløbstid efter operation, således at partikel niveauet efterfølgende kan overholdes i vågedrift. 

• Flow ændringer og konsekvenser, under vågedrift, skal undersøges inden funktionen benyttes.

• In- og exfiltration skal undersøges.

• Ændring i flowretning i udsugningskanaler skal undgås ved hensigtsmæssigt design.
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OP stuer og ny standard 
DS/CEN16244 Standard for OP stuer

• STATUS: 

• CEN standard på vej ...

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

• Tyskerne vil ikke gå 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 gælder 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
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OP stuer vejledning og ny standard 
Forskel mellem nyt og gammelt.

Forskellen mellem FSTA / og ny standard ?

• Meget grundigere proces forløb 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 færre 
komplikationer.

28 V/ Jan Mottlau, Niras a/s



Ny Standard for OP stuer
FSTA årsmøde 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 

• (forudsætning  1 om operation på 20 dage) 

• Udstyret holder i +20 år. 
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Ny Standard for OP stuer
FSTA årsmøde 2018 – HAIBA statistik udtræk

30 V/ Jan Mottlau, Niras a/s



Ny Standard for OP stuer
FSTA årsmøde 2018

• Næste 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 opførelse?

(DNU, Gødstrup, Ålborg, Odense, RH Nord, børneriget, Køge, ….)

31 V/ Jan Mottlau, Niras a/s



Standard for OP stuer
FSTA årsmøde 2018

• Dialogen stopper ikke her, men bør fortsætte hos.

• Sundhedsministeriet, Regionerne, Sygehusledelsen, Driftsafdelingerne,

• Andre interessenter
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