[ ) R - U I Er?g\ll(:r?é:den: é(())i?e-r(t)ss-[zlgerlin
' eglon ppSaa Galler for: Region Uppsala

Medicinska gaser - handbok, Region
Uppsala

Utarbetad av gaskommittén och faststalld av ordférande i gaskommittén.

Uppréattad att galla som tvingande regler gentemot externa och interna
befattningshavare som paverkar gassakerheten.

Innehall
18] =To Lo 1 o o PP PPPPPPPPPPPPP 4
[D0) (0 101701510V 411 o PP PPPPPPPPPPPI 5
OFQANISALION ... 6
Overgripande organisation, anvandning av medicinska gaser..........c...cccceeveeenne... 6
Beskrivning av 6vergripande organisation............ccccoevvieii 6
Region Uppsalas gaskOmMITIE ... 7
Ansvarsfordelning 0Ch KUNSKAPSKIAV .......cciieeiiiieeiiiiiii et e e 10
(811 01 o [ 1 o S RERPPPUPPR 13
LI Lo = T o | o F= B S0 == G 13
Ovning for simulerad driftstorning pa centralgas ...........co.eeceeeveeeeeeecveeeeree e 14
AVVIKEISENANTEIING .. .o e e e e e e e e e e e 15
| begreppet AVVIKEISE INQAT; ......c..ooiiiuiee ettt eree e 15
[ F= T (] 1 T S SERPPPPRPR 15
(80T 0] (0] 1 11 o 1RSSR 15
= F= T 0= 1= U BT PPPPPPPPPPPPP 16
Reklamation av [6sa gasflaskor ...........coooovuiiiiiiiii e 16
Hantering vid avdelning ............oiiiiiioiiiiece e e e e e eeaanens 16
Hantering Vid gasfOrrad ..........c..ooiceeiiiiiie ettt 16
[0 o] (0] 111 o PSSP 16
Fel pa centralgasanlaggning med tillhérande distributionsnat...............c....ccuv....... 16
Fel pa medicinteKniSK UTTUSTNING ......c..eeiiirieee ettt 16
Centralgas; tillverkning och distribution ............cccoooooiiiiiiii e, 17
OrganiSatioN, ANSVA ...........uuuuiiiiieeeieeiei e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e st e e e e e e e aeeeersaas 17

Medicinska gaser - handbok, Region Uppsala Sidan 1 av 34
\E;gfslTl)l:]s:—LD: DocPlusSTYR-14618

Handlingstyp: Instruktion/Rutin



Fastighet OCh SErVICE.........ooo oo 17

GaSTOrESIANUAIEN ... .eei it e 17
Chefen for fastighetsdrift vid Fastighet och service ...........cooiiiiiiiiiiiiiienn. 17
Daglig tillsyn; service och underhall............ccccooviiiiieii e 17
Ingrepp i centralgasanl&ggNing .............uuueeeuuemuiriiriiieie 18
Avstangningstillatelse for ingrepp i medicinsk centralgasanlaggning ................ 18
AKUL QVSTENGNING ...ttt 18
SakerhetshesiKtNINg ........oooviiiii 18
ANVANANINGSHIALEISE.......eiiiie it 19
Provtagning av mediCinSK IUTL .............ui s 19
N 153 V- | PP UPPTRUPPTRPIN 19
L0110 7= 1o [PPSR 19
[0 U] 01=] g 7= 11 o] o PRSPPI 19
Renovering 0Ch NyDYgONAtioN..........uuuiiiiiiii s 19
Hantering av 10sa gasflaskor ............ouiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e 21
Styrande doKUMENTATION ........ooiiiiiiiiiiii e 21
(@ 1o =1 0 7= U1 o] o P 21
Upphandlingsenheten, Region Uppsala ...........ccoovvvviiiiiiiiiiiceceeeeceie e eee e 21
Fastighet och service, Transport och logistiK.............ccceoviiiiiiiiiiiiiiii e 21
Anvandare/klinik/vardcentral/folktandvardskIlinik .............ccccccoeiieeiiic e, 21
MediCINSK tEKNIK .....coeeeeeeeeeee 22
AANISVAL ...ttt e e et e e e e e e e eern s 22
Verksamhetsansvarig (t.ex. verksamhetschef och/eller avdelningschef) vid varje
klinik/vardcentral/folktandVArdsKIniK.............ccceeivieiiiiciiie e, 22
Gasansvarig farmacCEUL ...........ooooiiiiiiiii e 22
Gasforrad for medicinska gaser i 10sa flaskor ............coocvveeiviieiicie e 22
Reklamation av [6sa gasflaskor ...........cooovvuiiiiiiii e 22
Revisionsbesiktning av gasflaskor ..............uiiiiiiiiiiiiie e 23
Medicinska gaser pa vardavdelning/vardcentral/folktandvardsklinik......................... 23
Styrande doKUMENTALION ...........iiiii i e 23
KvalitetsdoKUMENatioN .........coooeeeiiiiiieee 23
AANISVAT ...ttt e e e e e et et e e e et aaeees 23
AVAEININGSCNET ... e 23
(V2 1o o 1T o - | R 23
Medicinska gaser - handbok, Region Uppsala Sidan 2 av 34

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-14618
Version: 4
Handlingstyp: Instruktion/Rutin



MEAICINSK TEKNIK ... oo e, 24

Fastighet OCh SErVICE........cooo i 24
Bestallning fran gasforradet av medicinska gaser i l6sa flaskor............cc..cccuue...... 24
Hantering av medicinska gaser i |I6sa flaskor hos brukare/klinik ........................... 24

OXygenbehandliNg.........cooiiiiiiiiiiiii e 25
Kontroll av tryckvakt/tryCKOVErvakare........... ... 25

Medicinska gaser i NEMMET ..........oviiiiiiiiiiiiiiiiee ettt eees 26
MedIiCINSK gAS PA FECEPL ...cvvieiiiieiiie e ittt sare e aaee e 26

1 0= U | 26

ST 67 T 0 PRSPPI 26

18] o 26

LagerNAIINING ......eiiiieeiee et 26

FaKIUMEIING ..o 26

Y] = L= LT ) =) O PPTSRS 26
N 53 - | PP UPPT 27

BeStallNiNg AV OXYGEN.....ccoo i 27

011 01 [ [T T RPN 27

LBVEIANS. ...ttt e e ene 27
GaASHASKO ... 27
(@ )4 Y/o =T 0] 10T ploT=T o1 (= | (] PP 27

Inspektion av MediCiNSKa gaSEr..........uuuiiiiii e 28
ULFOTANAE ... 28
FrEKVEINS . 28

D 0) (0 1 0T=T 011 a1 (o] | PP PPPPPPPPPPPPPP 28

Bilaga A, Styrande doKUMENTALION ..........ccoiiieiiiiiiii e e e e e eanenns 29
Lagar oCh fOrordniNgar............ouuuuiiiiii e e e e e e e e eaanans 29
T | = S RRRRPPPPRPPP 29

Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmanna radd (AFS)......cccccocvveeeevveeeicvieeeennen. 29

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad .............cccceeeeeeeeecieee e, 30

Lakemedelsverkets fOreskrifter.........ccooveoei 30

Myndigheten for samhallsskydd och beredskaps foreskrifter ................cccoeee. 30

Svensk l[akemedelsstandard.............ooovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 30

EuropafarmakopEn ..........oooiiiiiiii e, 30

SIS, Swedish Standards INSHLULE ........cceevviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 30

Medicinska gaser - handbok, Region Uppsala Sidan 3 av 34

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-14618
Version: 4
Handlingstyp: Instruktion/Rutin



Bilaga B, Avstangningstillatelse for ingrepp i centralgasanlaggning .............cc.cc....... 31

Bilaga C, Avstangningstillatelse for ingrepp i centralgasanlaggning............ccceeev..... 32
Bilaga D, Anvandningstillatelse for centralgasanlaggningen ............cccceevvvevveennnnne, 33
Bilaga E, Instruktion for bestallning av medicinska gaser pa recept.............ccccu..... 34
Inledning

Denna handbok for hantering av medicinska gaser vid Region Uppsala ar framtagen
av Region Uppsalas gaskommitté. Akademiska sjukhusets och sedermera Region
Uppsalas gaskommitté bildades i februari 1998. Uppdraget utgar fran
regiondirektdren.

