Regionservice

Dokumentets namn Giller for Reg.nr Sidan
Instruktion Regionservice och extern 119
driftentreprendr

Faststalld av och datum: Reviderat Galler fran datum

icedirek}QL.. 2010-09-30 | 2010-10-01

Nils Bengtsson
Regionservice

Regionservice

INSTRUKTIONER
MEDICINSKA GASANLAGGNINGAR

INOM REGION SKANE

Dokumentégare Regionservice/ Medicinsk Gas samordnare
Utgava. Nr 1
Revideringsinformation




Dokumentets namn Reg nr Giller fran datum Sidan
Instruktion 2010-10-01 2/19
INLEDNING.

Denna instruktion ar en vagledning och komplement till Regionservice géllande riktlinjer, centrala och
lokala gaskommitieérs kvalitétsdokument, sédkerhetsnorm SIS HB 370, ,

Svensk ldkemedelsstandard 2008.0 {se SIS HB 15.3.1.3), och Socialstyrelsens SOS FS 2008:1

samt Arbetsmiljoverket férfattningssamling, AFS (se tillsynsmyndighet SIS HB 15.2)

Instruktionen ska anvandas av representanter inom centrala och lokala Gaskommitteér,

Upphandlad extern Forvaitning och Driftentreprentr. Regionservice Intraprendrer, Regionservice
projektorganisation och upphandlade entreprenérer i projekt,

Medicinska gaserna (oxygen, lustgas, andningsiuft och koldioxid) &r lakemedel och skall hanteras

dérefter.
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1. AGANDET.

1.ANSVAR, JURIDISKT
2, ANSVAR, UTFORANDE

1.1. ANSVAR, JURIDISKT SISHB 153 1531 156.3.1.1

Region skane har det évergripande ansvaret som vardgivare.

Varje agt sjukhus eller upphandlad vardentreprenér har en roll som vardgivarens lokala representant.
Sjukvardshuvudmannen har det évergripande ansvaret for hantering av medicinska gaser inom hélso-
och sjukvarden. Ansvaret innebdr att aktuella arbetsuppgifter delegeras till personal med erforderlig
kompetens, att nédvandiga instruktioner utfardas samt att tillrackliga resurser tilldelas fér siker och
effektiv funktion.

Halso- och sjukvardsdirektdren har i egenskap av hdgste administrative tjansteman ansvar fér att den
medicinska gashanteringen samordnas, organiseras och skéts pa ett sakert och kostnadseffektivt
sétt.

Cenftral gaskommitté.

Region Skane ansvarar for att ha en fungerande Central gaskommitté
Den centrala gaskommittén har minst tva protokollférda méten per ar.

Arbetsuppagifter fér Central Gaskommitte &r att:
e Stddja och regelbundet bevaka de lokala gaskommiteérnas arbete.
» Faststélla dvergripande riktlinjer/sadkerhetsdok. for hantering av medicinska gaser.
e Stodja lokala gaskommitteérna med rutiner for arbete och dokumentation.
* Med egenkontroll félja upp drift och skdtsel mot fastighetsdgarens ombud avseende de fasta
medicinska gasanidggningar och hantering av medicinska gaser.
Driva sakerhetsfragor och bevaka att avvikelsehantering och rapportering sker lokalt pa ett
adekvat séatt.
Bevaka personalutbildning inom medicinska gaser och dess hantering.
Bevaka gasavtal via centrala upphandlingsenheten.
Sprida kunskap om vikiiga identifierade risker.
Driva standardisering och inférandet av detia.
Sprida kunskap om goda exempel pa rutiner och problemlésningar.
Fortlépande uppdatera centrala gaskommitieéns sakerhetsdokument 2003
Erfarenhetsutbyte :

Centrala gaskommittén ska representeras av;

¢ Ansvarig medicinsk radgivare utsedd av Region Skane
Medicinsk teknisk chef utsedd av Region Skane
Representant fran Regionservice.
Farmaceutisk representant. Bevakar Lakemedelsverkets krav { se SIS HB 15.3.1.3)
Representanter som i sitt ordinarie arbete &r 1ampliga att inga i en central gaskommitte.
Representant fran lokal gaskommitté

e © o © ©
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Lokal gaskommitié SIS HB bilaga D SIS HB 15.3 156.3.2

Alla lokala vérdgivare och verksamheter som har avtal med Region Skane skall ha en lokal
gaskommitté eller vara mediemmar i en annan lokal gaskommitié { géller f&r mindre enheter).

Lokala gaskommitteér skall samordna och utveckla arbetet géllande hanteringen av medicinska gaser
hos berord vardgivare.

Lokala gaskommitteér skall ha minst tva protokollférda méten per ar dér protokollen distribueras till
medlemmarna i kommittén samt ett ex till centrala gaskommittén.

e Lokala gaskommittén ska bitrdda sjukhusledningen genom att tydliggtra
verksamhetschefernas och Ovriga befattningshavares ansvar géllande medicinska
gasanldggningar och hantering av medicinska gaser.

o For att erforderlig samverkan skall uppnas ska féretradare f6r de i SIS HB 370 upptagna
ansvarsomradena SIS HB 15.3 inga i kommittén. Gaskommittén ska ocksa adjungera lamplig
kompetens eller foretradare vid behov.

Fortldpande uppdatera lokala gaskommitteéns sékerhetsdokument.
¢ Pa moéten i lokala gaskommitteérna skall fdljande behandlas
1. lokala rutiner och hanteringar. Gérs avvikelser fran SIS HB 370 ska detta rapporteras
till centrala gaskommittén.
lokala gasdokument, riktlinjer.
besiktningar, kontroller, inspektioner
planerade och pagaende projekt
incidenter och avvikelser.
uthildningar.
egenkonirolisystem, kvalitetssystem
. Ovriga lokala fragestaliningar
¢ Arligen rapportera till centrala gaskommittén om héndelser.

