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EL 1640 PM - Medicinskt IT-system for grupp 2 utrymmen

1. Syfte och bakgrund

Denna PM ar upprattad for att tydliggéra och redovisa beslutsunderlaget till Teknisk
standard EL 0614 Utférande av Medicinskt IT-system fér grupp 2 utrymmen samt
att Oka forstaelsen for standarden. Denna PM lyfter ocksa fram lokalplanerarens
viktiga roll i planeringsprocessen.

Syftet med denna PM ar att klargéra och fortydliga de fragestallningar och
oklarheter som har uppkommit i samband med att Elinstallationsreglerna

SS 436 40 00 utgava 4 boérjade galla. Detta innebar att denna PM fokuserar pa
fragestallningar och oklarheter som uppkommer under planeringen och
projekteringen.

Enligt Elinstallationsreglerna SS 436 40 00 utgava 4, som borjade galla 2024-05-08,
stalls det krav pa att elinstallationer inom grupp 2 utrymmen ska utféras som ett
medicinskt IT-system. | tidigare utgavor av Elinstallationsreglerna har detta inte varit
ett krav.

2. Varfor medicinskt IT-system?

Bakgrunden till installation av ett medicinskt IT-system, férutom kravet enligt
Elinstallationsreglerna SS 436 40 00 utgava 4, ar att installation av ett medicinskt
IT-system ar att ett forsta fel inte far leda till stromavbrott och darmed frankoppling
av livsuppehallande utrustning. Ett medicinskt IT-system ger en 6kad
patientsakerhet och en 6kad trygghet for personalen.

Medicinskt IT-system har funnit som installationssystem pa den europeiska
marknaden under en 30 ars period varfor systemet far anses val beprovat.

Inférande av medicinskt IT-system i Elinstallationsreglerna utgava 4 ar en
harmonisering med europeisk standard.

3. Socialstyrelsen foreskrifter och allmanna rad

Socialstyrelsen utfardar foreskrifter och allmanna rad om halso- och
sjukvardsverksamhet. Det finns for narvarande inga foreskrifter eller allmanna rad
som berdr medicinskt IT-system i grupp 2 utrymmen.

Socialstyrelsen hanvisade till de allmanna bestdmmelserna i halso- och
sjukvardslagen (2017:30), HSL. Halso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sa
att den uppfyller kraven pa en god vard. Det innebar bland annat att den ska vara
av god kvalitet samt tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och
sakerhet. Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fortldpande utvecklas och
sakras. Dar det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den
personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges.
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Elsikerhetsverkets foreskrift ELSAK-FS 2022:1
— Maste vi folja svensk standard?

Foreskrifter som utfardas av Elsakerhetsverket ar svensk lag och maste darfér
foljas vid utformning av elinstallationer.

| Elsikerhetsverkets foreskrift ELSAK-FS 2022:1 anger man i kapitel 2 God
elsdkerhetsteknisk praxis att "En starkstrémsanldggning ska vara utférd enligt
god elsdkerhetsteknisk praxis sa att den ger betryggande sdkerhet mot
personskada och sakskada pé grund av el”. Elsakerhetsverket fortydligar darefter
ytterligare vad man menar med god elsakerhetsteknisk praxis med texten "Med god
elsdkerhetsteknisk praxis avses tillampning av dessa foreskrifter samt av den praxis
i Bvrigt som har etablerats péa elsdkerhetsomradet genom kompletterande
standarder eller andra bedémningsgrunder”. Elsakerhetsverket fortydligar darefter
vad man avser med kompletterade standarder med texten "Om svensk standard
tillimpas som komplement till féreskrifterna anses anldggningen vara utférd enligt
god elsékerhetsteknisk praxis om inget annat visas’.

Med ovanstaende text avser Elsdkerhetsverket att om man féljer kraven som finns i
Elinstallationsreglerna SS 436 40 00 utgava 4 sa uppfyller man kraven enligt
Elsakerhetsverkets foreskrift ELSAK-FS 2022:1 och darmed svensk lag.