Handboken ar ett sakerhetsdokument och ingar i Region Uppsalas kvalitetssystem.
Den foljer gallande Svensk Lakemedelsstandards rekommendation och
Lakemedelslagen, Lakemedelslag (2015:315) | Sveriges riksdag.

Sedan 1 januari 2005 regleras medicinsk gas i Lakemedelsverkets foreskrifter och
godkannande for forsaljning Lakemedelsverket foreskrifter och allméanna rad
(LVES 2004:16) om godkannande av medicinska gaser for férséljning; |
Lakemedelsverket.

Lakemedelsférordningen Lakemedelsforordning (2015:458) | Sveriges riksdag samt
Lakemedelsverkets foreskrifter Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:102)
om tillstand for tillverkning och import av lakemedel | Lakemedelsverket reglerar
tillstand for tillverkning och import av lakemedel

Lakemedelshantering i halso- och sjukvarden regleras genom forfattningen Senaste
version av HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om
ordination och hantering av lakemedel i hdlso- och sjukvarden - Socialstyrelsen Detta
galler aven medicinska gaser som ar klassade som lakemedel.

SIS HB 370 utgava 4, Sakerhetsnorm for medicinska gasanlaggningar, galler
anlaggning for féljande medicinska gaser:

e medicinsk oxygen
e medicinsk lustgas
e medicinsk andningsluft
e medicinsk koldioxid
e medicinsk argon
samt gasanlaggningar for féljande gaser:

e instrumentluft

e nitrogen for drivning av medicintekniska produkter
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-16
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-16
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-16
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelsforordning-2015458_sfs-2015-458/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2021-102
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2021-102
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/

Lakemedelsgaser benamns idag "medicinska gaser” t.ex. medicinsk luft (AIRAPY®)
och medicinsk oxygen (CONOXIA®). Dessa benamningar anvands bl.a. pa
etiketterna till nyare gasflaskor. Tidigare, fore ar 2000, anvandes alltid
benamningarna "andningsluft” och andningsoxygen” och dessa finns kvar pa t.ex.
gasuttag och markningar pa slangar och ror. Bagge benamningarna avser
medicinska gaser och forekommer bade i verkligheten och denna handbok. Med
medicinska gaser avses de gaser som doseras till patienter. Instrumentluft, som
anvands for att driva t.ex. kirurgiska och dentala instrument, ar inte klassad som
medicinsk gas.

Handboken ar uppdelad sa att det finns en central del som galler hela Region
Uppsala, samt en lokal del for varje forvaltning/enhet som hanterar medicinska gaser.

Handboken innehaller avsnitt om organisation, tillverkning och distribution, hantering
av losa gasflaskor, inspektioner, medicinska gaser pa avdelning samt i hemmet.

Synpunkter pa handbokens innehall, om nagot saknas eller behover fortydligas kan
lamnas till ordférande, sekreterare eller nagon annan av gaskommitténs ordinarie
ledamoter.

Dokumentstyrning

Dokumentkontroll: handboken revideras varannat ar genom ordférande i
gaskommitténs forsorg. Fr o m 2017:s ars revidering ligger dokumentet i DocPlus.
Tidigare dokument lagras i server vid Medicinsk teknik. De signerade originalen fran
2015 och tidigare, forvaras hos gasforestandaren.

Fo6r sammanstéallning av styrande dokumentation se bilaga A.
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Organisation

Overgripande organisation, anvandning av
medicinska gaser

ANVANDNING AV
MEDICINSKA GASER,
REGION UPPSALA

STOD TILLSYN

REGIONDIREKTOR

REGION UPPSALAS IVO
GASKOMMITTE

| APOTEKSFUNKTION

FORVALTNINGSCHEF L1 APOTEKSFUNKTION
VID FORVALTNING MED LOKAL
GASHANDBOK
L | GASFORESTANDARE
NARA VARD OCH
— HALSA —
- FASTIGHET OCH
SERVICE
FOLKTANDVARDEN
—  MEDICINSK TEKNIK
- AKADEMISKA —
SJUKHUSET
— LASARETTET | —
ENKOPING
Se lokala
instruktioner

Beskrivning av dvergripande organisation

Ansvar i linjeorganisationen
Varje forvaltningschef ansvarar for sin forvaltnings lokala instruktion.

Tillsyn
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ansvarar for tillsyn vad galler hantering av
lakemedel i halso- och sjukvarden enligt:
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e Senaste version av HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och
sjukvarden - Socialstyrelsen.

o Egentillverkade medicintekniska produkter enlig Senaste version av HSLF-
FS 2021:52 Socialstyrelsens féreskrifter om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden - Socialstyrelsen och
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/ 745
- av den 5 april 2017 - om medicintekniska produkter, om andring av
direktiv 2001/ 83/ EG, forordning (EG) nr 178/ 2002 och férordning (EG) nr
1223/ 2009 och om upphavande av radets direktiv 90/ 385/ EEG och 93/
42/ EEG

Apoteksfunktionen ansvarar for lokala inspektioner av tillverkning och hantering av
medicinska gaser.

Stod
Gaskommittén och 6vriga funktioner ger stod till berdrda enligt denna handbok.

Region Uppsalas gaskommitté

Gaskommittén bitrader regiondirektéren genom att bevaka fragor som beror
anvandningen och férsorjningen av medicinska gaser vid Region Uppsala.

Gaskommittén har ordinarie mote 4 ganger arligen och kan sammankallas fler
ganger vid behov. Ordféranden & sammankallande.

Kallelse till mote, med arendelista, skall tillstallas medlemmarna fére motet.
Medlemmarna skall skicka en ersattare och meddela franvaro till sekreteraren
snarast mojligt.

For att beslut angaende skrivelser, instruktioner o dyl. skall kunna ske bor dessa
skickas med kallelsen for att medlemmarna skall kunna informera sig om arendena
innan motet.

Gaskommittén kan vid behov adjungera person med lamplig kompetens.
Nya arenden skall anmalas till ordféranden eller sekreteraren.

Gaskommitténs arbetsuppgifter (ref. Bocker och verktyg - Sakerhetsnorm for
medicinska gasanlaggningar - Svenska institutet for standarder, SIS utgava 4 kapitel
21 | nya HB 370 specificeras ej arbetsuppgifterna:

e Faststalla krav pa gasanlaggningar.

o Faststalla lokala foreskrifter for den medicinska gashanteringen.

e Foresla lampliga deltagare i gaskommittén.

e Tillse att berord personal har erforderlig kunskap om anlaggningarna.

e Faststalla rutiner for avvikelserapportering och felanmalan.
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https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/202152-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/202152-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/202152-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://www.sis.se/bcker/sakerhetsnorm-for-medicinska-gasanlaggningar/
https://www.sis.se/bcker/sakerhetsnorm-for-medicinska-gasanlaggningar/

e Bevaka att uppfdljning av avvikelser och fel sker.

e Faststalla gransdragning mellan gasanlaggning och medicinsk utrustning.

e Faststalla utformning av administrativa rutiner.

e Faststalla rutiner for gashanteringen inom Region Uppsala.

