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2. Forord

Denne rekommandation er en opdateret og revideret udgave af rekommandationen fra 2012 “Rekommanda-
tion for Medicinske Gasser — projektering, etablering, drift" udarbejdet for FSTA.
Til at foretage revisionen nedsatte FSTA i 2022 en arbejdsgruppe bestaende af:

FSTA Kaj Hyldgaard
NIRAS A/S Svend Gram
WK-Holmskov John Enevoldsen

Konsulenthuset Brisson Bjarne Brisson

| denne reviderede udgave er rekommandationen opdateret i relation til de sendringer, der har vaeret i geel-
dende normer samt branchens Best Practice erfaringer fra de store kvalitetsfondsprojekter, der er blevet gen-
nemfart siden 2012.
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3. Formal

Formalet med rekommandationen er at samle viden og erfaring, der kan bruges i arbejdet med at sikre en hgj
faglig kvalitet i anlaeg for medicinske gasser.

Rekommandationen skal ses og anvendes i sammenhaeng med gaeldende normer og lovgivning pa omradet.

Rekommandationen er taenkt som et vaerk, der kan anvendes af brugere, leverandegrer, radgivere og entrepre-
narer i forbindelse med planleegning, projektering, ombygning og kontrol af systemer for medicinske gasser.

3.1 Indledning

De fglgende kapitler er malrettet de enkelte delopgaver/faser i et projekt. Som et eksempel herpa er kapitel 5
Etablering af systemer for medicinske gasser rettet mod brugere og teknisk personale i forbindelse med pro-
grammering og planlaegning. Kapitlet er en vejledning i, hvordan programmeringsfasen kan tilretteleegges og
giver saledes input til, hvilke emner det er vigtigt at fa analyseret naermere. Tilsvarende er kapitel 6 malrettet
etablering af forsyningsanlaeg.

Falgende tolkninger af formuleringer fra bagvedliggende litteratur og normer er anvendt:

« DS/EN/ISO normer, Ph. Eur. og BEK er i rekommandationen anfart som SKAL
« HTM, SHTM, NIR og SIS er i rekommandationen anfgrt som BGR
* Vejledninger, ‘best practice’ mv. er i rekommandationen anfart som ANBEFALES

3.2 Dakningsomrade

Rekommandationen tager udgangspunkt i, at leeseren pa forhand har et kendskab til anleeg for medicinske gas-
ser. Rekommandationen omhandler anlaeg for komprimerede, medicinske gasser og vakuum samt anaestesisug.
Specialgasser, som ogsa ofte forefindes pa danske hospitaler, er ikke omfattet af naervaerende rekommandation.

3.3 Definitioner

Medicinske gasser defineres som gasser, der anvendes til medicinske formal, til behandling af patienter eller
lindring af samme herunder ogsa fjernelse af sekret og anaestesi gasser fra patienter.

Medicinske gasser bestar bade af laeagemiddelgasser og andre gasser, der anvendes indenfor omradet. Laege-
middelgasser er defineret som gasser, der er reguleret under leegemiddelloven.
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4. Litteratur pa omradet

| afsnittene herunder er angivet henvisninger til den vigtigste litteratur pa omradet.
Udover de herunder naevnte findes der en lang raekke underliggende standarder for apparaturer og komponen-
ter.

4.1 Lovgivning
Medicinske gasser hdndteres i lovgivningsmaessig forstand som et ls&egemiddel og henhgrer derfor under leege-
middelloven med dertilhgrende bekendtgerelser.

« Leegemiddelloven, BEK nr. 99 af 16.01.2018

« Dansk leegemiddelstandard, BEK nr. 1231 af 25.11.2019
- European Pharmacopoeia, Ph. Eur.

« Bygningsreglementet, BR18

« MDR 2017/745 om medicinsk udstyr af 5. april 2017

MDR745 er en EU-forordning (lov), som tradte endelig i kraft 26. maj 2021. Denne forordning opstiller krav man
som hospital skal efterleve, bl.a.

« Der skal veere en klar definition af, hvem der har hvilket ansvar for de medicinske gassystemer. Dette
skal veere beskrevet i et kvalitetsstyringssystem eller i Operational Procedure Document (OPD)

« Arlig Risiko vurdering (jf. EN/ISO 14971)

« Logbog over alle haendelser pa systemet

« Komponenter skal vaere registreret i UDI-databasen (Unique Device Identifier)

« Indrapporteringer af UTH (utilsigtede haendelser)

- Hospitalet er ansvarlig for at der findes en overensstemmelseserklaering for udstyr, da man bliver ejer
af et "eget produceret anlaeg"

« Ajourfarte tegninger og diagrammer

« Service jf. fabrikanternes anvisninger

MDR 745 er ikke yderligere beskrevet i naerveerende rekommandation.

4.2 Primzer litteratur pa omradet
Nedenstdende ikke udtemmende liste giver et overblik over den vigtigste litteratur pd omrédet:

» DS/EN ISO 7396-1 Rarsystemer til medicinske gasser Del 1: Rarsystemer til komprimerede gasser og va-
kuum

« DS/EN ISO 7396-2 Rarsystemer til medicinske gasser Del 2: Udsugningssystemer til anaestesigas

* HTM (Health Technical Memorandum) 02-01 Medical gas pipeline systems. Part A: Design, installation, vali-
dation and verification
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5. Etablering af systemer for medicinske gasser

5.1 Generelt
Kapitlet er primaert henvendt til bygherrer og planleeggere i de indledende programmeringsfaser af et projekt.

5.2 Programmering

| programfasen er det vigtigt at g@re sig nogle overordnede betragtninger i forhold til de medicinske gasser.
Dette er for at sikre der pa et tidligt stadie bliver taget stilling til forsyningsforhold, forsyningssikkerhed og
pladsforhold.

| nedenstaende afsnit er der skelnet mellem en ny installation og en udvidelse/ombygning af en eksisterende
installation.

5.3 Ny installation
| forbindelse med planlaegning af en helt ny installation (forsynings-, fordelings- og forbrugsanlaeg) skal der i de
tidlige projektfaser gares overvejelser om fglgende punkter:

« Typer af gasser

« Kvalitetskrav, herunder medicinsk vs. ikke medicinsk
« Forsyningssikkerhed

« Trykforhold for de enkelte gasser

« Kapacitetsvurderinger

« Forsyningsprincipper

« Placering af forsyningsanleeg

| forbindelse med planlaegning af en ny installation kan tabel 5.1 pa naeste side anvendes til en overslagsmaes-
sig dimensionering af forsyningsanlaeg for de enkelte gasser.
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’f

Design flow Typisk anvendt
flow
Medie Afdeling Nominelt tryk
[kPa] [I/min] [1/min]

Medicinsk
oxygen Operationsstuer 450 100 20

Alle gvrige afdelinger 450 10 6
Medicinsk
trykluft Operationsstuer 450 40 40

Intensiv, neonatal og @vrige kritiske | 450 80 80

afdelinger

@vrige afdelinger 450 20 10
Instrument Ortopaediske og neurokirurgiske 700 350 350
trykluft operationsstuer
Medicinsk
vakuum

Alle afdelinger 40 40 40

Tabel 5.1 Overslagsmeessige flow ved programmering. Se HTM 02-01 kapitel 4.

Ved "design flow" forstas det flow, hvert udtag som minimum skal kunne yde ved test. For designflow er der
ikke taget hensyn til samtidighed, og dette anvendes kun pa “udtagsniveau”.

Ved "typisk anvendt flow" forstas det regningsmaessige flow, hvor der er taget hensyn til samtidigheder.

Tabellen anvendes ved summering pa afdelingsniveau og giver et flow, der kan anvendes i programmeringsfa-

sen. Denne beregning detaljeres yderligere i de naeste faser, jf. de falgende kapitler.

For planlaegning af faciliteter til de medicinske gasser kan nedenstdende anvendes som input til programmerin-

gen:

« Overordnede risikovurderinger
« Uafhaengig placering af forsyningsanlaeg

« Antal forsyningskilder

« Undgaelse af ungdig rerfgring

« Afklaring af behov for gvrige medicinske gasser
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Kryotanke for medicinsk oxygen

« En typisk plint med 1 kryotank og 2 fordampere fylder ca. 4,5 x 6 m

« Installationen skal placeres i det fri og i overensstemmelse med myndighedskrav

« Evt. forsyninger fra tank til bygning skal sikres mod udefrakommende mekaniske pavirkninger (even-
tuelle jordledninger beskyttes mod overgravning)

« Tilkarselsforhold samt holdeplads skal indteenkes fra start

« Tankstarrelse fastsaettes ud fra risikovurdering samt faktisk forventet dagligt forbrug

Medicinsk trykluft

» En typisk Duplex trykluftcentral fylder ca. 40-60 m?

« Trykluftcentralen skal placeres i et dedikeret rum

« Friskluftindtag til kompressor skal placeres, sa der sikres en god ensartet luftkvalitet

« Trykluftcentralen skal placeres, s& risikoen for ydre pavirkninger minimeres (oversvgmmelser, utilsigtet
adgang mv.)

« Der skal forventes overskudsvarme fra kompressorerne

Vakuum

« En typisk vakuumcentral fylder ca. 10-20 m?

« Vakuumcentralen bgr placeres i et dedikeret rum

- Afkastet fra vakuumcentralen skal fgres til det fri, hvor der ikke er risiko for kontaminering af personer
eller risiko for krydskontaminering med ventilationsindtag og indtag i gvrigt

« Vakuumcentraler skal placeres, sa risikoen for ydre pavirkninger minimeres (oversvemmelser, utilsigtet
adgang mv.)