Lokalplanerarens roll vid klassificering av grupp 2 rum

Lokalplaneraren ar normalt den person som forst traffar verksamheten nar nya
lokaler ska bérja planeras.

| lokalplanerarens roll ingar bland annat att tilsammans med verksamheten klargéra
hur utrymmet (rummet) ska anvandas. Vilket kirurgiskt ingrepp som ska utféras? En
viktig parameter i samband med klassificeringen av utrymmet (rummet) ar huruvida
utrymmet ska anvandas for invasiva ingrepp. Invasiva ingrepp innebar att man
tranger in i kroppen, vanligtvis genom att skara eller punktera huden eller genom att
fora in instrument i kroppen. Ingrepp, som kan orsaka fara for patienten till exempel
stromgenomgang eller stromavbrott, innebar att utrymmet ska klassificeras som ett
grupp 2 utrymme (rum).

Ett utrymme (rum) som har klassificerats som ett grupp 2 utrymme (rum) ska
forutom egen elcentral aven forses med en isolertransformator. Isolertransformatorn
ska placeras i en nisch (utrymme) nara, vanligtvis minimum 2,50 meter, fran
operationsrummet, intensivvardsrummet etc. for att inte férorsaka stérning pa
medicinteknisk utrustning. Forslag pa I6sning enligt bilagorna planritning
operationsrum och planritning intensivvardsrum etc. (grupp 2 utrymme):

e bilaga 1, planritning operationsrum, placering av IT-central med
isolertransformator

e bilaga 2, planritning intensivvardsrum 1-patient (grupp 2 utrymme), placering
av IT-central med isolertransformator

e bilaga 3, planritning intensivvardsrum 2-patient (grupp 2 utrymme), placering
av IT-central med isolertransformator

Det ar darfor av storsta vikt att utrymmet (rummet) har fatt en korrekt klassificering,
enligt ovan, da man annars férorsakar onddiga kostnader fér saval utrustning
(isolertransformator) som utrymme (nisch for isolertransformator).
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Se aven Bilaga 710A — Region Skane.

Bestamning av allmanna egenskaper
- vilka rum ska klassificeras som grupp 2 rum?

Enligt Elinstallationsreglerna utgava 4 under DEL 2 DEFINITIONER OCH
ORDFORKLARINGAR finns nedanstaende definition av elektromedicinsk utrustning
och grupp 2 utrymmen:

Elektromedicinsk utrustning

Elmateriel som har fysiskt kontakt med eller 6verfoér energi till eller fran patienten
eller mater sddan energidverforing till eller fran patienten och som ar matad via
endast en anslutning till kraftmatningen, och enligt tillverkaren avsedd att anvandas
till att diagnostisera, behandla eller dvervaka en patient eller att bota/

lindra sjukdom, skada eller funktionsnedsattning.

ANM 1 - Elektromedicinsk utrustning omfattar aven tillbehér som tillverkaren anger
ar ndédvandiga for att mdjliggéra normal anvandning av utrustningen

ANM 2 - Term och definition avser avsnitt 710.

Grupp 2

Medicinskt utrymme dar elektromedicinsk utrustning eller system ar avsedd att
anvandas externt eller invasivt pd nagon del av patienten och dar stromavbrott kan
orsaka fara for patienter.

ANM - Term och definition avser avsnitt 710.

| Bilaga 710A Exempel pa tilldelning av gruppnummer och klassificering av
kraftforsorjning till sdkerhetssystem i medicinska utrymmen finns en vagledning
vilka rum som klassificeras som grupp 2 utrymmen (rum). Sammanstallning
uppleves ofta som ofullstandig varfor en mer komplett lista for grupp 2 rum
redovisas i Bilaga 710A — Region Skane.

Isolertransformatorer for medicinskt IT-system

Enligt Elinstallationsreglerna SS 436 40 00 utgava 4 och Bilaga 710B
rekommenderas att isolertransformatorn i grupp 2 utrymmen (rum) placeras minst 6
meter ifran platsen dar patienten undersoks. Avstandet 6 meter ar redovisat i Bilaga
710B. Bilaga 710B ar informativ vilket innebar att eventuella rekommendationer kan
vara ett (1) alternativ som anses uppfylla fordringarna i den normativa delen av
standarden. Det ar alltsa fritt att valja en annan I6sning om man &nda uppfyller
fordringarna i standarden. Bilaga 710B utgér en rekommendation, vagledning och
forklaring som syftar till att hjalpa projektéren och installatérer att férsta och tillampa
Elinstallationsreglerna pa ratt satt. Bilagan ar inte bindande, vilket innebar att man
inte strikt maste folja dem. Men det kan vara fordelaktigt att ta den i beaktande, da
de kan hjalpa till att sakerstalla att installationerna ar sakra och uppfyller gallande
standarder.