Vid ny och ombyggnad av gasanlaggning:

o Faststélla behov av gaser och anlaggningar, t.ex. volym och utrustning.

e Bevaka att prestanda uppfylls vid projektering och upphandling.

e Faststalla utbildnings- och 6vningsbehov samt kunskapskrav.

e Bevaka att avstangningstillatelse inhamtats, sékerhetsbesiktning utforts och
anvandningstillatelse meddelats innan anlaggningen tas i bruk.

Gaskommitténs medlemmar

funktion befattningshavare
Anestesi, operation och
Ord | Robert Siitterlin overlakare intensivvard pa
ordférande, Akademiska
medicinskt
ansvarig
Akademiska Anestesi, operation och
Stf Mustafa Ali overlakare intensivvard pa
Akademiska
Anestesi operation
Ord Asa Eriksson Noresjd | sjukskéterska intermediarvard, lasarettet
o i Enkoping
medicinskt
ansvarig
Enkdping i i
Christina Filipsson Klrurglskt. centrﬂu m,
Stf sjukskoterska lasarettet i Enkdping
Sdkerhets- och Ord | Tilde Evelius Sdkerhets- och Néra vard och halsa
miljdsamordnare miljdésamordnare
medicinskt drift- och
ansvarig Ord ] forsorjningsansv | Folktandvarden
Folktandvéarden Frida Hedberg arig
gasansvarg Ord | Hans Sjoberg ap otekare, Lakemedelsavdelningen
farmaceut lakemedelschef
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Stf Matts Balgard apotekare Lakemedelsavdelningen

Ord | Mattias Holmgren n;ecfhcmteknlsk Medicinsk teknik
medicintekniskt che
ansvarig

Stf Magnus Sundberg sjukhusingenjor Medicinsk teknik

Ord | Linda Hjertzell sjukhusingenjor Medicinsk teknik
medicintekniskt
sakkunnig - .

Sif Dessu Doneke _medlqpteknlsk Medicinsk teknik

ingenjor

Ord | Hans Ejdersund VVS-ingenjor Fastighet och service
gasforestandare

Sif Susanne Satterstrém glrté.gasforestand Fastighet och service

Sjukhusingenjor . _
sekreterare Ord | Magnus Sundberg Medicinsk teknik
foreszt aroldare Ord | Per Eklund transportledare Fastighet och service
gasforrad
sakkunnig Ord | Tomi Nylund sékerhetsstrateg avdelningen for sakerhet
och beredskap

sakkunnig Ord | Viktor Ekstrom sakerhetschef Akademiska
sakkunnig Stf
sakkunnig Ord Hillevi Rylander verksamhetschef | Skandionkliniken
sakkunnig Stf Andreas Lindkvist fastighetsskétare | Skandionkliniken
sakkunnig, Drift Ord | Susanne Satterstrom | drifttekniker Fastighet och service
sakkunnig, Drift Stf Soren Johansson drifttekniker Fastighet och service
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gruppchef ,VVS

Ord | Rickard Westerlund Gruppchef , VVS

Ansvarsfdrdelning och kunskapskrav

Yrkesansvaret som medlem i gaskommittén innebar att bevaka fragor inom sin egen
profession som kan paverka kvaliteten pa hanteringen av medicinska gaser och
formedla beslut tagna i kommittén till berérda.

Funktion Arbetsuppgifter och ansvar Kunskapskrav

ordférande Formedlar fattade beslut, faststaller Utses av regiondirektdren
kvalitetshandbok.

sekreterare Kallar till méten och distribuerar protokoll

enligt sandlista. Svarar for
dokumentationsfdorvaring.

medicinskt ansvarig

Informerar om Lex Maria-arenden,
faststaller lokal instruktion.

gasansvarig
farmaceut

Inspekterar hanteringen. Tillsynsansvar for
gaskvalitet pA medicinska gaser.

Godkanner provsvar.
Specificerar anvandarkrav.

Inspekterar hanteringen av medicinska
gaser i I6sa flaskor.

Referens: gallande lakemedelsstandard
Svensk ldkemedelsstandard 2025.1 |
Lakemedelsverket.

Farmaceut med gasansvar skall ha
genomgatt grundkurs i
centralgasanlaggning, eller
motsvarande.

gasforestandare

Tillse att;

verksamheten bedrivs pa behorigt sétt i
tekniskt avseende

tilampliga bestammelser foéljs
erforderliga sakerhetsatgarder vidtas

centralgasanlaggningen driftkontrolleras en
gang arligen

Ansvara for att provtagning av medicinsk
luft utfors efter faststallt
provtagningsschema.

Gasforestandare (sakkunnig
medicinska gaser) utses och
godkéanns av gaskommittén.
Motsvarande krav som
Lakemedelsverket haft tidigare.

Gasforestandaren skall ha
genomgatt grundkurs i
centralgasanlaggning , eller
motsvarande.
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/europafarmakopen/svensk-lakemedelsstandard
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/europafarmakopen/svensk-lakemedelsstandard

Referens:

Regelbunden 6versyn;

av maskinell tillverkningsutrustning, dvs.
kompressorer

av storre reparationer och underhall

av l6sa gasflaskhanteringen vid sjukhuset
Fora journal dver;

nyinstallationer

servicearbeten och ingrepp pa
centralgasanlaggningen inkl distributionsnét

Gallande Svensk

Lakemedelsstandard
Svensk ldkemedelsstandard

2025.1 | Lakemedelsverket)
samt

Sakerhetsnorm for
medicinska
gasanlaggningar Bocker
och verktyq - Sakerhetsnorm
for medicinska
gasanlaggningar - Svenska

institutet for standarder, SIS.

medicintekniskt

Sammanstéller avvikelserapporter

ansvang Svarar for vidareutbildning av
gaskommittén
sakkunnig Medverkar vid tekniska utredningar samt Medicintekniskt sakkunnig skall vara

medicintekniker

vid anskaffning/nybyggnation. Lamnar
uppgifter om anslutna medicintekniska
produkter.

medicinsk ingenjor/civilingenjér som
har genomgatt grundkurs i
centralgasanlaggning, eller
motsvarande.

ovriga medlemmar
av gaskommittén

Gaskommitténs medlemmar skall
I6pande genomga fortbildning inom
omradet medicinska gaser i form av
seminarier och motsvarande.

Dessutom har féljande befattningshavare speciella arbetsuppgifter och

kunskapskrav:

Funktion

Arbetsuppgifter

Kunskapskrav
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forestandare
gasforrad

Tillser att:

gasflaskor i gasforradet hanteras och
forvaras enligt tillampliga bestammelser

lokala rutiner for handhavande av
gasflaskor finns och tillampas

den transportpersonal som hanterar
gasflaskorna i gasférrad och vid transport
har [amplig utbildning

Forestandaren for gasforrddet bor ha
genomgatt grundkurs i
centralgasanlaggning, eller
motsvarande.

besiktningsman

Utfora (sakerhets)besiktning av
centralgassystemet efter nyinstallationer
eller utforda ingrepp.

Intern for akuta och sma. Extern vid
planerade atgarder och nyinstallationer.

Besiktningsman skall vara certifierad
for sékerhetsbesiktning av
medicinska gasanlaggningar

drifttekniker Se Ioptext. Drifttekniker som arbetar med
tillverkning och distribution av
medicinska gaser skall ha genomgéatt
grundkurs i centralgasanlaggning,

entreprendrer Se Ioptext. Kunskapskravet for entreprentrer

staller byggherren krav pa genom
sina arbetsfoéreskrifter och detta
regleras i Bocker och verktyqg -
Sakerhetsnorm fér medicinska
gasanlaggningar - Svenska institutet
for standarder, SIS.