« Saerligt for vakuum er maksimal laengde af rar vigtigt for dimensionering, hvorfor store afstande skal
undgas

Flaskecentraler

- Antal ngdvendige flasker/batterier fastsaettes ud fra en risikovurdering
Til en 3+3 flaske-installation kan forventes 3 meter ngdvendig veegplads
« Af hensyn til brandkrav kan det veere ngdvendigt at opdele flaskecentraler, der bestar af flere gasser
- Placeringen skal tage hensyn til ind- og ud-transport af flasker
« Flaskecentral skal safremt den placeres i bygning have udgang direkte til terraen

Angzestesisug

« Et centralanlaeg for AGS fylder ca. 1 x2 m.

- Afkastet fra anaestesisug skal fares til det fri, hvor der ikke er risiko for kontaminering af personer eller
risiko for krydskontaminering med ventilationsindtag og indtag i gvrigt

« Saerligt for anaestesisug er maksimal laengde af rar vigtigt for dimensionering, hvorfor store afstande
skal undgas
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5.4 Ombygning/tilbygning
| forbindelse med programmering af en udvidelse af et eksisterende system for medicinske gasser skal falgende
forhold tages i betragtning:

« Kapacitetsvurdering

* Trykforhold

« Forsyningssikkerhed

« Overholdelse af kvalitetskrav for eksisterende installation

Ovenstaende emner skal behandles i en risikovurdering i forbindelse med programmeringen af udvidelsen.

5.5 Kapacitetsvurdering

En udvidelse af et eksisterende anlaeg for medicinske gasser kraever en undersggelse af om det eksisterende
forsyningsanlaeg og det eksisterende fordelingsanlaeg har tilstraekkelig kapacitet til at forsyne udvidelsen.

En overslagsmaessig vurdering af om det eksisterende forsyningsanlaeg kan forsyne udvidelsen, kan udferes ved
at anvende tabel 5.1. Tabellen anvendes ved en summering af tallene for kolonnen "Typisk anvendt flow" og
vurderes i forhold til en kapacitetsmaling/logning af det eksisterende forsyningsanleeg. Det anbefales, at
male/logge over en leengere periode for at medtage evt. spidsbelastninger.

Det eksisterende fordelingsanlaeg vurderes ved at foretage en kontrolberegning med de reviderede flow.
Det anbefales, at kontrollere forsyningsledningerne sa langt tilbage i systemet, at det planlagte ekstra forbrug
har en ubetydelig indvirkning pa den pageeldende strengs dimensions- og flowforhold.

Eventuelle spidsbelastninger som set under COVID-19 bgr indga i den overordnede vurdering.
Under COVID-19 oplevede flere hospitaler en fordobling af forbruget af oxygen, ligesom flere oplevede kapaci-
tetsproblemer pa medicinsk trykluft.

5.6 Trykforhold

Det skal undersgges om anlaegstryk pa de eksisterende anleeg modsvarer krav til tryk pa de nye anleeg.
Seerligt pa eeldre hospitaler anvendes hgjere tryk, der ikke modsvarer krav i geeldende normer.

For hgjt anlaegstryk udger generelt en risiko, idet udstyr er designet til dette specifikke tryk.

5.7 Forsyningssikkerhed

Ved udvidelser, hvor man enten inddrager omrader af et eksisterende hospital, der ikke tidligere har vaeret for-
synet med medicinske gasser, eller ved tilslutning af nye bygninger til eksisterende anlaeg, skal den eksisterende
forsyningssikkerhedsstrategi vurderes og evt. revideres.

5.8 Kvalitetskrav

Ved udvidelse og ombygning af eksisterende anlaeg bgr det kontrolleres, at det eksisterende anleeg overholder
geeldende kvalitetskrav til renhed mv.

Se kapitel 9 for yderligere information.
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5.9 Generelt om alarmer
Nedenstaende skema viser kategorier af alarmer i et anlaeg for medicinske gasser.
Overordnet skal alarmer tilga:

« Klinisk personale
« Teknisk personale

Ud fra den potentielle risiko kategoriseres alarmen, jf. nedenstadende tabel. Den enkelte alarm bar henvise til en
procedure/respons/action card saledes, at der i driften af anleegget er taget stilling til, hvilken aktion der skal
tages i tilfeelde af, at en given haendelse udlgser alarmen.

For yderlige information henvises til DS/EN ISO 7396-1 kapitel 6 samt falgende kapitler om de enkelte forsy-
ningsanlaeg.

Teknisk Klinisk

Drift alarm Status drift

Qjeblikkelig aktion skal ta- | Umiddelbar respons for at | Angiver drift status Qjeblikkelig aktion skal ta-

ges af teknisk personale afveerge en farlig situation ges af klinisk personale
for at handtere en farlig for at handtere en farlig
situation situation

Tabel 5.2 Oversigt over kategorier alarmer
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6. Forsyningsanlaeg

Dette kapitel omhandler selve forsyningsanleeggene i anlaeg for medicinske gasser.

Med forsyningsanlaeg forstas fx en flaskecentral, for trykluft forstas selve kompressorcentralen inkl. luftbehand-
ling, for oxygen tankanlceg forstas kryotank inkl. fordamper og trykregulering, for vakuum forstas pumperne
inkl. beholdere og filtre.

Med fordelingsanlcegget forstas selve rarsystemet fra central frem til forbrug.
Med forbrugsanleeg forstas selve udtagene i paneler eller sgijler.

Se nedenstaende illustration for overordnet opdeling af et typisk anlaeg for medicinske gasser.

Fordelingsanlaeg
Forbrugsanlaag

Fordelingsanlzg

[ Forbrugsanieg A
Forsyningsanlaeg

Fordelingsanlaeg

Figur 6.1 Opdeling af anleeg for medicinske gasser

6.1 Generelt
| de faglgende afsnit beskrives opbygning af forsyningsanlaeg for medicinske gassystemer omfattende:

» Medicinsk oxygen

» Medicinsk dinitrogenoxid
 Medicinsk trykluft

« Instrument trykluft

» Medicinsk vakuum

« Medicinteknisk carbondioxid
 Anaestesisug

For de komprimerede medicinske gasser beskrives savel tankanlaeg som flaskeanlaeg.

Anlaeg med transportable kryobeholdere beskrives ikke, da disse sjeeldent finder anvendelse pa hospitaler i
Danmark. For lgsninger med transportable kryobeholdere henvises derfor til DS/EN ISO 7396-1.
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6.1.1 Forsyningssikkerhed
I henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.1.1. skal forsyningsanlaeg af hensyn til forsyningssikkerhed etableres
med 3 uafhaengige forsyninger. Disse benaevnes primeer-, sekundaer- og reserveforsyning.

Dette krav til tre forsyningskilder er gaeldende for savel komprimerede medicinske gasser som for vakuum.
Undtaget herfor er instrumenttrykluft, der udelukkende anvendes til drift af kirurgiske instrumenter mv.; her
kraeves kun primaer- og sekundeerforsyning. Tilsvarende kraeves kun to forsyningskilder til anaestesisug.

Reserveforsyning skal veere adskilt fra primaer- og sekundeerforsyning saledes, at der i tilfeelde af forsyningssvigt
(fx brand, stremudfald, oversvgammelse mv.) af én forsyning fortsat vil vaere fysisk adgang til mindst et forsy-
ningsanlaeg.

Det ses ofte for medicinsk dinitrogenoxid og medicinteknisk carbondioxid at alle tre forsyninger placeres sam-
men.

Dette kan der argumenteres for i en samlet risikovurdering, men bgr bero pa en konkret vurdering.

Tilkobling af reserveforsyning kan foretages automatisk eller manuelt, men den skal veere permanent tilsluttet.

Det er vigtigt, at reserveforsyningen ikke forveksles med ngdforsyning. Nedforsyning som begreb er ikke en del
af den tredobbelte forsyning. Nadforsyningen tilsluttes oftest via en ngdforsyningsenhed.

Kapacitet for de enkelte forsyningsanlaeg behandles i afsnit for de respektive medier.

Primazr Sekundeer

Reserve

Figur 6.2 Forsimplet hoved diagram primaeer-, sekundaer- og reserveforsyning.

6.1.2 Fastseettelse af starrelse pa primaer- og sekundaerforsyning for oxygen
Dimensionering af forsyningsanlaegget bar ske pa baggrund af en kapacitetsvurdering. | vurdering af ngdven-
digt volumen for primaer- og sekundaerforsyningens operative lager indgar falgende parametre:

- gennemsnitligt dagsforbrug

« maximalt dagsforbrug

- naturlig vaekst i dagsforbrug

- eventuelle planlagte udvidelser
« forsyningsfrekvens/geografi

« eventuelle pandemi scenarier

Tankanlaeggets volumen opdeles regningsmaessigt i et operativt lager og et reserve lager. Under normale
drifts- og forsyningsforhold anvendes reservelageret ikke. Volumenet i reservelageret anvendes kun ved leve-
rancesvigt, abnormt forbrug eller lignende.
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Primaerforsyningens operative lager samt reserve lager fastseettes ud fra en vurdering af afstand til leverander-
depot og leveringsfrekvens/lagerkapacitet. Se nedenstaende illustration for princippet.

Fuld tank

Lav fyldning

tank

Tank tom

Primzer tank

i

Operativt
volumen

Reserve
volumen

b, kke anvendeligt 4

Anbefalet
minimum 7 degn

Anbefalet
minimum 2 degn

Fuld tank

Lav fyldning

tank

Tank tom

Figur 6.3 Primcer og sekundcer forsyning, operativt volumen og reservevolumen

Tanke anbefales etableret med tankcomputer (telemetri) séledes, at gasleverandgren til enhver tid kan overvage

fyldning og tryk i tankene.