PN OB WN

1.2, ANSVAR, UTFORANDE SISHB 15.3.2 15.3.3

Vardgivarens lokal representant ( verksamhetschefen) ska genom ledningssystemets kvalitetssakring
av gasforsériningssystem sdkerstalla att det finns rutiner for
1. Inkdp av tjanster, produkter, och forsérjiningssystem fran leveranttirer som &r bedémda
och godkanda.
2. Saker anvandning och hantering av produkter o forsérjningssystem och
informationssystem

(regleras enligt SOSFS 2005:12, 7 §)

Kvalitetssakring av den medicinska gashanteringen pa sjukhusen hanteras genom sjukhusets
egenkontrollsystem. SIS HB 15,3.1.2 krav pa kvalitetssystem och lokala instruktioner.

Hé&r har den lokala gaskommittén en strategisk rolk.

Genom avtal mellan vardgivarens lokala representant och fastighetschefen/ férvaltaren regleras
granssnittet om vem som utfor arbetsuppgifterna om tillverkning av medicinsk gas (andningsiuft) och
rutinerna kring detta samt tillsynen i stort av distributionen av samiliga medicinska gaserna

Regionservice &r i sin roll &gare av fasta medicinska gassystem.

Fastighetschefen &r ansvarig i sin roll som arbetsmiljéansvarig dar installationsansvaret ingar.
Regionservice ska tillse att anldggningarna skéts pa ett riktigt satt. Félja myndighetskrav, rikilinjer.
Regionservice ska genom gassamordnaren férorda personal som sakkunnig och drifttekniker som
kan vara egen personal, upphandiade entreprendr eller intraprendr.

Kriterier som genomgangen utbildning, gaskurs och erfarenhet vags in och foljer L&kemedelsverkets
tidigare kriterier.
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2. DRIFT- TILLSYN- SKOTSEL

1. Regionservice. Krav fran vardgivare
2, Entreprenad/ intraprenad. Krav fran Regionservice

2.1. Regionservice. Krav fran vardgivare.

¢ Regionservice skall tillhandahéll &ndamalsenliga lokaler med mediasystem som svarar
mot vardgivarens krav om redundans och avbrottsfritt. Socialstyrelsens FS styr kraven
som foljs upp med egenkontrollsystem av vardgivaren.

* Regionservice har uppdraget att genomfora riskanalys av anldggningarna.

2.2 Entreprenad/ Intraprenad. Krav fran Regionservice

Driftorganisationens arbetsuppgifter. Sakkunnig/ drifttekniker

Daglig tillsyn

Periodisk tilisyn och underhall samt arlig driftkontroll.

Arbetstillatelse/ anvindningstillatelse

Rutiner vid driftsattning.

Rutiner vid byte av enstaka lickande gasuttag som anmalts eller upptéckts vid
driftrond.

& & & o o

Avvikelserapportering.
Kontroll och inspektionsintrvall.
Ankomsthantering/ distribution gasflaskor

o Avtal (egna sidoavtal).

o Dokumentation.

¢ Instruktioner, drift- underhall
s NMébten.

¢ Utbiidning.

L]

L]

Dér regionservice har ansvaret for drift och skétsel kan uppdraget upphandlas med entreprendr eller
utféras med egen agd intraprendr. Krav stélls likvardigt fér aktdrerna.

Regionservice riktlinjer och instruktioner galler fullt ut.

Pa varje driftsenhet ska finnas drifttekniker. En sakkunnig ska finnas och kan ha ansvaret fér mer &n
ett sjukhus (Galler mindre enheter).

Den sakkunnige/ driftteknikern skall félja Regionservice driftavtal mot entreprenér och intraprendr.

Regionservice gassamordnare har i uppgift att tillstyrka entreprendr/ infraprenérs organisation i
gashanteringen.
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Driftorganisationers arbetsuppgifter

Sakkunnig SISHB 156.3.4

s & o o o o

Upprétta utbildningshandling fér personal. Skolor, erfarenhet, genomgangna och kommande
kurser.

Leda utbildning pa uppdrag fran verksamheten ( tryckvakter, larm etc).

Hantera och arkivera all dokumentation.

Inga i lokala gaskommittén.

Tillse att uppréttat egenkontrollsystem fér anlaggningen med ingaende komponenter féljs.
Medverka vid sdkerhetsbesikining.

Kalla de personer som ska néarvara vid séakerhetsbesiktning. Farmaceut samt dvriga som ingar
i projektet om inget annat séges.

Utféra arbetstillatelse/ anvandningstillatelse.

Medverka vid farmaceutisk kontroll.

Medverka vid arlig kontroll. Med besiktningsman.

Medverka vid kontroll.utférd av Regionservice gassamordnare.

Tillse att arlig provtagning och analys av andningsiuft genomférs,

Skall medverka tillsammans med besiktningsman vid féréndringar i anldggningen som
genomfdrs av projektorganisationen.

Ansvara for att arlig tathetsprovning av centralgasanidggningen utféres. Dokumentera
anlaggningsdelar och dess provningsintervall samt resultat.

Tilise att besikiningspliktiga objekt underkastas besiktning av kontrollorgan.

Ansvara for att besiktningsanmarkningar fran sékerhetsbesiktningar, arlig kontroll samt
farmaceutisk kontroll utférs. Prioritera anmarkningar och redovisa till gaskommitten.

Lista anmérkningar som utféris/ slackts och vilka som kvarstar.

Identifiera brister i systemen fér ombyggnad, utbyte som presenteras for Regionservice
férvalining, gassamordnare och den lokala gaskommitten.

Lista utbytesplan for aldre instailationer, kompressorer, tryckvakter etc.