| Bilaga 710B redovisas ett antal varden pa magnetiska flédestatheten for
medicinteknisk utrustning. Bilaga 710B pekar pa att dessa varden kan vara
foraldrade och bér uppdateras med lampliga delar av SS-EN 61000-serien. SS-EN
61000-serien ar en europeisk standardserie som handlar om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Dessa standarder definierar krav och metoder for att
sakerstalla att elektrisk och elektronisk utrustning fungerar som avsett utan att
orsaka eller paverkas av elektromagnetiska stérningar.
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8.1

Fabriksmatning av magnetiska falt visar att de magnetiska falten fran
isolertransformatorn (6,3 kVA) vid 2,50 meter underskrider varden som finns
redovisade i Bilaga 710B. Avstandet 2,50 meter baseras pa 100 % last pa
isolertransformatorn.

Matning av magnetiska falt pa utférda installationer (Helsingborgs lasarett, Angio
lab) visar att de magnetiska falten fran isolertransformatorn (5 kVA) redan efter
0,75 meter underskrider varden som finns redovisade i Bilaga 710B.

Avstandet 0,75 meter baseras pa pagaende verksamhet men uppgift pa exakt last
pa isolertransformatorn saknas.

UtifrAn ovanstdende matningar, fabriksmatning och utférda installationer, finns det
mycket tydligt redovisat att man kan minska det i Bilaga 710B angivna avstandet
6 meter. Det rekommenderade avstandet bér vara minimum 2,50 meter. Detta
innebar att den tekniska I6sningen avseende utformningen av grupp 2 utrymmen
(rum) och nischen (utrymmet) dar isolertransformatorn och IT-centralen placeras
kan utformas enligt bilagorna planritning operationsrum och planritning
intensivvardsrum:

e bilaga 1, planritning operationsrum, placering av IT-central med
isolertransformator

e bilaga 2, planritning intensivvardsrum 1-patient (grupp 2 utrymme), placering
av IT-central med isolertransformator

e bilaga 3, planritning intensivvardsrum 2-patient (grupp 2 utrymme), placering
av IT-central med isolertransformator

Isolertransformatorn ar férsedd med évervakning av isolationsresistans,
transformatorbelastning samt temperaturlarm.

Larmpanel placeras i operationsrum, alternativ i grupp 2 utrymme.

Ombyggnation och underhallsarbete av befintliga elinstallationer inom
grupp 2 utrymmen

Foreskrifter som utfardas av Elsakerhetsverket ar svensk lag och maste darfor
tillampas vid utformning av elinstallationer.

| Elsakerhetsverkets foreskrift ELSAK-FS 2022:1 anger man under Ikrafttridande
och o6vergangsbestammelser att Anldggningar som har tagits i bruk fére
ikrafttrddandet far vara utférda enligt dldre bestdmmelser. Om en sédan
anldggnings anvéndning eller férutséttningar dndras pa ett sétt som har vasentlig
betydelse for elsdkerheten ska dock de nya bestdmmelserna tillampas”.

Elsakerhetsverket skiljer pa ombyggnation och underhallsarbete. Vad som galler vid
ombyggnation redovisas under punkt 8.1 och vad som galler vid underhallsarbete
redovisas under punkten 8.2.

Ombyggnation av befintliga elinstallationer inom grupp 2
utrymmen

Se aven text under punkt 8 Ombyggnation och underhallsarbete av befintliga
elinstallationer inom grupp 2 utrymmen.

Region Skane har fatt foljande svar (fraga 254048) avseende ombyggnation av
befintliga elinstallationer "vid ombyggnation &r det starkstrébmsanlaggningens
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8.2

elektriska egenskaper som férédndras i férhallande till omgivande miljé och da stélls
krav pa att nu géllande féreskrifter skall tilldmpas”.

En ombyggnation av elinstallationer ar en "vésentlig betydelse for elsékerheten”
vilket innebar ombyggnationer inom grupp 2 utrymmen sadsom operationsrum,
intensivvardsrum etc. ska elinstallationerna utféras enligt Elinstallationsreglerna SS
436 40 00 utgava 4.