Signaler for savel tankniveau og tanktryk anbefales overfgrt til hospitalets interne alarmsystem.

Sekundzer tank

D

Operativt
volumen

Reserve
volumen

by kke anvendeligt _J

Anbefalet
minimum 2 degn

Anbefalet
minimum1 degn

Starrelse af sekundaerforsyningens reserve lager fastseettes ligeledes ud fra en vurdering af afstand til leveran-
degrdepot og en forventet leveringsfrekvens ved udfald af primarforsyningen.

Flaskeanlaeg er neermere beskrevet i afsnit 6.3.
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6.2 Forsyningsanlaeg for medicinsk oxygen

Ved valg af princip for forsyningsanlaeggene er det vigtigt at skelne mellem primaer-, sekundaer- og reservefor-
syning.

For hvert af forsyningsanleeggene skal det vurderes, hvor stor kapacitet de skal have, og derudfra skal den tek-
niske lgsning veelges. Hvert af anleeggene opbygges som enten tankanlaeg eller flaskeanlaeg. Ud fra bl.a. neden-
stdende skema vurderes det om tankanleeg eller flaskeanlaeg veelges:

Forsyningsanlaeg Arsforbrug
Flaskecentral <5-10.000 m? (gas-form)
Tankanlaeg > 10.000 m3

Tabel 6.1 Vejledende veerdier for valg af leveringsform for forsyningsanlceg for oxygen.

6.2.1 Tankanlzaeg
Pa hospitaler i Danmark etableres forsyningsanlaeg typisk som en kombination af tankanleeg og flaskeanlaeg.
Reserveforsyning udfares ofte i form af flaskeanlaeg, og kun fa steder udfgres reserveforsyning som tankanlaeg.

Tankanlaeg leveres, monteres og serviceres normalt af den af regionen fastsatte gasleverandear. Skillefladen mel-
lem forsyningsanlaeg og fordelingsanlaeg er typisk afspaerringsventil umiddelbart efter fordamper.

Figuren herunder viser princippet for et tankanlaeg med primaer- og sekundaerforsyning pa fzelles plint.

-
s
—
[ 1
[r—] A
e X
[c ] L
I_IM e e e e
S— W
1) o frmmtl e e

(]

Figur 6.4 Principdiagram forsyningsanlceg for oxygen, 2 tanke og ikke defineret reserveforsyning

Af hensyn til forsyningssikkerhed og driftsmaessige fordele anbefales det at udfgre tankinstallationen med pa-
rallelle fordampere sdledes, at afisning kan foretages ved change-over drift af fordampere.

Tankanlaeg skal designes og etableres sdledes, at de overholder Tekniske forskrifter for gasser (BEK 1444) og
der skal ansgges ved relevante myndigheder forud for etablering.

17/65



Rekommandation medicinske gasser /

2

Ved tilslutning af forsyningsanlaeg via rgr i jord anbefales det af hensyn til den samlede forsyningssikkerhed, at
disse udfares som to parallelle rar jf. nedenstaende skitse. | henhold til HTM 02-01 bgr rgr veere udfgrt med mi-
nimum 2 meters afstand. Se HTM 02-01 figur 33.

Forsyning Hospital / forbrug

Figur 6.5 Princip for tilslutning til fordelingsanlceg via rer i jord
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6.2.2

Alarmer for forsyningsanleeg med oxygen

Drift alarm

Status drift

Omskift fra primaer til sekunder X
flaskeforsyning

Flaskeforsyning lavt niveau X
Lavt tanktryk X
Lav fyldning i tank X
Reserveforsyning i drift X
Svigt stremforsyning X
Reserveforsyning under 50 % X

indhold eller 40 bar for fordra-
bede gasser

Forsyningstryk > +/- 20 % af
anlaegstryk

Tanktryk X
Fyldningsniveau tank X
Forsyningstryk X
Fordamper drift (ved flere for- X

dampere)

Figur 6.6 Alarmer i forsyningsanleeg for oxygen
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6.3 Flaskeanlaeg

Som beskrevet ovenfor anvendes flaskeanlaeg til mindre forbrug af oxygen eller som forsyning til medicinsk
dinitrogenoxid eller medicinteknisk carbondioxid samt som reserveforsyning for medicinsk oxygen og medi-
cinsk trykluft.

Afhaengig af anvendelsen etableres flaskeanleeg som:
« Simplex (1 forsyning)
« Duplex (2 forsyninger)
« Triplex (3 forsyninger)

Af nedenstaende figurer fremgar de overordnede principper for de tre typer af installation:

. ?

Figur 6.7 Forsimplet eksempel pa simplex flaskeanleg

<t

Figur 6.8 Forsimplet eksempel pd duplex flaskeanlceg
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Figur 6.9 Forsimplet eksempel pé flaskeanlceg med kombineret primcer-, sekundcer- og reserveforsyning

Simplex anvendes typisk som reserveforsyning for oxygen og luft.

Duplex anvendes typisk som primaer og sekundeer forsyning ved mindre forbrug samt som reserveforsyning for
oxygen og luft, hvor man gnsker skiftefunktionen.

Ved medicinsk dinitrogenoxid og medicinteknisk carbondioxid (fordrabet gas i flaskerne) anbefales det, at fla-
sker tilsluttet simplex (reserve) stilles pa vaegte saledes, at reserve-indholdet kan overvages.

Ved design af flaskeanleeg bar der afsaettes plads til opbevaring af minimum 1 saet ekstra flasker séledes, at en
side kan skiftes umiddelbart.

Dette oplag skal indregnes i det samlede gasoplag i forbindelse med overholdelse af Tekniske forskrifter for
gasser (BEK 1444).

For flaskeanlaeg skal der monteres detektorer i henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.8.2.

Flaskeanlaeg skal opstilles i et dedikeret rum, hvori der ikke forefindes gvrige elektriske installationer som kom-
pressorer, vakuumanlaeg og lign. Se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.8.1.

Flaskecentralen skal etableres i henhold til Beredskabsstyrelsens bekendtgarelse BEK 1444, hvori der stilles naer-
mere tekniske krav til anlaegget samt respektafstand til andre bygninger/installationer.

Et typisk flaskeanleeg kraever et afskaermet areal pa 5-10 m2,

Flaskeanlaegget skal etableres saledes, at forsyningsanleegget beskyttes mod vind/vejr og flasker holdes rene.
Derudover skal forsyningsanlaegget etableres, sa flaskeskift kan foretages sikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Afblzesning fra sikkerhedsventiler skal fares til sikkert omrade.

Til installationer med en kombination af stort forbrug / hgjt flow af fordrabede gasser bgr det overvejes, at
etablere gas forvarmer til beskyttelse af regulatorerne.
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6.3.1 Fastsaettelse af storrelse pa flaskeanlaeg
Ved fastseettelse af stgrrelse pa flaskeanlaeg, der etableres som primaer- og sekundaerforsyning, indgar neden-
stdende punkter:

« gennemsnitligt dagsforbrug

« maksimalt dagsforbrug

« naturlig vaekst i dagsforbrug

« eventuelle planlagte udvidelser

- forsyningsfrekvens/geografi

» mulighed for lokal flaskeoplag

» mulighed for personale til omskiftning

- samlet risikovurdering for hele anlaeegget

Ud fra ovenstaende fastleegges antallet af flasker pa hver side af forsyningen samt ydelse pa regulator.

Ved fastseettelse af starrelse pa flaskeanlaeg, der etableres som reserveforsyning, indgar nedenstdende punkter:

« maksimal "nedetid” for primaer- og sekundaerforsyning
- afstand til leverandgrdepot

« mulighed for personale til omskiftning

« samlet risikovurdering for hele anleegget

* beredskabsplan/ngddrift med reduceret forbrug

Ud fra ovenstaende fastlaegges antallet af flasker pa forsyningen samt ydelse pa regulator.
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6.4 Forsyningsanlaeg for medicinsk trykluft og instrumentluft

6.4.1 Anvendelse
Pa hospitaler anvendes trykluft ofte til flere formal, hvortil kravene varierer.

Trykluft anvendes i behandlinger (anaestesi, lungefysioterapi etc.) som drivmiddel til kirurgiske instrumenter (or-
topaed- og neurokirurgi) samt til at drive vaerktagjer mv. i diverse veerksteder eller til forskellige laboratorietekni-
ske installationer. Dette giver anledning til falgende definitioner af begreberne:

Medicinsk trykluft anvendes i behandlingsgjemed og betragtes som medicin og skal dermed overholde Medi-
cinske kvalitetskrav iht. DS/EN ISO 7396-1.

Instrument trykluft er et drivmiddel til kirurgiske instrumenter.
Kvalitetskrav er ligeledes angivet i DS/EN ISO 7396-1.

Teknisk trykluft er et drivmiddel til mekanisk veaerktgj mv. Kvalitetskrav bar for de enkelte projekter defineres iht.
DS/ISO 8573-1. Teknisk trykluft behandles ikke yderligere i dette dokument.

Laboratorieteknisk trykluft er et drivmiddel som bruges i fx stinkskabe og LAF-baenke mv. Kvalitetskrav bgr for
de enkelte projekter defineres iht. DS/ISO 8573-1. Laboratorieteknisk trykluft behandles ikke yderligere i dette
dokument.

Kvalitetskravene til de respektive trykluftarter er naermere beskrevet i kapitel 9.

