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Standard — teknisk specifikation — teknisk rapport

Likheter och skillnader

e Standarder och TS har exakt * TR ar informativa dokument
samma regler for innehall TR far inte innehalla krav (ska),
» Standarder och TS ar normativa rekommendationer (bor) eller
dokument uttryck om tillstand (far)
» Standarder och TS ska innehalla ¢ TR kan anvandas for
krav, rekommendationer eller sammanstallningar av
bade och information,

e Standarder och TS f3r dven ha forskningsrapporter, oversikter,

informativt innehall



TK 527

Skapa forutsattningar for en saker sjukvard genom att ta fram svenska
vagledningar fér mikrobiologisk renhet i operationsrum samt
europeiska krav pa ventilation i olika sjukhusmiljoer

Bevakar och deltar i internationella och europeiska standards inom
* [SO/TC 303/WG3 Infection prevention management

ISO/CD 23447.2 Handhygiene performance and compliance

ISO/CD 6763 Pandemic response — Social distancing and source control

 CEN/TC 156/WG18 Ventilation in hospitals



SIS/ TK 527

https://www.sis.se/standardutveckling/tksidor/tk500599/sistk527/
Vanliga fragor SIS/TS 39 — uppdateras regelbundet

Mitt SIS (annsofi mattsson) ~ Abonnemang SIS/TK 527, Renhet i operationsrum (11903) ~
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Intresseanmélan
- SIS/TK 527
Renhet i Operationsru m Jag vill garna veta mer om kommitténs arbete.
Varje kirurgiskt ingrepp innebdr en risk for infektioner. Luftens bakteriehalt i operationsrummet &r en Gor en intresseanmalan

parameter som ar mycket betydelsefull for att reducera och férebygga infektioner. Kommittén skapar
férutsattningar for en saker sjukvard genom att arbeta fram vagledningsdokument géllande mikrobiologisk

renhet i operationsrum och angréansande lokaler. For dig som dr kommittédeltagare

Klicka har for att ta dig till kommitténs digitala
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Mikrobiologisk renhet i operationsrum - Férebyggande av
luftburen smitta — Vagledning och grundldggande krav

Microbiological cleanliness in the operating room — Preventing

airborne contamination — Guidance and fundamental
requirements

* Uppdatering av texter, tabeller, aktuella referenser

Mikrobiologisk matmetod

Tabell med krav for RH

* Bilagor



Uppdatering texter och referenser

* Avsikten med detta dokument ar att ge vagledning for hur luftburen
smitta till operationssar och medicintekniska produkter kan
minimeras i operationsrum och angransande lokaler

 Dokumentet anger funktionskrav samt vagledning till teknisk
utformning av ventilation och anger metoder for utvardering av
ventilationens formaga att avlagsna mikroorganismer fran luften

e Samspelet mellan klader och ventilation beskrivs ocksa

* Andra viktiga atgarder (logistik) for renhet i operationsrum belyses
men ligger utanfor den egentliga ramen for detta dokument.



Orientering, Termer och definitioner

 Belysa faktorer och atgarder som paverkar miljon i operationsrummet
 Samstammighet med den svenska dversattningen av SS—EN 13795

* Ny term: Operationsrum med krav pa hog mikrobiologisk renhet.
Tidigare: Operationsrum for infektionskanslig ren kirurgi, exempel
implantat.



Tabell 1. Mikrobiologiska krav for operationsrum med krav pa hog
mikrobiologisk renhet och exempel pa férutsattningar for att uppna

dessa krav

Forutsattning: Under operation med knivtid >45 min
Matplats: < 50 cm fran operationssaret och vid Perifert i rummet
instrumentbordet
Antal ndrvarande: Enligt kravspecifikation Enligt kravspecifikation
Kontroll Matt Mitmetod Malvirde Gransvirde Malvirde Gréansvirde
Funktions-kontroll cfu/m3 Aktiv luftprov-tagning; 3-4 | <5 (15)? <10 (30)? <10 (30)* <20 (50)*
maétningar/
operation

(minst 3 operationer)

Kompletterande matning cfu/platta (¢14 cm) Passiv luftprov-tagning Ger osdkra varden vid laga cfu nivaer <3 (5)® <5(10)2
och timme




Tabell 2 — Mikrobiologiska krav for operationsrum for ovriga
operationer och exempel pa forutsattningar for att uppna dessa krav

Forutsattning: Under operation med knivtid >45 min

Matplats: < 50 cm fran operationssaret och vid Perifert i rummet
instrumentbordet