Arligen skriftligt rapportera till lokala gaskommitten och gassamordnaren om viktiga héndelse.
Sasom utférda kontroller, besiktningar, ombyggnader, ev driftstérningar etc.

Hantera och rapportera tillbud och avvikelser inom sitt ansvarsomrade.

Drifttekniker SIS HB 15.3.56

Utfora daglig/ fortldpande tillsyn och dokumentera detta i dagrapporter.

Tillse att upprattat egenkontrollsystem fér anldggningen med mgaende komponenter féljs.
Hantera och arkivera all dokumentation.

Utféra arbetstillatelse/ anvandningstiliatelse.

medverka vid sdkerhetsbesikining.

Medverka vid farmaceutisk kontroll,

Medverka vid arlig kontroll. Med besiktningsman.

Medverka vid kontroll.utférd av Regionservice gassamordnare.

Inga i lokala gaskommittén.

Dar man har uppdraget att leverera gasflaskor till varden, dokumentera inkomna o utgaende
bestéliningar, enligt det centralt upphandlade avtalet med leverantéren och dennes system for
sparbarhet som regleras i Likemedelsverkets férfatining. Kontroll av sista gallande datum fér
innehallet och flaskans proviryckningsdatum.

Se "Ankomsthantering/ distribution gasflaskor” sid 10.

Se aven styrande dokument "gasflaskhantering”
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Daglig tilisyn SIS HB 13.1.1

Dagligen skall forbrukningar, driftparametrar journalféras éver
e Tank fér fiytande oxygen
Gascentralrum/ tdmningscentral fér reservgas, oxygen.
Gascentralrum/témningscentral for fusigas
Gascentralrum/tdmningscentral f&r Andningsluft
Kompressorcentraler, kompressorer med kringutrustning sasom,vattenavskiljare, torkar, filter
etc. (driffparametrar noteras vid palastad kompressor, gransvarden ska finnas pa journalblad),
¢ Centraler for reservgasforsérining

® @ & o

Periodisk titlsyn och underhall samt arlig driftkontroll. SISHB 13
Téathetskontroll av system, lustgas (lag, AFS 2001:7,, § 12). SIS HB 13.2 pkt 3,,12.4.2.3
Avrlig driftkontroll. Endast Kvalificerad personal SIS HB 13.2

Kontroll tryckvakter, reduceringsenheter
Kontroll éverskottsutsug ex pendiar, paneler (Lag AFS 2001:7) SIS HB12.4.14,,,,,,,C.2.156

Arbetstilldtelse/ anvindningstillatelse SISHB 14.2,,,,14.3

All avstéangning av gassystem, helt eller delvis for ombyggnad eller service skall arbetstillatelse for
tekniskt ingrepp utfardas.

De som paverkas av avstédngningen skall signera informationen i en speciell
"arbets/anvandningstillatelse- blankett”. De som ska signera ar avdelningen/ arbetsplatsen lokalt.
Paverkar avstangningen fler &n stallet for avstédngningen skall alla berdrda signera pa utdkad
"arbets/anvandningstilidtels- blankeit”.

Medicinskt ansvarig pa respektive verksamhet eller ansvarig i lokala gaskommitten ska signera
arbeten dar fler &n ett arbetsstalle berérs.

Nar arbetet ar klart och godkant av besikiningsman skall samtliga kontrasignera informationen for
anvandningstillatelse.

Det ar den sakkunnige/ drifttekniker som ansvarar for arbetets genomférande genom att organisera
arbetstillatelse/ anvandningstillatelse. Avstangningsgrupper och rum som berdrs ska dokumenteras.
Samtliga arbeten som utféres skall dokumenteras med “arbetstilldtelse/anvaéndningstillatelseblankett”.
All dokumentation ska arkiveras.

Rutiner vid driftséttning SISHB 125,,,, 14,,,, 15.3.4

Efter arbets- och anvandningstillatelse slutférts ska den sakkunnige dokumentera/ arkivera handlingar
som avser arbetet.

Vid:utbyte/ nyinstallation av ex. kompressor med tillhérande kringutrustning fér tillverkning av
andningsluf (lakemedel) ska den sakkunnige delge den lokala gaskommitten sékerhetsbesiktnings-
intyg samt protokoll pa andningsluftanalys som besiktningsman har tagit del av och som farmaceuten
signerar. Signerad anvandningstillaielse bifogas.

Rutiner vid byte av enstaka ldickande gasuttag som anmélts eller upptéackts vid driftrond.

Kontroll av vilka utrymmen som berérs vid avstangning och informera avdelningsansvarig som
déarefter kontrollerar om behov av extra gasflaskor. Avdelningen kopplar gasflaska till patient om
behov finns.

Arbetstillatelse skall skrivas och signeras som klartecken fér arbete av avdelningsansvarig.

Efter arbetet dppnas systemet upp. Dérefter kontrolleras uttaget med "slanghanar” for de tre
gassorterna {oxygen, lustgas, andningsluft). Kontrollen innebér att ratt uttag monterats och att
tillrackligt flode finns. Avdelningsansvarig kontrasignerar att arbetet ar utfért. Dokumentet arkiveras.

Sidan 7 av 19




Dokumentets namn Reg nr Géller fran datum Sidan

Instruktion 2010-10-01 8/19

Avtal (egna sidoavtal)

Driftsorganisationerna ska skriva sidoavtal med serviceintervall om max 1 &r for
Kompressorer med tillhérande kringutrustning.
Tryckvakter/ tryckdvervakare
Reduceringsstationer i tdmningscentraler och kompressorcentral.
Finns avtal mellan varden och férvaltningen att serva ex gaspendlar ska
driftavdelningen skriva serviceavial med leverantdr eller annan godkand firma .