6.4.2 Typer af forsyningsanlaeg
Iht. DS/EN ISO 7396-1 skal anlaegget besta af minimum 3 stk. forsyningsanlaeg med 100 % kapacitet (primeer,
sekundaer og reserve).

Dette krav kan opfyldes pa flere mader og ved anvendelse af flere forskellige typer forsyningsanleeg;

» kompressor
- flaskeanlzeg
« gasmixer for syntetisk luft

Se DS/ENISO 7396-1 annex A for yderligere information.

Flaskeanleeg som reserveforsyning har sin berettigelse ved risiko for kontaminering af indtagsluften ved brand
eller kemisk udslip i nseromradet.

Ved valg af flaskeanlaeg som reserveforsyning er det vigtigt at lave en risikovurdering i relation til, hvor leenge
forsyningen skal kunne opretholdes. Dette skyldes, at flaskeanlaeg skal genforsynes med nye flasker/batterier
hvilket i praksis er en begraenset ressource. Ved overgang til forsyning via flaskeanleeg ber hospitalet i henhold
til beredskabsplanen overga til ngddrift sdledes, at forbruget begraenses mest muligt.

Safremt risikovurderingen ger oplag af flaskebatterier urealistisk stort, bar etablering af et syntetisk luftanleeg
overvejes. For mere information om syntetisk luft henvises til DS/EN I1SO 7396-1 punkt 5.5.3
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6.4.3 Anlaegsopbygning
Herunder er vist eksempler pa typiske anleegsopbygninger.

Primzr forsyning Sekundzer forsyning Reserve forsyning
- - — — - - — — /i - - — — /1
| o I | |
| Hompressor | | Hompressor | | Flasker |
100% 100% 100 %
| [ | | |
| | | J | | |
- - - — 1 - - - - — 1 _ — ) — —
| l
Termrer Terrer Repulator
Beholder Beholder
1 |
| |
Regulator Regulator
[ |

Figur 6.10 Duplex kompressor og reserve via flasker.

Kompressorer og flaskeanlaeg skal placeret i separate rum, jf. DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.8.1.
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Primazr forsyning Sekundser forsyning Reserve forsyning
- — — 7 7/ - - - 1 - — — — T
| (I | | \
| ompressor Lo Kompressor | | Kempressor \

100 % 100 % 100 %
| [ | | \
| | | | | \
- — — — — 1 L — - — — 1 - — - —

Terrer Terrer Terrer

Beholder Beholder Beholder

Regulstor Regulstor Regulstor

Figur 6.11 Duplex kompressor og reserve via simplex kompressor i separat rum

Af hensyn til optimering af drift under lav belastning, kan det vaere en fordel at etablere et anleeg med kaskade-
drift, hvor der f.eks. etableres:

« 2+2 stk. kompressorer pa 50 % kapacitet

« 3 stk. kompressorer pa 50 % kapacitet, og 1 stk. 100 % reserveforsyning via f.eks. flaskeanlaeg

Ved denne Igsning er det nemmere at opna fornuftige driftsbetingelser ved lavt flowbehov.
Kan der laves service pa én komponent under drift og ved single-point failure samtidig, vil der stadig veere mi-
nimum 1 stk. 100 % forsyning til radighed. Se figurer herunder.
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Primzer, sekundsr og reserve

__________________________ 5
| |
| Kompressor Kompressor Kompressor Kompressar |
| 50 % 50 % 50 % 50 % |
| | I [ |
- - - - |- - - - - - - - - - - - - - - - - - _ _
Taorrer Torrer Torrer Torrer
Beholder Behclder Behalder
Regulstor Regulator Regulator Regulstor
Figur 6.12 2+2 stk. 50 % kompressorer
Primsr og sekundesr Reserve forsyning
r—— - - - - - - - - - - - - — — - - — ~ - — — -
| | | \
| Kompressor Kompressor Kompressor | ‘ Flasker ‘
| 50% 50 % 50 % | ‘ ‘
| | | | \
Lo - - _ |- - - - - - - - - J - - —

Tarrer

Tarrer Regulstor

Beholder Beholder

Regulstor Regulstor

i)
ikl

Figur 6.13 3 stk. 50 % kompressorer og 1 stk. flaskecentral med 100 % kapacitet
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Primaer forsyning Sekundeer forsyning Reserve forsyning
- — — — — - — — — /1 - - — — — — — — = = -
| I I |
| Kompressor | ‘ Kompressor | | Oxygen Nitrogen |
| 100 % | ‘ 100 % | | Kryotank Kryotank |
| | | | I | | |
L 1 - — — _— _1 - - - - 4 - - __ __ __ 1

e

Beholder
Beholder Beholder

Analyse

Regulator ﬁ Regulator

s

Figur 6.14 2 stk. 100 % kompressorer og 1 stk. 100 % syntetisk luftproduktion

Anvendelse af syntetisk luft er typisk relevant pa starre hospitaler, hvor reserveforsyning med flasker bliver
urealistisk stor. Ligeledes er syntetisk luft relevant pa hospitaler, hvor potentiel kontaminering af indtagsluften
udger en for hgj samlet risiko.
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6.4.4 Instrumentluft
Til produktion af instrumentluft kreeves jf. DS/EN ISO 7396-1 minimum 2 stk. forsyningsanlaeg.

Dette Igses f.eks. ved etablering af to stk. 100 % kompressorer.

Primazer forsyning Sekundazr forsyning
plaghe te S — — ==

‘ Kompressor

]

Kompressor
100 %

(I I
\

i i

|
|
|
|
{I—

Torrer Tarrer

Beholder Beholder

Regulator Regulator

i

Figur 6.15 2 stk. 100 % kompressorer til instrumentluft
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6.4.5 Kombinationsanlzaeg
HTM 02-01 angiver en kombinations-lgsning, hvor kompressorer driver savel medicinsk trykluft som instru-
mentluft. Efter tarring og filtrering opsplittes rgrsystemet i to linier, hvorefter der trykreguleres.

Primser forsyning Sekundeer forsyning
- — — — 7/ - T -1
| I |
| Kompressor | | Kompressor |
100 % 100 %
| I |
| I || |
- - — — — - - — — 1
Torrer Torrer
Beholder
Medicinsk trykbot Instrument tryklott
| [ [ I I |
| Regulator Regulstor | | Regulstor Regulator |
o o I
| I |

Figur 6.16 Kombi-anleeg for medicinsk trykluft og instrumentluft

Kombinationsanlaeg anvendes, hvor forbrugsmeanstret af medicinske trykluft og instrumentluft gar det fordel-
agtigt at lave et anleeg med kun 2 kompressorer og reserveforsyning for medicinsk trykluft placeret separat.
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6.4.6 Fastsattelse af ydelse pa kompressor
Fastseettelse af ydelse for kompressor udfgres efter principperne angivet i HTM 02-01 kapitel 4 ved anvendelse
af tabel 18. Herudfra bestemmes det regningsmeessige flow, som kompressoren skal kunne yde.

Ved udbygning/udskiftning pa eksisterende hospitaler bgr der udferes beregning af det samlede regningsmaes-
sige flow ved bestemmelse af ydelse pa kompressoren.
Det kan ikke anbefales blot at lave en 1:1 udskiftning.

6.4.7 Fastsaettelse af ydelse pa flaskeanlaeg
Flow-ydelsen for et flaskeanlaegs regulator skal udfares ved beregning af regningsmaessigt flow jf. ovenstaende.

Derudover skal antal flasker/batterier fastleegges ved beregning ud fra de antal timer forsyningen skal kunne
opretholdes.

6.4.8 Rermaterialer
Reranleeg ved kompressorcentraler og flaskeanlaeg skal udfgres med samme rarmaterialer som gvrige dele af
anlaeg for medicinske gasser, dvs. harde affedtede kobberrgr eller affedtede rustfrie stalrer.
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6.4.9 Alarmer for kompressoranlzaeg

Drift alarm

Status drift

Alarmer
Forsyningstryk (hgj/lav) X
(+/-20 %)
CO-indhold X X
(25 ppm) (10 ppm)
Trykdugpunkt X
Fejl kompressor X
Reserve i drift X
Strem forsyningssvigt X
Hgj temperatur kompressor X
Fejl tarrer (option) X
Driftstatus
Drift pr. kompressor (option) X
Drift pr. tarrer (option) X
Flow (option) X

Tabel 6.2 Alarmer for kompressoranleeg

imaer for g

[
=

Tarrer

L
|

Pri
—
|
|
L

z
&

|
|
L

ekundeer forsyning

e

Tarrer

ol

L

e

Beholder

Figur 6.17 Viser eksempler pa komponenter, der afgiver alarm signaler.

NB. Losning med frekvensstyrede kompressorer og 1 beholder.
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6.4.10 Luftindtag
Der skal gares kritiske overvejelser fgr der tages beslutning om, hvor luftindtag til kompressoranleeg placeres.
Disse overvejelser kan desuden have en indirekte betydning for placeringen af selve kompressoranleegget.

For at sikre en god kvalitet af den medicinske trykluft skal man sikre, at indtagsluften ikke er forurenet og at
eventuelle forureninger ikke viderefares i systemet i koncentrationer, der overstiger kravene, jf. kapitel 9.

Forurening i medicinsk trykluft defineres som indhold af ikke-gnskede komponenter i den medicinske gasfor-
migt eller partikuleert.

Forureningen kan stamme fra atmosfaeren som almindeligt forekommende luftforurening og vil typisk veere:

« partikler

« carbonmonoxid

* nitrgse gasser

» vand

« svovldioxid

« VOC (organiske oplgsningsmidler)

Forureningerne i indtagsluften stammer fra fx procesanlaeg, rag eller udstadningsgasser.

