Ett gassystem per vardgivare eller en vardgivare med ”hyresgaster”



Krav pa ett medicinskt gassystem

EU-férordning MDR 2017:745, 5.5§ och skal 30

MDR uttrycker att en egentillverkad produkt ej far 6verforas till annan Vardgivare
Regeringens kommentar i proposition 2020/21:172 (egentillverkning)

SoS/IVO instruktioner om egentillverkning

Det robusta sjukhuset MSB

Arbetsmiljoféreskrift 2017:3

Brandskydds krav SBF xxxx, Lagen om brandskydd 2003:778

SS EN ISO 7396-1:16 Medicinska centralgasanlaggningar

SS EN 14971:20 Riskhantering for medicintekniska produkter



EU-férordning MDR 2017:745

(30) Hilso- och sjukvirdsinstitutioner bor ha maijlighet ate tillverka, forindra och anvinda produkter internt for att

dirmed, i icke-industriell skala, tillpodose milpatientgruppers sirskilda behov som inte kan tillpodoses pd limpli
prestandanivd genom en likvirdig produkt som ér tiﬁgﬁng]jg pi marknaden. Det ir i detta sammanhang limpligt
att foreskriva att vissa regler i denna forordning nir det giller medicintekniska produkter som tillverkas och
anviinds endast inom hiilso- och sjukvirdsinstitutioner, inklusive sjukhus och institutioner sisom laboratorier och
folkhalsoinstitutioner som stider hilso- och sjukvirdssystemet och/eller tillpodoser patientbehov men som inte
direkt behandlar eller virdar patienter, inte bor tillimpas eftersom denna forordnings syften indi kommer att
uppfyllas pd ett proportionellt sitt. Det bir noteras att begreppet hilso- och_sjukvindsinstitution inte_omfattar
inrittningar som i forsta hand har som syite att [rimja halsofragor eller en halsosam livsstil, sisom gym, span,
friskvirds- och triningsanliggningar. Det undantag som giller for hilso- och sjukvirdsinstitutioner galler
foljaktligen inte for dessa inrittningar.

Regeringens kommentar i proposition 2020/21:172
pa sidan 126 hanvisas till skal 30, nar de kommenterar
"Egentillverkade produkter”



Myndigheten tor samhallsskydd

Sjukhusen S

Prioriterad verksamhet ska kunna
hallas i gdng pa sjukhuset i ett
dygn. Det dr basnivan i den vigled-
ning som tagits fram for sjukhus

I hdndelse av kris eller krig.

Forra dret kom Myndigheten for
samhaillsskydd och beredskap, MSB,
ut med skriften Den robusta sjuk-
husbyggnaden — En vigledning for
driftsikra sjukhusbyggnader.

I den finns fyra olika nivier av
rekommendationen for robusthet,
dir guldnivdn innebdr att sjuk-
huset ska kunna ha i ging priorite-
rad verksamhet under tre manader,
éven om det blir storningar i dricks-
vatten- och elférsérining. 1 andra
dndan av skalan finns basniviin och
di handlar det om 24 timmar. Vad
som ér prioriterad verksamhet dr

i

-
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Fyra nivaer av robusthet

» Bas: Sjukhuset har fdrmaga att uppritthdlla sin prio-
riterade verksamhet under stdrningar som varar minst
24 timmar,

» Brons: Sjukhuset har fdrmaga att uppratthalla sin
prioriterade verksamhet vid stérningar som varar minst
tre dygn.

» Silver: Sjukhuset har formaga att uppratthafla sin
prioriterade verksamhet vid stérningar som varar minst
en vecka, Silver innebar ocksa att sjukhuset har utrym-
men och utrustning for att snabbt kunna skala upp for-
magan att ta emot och virda ett stdrre antal patienter.
» Guld: Sjukhuset har formaga att uppratthalla sin
prioriterade verksamhet vid allvarliga storningar i sam-
héllets funktionalitet som varar minst tre manader.
Under de tre manaderna forutsitts att logistikfiddena
med omvariden har begransningar men inte ar helt

avbrutna. Kilta. Myrdigheten foe samhaBsskydd och berodskap

15t ett dygn

FAKTA

Fyra nivaer av robusthet

» Bas: Sjukhuset har férmiaga att upprétthalia sin prio-
riterade verksamhet under stdrningar som varar minst
24 timmar.

b Brons: Sjukhuset har formaga att uppratthalia sin
prioriterade verksamhet vid stdrningar som varar minst
tre dygn.

