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6. Riktlinje for tillverkning av medicinsk gasanlaggning

1. Syfte och omfattning
1.1. Syfte

Denna riktlinje

- Beskriver hur Regions Skénes egentillverkade medicinska gasanldggningar ska
utformas.

- Omfattar Region Skanes egendgda medicinska gasanldggningar pa samtliga
sjukhusomraden.

- Aren del av det kvalitetsledningssystem som beskrivs i dokument
”1. Regionfastigheters Kvalitetsmanual Egentillverkning av medicinska
gasanldggningar’ och foljer den struktur och de principer som anges dér.

Syftet med detta dokument &r att faststilla krav som ska beaktas vid konstruktion och
byggnad av egentillverkade medicinska gasanldggningar inom Region Skane, dvs. savél
nybyggnad, tillbyggnad, som stérre ombyggnad eller omdisponering av lokaler.

Dessutom adresseras krav pa drift och underhall av dessa anlédggningar. Dessa krav beskrivs
mer utforligt 1 sirskilda refererade instruktioner.

For att garantera patientsékerheten vid om- och tillbyggnad, ska procedurerna for arbets- och
anvindningstillatelse i dokument ”5. Andringshantering” tillampas.

1.2. Omfattning
Den medicinska gasanldggningen bestar av:
Gaskallor sdsom:

Tankar

Tomningscentraler

Tryckluftanldggningar (instrument- och medicinsk luft)
Kompressorer

Rorsystem med:

e Armaturer, ventiler, tryckdvervakning
e Qasuttag 1 paneler och pendlar for gaser.
e Larmsystem

Medicinska gasanldggningar omfattar i forekommande fall foljande medicinska gaser:
e Medicinsk oxygen
e Medicinsk lustgas
e Medicinsk luft

e Medicinsk koldioxid
e Medicinsk oxygen och lustgasblandning, 50/50,
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Samt i forekommande fall anldggning for:

e Instrumentluft
e Nitrogen for instrumentdrivning
e Vacuum

1.3. Definitioner
I dessa riktlinjer forekommer f6ljande termer och begrepp:

Egentillverkad medicinteknisk produkt HSLF-FS 2021:32: produkt som endast tillverkas och
anvéands inom hélso- och sjukvérdsinstitutioner i
enlighet med artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745.

Medicinsk gasanldggning SIS HB 370 utgava 4: fullstindigt system som bestar
av gasforsorjningskélla, ett dvervaknings- och
larmsystem samt ett distributionssystem med gasuttag
vid de punkter dir medicinska gaser eller vakuum
krévs

Definitioner i vrigt som berdér medicinska gasanldggningar finns utforligt i SIS HB 370
utgéva 4.

2. Dokumentreferenser med krav som ska beaktas vid konstruktion
och byggnad av egentillverkade medicinska gasanlaggningar

Konstruktionen av den egentillverkade medicinska gasanldggningen ska uppfylla tillimpliga
krav, sdsom:

2.1 MDR EU 2017/745

EU-forordningen EU 2017/745 dr obligatorisk att f6lja i Sverige. I Artikel 5.5 foreskrivs krav
pa en vardgivare som tillverkar medicintekniska produkter for anvéindning inom den egna
verksamheten, s k egentillverkade produkter. En forteckning av krav finns 1 férordningens
Bilaga | Allmdnna krav pa sdkerhet och prestanda. Egentillverkaren ska upprétta en
forsékran att dessa krav ar uppfyllda.

I férordningens nomenklatur klassificeras en medicinsk gasanldggning som hogriskprodukt,
klass IIb, bland annat beroende pa gas under tryck och for att lakemedel distribueras.

Négra fortydliganden och kompletteringar for svenska forhallanden dterfinns i
Lakemedelsverkets foreskrift HSLF-FS 2021:32 om kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter

Krav i andra regelverk, t ex avseende arbetsmiljo eller maskiner, som &r mer detaljerade ska
komplettera kraven i forordningen

Myndighetskraven ar obligatoriska. Ett sétt att uppfylla kraven, formulerat mer 1 detalj, &r att
folja en harmoniserad standard eller annan publicerad végledning som baserats pa
regelverket.
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2.2 SS-EN ISO 7396-1 Medicinska gassystem del 1: Medicinska
centralgasanlaggningar,

Standarden SS-EN ISO 7396-1 innehéller manga tillimpliga krav pa medicinska
gasanldggningar. Emellertid innehéller standarden flera krav som inte ar tillimpliga pa
egentillverkade medicinska gasanldggningar och flera krav som inte stimmer med svensk
sjukhuspraxis.