Luftindtag ber saledes ikke vende ud mod parkeringspladser eller andre omrader, hvor biler karer og holder
eller i naerheden af ventilationsafkast, afkast fra vakuum-anlaeg eller skorstene. Det skal desuden vurderes, om
bygninger og terraenforhold danner "lommer" af forurening i hvis naerhed, det vil vaere uhensigtsmaessigt at
placere luftindtaget. En placering over tagniveau vil i de fleste tilfeelde veere ngdvendig.

6.4.11 Kompressortyper
Ved valg af kompressortype til produktion af medicinsk trykluft og instrumentluft anbefales det at anvende
oliefri typer.

| eksisterende anlaeg forefindes oliesmurte kompressorer, der ved passende efterbehandling kan overholde kva-
litetskravene. Det anbefales ikke at installere nye oliesmurte kompressorer.

Der er flere typer af oliefrie kompressorer, og valget styres for det meste af kapacitetsbehovet.

6.4.12 Koling af kompressorer
Ved komprimering af luft og drift af kompressor genereres varme, og kompressorer er derfor forsynet med et
kalesystem.

Kompressorer kan leveres luft- eller vandkglede, og det anbefales at vaelge en vandkglet model, sdfremt det er
muligt.

Veelges der vandkalet kompressor, vil det normalt vaere ngdvendigt at fjerne overskudsvarme fra gvrige kom-
ponenter (fx tgrrere) i forsyningsanlaegget.

Ved valg af luftkalede kompressorer skal det sikres, at kompressorrummet er ventileret efter leverandgrens an-
visninger omkring temperaturforhold m.v. Dette vil ofte medfgre relativt store luftmaengder/Iuftskifte i rummet.
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6.4.13 Lyddeempning

Afhaengig af kompressorrummets konstruktion og placering i forhold til skel, andre bygninger m.v., kan det
vaere ngdvendigt at foretage lyddeempende foranstaltninger specielt, hvis der er ventilationsadbninger i forbin-
delse med luftkglede anlaeg. For at opfylde myndighedskravene til maksimal lydniveau i skel, savel som maksi-
mal lydniveau pa egen grund, kan det veere ngdvendigt at montere lyddaempning pa ventilationsdbningen.

6.4.14 Torrere
| henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt. 5.5.2.1 ma medicinsk trykluft maksimalt have et vandindhold pa 67
ml/m3. Det er derfor ngdvendigt at tarre luften for at overholde dette krav.

Taerring af luften kan gares over flere step og ved anvendelse af forskellige typer terrere, der er omtalt herun-
der.

Primeer forsyning

— — — T/ Temer

f— —
| o mH00H
| @ et
[ | S——

{=]

Sekundasr farsyning
—— — ™ Terer

: | iIi | < Beholder L=<}

S ted

7 J

Figur 6.18 Eksempel pd komponenter, som fjerner fugt fra luften samt maling af fugt iht. krav

Uanset valg af type af tarrer anbefales det, at regenerering styres via aktuelt dugpunkt og ikke timer af hensyn
til driftsgkonomi, slid pa t@rremiddel mv.

Valg bar baseres pa en samlet vurdering af gkonomi, driftstid mv. pa den samlede installation inkl. kompresso-
rer mv.

Valg af tarrer skal ses i samspil med valg af kompressortype, da ikke alle med fordel kan kombineres frit.

Kold regenereret adsorptionstarrer Ved regenerering purges trykluft bagleens gennem tarremidlet,
hvormed vand udskilles og fares til aflgb.

Under regenerering anvendes ca. 20 % af det dimensionerende
flow. Denne luftmaengde skal saledes tillzegges det dimensione-
rende flow for at finde kompressorydelsen.

Hybrid adsorptionstgrrer Hybridtarreren er en kombination af en kaletgrrer og en varmege-
nereret adsorptionstarrer, hvor luften farst passerer gennem kgale-
tarreren en gang og dernaest passerer adsorptionstgrreren.

Efter adsorptionstarreren passerer trykluften igen keletgrreren og
trykluften varmes op. Det er det lave dugpunkt + temperatur i til-
gang til adsorptionstarrer, som ger den mere effektiv og dermed
bliver mindre. | forhold til en almindelig varmegenereret adsorpti-
onstgrrer bruger hybridtgrreren ca. den halve energimangde.

33/65



Rekommandation medicinske gasser

’f

En hydridtarrer er forbundet med hgjere serviceudgifter.
Hybridtarreren anvendes i starre anleeg fra ca. 6 m3/min.

Varme regenereret adsorptionstarrer

Ved regenerering opvarmes tgrremidlet via el-stave, som dermed
udtgrres. Varme regenereret tarrer afgiver derfor en del varme til
rummet.

Varmegenerede tgrrere fas fra ca. 4 m3/min.

Varme regenererede adsorptionstarrere er generelt noget dyrere i
indkab og vil kreeve hgjt konstant forbrug for at kunne opné for-
nuftig tilbagebetalingstid.

Typen ses sjaeldent anvendt pa hospitaler i DK.

Vakuum adsorptionstarrer

Ved regenerering suges der vakuum pa kolonnen indeholdende
torremidlet, hvormed kogepunktet seenkes og vandet drives ud.
Denne type kraever et minimum af regenereringsluft.

Vakuum adsorptionstarrer er relativ dyr i indkeb og har hgje vedli-
geholdelsesomkostninger.

Tabel 6.3 Oversigt over principper for torring af trykluft.

6.4.15 Efterkolere

Efterkalere skal nedkgle trykluften og dermed kondensere en del af trykluftens vandindhold.

Efterkalere leveres i sdvel luft- som vandkelede udgaver. Hvis der vaelges en luftkalet efterkgler, er det vigtigt at

sikre indtag til keleluften. Afhaengig af temperatur pé afgangen fra kompressoren kan det veere relevant at
montere en efterkaler mellem kompressoren og tarrer.

6.4.16 Beholder

Beholderens funktion er at mindske udslag i tryk og fungere som en buffer for systemet. Dette giver en bedre

drift af kompressoren. Beholder skal veere overfladebehandlet savel indvendigt som udvendigt.

HTM 02-01 punkt 7.24 angiver beholderstgrrelse pa 50 % af kompressorens ydelse pr. minut.

Hvis der anvendes frekvensstyrede kompressorer (og evt. kaskadestyringer) kan ngdvendigt beholdervolumen
reduceres, da HTM 02-01 ikke tager hensyn til moderne frekvensstyrede kompressorer. Ngdvendig volumen og

antal af beholdere bestemmes ud fra det faktiske anlaeg.

Det anbefales at montere beholder som tar beholder, altsa efter tarrer.
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6.4.17

holde klasse 1-2-2, hvilket betyder:

Filtrering af egenproduceret medicinsk trykluft og instrumentluft
I henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt. 5.5.2.1 skal kvaliteten af medicinsk trykluft vaere i henhold til ISO 8573-1
klasse 2-2-2 ved udtaget. Som beskrevet i kapitel 9 anbefales forsyningsanlaegget at veere designet til at over-

Renhedskrav for partikler

Renhedskrav for luftfugtighed

Renhedskrav for total olie

Maksimum antal partikler per m® som funktion af partikel Tryk dugpunkt °C Koncentration af total olie (fly-
starrelse dende, aerosol, damp [mg/m?]
0,Tum<d<0,5um | 0,5um<d<1,0um 1,0um<d<5,0um
0 Som specificeret af udstyrsbrugeren eller leverandgren og strengere end klasse 1
1 | <20.000 < 400 <10 1 <-70 1 < 0,01
2 | <400.000 < 6.000 <100 2 < -40 2 <0,1
3 | Ikke specificeret <90.000 < 1.000 3 <-20 3 <1
4 | lkke specificeret Ikke specificeret < 10.000 4 <+3 4 <5
5 | Ikke specificeret Ikke specificeret < 100.000 5 < +7 X >5
6 < +10

Tabel 6.4 sammenskriv af krav fra DS/ISO 8573-1

For at overholde disse parametre er det ngdvendigt at filtrere luften.
Dette gares ved indsaettelse af diverse filtre i kompressoranleegget. Se eksempel herunder:

Primeer forsyning

Tarrer

$TH D

Beholder

Figur 6.19 Eksempel pd komponenter, der filtrerer trykluften
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6.4.18 Servicering og placering

Ved disponering af kompressorrummet er det vigtigt, at kompressorerne placeres fritstdende i rummet, sa der
er fri adgang til anleegget fra alle sider. Herved sikres det, at vedligehold og reparation kan foretages. Derud-
over er det vigtigt at beholdere placeres, sa der kan foretages visuel kontrol ved opstilling og efterfglgende
godkendelse af opstillingen.

Af hensyn til risiko for krydskontaminering anbefales det, at kompressorer ikke opstilles i samme rum som va-
kuum-anlaeg.

6.4.19 Ngdstremsforsyning
Alle kompressoranlaeg til medicinsk trykluft skal veere deekket af n@dstramsforsyning. Se DS/EN I1SO 7396-1
punkt 5.5.1.5.

| tilfeelde at stramudfald skal kompressorer genstarte automatisk, nar strammen genetableres.

6.4.20 Styring og energiforbrug
Det gennemsnitlige forbrug af medicinsk trykluft viser sig i praksis at vaere vaesentligt under det regningsmaes-
sige flow, hvorfor man i det overordnede anlaegsdesign bar tage hensyn hertil.