Inom Region Skane galler att aven nedanstaende arbete ska omfattas av
ombyggnation i grupp 2 rum:

¢ installation eller utbyte av befintlig pendel
e installation av ny vardrumspanel (i grupp 2 utrymme)

Underhallsarbete av befintliga elinstallationer inom OP-rum, IVA-rum
etc (grupp 2 rum)

Se aven text under punkt 8 Ombyggnation och underhallsarbete av befintliga
elinstallationer inom grupp 2 utrymmen.

Region Skane har fatt foljande svar (fraga 254048) avseende underhallsarbete av
befintliga elinstallationer ett underhéallsarbete é&r ett sétt att halla en installation séker
over tid och innefattar exempelvis byte av installationsmaterial som uttag, brytare,
elcentraler mm. Detta syftar till att underhélla befintlig anldggning i ett sadant skick
att den fortséttningsvis uppfyller de krav som stélldes nér anldggningen togs i drift.
En &ldre anldggning far kompletteras med modernare skyddsatgérder eller
tilldggsskydd, som exempelvis jordfelsbrytare, utan att klassas som ombyggnation.

Region Skane galler att nedanstadende arbete ska omfattas av underhallsarbete i
grupp 2 rum:

o utbyte av vagguttag i pendel eller pa vagg pa grund av skada

e utbyte av befintlig vardrumspanel. Underhallsarbetet omfattar demontering
av befintlig vardrumspanel med tillhérande jordfelsdvervakningssystem.
Darefter installation av ny vardrumspanel med jordfelsbrytare monterad i
vardrumspanelen. Jordfelsbrytare férses med larmindikering dar
larmindikering sker via indikeringslampa placerad inom intensivvardsrum.

e komplettering med enstaka vagguttag i pendel. Tillkommande vagguttag
ansluts till befintligt jordfelsévervakningssystem.

e komplettering med vagguttag i vardrumspanel dar jordfelsbrytare eller
jordfelsdvervakningssystem saknas. Installation av jordfelsbrytare, for
samtliga vagguttag, monterad i vardrumspanel. Jordfelsbrytare forses med
larmindikering dar larmindikering sker via indikeringslampa placerad inom
intensivvardsrum.

e komplettering av vagguttag i vardrumspanel i rum med befintligt
jordfelsdvervakningssystem. Tillkommande vagguttag ansluts till befintligt
jordfelsdvervakningssystem.

Notering:
Avsteg fran ovanstaende fall ska en riskanalys alltid upprattas. Mall for riskanalys
tilhandahalls av projektledaren.
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Brandsakert kablage

| Elinstallationsreglerna, utgava 4, finns det krav under foljande kapitel avseende
ledningssystem till medicinska system:

DEL 2 — DEFINITIONER OCH ORDFORKLARING
Kapitel 56 — Sakerhetssystem

| DEL 2 DEFINITIONER OCH ORDFORKLARING (sidan 57) anges vad som, enligt
standarden, ar att betrakta som ett sdkerhetssystem. Sista punktsatsen anger att
"vasentliga medicinska system” ar att betrakta som ett sdkerhetssystem. Ett
medicinskt IT-system (IT-central) omfattas av "vasentliga medicinska system” vilket
innebar att krav under kapitel 56 — Sdkerhetssystem galler.

Generell text avseende sakerhetssystem finns i inledning av kapitel 56 —
Sidkerhetssystem under koden 560.1 Allmént. Krav pa ledningssystem finns
under koderna 560.5.2 och 560.8 (560.8.1) Ledningssystem.
Elinstallationsreglerna, utgava 4, staller krav pa att huvudledning MVL till
IT-centralen ska vara brandsaker.

Ritningen nedan visar krav pa brandsaker kabel med hansyn till om

fordelningscentralen ar placerad inom eller utanfor brandcellen dar IT-centralen ar
placerad.

IT-CENTRAL IT-CENTRAL
r—— -~
VL-MATNING VL-MATNING

BRANDSAKER KABEL VANLIG KABEL

EE%E_MD MVL FORDELNINGSCENTRAL

— - » - - — EI60

I:I:Eﬁ MVL FORDELNINGSCENTRAL

BRANDSAKER KABEL BRANDSAKER KABEL
Foérdelningscentralen placerad Fordelningscentralen placerad
utanfér den brandcell dar IT-centralen inom samma brandcell som
ar placerad IT-centralen

10. Selektivitet mot IT-system

Krav enligt Teknisk standard TS EL 0614 Utférande Medicinskt IT-system for
grupp 2 utrymmen.
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11.