Innan installationsarbete eller annat
ingrepp pa medicinska gasledningar
paborjas av entreprendr, skall kopior
av féljande intyg/certifikat
overlamnas till gasforestandaren eller
besiktningsman:

Kurs i skyddsgaslédning

Godkannande att utféra
tryckprovning. Tryckprovning skall
utféras av ackrediterat foretag.

Intyg att montéren ar kunnig i
tilampbara delar av Bocker och
verktyg - Sakerhetsnorm for
medicinska gasanlaggningar -
Svenska institutet for standarder, SIS

Gasforestandaren skall alltid
godkénna entreprendren innan
arbetet igangsatts.
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gasansvarig pa Gaskommitténs forslag pa arbetsuppgifter:
vardavdelning/

mottagning/ medicinska gaser”

Se till att markning (skyltar) dar gasflaskor
vardcentral/folk- forvaras ar riktig

tanavardsklinik Hantera rutiner och instruktioner for

tryckvakt/tryckdvervakare

Utbilda avdelningens personal i hantering
av gasflaskor och gasutrustning

Kontrollera revisionsdatum och bast
foredatum pa medicinska gasflaskor

Hantera utbildningsplan for
reservgashantering

Kénna till gasbortfallslarm och dess
kommunikationer till andra system

Utbildning

Tillgangliga kurser

Interaktiv utbildning i ” Saker hantering av medicinska gaser”

Finns tillganglig for all personal i Ping-pong i tva versioner.

Den mer omfattande versionen &r inriktad till personal som &r mer ansvarig for
medicinsk gas pa avdelningen.

Centralgasanlaggningar for medicinska gaser - grundkurs

Tillhandahalls genom extern kursleverantér. Grundkursen behandlar gassystemets
uppbyggnad fran tomningscentral till vardrum, arlig driftkontroll, ansvarsférhallanden,
besiktningskrav mm.

Kursen ger kompetens for utférande av arlig driftkontroll.

Centralgasanlaggningar for medicinska gaser - fortsattningskurs
(certifieringsutbildning)

Tillhandahalls genom extern kursleverantor. Fortsattningskursen ar en ren
pabyggnad av grundkursen. Kursen ger kompetens for att anstka om att bli
certifierad besiktningsman.

Visa lokal rutin for nyanstallda Ping-pong kurs "Saker hantering av
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Ovning for simulerad driftstérning pa centralgas

Fastighet och service och Medicinsk teknik ger utbildning i att hantera
tryckvakt/tryckovervakare for att koppla in reservgaser. .
Vid Lasarettet i Enkoping finns det en 6vningsanlaggning for denna utbildning.

Syftet ar att utbilda gasansvariga, utbildningsansvariga eller andra [ampliga personer
i att hantera tryckvakt/tryckévervakare for att darefter utbilda 6vrig personal pa sin
egen avdelning i samband med studie- eller utbildningsdagar. Malgruppen ar alla
avdelningar som har tryckvakt eller tryckdvervakare for medicinska gaser.
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Avvikelsehantering

| begreppet avvikelse ingar;

Alla ovantade handelser som intréffar vid hanteringen av medicinska gaser, som i
forlangningen skulle kunna forsamra kvaliteten pa den medicinska gashanteringen.

Alla avvikelser géllande:

e centralgasanlaggning med tillhdrande distributionsnat.
e |6sa gasflaskhanteringen med kringutrustning.

e teknisk apparatur som tillverkar, distribuerar eller anvander medicinska gaser,
skall rapporteras till Medicinsk teknik.

Awvikelser kan upptéackas vid genomgang av felanmalda anlaggningar och
utrustningar. D& ansvarar teknikern for att en avvikelserapport skrivs sa att aven
denna information kommer med i sammanstaliningen 6ver avvikelser.

Hantering

Alla avvikelserapporter registreras i Medcontrol, Region Uppsalas
avvikelsehanteringssystem pa Intranatet. Medicintekniskt ansvarig tar stallning till om
ordférande i gaskommittén skall kontaktas omedelbart fér inkallande av
gaskommittén eller om det kan vanta till nasta ordinarie gaskommittémote.
Verksamhetsansvarig (t.ex. verksamhetschef och/eller avdelningschef) pa berérd
klinik/avdelning/vardcentral/folktandvardsklinik far information genom Medcontrol.

Uppfdljning
Medicinsk teknik ansvarar for att en sammanstalining av kanda avvikelser, saval
lokala som nationella, rapporteras vid gaskommitténs ordinarie mote.

Avvikelserapportering skall ingd som en staende punkt pa gaskommittémotets
dagordning.
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Felanmalan

Reklamation av I6sa gasflaskor

Hantering vid avdelning
Hantering vid avdelning:
e Avdelning/enhet som upptacker ett fel pa en gasflaska fyller i
reklamationsblankett for gasflaska

Reklamationsblankett finns tillganglig pa intranatet som ska bifogas med
gasflaskan.

e Avdelningen bestaller transport av den reklamerade gasflaskan.
Den reklamerade gasflaskan och den ifyllda reklamationsblanketten
transporteras till gasforradet.

Hantering vid gasforrad
Hantering vid gasforrad:

e Reklamationsblanketten kopieras i fyra exemplar varav originalet behalls pa
gasforradet i dartill avsedd parm. Kopior skickas till Medicinsk teknik,
Apoteksfunktionen och Linde Healthcares kundcenter.

e Gastransportoren tejpar en kopia av reklamationsblanketten pa den felaktiga
gasflaskan.

e Gastransportdren marker gasflaskan med réda plastrér och ser till att den gar i
retur till gasleverantdren.

Uppfdljning
Medicinsk teknik erhaller en "Utredningsrapport — gasflaskprodukter” fran

leverantoren. Originalet forvaras pa Medicinsk teknik, dar den sammanstéalls och tas
upp som reklamationsrapport vid nasta ordinarie gaskommittémote.

Fel pa centralgasanlaggning med tillhdrande
distributionsnat

Kliniken/anvandaren anmaler till Fastighet och service via Weblord | Region Uppsala
eller tel 150 00. Akuta fel skall anmalas per telefon.

Fel pa medicinteknisk utrustning

Kliniken/anvandaren anmaler till Medicinsk teknik. Rapportera felanmalan som
arende i Medusa - Medicintekniska produkter | Region Uppsala eller tel 133 33.
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Centralgas; tillverkning och distribution

Organisation, ansvar
Centralgasanlaggningar finns vid Akademiska sjukhuset, Samariterhemmet,
Skandionkliniken, Lasarettet i Enképing samt Osthammars och Tierps vardcentrum.

For bevakning av larm, felanmé&lan mm se vidare lokal instruktion for respektive
forvaltning.

Fastighet och service
Fastighet och service:
e Svarar for tillverkning av medicinsk luft samt distribution av medicinsk oxygen,

medicinsk lustgas, medicinsk luft, medicinsk argon och medicinsk koldioxid
fram till och med uttagsventiler.

e Ansvarar aven for att lamplig méangd regulatorer och gasflaskor finns att tillga
bade vid planerade och akuta gasavstangningar eftersom utrustning sasom
regulatorer och slangar som behdvs for att forsérja tryckvakt/tryckdvervakare
med reservgas tillhér centralgasanlaggningen liksom tryckvakter och
tryckbvervakare.

Gasforestandaren
Gasforestandaren:

e Ansvarar for de medicinska centralgassystemen.

Chefen for fastighetsdrift vid Fastighet och service
Gasforestandaren:

e Ansvarar for driften av de medicinska gasanlaggningarna. Se vidare lokal
instruktion for respektive forvaltning.