Dette kan f.eks. veere ved at etablere flere mindre kompressorer séledes, at anlaegget nemmere kan levere et
mindre flow uden mange start/stop.

Derudover anbefales det, at kompressorer forsynes med frekvensomformere, der styres via alternerende kaska-
deregulering.

6.4.21 Regulering

Et forsyningssystem med kompressorer, hvor det er meningen, at de forsyner ind pa et et-trins distributions sy-
stem, skal opbygges med mindst to permanent tilsluttede trykregulatorer, se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.5.2.13.
Hver regulator skal kunne levere det beregningsmaessige flow saledes, at én regulator kan tages ud til service
uden pavirkning af driften af hospitalet.
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6.5 Principper for forsyningsanleeg for gvrige medicinske gasser

6.5.1 Komprimerede medicinske gasser
| dette kapitel gennemgas kort opbygning af forsyningsanlaeg til gvrige medicinske gasser;

« Medicinsk dinitrogenoxid

« Medicinteknisk carbondioxid
 Medicinteknisk nitrogen

« Medicinteknisk argon

Det er vigtigt at skelne, om gasserne er til medicinsk formal og dermed betegnet som en medicinsk gas eller,
om gassen er til fx laboratorieformal og dermed ikke en medicinsk gas.

Gasser til laboratorieformal behandles ikke i dette dokument, og gasserne er som udgangspunkt ikke omfattet
af DS/EN ISO 7396-1.

Medicinske gasser er omfattet af bestemmelserne i DS/EN ISO 7396-1 og skal dermed som udgangspunkt have
3 forsyninger som beskrevet i punkt 6.1.1.2.

Forsyningssikkerheden bgr fastleegges ud fra en risikovurdering i samarbejde med den klinisk ansvarlige anze-
stesilaege.

Forsyningsanlaeggene kan etableres som centralanleeg eller mindre decentrale anleeg, bestemt ud fra de fakti-
ske kapaciteter samt forsyningsfrekvens. Da de faktiske kapacitetsbehov for de ovenfor naevnte gasser typisk er
mindre, vil decentrale anlaeg oftest vaere den bedste Igsning.

| HTM 02-01 er angivet retningslinjer for beregning af dimensionerende flow for de ovenfor naevnte gasser.

6.6 Forsyningsanlaeg for medicinsk vakuum

6.6.1 Anvendelse og definitioner

Pa hospitaler anvendes der vakuum til en raekke forskellige processer, hvortil kravene til opbygning og drift er
meget forskellige.

Da sammenblanding af de anleeg, der forsyner de forskellige processer, kan have fatale konsekvenser, er det
vigtigt at holde systemerne adskilt og udfere en risikovurdering af de respektive anlaeg.

Ovenstaende giver anledning til falgende definitioner:

Medicinsk vakuum anvendes ved kirurgiske indgreb og i behandlingsgjemed som drivmiddel til fjernelse af for
eksempel blod og sekret mv. Anlaegsopbygning skal veere i henhold til DS/EN ISO 7396-1.
Medicinsk vakuum ma udelukkende anvendes i direkte patient relateret gjemed.

Dental vakuum er et vadt vakuum system og i et andet trykomrade end medicinsk vakuum og ma ikke blandes
med et medicinsk vakuumanlaeg. Se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.7.14 og H.1.6 samt HTM 02-01 Anneks L.

Laboratorie vakuum anvendes i diverse laboratorier, og der kan derfor forekomme koncentrationer af kemika-
lier, eksplosive gasser og ligge i et andet trykomrade end medicinsk vakuum. Systemet ma derfor ikke blandes
med et medicinsk vakuumanlaeg.
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Ancestesisug anvendes til bortledning af anaestesigasser og ligger i et andet trykomrade end medicinsk vakuum.

Anaestesisug skal designes i henhold til DS/EN ISO 7396-2, og ma ikke blandes med et medicinsk vakuuman-
laeg. Se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.7.13.

Diatermisug anvendes til bortledning af reg mv. fra el-kirurgi og ligger i et andet trykomrade end medicinsk
vakuum. Diatermisug ma ikke tilsluttes medicinsk vakuumanlaeg iht. ISO 16571 punkt 4.4.

6.6.2 Anlaegsopbygning forsyningsanlzaeg

I henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.1.1 skal et medicinsk vakuumanlaeg opbygges med primaer-, sekundeer-
og reserveforsyning, hvor hver forsyningsdel skal have en 100 % ydelse af det dimensionerende flow.Anleegget
opbygges med minimum tre vakuumpumper, beholder og dobbelte parallelle bakteriologiske filtre. Se eksem-

pel herunder.

Resenve forsyning__

—

|

Vakuumpumpe I
100 %

|

|

1

Figur 6.20 Vakuumcentral med 3 pumper

Af hensyn til samlet driftsskonomi anbefales det at veelge en pumpe med tartlagbende friktionsfri vakuum-
pumpe teknologi. Denne teknologi har typisk lavere energiforbrug og serviccomkostninger i forhold til andre
vakuumpumpeteknologier.

Seerligt for vakuumanlaeg er det vigtigt at kigge pa det konkrete rgranlaeg og forbrugsmenster, idet der ikke
kan gives en generel anbefaling for valg af optimal vakuumpumpe-setup, der deekker alle anleeg.

Af hensyn til optimering af drift under lav belastning, kan det vaere en fordel at etablere et vakuumanlaeg med
kaskadedrift og frekvensregulerede motorer, hvor der f.eks. etableres:

a) 1 stk. quadroplex vakuumanlaeg, hvor hver pumpe er pa 50 % kapacitet, se figur 6.21.

b) 2 stk. duplex vakuumanlaeg, hvor hver pumpe er pa 50 % kapacitet, se figur 6.22.
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Figur 6.21 4 stk. 50 % vakuumpumper i en central Figur 6.22 2 stk. centraler af hver 2 vakuumpumper af 50 %

Ved lgsning b) kan man med fordel, hvis bygningsmassen tillader det, placere de to duplex anleeg i hver ende af
raranleegget.

Ved disse lgsninger er det nemmere at opna fornuftige driftsbetingelser ved lavt flowbehov (der er ofte stor
forskel pa det dimensionerende flow og det praktiske flow).

Andre kombinationer kan veelges, se figur 6.23. Det er vigtigt, at der skal kunne laves service pa én komponent
under drift og at der ved single-point-failure under service stadig vil veere minimum 100 % forsyning til radig-

hed.

Nedenstaende figur illustrerer, hvorledes der kan etableres forskellige pumpe-setup af hensyn til optimering af
drift og anleegsomkostninger.

Pumper i drift Pumpe{r] i standby

25 % 25 % 25 % 25 %

25 % 25 %%
D DD
330 33% 330 33 % 33 %
S D
50 % 50 % 0% 50 %
S D
100 % 100 % 100 %

Figur 6.23 Eksempler pa forskellige setup med pumpestarrelser for overholdelse af krav til forsyningssikkerhed
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Der ses ofte et system med 3 pumper, som hver kan levere 100 % af det samlede beregnede flow.
Et alternativ er at veelge flere pumper af en mindre stgrrelse, som kan give en bedre driftsgkonomi pga. bedre
drift af pumperne ved lavt flowbehov.

Hvis kapacitetskrav pa et vakuumanleeg for eksempel er 1.000 liter/min, kan man vaelge 6 pumper pa hver 250
liter/min. (6 stk. af 25 %)
Hvis en pumpe bliver serviceret og en anden samtidig far en defekt, vil man stadig have en kapacitet pa 1.000
[/min (4 x 250 liter/min)

Pumper i drift Pumpe serviceres Pumpe defekt Pumper i drift
25 % 5% 25 % 25 % 5% 25 %
250 liter/min 250 liter/min 250 liter,/min 250 liter/min

Figur 6.24 Eksempler pa pumper i drift under service

6.6.3 Fastseettelse af storrelse pa primaer-, sekundaer og reserveforsyning
Fastseettelse af starrelse pa forsyningen udfares efter principperne angivet i HTM 02-01 kapitel 4. Her angives
retningslinjer for fastseettelse af regningsmaessigt flow.

6.6.4 Rermaterialer
Raeranleeg ved centraler anbefales udfert i affedtede harde kobberrgr eller affedtede rustfrie stalrer.
For krav til materialer og udfarelse henvises til kapitel 8, materialer.

6.6.5 Instrumentering

Vakuumanlaegget skal veere forsynet med instrumenter til visning af aktuelt tryk i beholder(e) samt differenstryk

over bakteriologiske filtre.

Derudover bgr anlaeegget vaere forsynet med tryktransmittere, der overfarer signalet til CTS/BMS, sa der af hen-
syn til den Igbende kvalitetssikring kan foretages en overvagning af trykket.

Typisk leveres vakuumanlaeg med en styringsenhed, der viser forsyningstryk, hvilke pumper der er i drift samt
driftsstatus.
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6.6.6 Alarmer
Iht. DS/EN ISO 7396-1 skal felgende overvages i vakuumcentralen:

Drift alarm Status drift

Alarmer

Forsyningstryk (hgj) X
440 mbar (a)

Fejl vakuumpumpe per pumpe X

Reserve i drift X

Stregm forsyningssvigt X

Driftstatus

Drift pr. pumpe (option) X

Belastning pr. pumpe (option) X

Aktuel forsyningstryk (option) X

Tabel 6.5 Alarmer i vakuumcentral

6.6.7  Afkast

For at sikre, at der ikke overfares forureninger fra afkastet fra vakuumpumperne, er det vigtigt at forholde sig
kritisk til placeringen af denne. Afkastet ma ikke placeres neer ventilationsindtag, vinduer, indtag til kompresso-
rer mv. Se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.7.8.