Dokumentation SIS HB i1

Driftorganisationerna skall arkivera handlingar i separata parmar fér kontroller fran
Regioncervice gassamordnare, certifierad besiktningsman, Farmaceut, Vardgivare.

Handlingar som arkiveras, Lopande sékerhetsbesiktningar
Lopande arbeten med avstangnings- arbetstillatelse.
Arlig tathetskontroll, lustgas etc
Arlig kontroli av Certifierad Gasbesiktningsman
Arlig kvalitétsgranskning av Farmaceut
Arskontroll av Regioncervice gassamordnare
Serviceprotokoll Kompressorer, torkar
Serviceprotokoll tryckvakter, regulatorer (kompressorcentral)

reduceringsstationer i témningscentraler

Analysprotokoll, andningsiuft
Analysprotokoll, flytande oxygen
Tryckkarisbesiktning rérledning, tryckluftbehallare
Tryckkarlsbesiktning av kryokérl. ombesdrjs av tankdgaren.
Dagjournaler.
Separata gasritningar

Distribution av besiktningsdokument.
Den sakkunnige f6r anldggningen ska distribuera foljande dokument:

Arlig anldggningskontroll och sakerhetshesiktningar utférda av certifierad

besiktningsman distribueras till sjukhus- verksamhetschef, chefsldkare, ordférande i

gaskommittén.

Protokoll fran den arlig farmaceutisk kvalitetsgranskning séndes till ordférande i
gaskommittén Chefslakare samt dvriga ndrvarande vid tilifallet.

Arlig och inom &ret tagna luftprover fér analys av driftenheten distribueras
analysprotokollen av sakkunnig som ansvarar for att protokollen

signeras av farmaceutisk sakkunnig till chefslékare och gaskommitténs ordférande.

Analysprotokoli ska innehalla uppmétta varden, gransvérden, proviagningsdatum, var
(vardrum .och kompressor), utskriftsdatum, signering av Farmaceut.

Signerade sdkerhetsbesiktningsintyg av ny- om och tillbbyggnad av gasanldggning. Till
dessa dokument ska signerade "arbetstillatelse/ anvandningstillatelse- blankett” bifogas.
Dokumenten skickas till chefslakare och gaskommitténs ordférande.

Distribution av dokument till lokala gaskommittén for deras arliga rapportering till centrala
gaskommiitén.
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instruktioner, drift- underhall SISHB 11.3

Instruktioner skall finnas for alla ingaende komponenter | kompressorcentraler.
gascentralrum/ tdmningscentral, tryckvakter o tryckdvervakare inom avdelningar,
Revideringar av instruktioner och ritningar skall omgaende genomféras vid alla férandringar.

Mdten

Driftorganisationerna skall medverka vid
Lokala gaskommittén
Utbildningar for saker gashantering
Driftmoten med forvaltning manadsvis dar avrapportering av drift tillsyn och
skétsel dokumenteras.

Uthkildning

Driftorganisationer som 4r knutna genom funktionsavtal med Regionservice skall ha féljande
utbildningar

¢ Driftorganisationens sakkunnig skall inneha godkannt intyg pa
genomford lagst Teknologiska institutets grundkurs "Centralgasanlaggningar fér medicinska
gaser” eller likvardig utbildning godkdnd av SWEDCERT

o Gasleverantérens sakerhetskurs flaskhantering

o Heta arbeten

e Driftorganisationens drifttekniker skall inneha godkannt intyg pa genomférd
tagst Teknologiska institutets praktisk utbildning for drifttekniker- "Centralgasanlaggningar fér
medicinska gaser” eller likvardig utbildning godkéand av SWEDCERT

o Gasleveranttrens sékerhetskurs flaskhantering

Heta arbeten

Resurs. skall ha god anlaggningskannedom samt géllande kursintyg fér:
Gasleveranttrens sakerheiskurs gasflaskhantering

Gasleverantdrens sakerhetskurs flaskhantering

Heta arbeten

s & ©® o

¢ Tekniker i beredskap skall ha god anladggningskénnedom samt géllande kursintyg for:
Gasleveranttrens sakerhetskurs gasflaskhantering

e Gasleverantérens sékerhetskurs flaskhantering.

o Heta arbeten

» Internutbildning, kontinuerlig uppdatering av medicinska gasanldggningen av den sakkunnige.

Driftorganisationerna skall medverka vid utbildningar av nyinstallerad vtrustning kopplat till den
medicinska gasanldggningen

Avvikelserapportering

Driftorganisationerna skall rapportera all avvikelse till Regionservice rapportsystem samt bildgga
avvikelsen vid driftméten med bestéliaren.
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Kontroll och inspektionsintervall

Anlaggningen skall arligen genomgé kontroll o inspektion av certifierad besiktningsman, farmaceut
samt utrustning ska servas o andningsluft tas prover

Luftprover april- maj

Service kompresssorer

Service tryckvakter etc  aug- sept

Driftkontroll sept- okt

Farmaceeut okt- no

Ankomsthantering/ distribution gasflaskor

Déar man har uppdraget att leverera gasflaskor {ill varden,

skall inkomna o utgaende bestaliningar dokumenteras,

enligt det centralt upphandlade avtalet med leverantéren och dennes system for sparbarhet som
regleras i Lakemedelsverkets forfattning.

Kontroll av sista géallande datum fér innehallet och flaskans provtryckningsdatum.

Externa driftorganisationer ska leverera bestalld mangd fran kund.
Detta styrs av Verksamhetsavtal (VT18) mellan Regionservice och viksamheterna.

VT 18. Funktionskrav.

E skall ansvara f6r och utféra kontrolf for mottagning och leverans av gasflaskor samt tillsammans
med gasleverantor tillse att bufferifager fér gasflaskor upprétthélls.