Daglig tillsyn; service och underhall

Skriftliga lokala dokumentstyrda instruktioner for skdtsel av utrustningarna,
innehallande bestallningsrutin, mottagningskontroll, inképsjournal,
ronderingsinstruktioner och temperaturkontroll skall finnas fér gascentralerna och
kompressorcentralerna. Se vidare lokal instruktion for respektive forvaltning.
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Ingrepp i centralgasanlaggning

Avstangningstillatelse for ingrepp i medicinsk
centralgasanlaggning

Vid planerat ingrepp i centralgasanlaggningen skall detta skriftligen meddelas berord
avdelning genom gasférestandaren. Detta skall kontrasigneras av
verksamhetsansvarig (t.ex. verksamhetschef och/eller avdelningschef) pa
avdelningen. Dokumentet for detta finns i bilaga B och C. Originalen forvaras hos
gasforestandaren.

E-postmeddelande med mottagningsbevis kan anvandas istéllet for ovanstaende.
Gasforestandaren sander begaran om avstangningstillatelse via e-post med
mottagningsbeuvis till berdrda kliniker/avdelningar. Mottagaren ger
avstangningstillatelse genom aktivt svar.

Akut avstangning

Se lokal instruktion for respektive forvaltning angaende akut avstangning av
centralgasanlaggningen.

Gasforestandaren skall godkanna alla ingrepp i den medicinska
centralgasanlaggningen.

Sékerhetsbesiktning

Innan centralgasanlaggningen far tas i bruk efter installation eller ingrepp i
densamma skall sékerhetsbesiktning utféras av behoérig besiktningsman som anlitas
av Fastighet och service. Vid sdkerhetsbesiktningen skall besiktningsmannen vara
bitradd av lokal kompetens. Vid besiktning av medicinska gaser skall féljande lokala
kompetenser kallas:

e Gasforestandare.

e Medicintekniker.

e Medicinskt ansvarig anestesilakare.
e Gasansvarig farmaceut.

e Entreprendrrepresentant.

e Bestallarrepresentant.

e Driftavdelningens representant.

For att besiktningen skall vara godkand skall minst besiktningsman, gasférestandare
och anestesilakare narvara vid besiktningen.

Anestesilakare kan ersattas med sakkunnig medicintekniker.

Vid eventuell franvaro ansvarar gasforestandare och anestesilakare for att kalla
lamplig ersattare.
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Anvandningstillatelse

Efter séakerhetsbesiktning av centralgasanlaggning skall besiktningsman,
gasforestandaren och anestesildakaren eller verksamhetsansvarig vid berord
avdelning signera anvandningstillatelsen. Dokumentet for detta finns i bilaga D och
originalen forvaras hos gasférestandaren.

Verksamhetsansvarig (t.ex. verksamhetschef och/eller avdelningschef) pa
avdelningen skall skriftligen (6verlamnad i handen) eller muntligen meddelas.

Provtagning av medicinsk luft

Varje kompressor, aven extrakompressorer, skall provas med avseende pa
medicinsk luftkvalitet enligt rekommendationer i géllande lakemedelsstandard
Dessutom tas ett prov i ledningsnatets periferi pa en godtycklig avdelning.
Provtagning av medicinsk luft utférs en gang per ar, normalt i augusti. Gaskommittén
har vid mote den 6 mars 2014 beslutat i egenskap av "competent authority” i enlighet
med Air medicinal 2014 att fuktgransen 870 ppm ska gélla fér kompressortillverkad
andningsluft inom Region Uppsala.

Ansvar

Ansvarig for utférandet ar gasforestandaren. Fér godkannandet av provsvar ar
gasansvarig farmaceut

Utforande

Provtagning utfors efter faststallt provtagningsschema gemensamt for all provtagning
av media vid sjukhuset/vardinrattningen.

e Erforderligt antal provflaskor, bestélls fran AGA Gas AB-Linde Healthcare
telefon 08-731 1000 eller Ekma Luft AB telefon 0392-13000. Ekma Luft AB
ombesorjer aven sjalva provtagningen.

e Innehdllet analyseras darefter av anlitat laboratorium enligt
gallandelakemdelsstandard. Analysresultatet skickas till gasansvarig
farmaceut som granskar, godkanner och signerar analysresultatet.

Dokumentation

Analysresultatet diariefors av Fastighet och service i Sharepoint. Dessa skall kunna
visas upp vid inspektion.

Renovering och nybyggnation

Vid renovering och nybyggnation skall gaskommittén pa ett sa tidigt stadium som
mojligt konsulteras i projekteringsarbetet. Gaskommitténs kontaktperson vid dessa
arenden ar i forsta hand gasférestandaren.
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Vid storre ingrepp i centralgasanlaggningen bor en riskanalys och flodesberakning
genomforas.

Utrustning skall inte monteras direkt i gasuttag utan alltid via slang i uttag och faste
pa skena. Av gaskommittén rekommenderad hojd fran golv till gasuttag vara 150 cm
for att undvika kollisioner med t.ex. sanggavlar. Vardpanelers hojd ska monteras
enligt tillverkarens rekommendationer.
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Hantering av |l0sa gasflaskor

For hantering av medicinska gaser i 16sa flaskor inom Region Uppsala galler féljande
allménna bestammelser.

Styrande dokumentation

En méangd foreskrifter fran olika myndigheter reglerar hanteringen av gasflaskor.
Gallande foreskrifter fran Socialstyrelsen, Arbetsmiljoverket, Myndigheten for
Samhallsskydd och Beredskap (MSB) och andra myndigheter finns listade i bilaga A.
Instruktioner finns i Vardhandboken.

Organisation

Upphandlingsenheten, Region Uppsala
Upphandlingsenheten, Region Uppsala:

e Svarar for tecknande av upphandlingsavtal gallande gasflaskor for
medicinska gaser.

Fastighet och service, Transport och logistik
Fastighet och service, Transport och logistik:

e Svarar for bestallning till leveranttr av gasflaskor fér medicinska gaser
enligt upphandlingsavtal.

e Svarar for mottagningskontroll, forradshallning och transport av gasflaskor
for medicinska gaser till och fran anvandare/klinik.

e Svarar for gasforradet.

Anvandare/klinik/vardcentral/folktandvardsklinik
Anvandare/klinik/vardcentral/folktandvardsklinik:

e Svarar for bestallning fran gasforrad och férvaring av gasflaskor for
medicinska gaser under férbrukningstiden.

e Svarar aven for att gasregulatorer och annan kringutrustning anskaffas och
monteras till gasflaska.

e Svarar for att koppla in gasflaskan.

e Svarar for att varningsskylt skall finnas uppsatt utanfér dorren till lokal dar
gasflaskor forvaras.
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Medicinsk teknik
Medicinsk teknik:

e Ansvarar for underhall av medicinteknisk utrustning.

Ansvar

Verksamhetsansvarig (t.ex. verksamhetschef och/eller
avdelningschef) vid varje klinik/vardcentral/folktandvardsklinik

Verksamhetsansvarig:

e Ansvarar for anvandningen av medicinska gaser samt hanteringen av
gasflaskor och tillhérande kringutrustning inom
kliniken/vardcentral/folktandvardsklinik.

e Referens: Senaste version av SOSFS 2011:9 Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete -
Socialstyrelsen

Gasansvarig farmaceut
Galler:
e Inspekterar hanteringen av medicinska gaser i I6sa flaskor.

e Referens: gallande lakemedelsstandard Svensk lakemedelsstandard
2025.1 | Lakemedelsverket.

Gasforrad for medicinska gaser i |0sa flaskor

Enligt Bocker och verktyg - Sakerhetsnorm fér medicinska gasanlaggningar -
Svenska institutet for standarder, SIS utgava 4 (ta bort Iank) bor inte den totala
gasmangden (vid atmosfarstryck) overstiga 25 m3 inom ett begransat omrade som ej
uppfyller kraven pa ventilation och brandsakerhet.