Afkastet skal udfares med draen pa laveste punkt og skal i @vrigt veere sikret mod indtraengende insekter og
vand.

Afkast bgr afmaerkes med “Afkast fra medicinsk vakuum — ma ikke tildaekkes” i henhold til HTM02-01 punkt
9.15c.

6.6.8 Drzen
De stedlige myndigheder vil oftest stille krav om at vaeske draenet fra anlaegget opsamles. Anleegget skal derfor
udfares, sa der rent sikkerhedsmaessigt kan foretages en forsvarlig opsamling.

Rarsystemet i bygningen bgar ikke udfgres med fald. Se HTM 02-01 punkt 13.45.

6.6.9 Beholder
Vakuumanlaeg skal veere udfgrt med beholder i henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.7.1. Der anvendes typisk
beholdere, der er galvaniseret indvendigt og udvendigt.
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Beholderen skal veere forsynet med draen i bund. Aftap fra draen skal kunne foretages til transparent kolbe.

Beholdervolumen bgr fastleegges ud fra en konkret vurdering af tilgeengeligt volumen i det faktiske reranlaeg.
Det anbefales at have en beholdervolumen pa mindst 500 L.

6.6.10 Bakteriologiske filtre

Anlaegget skal veere forsynet med parallelt koblede bakteriologiske filtre i henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt
5.7. Se figur 6.20. Bakteriologiske filtre skal vaere forsynet med farekode, sa utilsigtet kontakt med bakterierne
undgas.

| henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.7.11 skal filter veere HEPA I1SO 35H eller bedre i henhold ISO 29463-1.

Tryktab over nye filtre bar ikke overstige 3 kPa.

Filterhuset anbefales udfgrt transparent og forsynet med draenflaske.
Af hensyn til arbejdsmiljget skal der udarbejdes en beskrivelse af, hvorledes filtre skiftes.

6.6.11 Servicering og placering
Vakuumpumperne bgr placeres i rummet, sa der er adgang til at anlaegget kan vedligeholdes og reparationer
kan foretages.

Det anbefales, at vakuumanlaeg ikke placeres i samme rum som kompressorer til medicinsk trykluft.
For at forhindre eventuel spredning af bakterier anbefales det, at rummet ventilationsteknisk udfgrt ubalanceret
med starre udsuget luftmaengde end indblaest luftmaengde.

Rummet skal sikres med tilstreekkelig ventilation til keling af vakuumpumperne eller alternativt med aktiv kg-
ling.

Der skal udarbejdes procedure for filter, bakteriologisk filter og olieskift saledes, at servicepersonel ikke kommer
i direkte kontakt med potentielt kontaminerede materiale.

6.6.12 Ngadstremsforsyning
Vakuumpumper skal vaere daekket af nadstramsforsyning. | tilfaelde at stramudfald skal pumper genstarte auto-
matisk, nar strammen genetableres. Se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.7.5.

6.6.13  Styring og energiforbrug

Det gennemsnitlige forbrug af medicinsk vakuum viser sig i praksis at veere vaesentligt under det regningsmaes-
sige flow, hvorfor man i det overordnede anleegsdesign bar tage hensyn hertil fx ved etablering af kaskadelgs-
ninger. Se figur 6.21 og 6.22.

Dette kan f.eks. veere ved at etablere flere mindre vakuumpumper sdledes, at anlaegget mere energirigtigt kan
levere et mindre flow.

Derudover anbefales det, at vakuumpumperne forsynes med frekvensomformere og trykstyring for at sikre den
optimale drift og energimaessig optimal vakuumforsyning. Motorer skal vaere IE3 eller bedre i henhold til IEC
60034-30-1.

Systemet skal veere opbygget saledes, at nedbrud pa en enkelt vakuumpumpe ikke ma medfare nedbrud pa
gvrige. Styringen af det samlede anlaeg (flere pumper) anbefales etableret med alternerende kaskaderegulering.
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6.7 Anaestesiudsug AGS

Til bortledning af anaestesigasser skal der etableres et selvstaendigt bortledningssystem.

Systemet etableres i rum, hvor der kan anvendes anaestesi og systemets formal er at sikre personalet mod ek-
sponering af anaestesigasserne.

Systemet er et aktivt gasevakueringssystem og benaevnes ofte AGS-system efter Anaesthetic gas scavenging
disposal system. Anlaeggene skal overordnet etableres i henhold til DS/EN ISO 7396-2.

6.7.1 Anlaegsopbygning:

Anlaegget kan overordnet opbygges efter to principper:

« Centrale anleeg, hvor flere udtag drives af et duplex forsyningsanleeg

« Point-to-point anlaeg, hvor ét udtag drives af én trykluftdreven ejektor

Centrale anlaeg:

Et centralt anlaeg AGS-anlaeg bar veelges nar flere udtag er tilsluttet eller nar AGS bruges ofte.

Til at drive anlaegget etableres et duplex forsyningsanlaeg bestdende af to pumper, filtre, afkast og sikkerheds-

ventiler (mekanisk vakuumreguleringsventil). Vakuumreguleringsventil sikrer, at differenstrykket ikke bliver for
stort og kan placeres for eller efter filteret.

Til sikkert afkast —Mw
L Fra fordelingsanleeg
Til sikkert afkast _WW

Figur 6.25 Forsimplet eksempel pa opbygning af et duplex AGS forsyningsanlceg.

Centralanleegget skal samlet set veere egnet til drift med forhgjet iltindhold.
Se DS/EN ISO 7396-2 punkt 4.3.1 og punkt 5.2.

Pumper skal veere trykstyrede og med frekvensomformer. Dette giver et mere sikkert system, da brugerne ofte
glemmer at slukke for AGS systemet pa stuerne og pumperne derfor vil kare konstant. Se SHTM 02-01 punkt
10.15.

Det anbefales, at anlaegget bestykkes med bakteriologisk filter pa sugesiden af pumperne saledes, at kompo-
nenterne beskyttes i forhold til service.

Medicinsk Vakuumanlaeg ma ikke anvendes til at drive AGS anlaeg. Se DS/EN ISO 7396-2 punkt 5.2.
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Point-to-point anleg:

Denne type anlaeg bar kun etableres, hvor anvendelsen er i enkelte rum og, hvor det ikke er muligt at etablere
et central anleeg og der er fa rum med behov for AGS.

Drift af ejektorer via medicinsk trykluft er en relativ dyr Igsning, da det kreever en del luft at skabe det ngdven-
dige flow til at drive AGS. Vaelges denne lgsning er det vigtigt at sikre, at det medicinske trykluftanleeg er di-
mensioneret herfor.

En ejektor lgsning afgiver typisk en del stgj ved brug og ger den derfor ikke egnet til kontinuerligt brug.

Afkast fra et Ejektorsug ma ikke recirkuleres og skal fgres til det fri. Se DS/EN ISO 7396-2 punkt 3.14.

Hvis den medicinske luft eller oxygen bruges som drivgas, skal det sikres, at denne ikke forurenes ved monte-
ring af en kontraventil. Se DS/EN I1SO 5.5.1.2.

{><p= Trykluft

{) ————— Ejektor Afkast

AGS-udtag

Figur 6.26 Princip for ejektordrevet AGS

6.7.2 Fastsaettelse af ydelse pa AGS pumper

Fastseettelse af starrelse pa forsyningen udfares efter principperne angivet i HTM 02-01 kapitel 4.

Her angives retningslinjer for fastsaettelse af regningsmaessigt flow. For at kunne beregne det korrekte flow (V)
for hver udtag er et samarbejde mellem de ansvarlige medikoteknikker vigtigt, idet dette er afhaengig af det
udstyr der tilsluttes.

Design flow (V) pr. udtag kan variere fra 50 I/min til 130 I/min afhaengig af hvilken standard udstyret er produ-
ceret i henhold til.

Nyere anaestesi maskiner kreever endnu mindre flow og i Danmark er flow-kravet ofte 30-50 I/min.

6.7.3 Afkast

Afkastet ma ikke placeres nzer ventilationsindtag, vinduer, indtag til kompressorer mv. Se DS/EN ISO 7396-2
punkt 5.6.

Afkastet skal udfares med draen pa laveste punkt og skal i gvrigt veere sikret mod indtreengende insekter og
vand.

Idet afkastet ikke umiddelbart kan sikres via filtrering er det vigtigt, at afkastet i videst muligt omfang fares over

tag, sa der kan foretages en god opblanding med udeluften.

6.7.4 Rormaterialer
Det anbefales, at AGS-systemet udfgres som fordelingsanleeg for gvrige medicinske gasser i harde affedtede
kobberrgr. Herved elimineres risikoen for, at der kan blive ombyttet materialer. Der kan anvendes alternative
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materialer sdsom rustfast stal eller PVC.

6.7.5 Servicering og placering

AGS-anlaegget bar placeres, sa der er adgang til at anlaegget kan vedligeholdes og reparationer kan foretages.
Anlzaegget er forholdsvis simpelt at servicere og der skal ikke bruges samme frirum, som ved centrale vakuum-
anlaeg.

Man bgr overveje, hvor man placerer AGS-anlaegget sa det sikres, at uvedkommende ikke kan betjene anlaeg-
get, men i henhold til standarden er der ikke de samme restriktioner som ved henholdsvis vakuum- og kom-
pressoranlaeg. AGS-anlaeg ma ikke placeres i rum med flaskecentraler og lignende forsyningsanlaeg.

