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Medicinska gasanlaggningar

Inledning

Avgransning

En medicinsk centralgasanlaggning klassas som en medicinteknisk produkt, klass 2b. Férandring av
anldggningen kan ske endera genom en totalentreprenad dar entreprendren har befogenhet att CE-marka hela
anlaggningen, eller genom en entreprenad dar vardgivaren, dvs regionen, sjalv tar ansvaret som
"egentillverkare”. Denna sa kallade ”egentillverkning” regleras av avsnitt 5 i MDR direktivet. Denna tekniska

anvisning begransar sig till dar regionen ar “egentillverkare”.

Syfte och mal
Syftet med anvisningen ar att fa en gemensam teknisk standard for regionens medicinska gasanlaggningar
oavsett vem som ar projektor eller i vilket sjukhus som projektet genomfors samt att kraven i relevanta lagar,
férordningen MDR 2017/745 uppfylls. Malen med anvisningen ar att:

e Faen anlaggning dar riskerna ar kanda och eliminerade till acceptansniva och darmed har en hog

sékerhet for patienter och personal.
e Gevagledning sa att kraven i relevanta lagar, forordningen "MDR” och regelverk uppfylls
e Faengemensam och likartad teknisk standard oavsett sjukhus/vardinrattning som ger kanda

forutsattningar for drift och underhall av anlaggningen.

Kompetens

For att vara behorig att utfora projektering i den medicinska gasanlaggningen, ska kraven i bilagan

Kompetenskrav medicinsk gas, vara uppfyllda.

Projektering

Samtliga projektorer i projektet ska ocksa ha fatt en detaljerad genomgang vid ett inledande
projekteringsmote, dar fragor kan stéllas och utredas. All projektering ska folja MDR, SS-EN ISO 14971, SS-EN
ISO 7396-1, 2 och (HB 370 utgava 3). Fokus ska ligga pa anlaggningens risker och reducering av dessa.

Projektering av ror/gas, kyla/varme

Rorsystem, uppbyggnad
Avdelning med redundant gasférsorjning, dven kallad prioriterad avdelning

Grundregeln enligt regelverk ar att alla vardavdelningar med gasinstallation ska vara utférd med

tryckvakt/tryckovervakare med larm och majlighet till reservgasforsorjning.
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System 2

Reservgasflaskor, anslutna till tryckvakt/tryckévervakare, pa avdelningar med redundant gasforsorjning ar pa

vissa sjukhus ersatta av ett parallellt rérnat for andningsoxygen och andningsluft. Har bendmnt ”System 2”.

Dimensionering av gasror

Teknisk konstruktion utfors enligt SS-EN ISO 7396 och (SIS HB 370).
Dimensionering av gasfloden skall uppfylla vardgivarens behovsanalys. HTM 02 ” Medical gas pipeline systems”

kan ligga som grund.

Tryckfallsberdkning enligt SS-EN 1SO 7396-1, kapitel 12.6 utférs och dokumenteras. Omstandigheter som
konstruktoren sarskilt vill belysa dokumenteras skriftligt. Gér en berakning med utgangspunkt fran HTM 02 ”
Medical gas pipeline systems” och jamfér eventuellt med empiriska varden. Sammanstall darefter ett underlag

som kan diskuteras och godkannas av vardgivaren.
Rorsystem - Dimensionerande forutsattningar

Norrlands universitetssjukhus - Andningsoxygen

Nat for system 2 &r dimensionerat fér max 100 Nm3/h. Utgdngspunkt dr en beridknad normalférbrukning pa 58
Nm3/h, med hégre toppbelastningar. Med denna utgangspunkt har dimensionering gjorts s& att tryckfallet i
valfri punkt i huvudsystemet inte éverstiger 15 kPa (nu galler 10% av drifttrycket). Detta medfér en maximal
gashastighet i roren pa cirka 15 m/s. Foérstarkning av ordinarie system utgar fran samma utgangspunkt.

Berdkningstryck 10 bar.

Norrlands universitetssjukhus - Andningsluft

Nat for system 2 dr dimensionerat for max 450 Nm3/h. Utgangspunkt &r en berdknad normalférbrukning pa
350 Nm3/h, och med maxkapacitet fér kompressorer till 480 Nm3/h. Med 450 Nm3/h som utgangspunkt har
dimensionering gjorts sa att tryckfallet i valfri punkt i huvudsystemet inte 6verstiger 15 kPa (nu géller 10% av
drifttrycket). Max gashastighet i roren utifran denna forutsattning understiger 25 m/s. Férstarkning av

ordinarie system utgar fran samma utgangspunkt. Berakningstryck 12 bar.