Det betyder i praktiken 25 m3 per brandcell.

25 m3 motsvaras av antingen 12 st. 10-litersflaskor,
25 st. 5-litersflaskor

41 st. 3-litersflaskor eller

50 st. 2,5-litersflaskor.

Reklamation av l6sa gasflaskor

For hantering av reklamation av l6sa gasflaskor, se avsnitt Felanmalan i denna
handbok.
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Revisionsbesiktning av gasflaskor

Alla gasflaskor skall revisionsbesiktigas hos tillverkaren var 10:e ar. Gasflaskan
maste darfor kontrolleras regelbundet. Detta galler sarskilt gasflaskor som inte
anvands regelbundet exempelvis reservgasflaskor. Kontakta gasforradet for utbyte
av gasflaska som ska revisionsbesiktigas. Gasflaskan har en markring av plast som
visar vilket &r som revisionsbesiktning utforts senast. Det &r anvandarens ansvar att
se till att revisionsbesiktning utfors.

Medicinska gaser pa
vardavdelning/vardcentral/folktandvardskli
nik

Styrande dokumentation

Kvalitetsdokumentation

Lokala aktuella instruktioner géllande ordination, bestallning, forvaring, befuktning
och annan hantering av medicinska gaser skall finnas pa avdelning/enhet.

Gaskommittén rekommenderar att passiv kallanfuktning ej anvands vid
syrgasbehandling da den ar verkningslos, se bilaga F.

Ansvar

Avdelningschef
Avdelningschef:

e Svarar for att de I6sa gasflaskor som finns inom avdelningen regelbundet
gas igenom och att gamla flaskor med utgaende datum byts ut mot nya
genom gasforradet. Detta galler dels hallbarhetsdatum for medicinsk gas
(3-5 ar) dels revisionsintervall for gasflaskan (10 ar). Detta omfattar aven
de gasflaskor som finns i tryckvakt/tryckdvervakare.

Vardpersonal
Vardpersonal

e som hanterar medicinska gaser skall folja avsnitt Hantering av medicinska
gaser i l6sa flaskor hos brukare/klinik i denna handbok samt
Vardhandboken anvisningar och de internmeddelande som ges ut pa
aktuell enhet/férvaltning. Personalen bor genomga kurs "séker hantering
av medicinska gaser” i Ping-pong

e En gasansvarig person bor finnas pa avdelningen.
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Medicinsk teknik
Medicinsk teknik:

e svarar for underhall av medicinteknisk utrustning

Fastighet och service
Fastighet och service:

e svarar for distributionen av centralgas till avdelningen fram till gasuttaget.
Verksamhetschef ar 6vergripande ansvarig for hantering och anvandning av
medicinska gaser inom kliniken/enheten enligt SOSFS 2008:1

Observera: for patient med gasflaska pa permission eller hembesok galler nasta
kapitel "Medicinska gaser i hemmet”.

Bestéllning fran gasforradet av medicinska gaser i
|6sa flaskor
Se vidare lokal instruktion for respektive forvaltning.

Hantering av medicinska gaser i |0sa flaskor hos
brukare/klinik

Hantering av gasflaskor fér medicinska gaser.

Gaskommittén rekommenderar gasflaskor med integrerad regulator eller med bade
integrerad regulator och flodesdosering t.ex. LIV 3 eller LIV 1Q.

En mangd foreskrifter fran olika myndigheter reglerar hanteringen av gasflaskor.
Foéljande punkter skall sarskilt beaktas:

1. Brandfara: Oxygen och lustgas paskyndar forbranning kraftigt. Oppen eld och
roékning ar darfor forbjuden i det rum dar oxygen/lustgasbehandling ges, under
och efter behandlingen. Olja och fett kan sjadlvantdnda under hogt tryck i
oxygen/lustgasanrikad luft. Hudkramer innehaller fett och darfor skall man
tvatta handerna innan man monterar en gasregulator pa en gasflaska. Pa
lagtrycksidan utgor inte fetter nagon risk (patientsidan).

2. Ratt tatning: Det finns tva typer av gasregulatorer som har olika tatning:

a) gasregulator som monteras med verktyg har aluminiumpackning som
tatning: kasta den gamla packningen och montera alltid ny
aluminiumpackning varje gang gasregulatorn ansluts till gasflaskan.

b) gasregulator som monteras med handmutter har O-ring av viton som
tatning; Kontrollera att O-ringen ar oskadad innan gasregulatorn ansluts till
gasflaskan. Byt O-ring vid behov och anvand endast O-ring av viton. Fel
material kan sjalvantanda. Originalpackningar fran leverantoren ar svarta

Medicinska gaser - handbok, Region Uppsala Sidan 24 av 34
DocPlus-1D: DocPIlusSTYR-14618

Version: 4

Handlingstyp: Instruktion/Rutin



och kan latt forvaxlas med andra packningar. Darfor koper sjukhuset
numera gréna vitonpackningar for hogtryck. Bestélls via Medicinsk teknik.

c) Dessutom finns gasflaskor med inbyggd regulator t.ex. LIV och LIV 1Q dar
tatningen inte kan bytas.

3. Tatprovning: kontrollera alltid att anslutningen ar tat da gasregulator monterats
till gasflaska.

4. Anvandning och forvaring av gasflaska: Forvaring av flaskor bor ske i ett
forrad eller rum med mojlighet att stanga dorr om. Rummet skall ha god
ventilation men behodver ej vara brandklassat. Varningsskylt skall finnas
uppsatt utanfor dorren till lokal dar gasflaskor férvaras. Varningsskylten kan
bestallas fran Medicinsk teknik, mtf.info@akademiska.se alt. 018-6113333.
For omedelbar anvandning kan ett mindre antal flaskor, upp till 4 st, fOrvaras
latt atkomliga upphangda i nisch i korridor eller pa annat sétt krockskyddade.
Tomma och fulla flaskor ska alltid férvaras atskilda med tydlig markning.

5. Gasflaska skall bade vid anvéandning och forvaring alltid vara fast forankrad vid
vagg eller placerad i gasflaskkarra eller gasflaskhallare t.ex. Handy-pack.
Flaskventilen skall alltid vara stangd nar gasflaskan ej ar i bruk och regulatorn
skall vara tomd pa gas. Om regulatorn inte ar tomd kan anvandaren forledas
att tro att flaskventilen &r dppen nér det kommer gas en kort stund nar
gasflaskan tas i bruk.

6. Vid nybyggnationer ar det 6nskvart att gasforrad eller rum med gasutrymme
laggs i anslutning till entré for att fa liknande l6sningar pa alla avdelningar
samt att underlatta utbyte av tomma flaskor till fulla.

Oxygenbehandling

Vid anvandning av medicinsk oxygen i det praktiska vardarbetet hanvisas till klinikens
och avdelningens rutiner och instruktioner samt VVardhandboken.

Kontrollera alltid att ratt flode doseras till patienten efter inkoppling av
flodesmatare/flodesvaljare och befuktare. Se bilaga F.

Kontroll av tryckvakt/tryckovervakare

Fullstandig funktionskontroll av gaslarm utfors fyra ganger per ar av Fastighet och
service. Behovs 4 ggr/ar

Avdelning skall utféra larmtest minst en gang per vecka, dokumenteras med datum
och signatur. Avvikelser hanteras enligt lokala instruktioner.

Avdelning skall kontrollera innehallet i reservgasflaskorna minst en gang per manad,
dokumenteras med datum och signatur. Nar 25 % av reservkapaciteten utnyttjats
skall reservgasflaskan bytas ut.
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Medicinska gaser i hemmet
Medicinsk gas pa recept

Allmant

Vid behandling med medicinska gaser i hemmet forskrivs dessa pa recept. Idag
forskrivs flaskor for medicinsk oxygen och medicinsk luft.