2.3 Sakerhetsnorm for medicinska gasanlaggningar SIS HB 370 utgava 4

De tekniska kraven 1 ’Sdkerhetsnorm for medicinska gasanldggningar SIS HB 370 utgdva 4”
ska generellt foljas. SIS HB 370 Utgéava 4

Med handboken har man anpassat standardens krav till svensk praxis och
egentillverkarrollen.

Tilldggskrav och fortydligande.

¢ Vid ny- och ombyggnad ska Adsorptionstorkar och Online-analysatorer (som &r
anslutna till 6vergripande styrsystem) installeras.

e Vid ombyggnad ska eventuella Prisolrdr erséittas med idag godkénd installation.
Se vidare SIS HB 370 utgdva 4, M.4.2

¢ Endast oljefria kompressorer ska installeras.

2.4 SS-EN ISO 14971 Riskhantering for medicintekniska produkter (2020)

Den riskhanteringsprocess som tillimpas av Region Skéane for medicinska gasanldggningar
baseras pa SS-EN ISO 14971. Riskhanteringsprocessen ér en integrerad del av
konstruktionsprocessen och beskrivs i dokument 9 Riskhantering medicinska
gasanldggningar”.

2.5 Program for teknisk standard, PTS forum

PTS Forum samlar kompetensen, erfarenheterna och resurserna fran aktorerna i PTS-néitverk
som bestar av flertalet Regioner.

Program for teknisk standard refererar till handboken SIS HB 370 och standarden SS-EN ISO
7396. Da referens gors till SIS HB 370 giller texten i handboken utgéva 4.

3. Avsteg fran SIS HB 370 utgava 4

Bér-kraven 1 SIS HB 370 utgava 4 ska i denna riktlinje tolkas som skall-krav.
Alla avsteg fran SIS HB 370 utgiva 4 ska tillstyrkas i den centrala gaskommittén.
Foljande tillstyrkta avsteg &r dokumenterade i RFA instruktioner:

e 6.3.1 Avsteg skyltning av gasuttag SIS HB 370 utgiva 4 10.4.5
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4. Den medicinska gasanlaggningen - System och funktioner

Medicinska gasanlidggningar byggs med syftet att tillgodose vardverksamhetens behov av
medicinska gaser med rétt kvalitet och kapacitet.

Diérav foljer att konstruktionen ér tillrickligt robust, och ér tillrdckligt redundant for
eventuella fel. Detta uppnas genom att folja konstruktions krav i de angivna referenserna
samt att utfora &ndamalsenliga kontroller och underhall.

Vad giller dtgérder for drift och underhéll baseras dessa pa tillverkarens anvisningar och
beskrivs 1 andra instruktioner.

Vid ny- och ombyggnationer av medicinsk gasanldggning ska Region Skénes process for
riskhantering tillimpas.

5. Ledningssystem distributionsnat

Ledningssystem indelas med avstdngningsventiler i sektioner, husvis, vningsvis och
avdelningsvis.

6. Krav for projektledare inom Regionfastigheter

Projektledare inom organisationen, dvs inom Regionfastigheter, ska uppfylla de krav som
anges 1 dokument “4.2.3Instruktion roller och arbetsuppgifter medicinska gasanldggningar”
och som avser denna roll.

7. Krav pa projektor

Projektor utanfor organisationen, dvs anlitad entreprendr eller konsult, ska uppfylla de krav
som anges i RFA dokument "4.2.3 Instruktion roller och arbetsuppgifter medicinska
gasanldggningar’ och som avser denna roll.

8. Installationsanvisningar

Installation gors enligt SIS HB 370 utgava 4 men med hinsyn till avsteg som listats under
avsnitt 3.

9. Dokument

I denna riktlinje gors referenser till andra instruktioner lankade till kvalitetsledningssystemet,
framst:

- 9. Instruktion for Riskhanteringsprocessen

- 5. Andringshantering

- 4.2.3 Instruktion roller och arbetsuppgifter medicinska gasanldggningar
- 7. Instruktion for drift och underhall

Revisionshistorik
Version Kommentar Namn

2.7 Generellt: Hanvisningar till SIS HB 370 utgédva 3 Peter Nilsson
ersatts med utgava 4.

1.2 Utsug borttaget
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2.3 Krav pa adsorptionstorkar, Online-analysatorer
och oljefria kompressorer inforda.

3. Avsteg mot SIS HB 370 utgava 3 borttagna.
Behovs ej da utgava 4 galler.
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