E skall efter avrop fran verksamheter leverera gasflaskor pa plats till verksamheter samt hémta och
transportera férbrukade gasflaskor tillbaks till buffertférrad frén verksamheter.

Acceptanskriterier.

Maximal avbrottstid &r noll (0) timmar.

Regler for mottagningskontroli, leverans och utbyte av gasflaskor, gasflaskférrad och flaskbuffert etc.
finns beskrivet i handling 06.44 Kvalitetsdokument for medicinska gaser (pkt 18).

Se rutiner i detta dokument "bestélining, mottagning och reklamation.

Matmetod.
Genomgang och kontroll av E:s registrering/ stickprov

Det finns sjukhus i skane dér vardgivaren genom sin lockala gaskommitte tagit beslut om att
sjélva hanterar bestiliningar, leveranser mm och inte anlita lokal driftorganisastion. Den
sakkunnige har fortfarande ansvaret for hanteringen.

Alla rutiner &r samma.

Se vidare Regionservice separata dokument "gasflaskhantering”
Se Gasflaskor allménna krav SISHB 3.3.3

Akut inkoppling och atergang. Instruktion SISHB 144 145

Vid gasbortfall lokalt eller centralt dar varden beddmmer att reservgasmatning maste ske, skall
personalen vara sa utbildade att avdelningen skéter detta sjélva. Utbildning initieras av lokal
gaskommitté

Ar det ett avbrott pa centrala systemet skall driftavdelningen informera ut till avdelningar om vad som
hant, hur allvarligt, tiden for &tergang. Varje sjukhts med sina backup- system skall genom sin lokala
gaskommitte utarbeta checklistor och rutiner som st&mmer vél dverens med systemuppbyggnaden,
hur reservgasmatning distribueras, lokala- eller centrala flaskpaket.

Atergang da felet ar avhjalpt skall ocksa finnas i checklista och rutin. Hér &r det ocksa den lokal
gaskommitten som satter spelregierna.
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31.PTS

Program for teknisk standard féljer handboken "sdkerhetsnorm for medicinska gasanldggningar’
SIS HB 370, senaste utgava.

PTS Forum samlar kompetensen, erfarenheterna och resurserna fran aktérerna i PTS-natverk som
bestar av flertalet landsting
Regionservice ar en av aktérerna.

Gassystem

ALLMANT

Medicinska gasanl&ggningar omfatttar féljande medicinska gaser:
-andningsoxygen

-lustgas

-andningsiuft

-medicinsk koldioxid

-andningsoxygen/lustgashlandning (50/50 V/V)

samt anldggning for

-instrument luft

-hitrogen for instrumentdrivning

SYSTEM OCH FUNKTIONER

Medicinsk gasanldggning projekteras och byggs enligt Regionservice rikilinjer, instruktioner
samt anvisningar i SS-EN 737-7 och handbok SIS HB 370 med till4gg.

Vid ny och ombyagnader av medicinsk gasantdggning skafl en riskanalys utféras.
Riskanalysen utféres av:

Projekteringsansvarig VVS RegionFastigheter

Konstruktér gasanlaggning VVS-konsult

Gasbesiktningsman Besiktningsman

Vid riskanalysen behandlas bl. annat:

Behov av reservmatning, vart larm fran tryckGvervakning skall skickas, dimensionerande fldden
fran avdelningen, antal gasuttag idrift, dverdimensioneringsfaktor, totala nétets kapacitet,

En ékning forvantas av férbrukningen av instrument fuft. Vid dimensionering av ledningsnat och
centralutrustningar tillses att uppgifter avseende férbrukning inhamtas. Detta galler i forsta
hand hehandiingsintensiva avdelningar sasom operation, VA och liknande.Framtida inkép av
medicinsk gasutrustning kommer att anpassas till EU-standard. Trycknivan kan paverkas av
detta, vilket heaktas vid rérdimensionering.

Fareskrifter beaktas for laboratoriegaser som acetylen, gasol, oxygen, koldioxid, kvavgas,
vatgas, argon och helium.

Vid ny/ombyggnad dvervégs férandring av systemens uppbyggnad och styrning jamfort med
nuvarande teknik.

CENTRALUTRUSTNING

Anlaggningen dimensioneras med hansyn till [onsamhet dar staliningstagande sker betraffande
central for flytande oxygen jamfort med flaskcentral, 3 andningsluftkompressorer jamfart med 2
och flaskeentral.

LEDNINGSSYSTEM

System indelas med avstangningsventiler i sektioner, husvis, vaningsvis, avdelningsvis,

FOR AKUTSJUKHUS
Stamnat utféres som hogtryckssytem med reduceringar | varje hus
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3.2. Myndighetskrav

Handboken "Sékerhetsnorm for medicinska gasanldggningar SIS HB 370" senaste version ligger som
grund fér. ny- om och tillbyggnad.

SIS HB 370 &r framtagen av SIS tekniska kommitté TK 329.

Handboken refererar till myndighetsforeskrifter och normer.

Avvikelser frAn norm och standarder finns belysta i SIS HB 370.

Ex.

SS-EN [SO 7398-1 Medicinska gassystem- del 1. Medicinska centralgasanidggningar, ar en
internationell standard som &r ikraftsatt i Sverige.

SIS HB 370 har med hégre stéllda krav och &dven tagit bort delar som finns med i standarden

SS-EN IS0 7396-1

Handboken *"Sakerhetsnorm fér medicinska gasanldggningar SIS HB 370 ska foljas.
Under pkt 3 och 4 (3.Hur vi bygger) finns lokala krav och anvisningar som ska foljas.

SIS HB 370,,,pkt 2 Almé&nna krav belyser och hanvisar til SOSFS 2008:1 "om anvandning och
egentillverkning av medicinska produkter i halso- och sjukvarden”. Eftersom det ingar komponenter i
gasanlaggningen som mdojliggor tillverkning av medicinska gaser skall &ven kraven i Svensk
Lakemedelsstandard (SLS) uppfylias.