Det ar forskrivarens ansvar att patient och anhériga kan anvanda utrustning och
medicinsk gas pa tillfredstallande sétt.

Observera att avdelning som skickar med gasflaska hem med en patient ansvarar for
att veta vilket individnr flaskan har och hos vilken patient den finns.

Recept

Medicinska gaser bestélls pa recept enligt instruktion, se bilaga E. Det ar viktigt att
receptet fylls i enligt denna instruktion for att kunden skall kunna fa leveransen i ratt
tid.

Inkop

Kundens recept lagras i nationella lakemedelslistan. Kunden kontaktar lokalt apotek
som i sin tur kontaktar apoteket Hjartat via universitetssjukhuset Linkdping stdra
entrén dit apotekshanteringen av syrgasflaskor i hemmet har centraliserats nationellt.
Apoteket Hjartat US Link6ping expedierar och administrerar sa att leverans av
gasflaskor sker direkt fran gasleverantor till kunden.

Lagerhallning

Apoteket lagerhaller ingen medicinsk gas. Vid akut behov for patienterna kvallar och
helger hanvisas till Lung- allergi och somnmottagningen vid Akademiska sjukhuset,
som da kan tillhandahalla oxygenkoncentrator.

Fakturering

Fran leverantor erhalls en faktura per manad. | fakturan ingar avgift for gas, hyra av
behallare och frakt samt eventuell hanteringsavgift. Kunderna debiteras enligt samma
regler som vid inkop av lakemedel pa recept. Efter 2 ar fran sista bestallningsdatum
har leverantor ej ratt att ta ut hyra langre.

Reklamationer

For hantering av reklamation av l6sa gasflaskor, se avsnitt Felanmalan i denna
handbok.
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Ansvar

Bestallning av oxygen

Hemskrivande klinik ansvarar for receptskrivning via e-recept till Apotekets centrala
brevlada. Dar skall tydligt framga vilken typ av behandling som avses.

Utbildning

Patientansvarig l&kare och ansvarig syrgasskoterska ansvarar for att patient och ev.
anhoriga erhaller utbildning pa hanteringen av all utrustning. Det &r av stor vikt att
intraningen gors under kontrollerade former i god tid innan hemskrivningen. Risker
med oxygen och Oppna lagor, oxygen, fett och héga tryck skall gas igenom.
Patienten skall innan hemgang signera att séakerhetsféreskrifter gatts igenom och
forstatts samt att de kommer att foljas. Om patienten inte sjéalv kan signera skall detta
goras av anhorig alternativt ansvarig vardare.

Leverans
All oxygen levereras av gasleverantoren direkt till patienten i hemmet.

Gasflaskor

Samma sakerhetsforeskrifter och risker som vid hantering av |6sa gasflaskor pa
sjukhus galler. Se sarskilt avsnitt och Vardhandboken. Stor vikt skall fastas vid att
flaskor ar val férankrade i vagg, pa gasflaskkarra eller hallare. Varningsskylt
"Gasflaskor fors i sdkerhet vid brandfara” skall sattas upp pa ytterdérrens insida.

Oxygenkoncentrator

En oxygenkoncentrator ar en utrustning som samlar och koncentrerar oxygen ur
omgivningsluften. De flesta oxygenkoncentratorer anvander sig av en
absorptionsteknik dar rumsluft tryckséatts och separerar oxygenmolekylerna fran
nitrogenmolekylerna i en s.k. molekylsikt. Maximalt 95% oxygen upp till ett fléde av
ca 5 liter/minut kan erhallas frAn dessa typer av oxygenkoncentratorer.

| en oxygenkoncentrator lagras ingen gas, varfér den vid avstangning inte utgor
nagon risk. Oxygenkoncentrationen i rummet paverkas inte av oxygenkoncentratorn.
Oxygenkoncentratorn placeras pa minst 20 cm avstand fran vaggar, mobler, element,
gardiner och andra angransande foremal. | 6vrigt galler samma foreskrifter for
oxygen som vid annan typ av oxygenbehandling.
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Inspektion av medicinska gaser

Utférande
Inspektion (kvalitetsgranskning) av medicinska gaser skall utféras for:

e tillverkning och distribution av medicinsk luft.
e todmningscentral fér medicinsk oxygen och medicinsk lustgas.
e gasflaskforrad.

Gasansvarig farmaceut utfor inspektion och kallar personer som skall narvara.
Gasforestandaren skall alltid narvara. Inspektion pa avdelningarna sker normalt inom
ramen for den vanliga farmaceutiska inspektionen. Gasansvarig farmaceut skall
dock utfora en inspektion pa godtycklig avdelning varije ar.

Frekvens
Inspektion utfors arligen och protokoll skall foras.

Protokoll skrivs av gasansvarig farmaceut och originalet sparas hos
apoteksfunktionen.

Funna avvikelser och papekanden skall tas upp pa efterféljande gaskommittémote
for beslut om atgarder.

Dokumenthistorik
Forfattare: Mattias Holmberg 2017-03-20

Datum

2018-05-04, 2021-07-27

2024-06-27 Vilhelm Arvhult. Dokumentet har tillgénglighetsanpassats.
2025-03 Magnus Sundberg revidering av lankar

2025-04-04 Nina Karlsson tillganglighetsanpassad
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Bilaga A, Styrande dokumentation

Sammanstallning av lagar, forordningar och regler inom gasomradet. Observera att
det finns andringar till de flesta dokumenten, se respektive myndighets hemsida.

Lagar och forordningar
Lakemedelslag (2015:315) | Sveriges riksdag

Lakemedelsforordning (2015:458) | Sveriges riksdag

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/ 745 - av den
5 april 2017 - om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/ 83/ EG,
forordning (EG) nr 178/ 2002 och foérordning (EG) nr 1223/ 2009 och om upphavande
av radets direktiv 90/ 385/ EEG och 93/ 42/ EEG

Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter (MDR)

Lag (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter | Sveriges riksdag

Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter | Sveriges riksdag

Arbetsmiljolag (1977:1160) | Sveriges riksdag
Miljiobalk (1998:808) | Sveriges riksdag

Lag (2010:1011) om brandfarliga och explosiva varor | Sveriges riksdag

Forordning (2010:1075) om brandfarliga och explosiva varor | Sveriges riksdag

Regler

Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allméanna rad (AFS)
AES 1997:7 Gaser

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

Produkter — tryckbarande anordningar (AFS 2023:5), foreskrifter - Arbetsmiljoverket

AFS 2006:08 Provning med dver- eller undertryck
Anestesigaser (AFS 2001:7), foreskrifter - Arbetsmiljdverket

AFS 2018:1 Hygieniska gransvarden
Skyltar - Arbetsmilj@verket
AFS 2014:43 Kemiska arbetsmiljorisker,
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelsforordning-2015458_sfs-2015-458/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2021600-med-kompletterande-bestammelser_sfs-2021-600/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2021600-med-kompletterande-bestammelser_sfs-2021-600/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2021631-med-kompletterande_sfs-2021-631/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2021631-med-kompletterande_sfs-2021-631/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/arbetsmiljolag-19771160_sfs-1977-1160/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/miljobalk-1998808_sfs-1998-808/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20101011-om-brandfarliga-och-explosiva_sfs-2010-1011/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-20101075-om-brandfarliga-och_sfs-2010-1075/
https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/foreskrifter/gaser-foreskrifter-afs1997-7.pdf
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/upphavda-foreskrifter/anvandning-och-kontroll-av-trycksatta-anordningar-afs-20173-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/upphavda-foreskrifter/anvandning-och-kontroll-av-trycksatta-anordningar-afs-20173-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/afs-20235/
https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/foreskrifter/provning-med-over-eller-undertryck-foreskrifter-afs2006-08.pdf
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/upphavda-foreskrifter/anestesigaser-afs-20017-foreskrifter/
https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/foreskrifter/hygieniska-gransvarden-afs-2018-1.pdf
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/skyltar/
https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/foreskrifter/andringsforeskrift/afs2014_43.pdf