Lycksele lasarett -Andningsoxygen

Huvudledning ar dimensionerad for max tryckforlust av 15 kPa och inom avdelning en tryckférlust pa 15 kPa
(nu géller 10% av drifttrycket). Strackan 300 m ger ett medeltryckfall pa 50 Pa/m. Med projekterad

rérdimension pa 42 mm, ger det en maxfoérbrukning pa 92 Nm3/h.

Lycksele lasarett — Andningsluft

Huvudledning &r dimensionerad for max tryckforlust av 15 kPa (nu géller 10% av drifttrycket) och inom
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avdelning en tryckforlust pa 15 kPa (nu galler 10% av drifttrycket). Strackan 300 m ger ett medeltryckfall pa 50

Pa/m. Med max kompressorkapacitet pa 82 Nm3/h, ger detta rérdimension 54.

Skellefted lasarett — Andningsoxygen och andningsluft

Utreds under projektering.

Systemuppbyggnad generellt

Rornaten for andningsoxygen och andningsluft har byggts upp sa att ordinarie nat, system 1 och parallellnitet,
system 2, samverkar i normaldrift. Det innebér att det bara ar nér ordinarie system 1 eller ordinarie system 2 ar
ur drift som angivna maximala hastigheter kan uppnas.

Principer pa systemuppbyggnad: Se 52.HB Bilaga 2 — principldsningar for rorinstallationer for olika

principlésningar av anslutningar av system 1 och 2 samt brandisoleringar.

Ovrig projektering

Projektering av t ex kylning av kompressorer och kompressorrum ska utféras med beaktande pa relevant

regelverk och eventuella reservdrifter och de temperaturgranser som galler.

Projektering for styr & 6vervakning

Projektering utgar fran krav i regelverk och riskidentifiering av anldaggningen och riskhanteringen samordnas i
riskhanteringsrapporten. Driftkort och eventuell apparatlista upprattas darefter som granskas och godkanns av

projektledning.

Kompressorer, torkar

Kompressorer och torkar styrs enbart av egna interna styrutrustningar och lufttryck i distributionsnat.
Eventuella kylventiler och/eller uteluftspjall styrs av kompressorns styrutrustning for att, sa langt som maijligt,
vara autonom. Centralt styr & dvervakningssystem hanterar enbart larm och eventuella rumsfunktioner

Skiftning av driftkompressor sker med styrda tryckstabilisatorer.

Larm, driftindikeringar, matning

Larm fran olika enheter kopplas till befintligt centralt styr & dvervakningssystem. Se bilaga Larmgivning.

Projektering av el och tele

Projektering utgar fran krav i regelverk och riskidentifiering av anlaggningen och riskhanteringen samordnas i
riskhanteringsrapporten. Samordning gors med projektering for styr & 6vervakning sa att anlaggningsdelar som

t ex om UPS ska anslutas, beaktas.
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Projektering av ventilation

Projektering utgar fran krav i regelverk och riskidentifiering av anlaggningen och riskhanteringen samordnas i

riskfilen. Speciella regler for ventilation av gasrum och kompressorrum beaktas.

Projektering for byggatgarder

Projektering utgar fran krav i regelverk och riskidentifiering av anlaggningen och riskhanteringen samordnas i

riskhanteringsrapporten. Speciella regler for brandklass av gasrum och kompressorrum beaktas.

Under entreprenadstiden

Avvikelse fran godkand bygghandling far endast ske i undantagsfall. Om dndringar maste utféras, skall ny
riskbedémning géras samt samrad och godkdnnande av vardgivaren ske fore atgard. Samordnande projektor
slutfér sedan riskhanteringsdokumentet och dokumenterar eventuella kvarvarande risker som inte atgardats i

projektet.

Forfragningsunderlag vid anbudsforfarande

Vid uppréattande av forfragningsunderlag ska hela arbetsgangen fram till godkand bygghandling utforas. |
underlaget tydliggbrs entreprendrernas kompetens for att bara behdrig att utféra gasinstallationer, samt att
allt prov enligt SS-EN ISO 7396-1 kapitel 12 ska utféras och vidimeras. Dokument géllande entreprendérers

kompetens finns beskrivet i bilagan Kompetenskrav medicinsk gas.

Dokumentation

Entreprendren upprattar underlag for relationsritningar. Underlaget skall 6verlamnas till bestéllaren eller
utsedd projektor i god tid fore slutbesiktningstillfallet for upprattande av relationshandling. Anvisningar och

krav pa dokuments utformning finns att hamta pa regionens hemsida.

Relationshandlingar

Entreprendéren upprattar underlag for relationsritningar. Underlaget skall 6verlamnas till bestallaren eller
utsedd projektor senast vid slutbesiktningstillfallet for upprattande av relationshandling. Anvisningar och krav

pa dokuments utformning finns att hamta pa regionens hemsida.

Ansvar och befogenheter

Projektor: BAS-P, projektering, riskbedomning och komplettering av riskhanteringsrapport, samt upprattande

av relationsdokument.