Enligt LVFS 2003:11 bitaga 9 regel 1l &r detta produkter i klass Hb eller lia.

En gasanlaggning kan bara ga under kategorin "egentillverkad medicinskteknisk produkt’ om
vardgivaren sjalv svarar for hela utformningen (alla aspekter) och att évriga inblandade ar
underleverantérer vars ansvar &r reglerat i avtal (ex. vardgivare mot Regionservice). Vardgivaren har
det direkta och totala ansvaret fér att allt, pa alla nivaer, gors pa ett korrekt satt, alltsa dven for valet
av enskilda komponenter.

3.3. Lokala krav
Krav inom Regionservice projektorganisation

e Projektledare VVS ska ha godkénnt intyg pa genomférd lagst SIFU:s grundkurs
"Centralgasanldggningar for medicinska gaser” eller erhallit erforderlig kunskap pa annat satt
som beddms av sakkunnig eller samordningsansvarig.

Skall ha god anl&ggningskannedom.
Ska alltid ta med sakkunnig, drifttekniker, besiktningsman i projekten som resurser under
projektering och utférande.

o Projektledare skall ha tiligang till aktuella myndighetsféreskrifter och produktstandard samt ha
tillagnat sig "rikilinjer medicinska gaser” och "instruktioner medicinska gasanlaggningar inom
Region Skane” samt sakerhetsnorm fér medicinska gasanldggningar SIS HB 370

e Avvikelser och tillagg utifran SIS HB 370 i ett projekt skall féregas av ett dokumenterat beslut i
gaskommittén med berdrda parter.

e Innan projektens genomf&rande skall krav och synpunkter inhdmtas fran den lokala
gaskommittén sdsom vilka gaser som skall finnas, avstangningsmajligheter, antal uttag,
vilket flode per gassort som géller etc.. SIS HB 2.2 och avvikelser/ tilligy avseende SIS HB
370 enligt Regionservice instruktioner mm

e Riskbeddmning av projektet ska géras fére projekteringen. Dokumenteras i projektet och hos
den lokala gaskommitten. SIS HB bilaga A
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Krav pa projektor

Projektor ska ha godkannt intyg pa genomférd ldgst SIFU:s grundkurs
"Centralgasanlaggningar fér medicinska gaser” eller erhallit erforderlig kunskap pa annat sétt
som beddms av sakkunnig eller samordningsansvarig.

Projektdr skall ha tiligang till aktuella myndighetsforeskrifter och produktstandard samt ha
tilldgnat sig “riktlinjer medicinska gaser” och *Instruktioner medicinska gasanlaggningar inom
Region Skane” samt sakerhetsnorm fér medicinska gasanldggningar SIS HB 370

Projektdr ska genom uppdragsgivarens férsorg inhdmta lokala krav avseende erforderliga
gasfloden, antal gasuttag, systemuppbyggnad, méarkning, skyltning, regler for arbetets
utférande, avstangningar och avvikelser/ tilldgg avseende SIS HB 370 enligt Regionservice
instruktioner mm.

Projektsr skall utféra och dokumentera en tryckfallsbergkning efter inhdmtade forutséattningar
for projektuppdraget. Kontrollera och redovisa paverkan pa dvriga systemet.

Projektor ska félja Regionens CAD- manual samt lokala hanvisningar/ krav och utféra
separata plan- gasritningar, fldédesscheman och avstédngningsscheman.

[ handling ska instruktioner fér drift och underhall, information/ utbildning till driftpersonal,
information/ utbildning av brukare finnas med

| entreprenadbeskrivning skall krav pa entreprendr finnas om skyddsgas!édning utférs av
person med erforderiig utbildning och édarprévning (hardlddning) enligt SS-EN 13133. se
SISHB5.5

Avvikelser! Skallkrav SIS HB 370

o & & =&

Avvikelser SIS HB senaste version mot utg 1. se bil. H

Bérkraven i SIS HB 370 skall vara skallkrav.

Mirkning av gasuttag. SIS HB10.1.4, Kravet behovs inte uppfyllas.

Inspektionsbara ledningar i véigg . SIS HB 5.3 (anm. Inspekterbarhet kan erhallas genom
&ppningsbar slits eller inspektionsiucka). Kravet behdvs inte uppfyllas.

Torkar behdver endast ha hdg tryckdaggpunkt enligt SIS HB 8.3. Laglarm bor finnas som
eliminerar risken fir isproppar.
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3.4. Installationsanvisningar

Gasférsorjningskillor SISHB 3

Systemdelar

SIS HB 3.1

¢ Med undantag av instrumentluft och nitrogen for drivning av instrument skall varje
forsorjningskalla besta av minst tre oberoende gaskallor och kan kombineras med gasflaskor/
paket. Se SIS HB 3.1.1

Allmanna krav SISHB 3.2
e Kapacitet och forradets storlek SIS HB 3.2.1
¢ Upprétthallande av gasférsorjning SISHB3.2.2
¢ Primara férsorjningskalior SISHB 3.2.3
o Sekundara forsdriningskalior SISHB 324
o Reservférsdrjningskallor SISHB 3.2.5
o | lokala gaskommittén aktualiseras foérbrukningar inom varden for att

reserv- forsdriningskélian skall vara ratt dimensionerad.