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad

Senaste version av HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden - Socialstyrelsen

SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Lakemedelsverkets foreskrifter

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska produkter: |
Lakemedelsverket

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2021:102) om tillstand for tillverkning och
import av lakemedel | Ldkemedelsverket

Lakemedelsverket foreskrifter och allméanna rad (LVES 2004:16) om godkdnnande av
medicinska gaser for forséljning; | Lakemedelsverket

Myndigheten for samhallsskydd och beredskaps foreskrifter
MSBFS 2011:3 foreskrifter om transportabla tryckbarande anordningar | MSB

MSBFS 2010:4 foreskrifter om vilka varor som ska anses utgora brandfarliga eller
explosiva varor | MSB

Svensk lakemedelsstandard
Svensk lakemedelsstandard 2025.0 | Lakemedelsverket

Europafarmakopén
SIS, Swedish Standards Institute

Vara standarder - Svenska institutet for standarder, SIS Sakerhetsnorm for
medicinska gasanlaggningar utgava 4
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https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2011-6-38.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2003-11
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2003-11
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2021-102
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2021-102
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-16
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2004-16
https://www.msb.se/sv/regler/gallande-regler/transport-av-farligt-gods/msbfs-20113/
https://www.msb.se/sv/regler/gallande-regler/brandfarliga-och-explosiva-varor/msbfs-20104/
https://www.msb.se/sv/regler/gallande-regler/brandfarliga-och-explosiva-varor/msbfs-20104/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/europafarmakopen/svensk-lakemedelsstandard
https://www.sis.se/abonnemang/vara-standarder/

Bilaga B, Avstangningstillatelse for
Ingrepp I centralgasanlaggning

Avstangningstillatelse samt tekniskt arbetstillstand
for ingrepp i centralgasanlaggning

MEDICINSK VERKSAMHET BERORD AV INGREPPET
Berord enhet, avdelning, forvaltning: .........c.cooviiiiiiiii
Berdrda objekt:
[] Medicinsk oxygen
[] Medicinsk lustgas
] Medicinsk luft
[] Medicinsk argon
] Medicinsk koldioxid
L] ANNAN: oeveeieeeeeeeens
Tidsomfattning: .......cocoiiiiiiiii

Arbetet UtFOres av: ....covvviiiiiiiiiiiiii i i rn e s e rannnss

Ansvarig arbetsledare: ............cooiiiiiiiii

AVSTANGNINGSTILLATELSE
Mottagit meddelandet angdende avstangning. Berord verksamhet ar informerad.
Erforderlig tillganglighet av medicinska gaser ar arrangerad under avbrottet.

Medicinskt verksamhetsansvarig............c.cccvcccvev e v cvcvccsccsseeeee 2 Datume o

TEKNISKT ARBETSTILLSTAND AR HARMED UTFARDAT.
Sakerhetsbesiktning kommer att utféras efter utfort arbete.

Observeral Fastighet och Service personal skoter alla avstangningar fran centralgassystemet.
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Bilaga C, Avstangningstillatelse for
Ingrepp I centralgasanlaggning

Avstangningstillatelse samt tekniskt arbetstillstand
for ingrepp i centralgasanlaggning

MEDICINSK VERKSAMHET EJ BERORD

Berord enhet, avdelning, forvaltning: .........c.cocoiiiiiiiii

Berorda objekt:

[] Medicinsk oxygen

[] Medicinsk lustgas

] Medicinsk luft

[] Medicinsk argon

] Medicinsk koldioxid

L] ANNAN: eeeiiieeceeeeeeeeees

Tidsomfattning: .........cocooviiiiiiii

Arbetet UtFOres av: ....covvveiiiiiiiiiiiiee i i i e e ras

Ansvarig arbetsledare: ..........ccoeiiiiiicii

Entreprendren ar insatt i sakerhetsataganden.

Gasforestandare: ........ccccviiiiiiiiiiiiiiir e Datum: .....ccocevviiiniieinnnn.

TEKNISKT ARBETSTILLSTAND AR HARMED UTFARDAT.
Sakerhetsbesiktning kommer att utforas efter utfort arbete.

Observeral Fastighet och service personal skéter alla avstangningar fran centralgassystemet.
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Bilaga D, Anvandningstillatelse for
centralgasanlaggningen

Teknisk anvandningstillatelse for medicinsk centralgasanlaggning.
(efter stOrre ingrepp i centralgasanlaggningen)

SJUKVArdSINrattniNg: ... .o

Berorda avdelningar / hus: ... ... ..o

Berorda gassystem:

[ 1 Medicinsk oxygen

[] Medicinsk lustgas

[] Medicinsk luft

[] Medicinsk argon

] Medicinsk koldioxid
ClAnmnan: .................

Centralgassystemen ovan far tas i bruk fran och med:

Datum: .o

Utlatande dver sakerhetsbesiktning.
Den medicinska centralgasanlaggningen ar sdkerhetsbesiktigad och godkand enligt
SIS HB 370:

Besiktningsforrattare

Teknisk anvandningstillatelse utfardas harmed for anvandning av den
medicinska centralgasanlaggningen i omfattning enligt besiktningsutlatandet.

Gasforestandare/gastekniskt ansvarig.

Besked om anvandningstillatelse har mottagits:

Medicinskt ansvarig anestesilakare/ Verksamhetsansvarig
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Bilaga E, Instruktion for bestallning av
medicinska gaser pa recept

RECEPT Patient (fodelsetid och namn)
Receptutfardaren intygar o

genom signum att villkoren for FULLSTANDIGT PERSONNUMMER
forman e“nligtllagen ( ]981:49) i

om begransning av lakemedels- NAMN

kostnader, m.m. &r uppfylida.

Formanstyp: ADRESS TELEFON EU. PORTKOD
R = Prisnedsatta lakemedel
F = Kostnadsiria lakemedel

P = Medel fér fédelsekontroll Doseringsanvisningpa ............ et spraket
© Likemedelsnamn Proviorp. Sign. R I sign.
ANDNINGSOXYGEN I
lakemedelsform lslyrka | mangd/behandiingstid ‘é F T
STALFLASKA ALT. ANTAL+STORLEK SOM | P
G LATTUIKSTFLASKA FAR LAMNAS UT UID [rmmmmm
SAMMA TILLFALLE
4
s DEN TID SOM SKR GA
° zfr'aedleras ANTAL UTT“G ...... ggr (bokst.) E,’,‘fwa,,HELLQNLEUERRNSE_RNQ
EQ © Likemedelsnamn Provicrp. Sign. R ['sign.
o
£S | ANDNINGSOXYGEN T
£ 2 [takemedeisiorm [styrka [ mangd/behandiingstid s F I
‘gg FLYTANDE OXYGEN HEMLOX 30 LITER AGA P
E% Dosering. anvandning. andamal Prissattning
55
DEN TID SOM SKA GA
P oras ANTAL UTTAG ) fiewar MELLAN LEUERANSERNA
Receptutfardarens namnfortydligande, yrke, adress, tel.nr. Sjukvardsinrattning. klinik. il
......... st r
g R
s 2|F
S =
Q P
+ |Ort Datum
8 iR
g% Receptutfardarens namnteckning § P
[« 7} " 3
77 Galler ....man. |<
A& fran detta datum. =
Ab 1038a NV Receptet géller 1 ar fran utfardandet om ej annat anges. A
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