Region Skanes kommentarer och fortydligande av
Elinstallationsreglerna, utgava 4

Region Skane hanterar fortldpande uppkomna fragor som berdr installation av
IT-system inom befintliga och nya anlaggningar. Under denna punkt behandlas
ocksa fragestallningar, dar kraven enligt Elinstallationsreglerna, av olika
anledningar anda behover fortydligas.

11.1 Inom befintlig anldggning pa CSK finns 3-fas uttag samt 1-fas 32A: Hur

ska dessa hanteras?

| Elinstallationsreglerna, utgava 4, stalls under kod 710.512.1.101 Medicinska
IT-system krav pa att "lom matning av trefaslaster fran ett IT-system behdvs, ska en
separat trefastransformator installeras for detta andamal’.

11.2 Inom nagra regioner installeras isolertransformator 400V/240V for att

erhalla en jamnare belastning mellan faserna och att fa ner storlek pa
sakringar i matande punkt. Hur stéller sig Region Skane till detta?

inom Region Skane ska 1-fas isolertransformator valja for 1-fas laster.

| Elinstallationsreglerna, utgava 4, stalls under kod 33.1 Egenskaper krav pa att
man ska beakta sa det inte uppstar osymmetrisk belastning. Detta eftersom detta
kan medféra skadlig inverkan pa elmateriel och andra funktioner. Det aligger
projektéren och entreprendren att beakta detta i samband med installation av ny
1-fas isolertransformator.

Bilagor:
Bilaga 710A — Region Skane

Bilagorna planritning operationsrum och planritning intensivvardsrum (grupp 2
utrymme):
e Dbilaga 1, planritning operationsrum, placering av IT-central med
isolertransformator
e bilaga 2, planritning intensivvardsrum 1-patient (grupp 2 utrymme), placering
av IT-central med isolertransformator
¢ bilaga 3, planritning intensivvardsrum 2-patient (grupp 2 utrymme), placering
av IT-central med isolertransformator
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BILAGA 710A — Region Skane
(informativ) \

1. Gruppnummer och klassificering av kraftforsorjning till
sakerhetssystem i medicinska utrymmen

Denna bilaga utgor ett komplement till Bilaga 710A i Elinstallationsreglerna SS 436 40 00,
utgava 4 avseende grupp 2 utrymmen.

Tabell 710.1 — Exempel pa grupp och klass for medicinska grupp 2 utrymmen

Klass (for
Grupp kraftforsorjning till
Medicinskt utrymme sakerhetssystem)
Klass E
o | 1 | 2| f@EC ) Loss
- <15s
11" | Anestesirum’ X X X
12" | Operationsrum’ X xa X
13" | Forberedelserum till operationsrum X3 Xa
14" | Gipsrum X2 X2 Xa
15" | Uppvakningsrum X Xa X
16" | Hjartkateteriseringsrum X Xa X
17" | Intensivvardsrum X Xa X
18" | Angiografirum (réntgenrum) X G X
20" | Magnetkamerarum X X X X
22" | Neonatalrum X X X
23" | Intermediarvardsrum X4 X X
243 | UB-rum / Grupp 2-rum X xa X
25% | Forstarkt behandlingsrum X Xa X
a Operationslampor, undersékningslampor och livsuppehallande elektromedicinsk utrustning som
fodrar omkoppling inom 0,5 s.

ANMARKNINGAR

1.
2.

Nummer och rumsbenamning enligt Bilaga 710A

Enligt Bilaga 710A ar detta utrymme klassificerat som ett grupp 2 utrymme Vanligtvis
grupp 1 utrymme. Klassificering klargors i det enskilda projektet.

Tillkommande utrymme fér Region Skane.

Enligt Bilaga 710A avses Intermediarvardsavdelning (IMA). Region Skane har andrat
rumsbenamningen till Intermediarvardsrum.

Enligt Bilaga 710A avses Foérberedelserum. Region Skane har fortydligat att detta
avser Forberedelserum till operationsrum.
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