Antal nirvarande: Enligt kravspecifikation Enligt kravspecifikation

Kontroll Matt Mitmetoda Malvirde Gransvirde Malvirde Gransvirde

Funktions-kontroll cfu/m3 Aktiv luftprov-tagning; 3- | <50 (100)2 <100 (200)2 <50(100)2 <100 (200)

4 matningar/operation
(minst 3 operationer)

Kompletterande méatning cfu/ platta (014 Passiv luftprov-tagning <15 (30)? <30 (60)? <15(30)2 <30 (60)?
cm) och timme




Tabell 3. Mikrobiologiska krav fér uppdukningsrum

Forutsattning: Under uppdukning
Matplats: Pa uppdukningsbord
Antal narvarande: 2-4 personer beroende pa rummets utformning och
funktion
Kontroll Matt Mitmetod? Malvirde Gransvirde
Funktionskontroll cfu/m3 AKktiv luftprov-tagning; 3 - 4 <5(15)° <10 (30)°
matningar/
uppdukning

(3 - 6 uppdukningar)

Kompletterande funktionskontroll cfu/ platta (14 cm) och Passiv luftprov-tagning Ger osikra virden vid 13ga | <3 (5)°
timme cfu nivier




Tabell 4. Mikrobiologiska krav for lokaler med direkt forbindelse med
operationsrum med hog mikrobiologisk renhet

* 1,2 m over golvniva eller i arbetshojd

Forutsittning: Under dagtid med pigiende operation

Kontroll Matt Mitmetod? Mitpunkt IP Mitpunkt ITP Mitpunkt III°

Mikrobiell renhet, cfu/m3 Aktiv luftprovtagning | <100 (200)° <100 (200)¢ <100 (200)°
kravniva vid
funktions-kontroll

cfu/platta(@ 14 cm) Passiv <30 (60)° <30 (60)° <30 (60)°
och timme luftprovtagning




Ventilationstekniska krav

* 6.3 beskrivning luftforingsprinciper

gallande operationsrum

Tabell 5. Riktlinjer

Egenskap Niva Styrande dokument
6.2 Totalluftflode For dimensionering av luftfléde se figur 1 & 2
6.4 Uteluftflode Minimum 0,56 m3/s
6.6 Tryckdifferenser > 5 Pa dvertryck
6.7 Luftfilter > H14 Krav enligt SS_EN 1822-
(slutfilter) 1:2019
Installationskontroll,
metod enligt
SS-EN ISO 14644-3:2019
Luftfilter ePM1 60% steg 1 Krav enligt SS-EN ISO
(forfilter) 16890-1:2017
ePM1 85% steg 2
Relativ luftfuktighet | Rekommendation < 75% RH
Rumstemperatur 23°C+3°C
6.10 Ljudniva Enligt kravspecifikation AFS 2005:16




* Tabell 6. Riktlinjer gallande uppdukningsrum

Nr Egenskap Krav Kommentar

6.2 Totalluftflode Foér dimensionering av luftfléde se figur 1 Malvirde 5 cfu/m3

6.4 Uteluftsflode > 101/s per person

6.6 Tryckdifferenser = 5 Pa 6vertryck

6.7 Luftfilter (slutfilter) >H14 Krav enligt SS-EN 1822-
1:2019
Installationskontroll,
metod enligt SS-EN ISO
14644-3

Luftfilter (forfilter) ePM1 60% steg 1 Krav enligt SS-EN ISO
ePM1 85% steg 2 16890-1:2017