b Silver: Sjukhuset har formaga att uppritthilla sin
prioriterade verksamhet vid stérningar som varar minst
en vecka, Silver innebar ocksa att sjukhuset har utrym-
men och utrustning for att snabbt kunna skala upp for-
magan att ta emot och virda ett stirre antal patienter.
b Guld: Sjukhuset har formaga att upprétthilia sin
prioriterade verksamhet vid allvarliga storningar i sam-
hllets funktionalitet som varar minst tre manader.
Under de tre manaderna forutsatts att logistikfiddena
med omvirlden har begransningar men inte ar helt
wvbrutna. Killa: Myndigheten for samhlsskydd och baredskap



Anvandning och kontroll av trycksatta anordningar (AFS 2017:3), foreskrifter

Syftet med dessa foreskrifter ar att forebygga ohalsa och olycksfall vid viss anvandning av
trycksatta anordningar genom att precisera och komplettera Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2006:4)

om anvandning av arbetsutrustning. Dessa foreskrifter galler anvandning och kontroll av
trycksatta anordningar och sakerhetsutrustning.

Hur trycksatta anordningar ska vara placerade

2§ Den riskbeddmning som avgir var en trycksatt anordning ska vara placerad ska ta hinsyn till betydelsen av

1. att det &r mdjligt att utfira underhall, fortlipande tillsyn och kontroll pa ett enkelt och sikert sitt,
2. de fﬁreh}fgga nde 5tg:5irder som forhindrar att anord ningen skadas av arbeten eller andra aktiviteter som bedrivs 1

niarheten, och

3. att konsekvenserna av en -L'.l-l}?::]{ﬂ firvarras genom att
a. de som befinner :-;ig F!'El arbetsstillet utsitts for :-;kad]iga tr}r::kvﬁgm' eller triaffas av delar av anord ningen inom ett

omrade dir de normalt arbetar,

b. de som befinner sig F!'Eli arbetsstillet kan inte stinga av anordningen,
c. de som befinner sig pa arbetsstillet kan inte ta sig fran platsen, och
d. byggnader eller konstruktioners biarande delar skadas.

Har kommer brandskyddsmyndigheter in med synpunkter pa hur stora mangder gas sjukhusen har
och hur manga utrymmen den behdver ta hansyn till



SS-EN [SO 7396-1

5.2.21 a) Det ska finnas minst tre forsorjningskallor for att sakerstalla
kontinuerlig drift. Den tredje forsorjningskallan fungerar som reservférsorjning



Samtal med IVO

"Det finns inget lagrum som stodjer att en vardgivare ar tillverkare for ett
gassystem, ger ut skriftliga rutiner och instruktioner till:

* Hyrsgast i form av annan vardgivare”

”IVO kommer dock ej att stanga nagra sjukhus”.

”Detta inte ar sa stort problem nar det endas beror ett fatal sjukhus”.



Hur tar vi detta vidare 1

Innan riskhanteringsprocessen startar fér den egentillverkade medicintekniska produkten,
maste fragan om det ar rimligt att ett sjukhus har fler gassystem besvaras. Betank da.

Enligt MDR 5.5; "produkterna éverfors inte till en annan juridisk enhet”. Det star
ingenting om att andra far anvanda produkten.

Det robusta sjukhuset med ev olika grader av robusthet. Skriva avtal med gasleverant6r
sa att leveranser sakras.

Hur manga gascentraler kan det finnas i ett hus (trefaldig redundans)
Hur gasleverantor fyller pa ratt gastankar och gasforrad

Forvaltningsforetaget maste arbeta efter olika rutiner och instruktioner nar de
underhaller systemet

Arbetsmiljon for forvaltningspersoner och brandman
Larmsystem for t ex kompressorer och lagt oxygentryck kan bli otydligt
Brandskyddsfragan med risk for brand och brandmannens arbetsmiljo



Hur tar vi detta vidare 2

De bedomningar som gjort dar jag lett riskhanteringsprocessen har man
bedomt att det kan vara direkt farligt for patienten om man bygger ett
gascentralsystem per vardgivare.

Vidare har man utsett en “huvudvardgivare” som skriver
anvandarinstruktioner till saval vardpersonal som servicepersonal.

Man bedomer att om ett teknikféretag kan arbeta efter givna
instruktioner, maste en annan vardgivare kunna arbeta efter
instruktioner som refererar till annan vardgivares rutiner.

Har bedoms ocksa att uppfoljningen av serviceféretaget ar minst lika
vasentligt som att folja upp den egna vardpersonalen som annans
vardgivares vardpersonal