o Sakkunnige ansvarar for att placeringen och behovet for hela systemet uppnas
tillsammans med den lokala gaskommittén.
o Se SISHB3.2.1
s Gasforsoriningssystem vid underhall SISHB 3.2.6
Forsdrjningssystem med gasflaskor eller gasfiaskpaket. SIS HB 3.3
o Forsdrjningssystem med gasflaskor eller gasflaskpaket ska besta av: se SIS HB 3.3.1
¢ Gasflaskor allménna krav SISHB 3.3.3
¢ Gascentralrum SISHB 3.3.4
e Utformning av lokaler SISHB 3.3.5
¢ Toémningscentraler SIS HB 3.3.6
o Gasflaskreserv vid driftstérningar inom en avdelning. SIS HB 3.3.7
o Reservflaskor forvaras ldmpligen vid gruppregulatorerna (tryckvakt) eller
tryckdvervakare. Flaskorna ska skyddas fran &dverkan, exempelvis kan tryckvakt o
tryckovervakare med reservilaskor vara inbyggda med dérr som forses med
glasruta for att “synas”. Dorrvred placeras pd 1800 mm hojd.
o Awvikelser fran SIS HB 370 i ett projekt skall foregas av ett dokumenterat beslut i den
lokala gaskommittén med herérda parter.
Forrad for gasfiskor for sjukvardsinrattningen SISHB 3.3.8
Flaskregulatorerna skall vara 2- stegs.
Forsorjningssystem for flytande oxygen SIS HB 3.4
Allmant SISHB 3.4.1

+ Fdrsdrjningssystem for fiytande oxygen skall vara uppbyggda enligt nagot av féljande:

o]
o]
o]

En tankanlaggning samt en reservgasforsorjning med tva grupper gasfiaskpaket.
Tva tankanldggningar samt en reservgasférsérining med en grupp gasflaskpaket.
Tre tankanidggningar.

e Tankanlaggning for flytande oxygen och tdmningsceniral skall vara sa utférd, att
tdmningscentralens sekundarférsérjning kopplas in automatiskt vid lagt tryck fran (den ena)
tankanlaggningen. Vid gasanl&ggningar med tva eller fler tankanldggningar ar det olampligt att
tankanidaggningarna ar inkopplade samtidigt. SISHB 344

o Kapacitet SIS HB 3.2.1
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Forsorjningssystem fér komprimerad luft SISHB 3.5 SISHB3.5.2
Allméant SIS HB 3.5.1

» Forsériningssystem for komprimerad luft kan besta av :
o Gasflaskor eller gasflaskpaket enligt kravi SIS HB3.3.1
o Kompressoranldggning enligt specifikation i SIS HB 3.5.2

Kompressorinstallation SISHB 3.5.2
Allmént SIS HB 3.5.2.1

o Ett férsériningssystem for luft med kompressorer skall besta av minst tre enheter enligt nagot
av féljande alternativ.

o Tva kompressorenheter med tva luftbehallare, dubbelt luftbehandlingssystem och ett
reservférsdrjningssystem med gasflaskpaket.

o Tre kompressorenheter med tva uftbehallare och dubbetlt luftbehandlingssystem.

o Luftbehandlingssystem omfattar vattenavskiljare, torkar, filter.

o Filter skall monteras efter torkarna och vara, forfilter—aktivt koffilter—partikelfilter.
Se vidare SIS HB 3.5.3.5

¢ Andningsluften skall uppfylla kraven i géllande Svensk Lakemedelsstandard. SIS HB 3.5.2.3

Kompressorenhet med tillbehor SIS HB 3.56.3
Alimént SIS HB 3.5.1

e Kompressorer skall vara av oljefri typ.

¢« Om kompressorenheten ar vattenkyld och kéldbarare anvands skall inte etylenkiykol
anvéndas.

e Kompressorernas och torkarnas kraftmatning skall vara redundant.

e Anldggningen skall utféras fér vaxeldrift och vara automatiskt omstélibar om luftrycket eller
varvtalet for vald baskompressor sjunker.

Utformning av lokaler for gascentraler,
flytande oxygen och kompressoranldggning. SISHB 3.6

Gascentralrum. SIS HB 3.6.1

e Rum i vilket gasflaskor innehallande medicinsk gas ansluts till tdmningscentral och
distributionssystem. Vanligtvis oxygen fér férbrukning eller som reserv fér tank och lustgas.

¢ 1lokala gaskommittén aktualiseras férbrukningar inom varden for att den sekundara
férsérjningskéallan skall vara ratt dimensionerad. SIS HB 3.2.1

Tank for flytande oxygen. SIS HB 3.6.2
e Lokalisering SIS HB 3.6.2.1
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Lokaler for luftkompressorer SIS HB 3.6.3
Allmént SIS HB 3.6.3.1

Kompressorrummet skall vara utrustat med separata ventilationssystem med luft direkt utifran.
Luftintag till kompressorer. SIS HB 3.6.3.2

Luften till kompressorrummet skall filtreras.

Temperaturen far inte dverstiga +40 och ej understiga +10

Kompressorrummet skall utidras som egen brandcell.

Dorr till kompressorrum skall vara last.

¢ & & © o o

Buffertforrad/ férrad for gasfiaskor for sjukvardsinrittningen SIS HB 3.3.8

Lokala forrad ute | verksamheterna med medicinska gasflaskor skall félja SIS HB
Réaddningstjénsten ska medverka och godkanna utformning och placering av gasférrad.

Systemkomponenter. SISHB 4
e Materialkrav
o Komponenter skall vara korrosionsbestandiga mot paverkan av fukt och omgivande

amnen. SISHB 4.1.1
Renhetskrav.
o Alla komponenter som kommer i kontakt med medicinsk gas ska levereras rena och
fria fran ojla, fett och partiklar SISHB 4.2
Distributionsna#/ Rorsystem. SISHBS5 SISHB286

e Systemen skall vara byggda for att fa en saker distribution. Systemet skall kunna férsérjas fran
2 oberoende centraler. | de fall byggnationen tilidter skall man strava efter att bygga en
ringmatning med sektioneringsméjligheter fér att tyngre avdelningar skall kunna férsérjas fran
mer &n hall.

o Det priméra ar att vid avbrott kunna sékerstélla gasdistributionen samt vid ny- om och
tillbyggnader fa sa sma avbrott som mdjligt.

o Ventiler skall monteras vid stick fran huvudledning. Nar en ledning skall férsérja ett annat
vaningsplan skall ventiler monteras vid ingang och utgang fran schakt.