6.8 Relativ luftfuktighet Rekommendation < 75% RH

69 Rumstemperatur 20°C +2°C

6.10 Ljudniva Enligt kravspecifikation




abell 7. Samm

anfattning funktionskontroller

Samt vid anhopning
av postoperativa
sarinfektioner

Egenskap Testmetod Frekvens Operationsrum Operationsrum Uppdukningsrum Korridor Avsnitt
med krav pa hog ovriga
mikrobiologisk operationer
renhet
Vid Enl. upphandlad krav- Enl. upphandlad krav- Enl. upphandlad krav- Enl. upphandlad
Kontroll luftflode | SS-EN ISO 14644- nyinstallation, specifikation specifikation specifikation krav- specifikation 71
3:2019 dérefter var 12
manad
Vid nyinstallation,
Tryckdifferens SS-EN ISO 14644- darefter var 12 > 5 Pa overtryck Pavisbart overtryck 25 Pa overtryck Inget krav 7.2
3:2019 manad (alt
kontinuerlig
overvakning)
Installations- Vid nyinstallation
kontroll av SS-EN ISO 14644- samt intervallet 36 SS-EN ISO 14644- SS-EN ISO 14644- SS-EN ISO 14644- Inget krav 6.7.2
filterlackage och 3:2019 3:2019 3:2019 3:2019
tryckfall 6ver ménader
slutfilter
Kontroll av SS-EN ISO 14644-1klass 5 SS-EN ISO 14644-1Kklass
inlackage SS-EN ISO 14644-1 Vid nyinstallation | atrest. Max antal 0,5 pm 5 atrest. Max antal 0,5 pm| Inget krav 7.3
(partikelmatning) och filterbyte partiklar, 3 520 st/m?3 Inget krav partiklar, 3 520 st/m3
Uppreningstid SS-EN ISO 14644- Vid nyinstallation <20 min <20 min <20 min Inget krav 76
3:2019
Inga stagnationszoner Inga stagnationszoner Inga stagnationszoner
Luftrorels Rokstudie Vid nyinstallation eller virvelbildning dar eller virvelbildning dar | eller virvelbildning dar Inget krav 74
estudie fororeningar kan fororeningar kan fororeningar kan
ackumuleras bor ackumuleras bor ackumuleras bor
forekomma. forekomma. forekomma.
Intrdngning av <0,01 % av
luftburna parti- LR metoden (Bilaga | Vid nyinstallation genererad Inget krav Inget krav Inget krav 7.5
klariren zon B) koncentration i ren
zon
Ljudniva SS-EN IS0 10052 Vid nyinstallation Enligt kravspecifikation Enligt Enligt kravspecifikation 6.10
kravspecifikation
Vid nyinstallation,
Mikrobio- ombyggnad och
logisk renhet Bilaga AochTab1-4 reparation samt Tabell 1 Tabell 2 Tabell 3 Tabell 4 4.2 -
minst 1 gang/ar. 4.5




Bilagor (informativa)

* Bilaga A
Mikrobiologiska matmetoder

Exempel: Matprotokoll, aktiv luftprovtagning under operation

* Bilaga E
Logistik

Stadning av operationsrum samt uppdukningsrum



amforelse och Vagledning
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- SIS/TK 333

oPerationstexti lier Jag vill gdrna veta mer om kommitténs arbete.
Att forebygga infektioner i sar efter operationer ar viktigt inte bara for pati hélsa och vdlmaende, utan
aven av ekonomiska aspekter da det annars kan innebéra en onédig och dyr eftervard. Kommittén skapar

forutsattningar for en séker sjukvard genom att arbeta fram darder for operatil ilier som effektivt

forhindrar smitta. For dig som &r kommittédeltagare

Klicka har for att ta dig till kommitténs digitala
o o @ arbetsyta och réstningsportal.
Nyttiga lankar for kommittédeltagare a

CEN & ISO Meetings

CEN/TC 205/WG 14 - Surgical clothing and
drapes, and medical face masks

CEN/TC 205/WG 17 - Infection protection masks

ISO/TC 94/SC 13/WG 6 - Protective clothing
against hazardous biological agents

Kommittén for operationstextilier tar fram standarder som anger kravnivaer samt testmetoder som hjalper till
att minimera risker for postoperativa sarinfektioner genom olika en- och flergangstextilier som forekommer i Utbildningar inom standardisering
en operationssal. Arbetet bidrar till 6kad sakerhet fér bade patienter och personal.

Produkter som omfattas av standardiseringen inom operationstextilier &r bland annat:



Tabell 1 Exempel pa material i arbetsdrakt och
specialarbetsdrakt

Konventionell
arbetsdrakt

Specialarbetsdrikt i flergangsmaterial (standard
prestanda)

Specialarbetsdrikt i flergangsmaterial
(hog prestanda)

Specialarbetsdr
akt i
engangsmateri
al

(hég
prestanda)

Material

Bomull och
Polyester (50/50)

Bomull 69%, Polyester 30%, kolfiber 1%

Polyester 99%, kolfiber 1%

Non-woven
polypropylene

Polyester 99,5%, kolfiber 0,5%

Olefin 98%, kolfiber 2%




Characteristics to be evaluated and performance requirements
for clean air suits material enl EN 13795-2:2019, Table 1.

Characteristic Test method (for Unit Requirement
normative references
see Clause 2)

Standard performance High performance
Microbial penetration — EN ISO 22612 CFU <100a <50a
Dry
Cleanliness microbial / EN ISO 11737-1 CFU/ 100 cm? <100 <100
Bioburden
Particle release EN I1SO 9073-10 log10 (lint count) <4,0 <4,0
Bursting strength — Dry EN ISO 13938-1 kPa 240 240
Tensile strength — Dry EN 29073-3 N >20 >20