Gasuttag. SISHB 6

+ Vid komplettering av enstaka gasuttag ska sakkunnig/ drifttekniker hantera arbetet. Den som
ska utféra arbetet ska ha godként lddarprov (hardlddning) enligt SS-EN 13133. se
SIS HB 5.5

¢ Certifierad besiktningsman ska utféra besiktning. Avdelningen ska informeras och skriva pa
blanketten arbetstillatelse/ anvandningstillatelse. SIS HB 12.5.1 (s&kerhetshesiktning)

o [nstallationsordning av gasuttag skall generelit vara oxygen, lustgas, andningsluft. Det finns
inga krav om ordningen i vardrumspaneler och pendlar. Bestyckningen och antal besiutas av
lokala gaskommitten.
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Larmhantering. SISHBSg, 8.1

Overvakning- och driftlarm har 4 olika funktioner.

o Driftlarm. Som pavisar for driftpersonal att ett eller flera gasforsérjningssystem inte &r
tillgéngligt fér anvandning och att adekvata atgarder hehdvs,

o Nodlarm for drift. Pavisar onormalt tryck i gasfoérsérjningssystemet vitket kan krava
omedelbara insatser fran driftpersonal.

o Nodlarm hos anvandaren. Pavisar onormalt tryck i gasférsorjningssystemet vilket kan
krdva omedelbara insatser fran bade anvandare- och driftpersonal.

o Information. Visar normala forhallande

Larm kan ges
o Hoég prioritet (A-larm) indikerar fel som atgérdas omedelbart
o Medelhdg prioritet (B- larm) indikerar fel som atgardas snarast.

Nédlarm hos anvandaren fran tryckvakt o tryckévervakare skall ha akustisk signal fran
enheterna. Personal skall kunna verifiera vilken gassort som larmar pa eller i néra anslutning
till enheten. Vidarekopplas larm till kallelsesignalsystemet {(ex best- system) hos anvandaren
far inte detta larm blockera dvriga larm (brand, patientlarm etc.)

Larmgivare, tryck- temp- fléde skall vara monterade sa de &r latta att kontrollera, provas och
servas

Larm fran centrala enheter sasom tank, tdmningscentral, kompressorcentral skall dverforas
direkt till bemannad plats(Sjukvardanlaggningens fastighetstekniska avdelning eller
motsvarande). Larm (utanfér ordinarie arbetstid) kan darifran dverféras till annan bemannad
plats.

Lokala larm fran tryckvakt/ tryckdvervakare kan antingen, endast larma (optiskt och akustiskt)
pa avdelningen eller dven kopplas till den centrala enheten. Den lokala gaskommitten beslutar
om detta.

-Larm for tdmningscentraler och distributionssystem SIS HB 8.2
-Larm for anléaggning for komprimerad juft. SISHB 8.3
-Larm fran en tork (tryckdaggpunkt) ska ha hoglarm.
Bor aven ha laglarm sa risk for [spropp inte uppstar.

Lokalt krav som kan beslutas av lokal gaskommitté.. SIS HB 8.3
Skyltning och mérkning. SIS HB 10
e Skyltning. SIS HB 10.1
o Skyltning av tdmningscentraler SIS HB 10.1.1
o Skyltning av anladggning fér komprimerad [uft SIS HB 10.1.2
o Skyltning av tankanlaggning, fiytande oxygen SIS HB 10.1.3
o Skyltning av avstdngnings- nédavstangningsventiler. SIS HB 10.1.4
o Skyltning av gruppregulatorer, tryckdvervakare. SISHB 10.1.5
o Skyltning av potentialutjidmningsledare. SIS HB 10.1.6
o Lokal utformning av skyltning gélier
o Markning SIS HB 10.2
o Markning av rorledningar SIS HB 10.2.1

o Mdérkning av flexibla slangar i icke CE- mdrkta
medicinska forsdrjningsenheter (uttagscentraler) SIS HB 10.2.3
» Markning av avstidngnings- nédavstangningsventiler SIS HB 10.2.4
e Markning av drifttryckregulatorer SIS HB 10.2.5
o |okal utformning av markning galler
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Dokumentation. SISHB 11

o Allmént SISHB 111

o Leverantdr av utrustning eller komponenter, som ingar i eller &r anslutna till
gasanlédggningen fér medicinska gaser, skall tillhandahalla instruktioner pa svenska
for drift och underhall av dessa anlaggningsdelar.

o Projekthandlingar och underlag dartill skall behandlas | samverkan mellan
projektgrupp, tillverkare/ bestallare, medicinteknik, driftansvariga och berérda
verksamheter innan faststéllande for upphandling/ genomférande. Ratt funktion,
utformande av instruktioner och utbildningsbehov sékras i tidigt skede.

o All dokumentation av anidggningen skall héllas aktuell och laslig (se bil D). Den skall
tilhandahallas av leverantdr i god tid for drifttagande av anlaggningen.

* Installationsritningar. SISHB 11.2
Relationshandlingar skall omgéende uppréttas, detta galler alla projekt och
féréandringar av gassystemen t.ex. nar ett gasuttag tas bort, eller nagra enstaka rum
kompletteras med gasuttag. Gasritningarna ska vara separata och inte innehéalila
annan instaltation.

Projektledare ansvarar for att relationsritningar uppréttas, i enlighet med
Regionservices CAD kravs specifikation och att kostnaderna for detta kalkyleras och
ingar i projektet.
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