Der skal udarbejdes procedurer for filter og olieskift saledes, at servicepersonel ikke kommer i direkte kontakt
med potentielt kontaminerede materiale.

6.7.6 Nodstremsforsyning
AGS-anlaeggene skal vaere daekket af nadstrgmsforsyning. | tilfaelde af stramudfald skal pumper genstarte auto-
matisk, ndr strammen genetableres. Se DS/EN ISO 7396-2 punkt 4.4.

45/65



Rekommandation medicinske gasser /

7. Fordelingsanlaeg for medicinske gasser

7.1 Generelt
Neervaerende kapitel omhandler fordelingsanleegget og omfatter generelle forhold for medicinske gasser samt
specifikke forhold for enkelte gasarter.

Derudover er der for de enkelte gasser kort beskrevet forslag til dimensioneringsforudsaetninger.

Sengestuepaneler og OP-sgijler er typisk en selvstaendig leverance, der indgar under andet arbejde.
Denne opdeling af leverancer giver nogle entrepriseskel, der skal afklares naermere i de enkelte projekter, og
specielt i forhold til kvalitetskontrol skal graenser og krav specificeres naermere.

7.1.1 Disponering af fordelingsanlaeg

| arbejdet med disponering af selve fordelingsanlaegget indgar flere parametre af betydning for den samlede
lzsning. Denne disponering haenger ngje sammen med placering af forsyningsanleeggene og en samlet risiko-
vurdering i forhold til forsyningssikkerhed.

Ved om- og tilbygning pa eksisterende anlaeg bar anbefalingerne i dette kapitel falges for den ombyggede del.

Overordnet drejer det sig om at disponere anleegget, sa der opnas en stor forsyningssikkerhed, samtidig med at
service samt ombygning kan udfgres uden store driftsmaessige forstyrrelser i anleegget.

Til afdeling Til afdeling

Til afdeling Til afdeling

Primasr

Reserve

Sekundzer

Figur 7.1 Forsimplet principdiagram med ringforbindelse
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Til afdeling Til afdeling

Til afdeling Til afdeling

Primzer

Reserve

Sekundeer

Figur 7.2 Forsimplet principdiagram uden ringforbindelse

Ved etablering af ringforbindelse(r) kan den samlede forsyningssikkerhed forhgjes betydeligt. Men lige sa vig-
tigt vil en ringforbindelse gare at fremtidige sendringer i anleegget vil kunne gennemfgres med vaesentligt min-
dre risici.

| tilfeelde hvor hovedrar er szerligt udsatte for fx pakersel, bar det overvejes at lave to parallelle rar for minime-
ring af risiko for forsyningssvigt.

Fordelingsanlaegget skal vaere forsynet med mulighed for tilslutning af midlertidige forsyningsanleeg ved etab-
lering af "maintenance supply assembly” i henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.2.7.

7.1.2 Afspaerringsventiler
Fordelingsanlaegget skal bestykkes med afspaerringsventiler sdledes, at anleegget kan sektioneres og der kan
foretages vedligehold, reparationer, udvidelser samt alle ngdvendige test i driftsperioden.

Som minimum skal fordelingsanlaegget bestykkes med afspaerringsventiler i henhold til DS/EN I1SO 7396-1
punkt 8.1.

Afspaerringsventiler skal vaere produceret i henhold til DS/EN 7396-1 og bar vaere med NIST.

Se evt. figur 7.1 og 7.2.

7.1.3 Ngdforsyningsenheder
Alle udtag i fordelingsanlaegget skal veere betjent af en ngdforsyningsenhed i henhold til DS/EN ISO 7396-1
punkt 8.3. Undtaget herfor er szerlige udtag til test og nadsituationer.

Ngdforsyningsenheder skal generelt veere produceret i henhold til DS/EN SO 7396-1.

For krav til placering af nagdforsyningsenheder henvises til DS/EN ISO 7396-1 punkt 8.3.1 samt HTM 02-01
punkt 3.1 og tabel 11.

Placering og omfang af ngdforsyningsenheder bgr foretages ud fra en risikovurdering af de enkelte afdelinger.

Nadforsyningsenheder skal veere placeret pa den etage de betjener.
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Det er vigtigt at holde begreberne nadforsyning og reserveforsyning adskilt, og etablering af decentrale nadfor-
syningsenheder aendrer ikke pa kravet til reserveforsyning af hovedsystemet.

7.1.4 Nadforsyningsenheder i kritisk afdeling
Herunder er vist et princip for en kritisk afdeling, fx intensiv eller OP, hvor der er placeret NFE udenfor hvert kri-
tisk rum, samt en afdelings NFE.

-f/.
W
Y ==

A

/A

a
Pl

-

Figur 7.3 Nedforsyningsenheder (NFE) { kritisk afdeling

Nadforsyningsenheden har dels en funktion ved akut svigt fx ved rarbrud. Men lige sa vigtigt kan den anvendes
i forbindelse med planlagte lukninger af stigstrenge/hovedrgr. Hermed er det muligt at lave en decentral tilkob-
ling med trykflasker og afdelingens gasforsyning vil sdledes vaere ubergrt.
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7.1.5 Ngdforsyningsenheder i ikke kritisk afdeling
Ved mindre kritiske afdelinger, fx traditionelle sengeafdelinger, vil en centralt placeret ngdforsyningsenhed ofte
veere tilstraekkelig.

Figur 7.4 Nedforsyningsenheder (NFE) i ikke kritisk afdeling

Safremt der gnskes monteret serviceventiler ved afgreninger anbefales det, at disse placeres over nedhaengt loft
i gangarealer samt, at det sikres at utilsigtet adgang/betjening hindres.

7.1.6 Alarm fra ngdforsyningsenheder
Ngdforsyningsenheder skal veaere forsynet med alarm, s& der ved forsyningssvigt gives alarm til det kliniske per-
sonale. Normkrav til alarm fremgar af 7396-1 kapitel 6. Alarmen skal vaere akustisk og visuel.

Det anbefales, at alarmer fra nadforsyningsenheder overfares til centralt alarmanleeg. Herved gives direkte be-
sked til det tekniske personale, sa der kan tages aktion pa forsyningssvigtet.
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7.2 Dimensioneringsforudsaetninger for komprimerede gasser

7.2.1 Generelt
Dette kapitel omhandler dimensionering af fordelingsanleegget og tager udgangspunkt i principperne angivet i
HTM 02-01.

For at kunne udfgre dimensioneringen skal falgende fastleegges:

« Forsyningstryk

* Tryk ved udtag

« Antal "senge” og deraf regningsmaessigt og designmaessigt flow
« Rgranlaeggets fysiske udstraekning (laengde)

* Tryktab i hovedkomponenter

Nar ovenstdende er fastlagt, kan der foretages en egentlig tryktabsberegning.

Ved om- og tilbygninger skal det aftales nsermere med bygherre, hvor langt tilbage i systemet der skal kontrol-
leres for korrekte dimensioner i rarsystemet.

Det kan i den forbindelse veere ngdvendigt at udfare maling/logning pé det eksisterende anlaeg.

Ved alle projekter skal der afleveres dokumentation for den udfgrte dimensionering af anleegget i form af flow
og tryktabsberegninger.

7.2.2 Forsyningstryk
Ved forsyningstrykket forstas det tryk, forsyningsanleegget “afleverer” til fordelingsanleegget for f.eks. medicinsk
trykluft efter filtre, beholdere mv. og umiddelbart ved udgangen af kompressorcentralen.

Det aktuelle forsyningstryk varierer fra anleeg til anleeg, men ud fra et driftsmaessigt synspunkt bar forsynings-
trykket seettes sa lavt som muligt med samtidig overholdelse af krav til tryk ved udtag. Forsyningstrykket vil
veere afthaengig af den fysiske udstraekning af fordelingsanlaegget, men vil ofte ligge 5-10 % over trykket ved
udtaget og veere mellem 400 og 500 kPa for komprimerede medicinske gasser.

7.2.3 Tryk ved udtag
Ved ethvert udtag i systemet for komprimerede gasser er normkravet minimum 400 kPa relativ ved design flow
(40 I/min).

For vakuumanlaeg er normkravet mindre end 60 kPa absolut tryk.

Det anbefales at kontrollere de aktuelle krav til tryk, da disse kan variere fra hospital til hospital.

Nar ovennavnte tryk er fastlagt, skal tryktabet “fordeles” i fordelingsanleegget. Ledningsnettet bgr udleegges, sa
der er mindre tryktab i hovedforsyningsrar og stigstrenge, lidt mere tryktab i fordelingsledninger pa etagerne
(afdelingsniveau) og mest i ledninger fra afgrening i gang og frem til udtag i sengestuepaneler. Denne fordeling

vil give en simpel “indregulering”, der sikrer, at trykvariationer fra udtag til udtag minimeres.

Tryktab i selve udtaget vil ofte veere 5 kPa ved designflow.
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Eventuelle tryktab fra enkeltkomponenter skal indregnes, og der skal indregnes tryktab fra eventuelle tveersnits-
formindskelser i ngdforsyningsenheder (disse indsnaevringer bgr dog undgas).

7.2.4 Regningsmaessigt flow

Til bestemmelse af det regningsmaessige flow for de enkelte gastyper kan anvendes skemaer i HTM 02-01.
Ud fra antal af senge (potentielle patienter) og afdelingstype bestemmes det regningsmaessige flow.

| HTM 02-01 er anvendt falgende forkortelser.

Q = regningsmaessigt flow pr. department

Quw = regningsmaessigt flow pr. ward

Qq = regningsmaessigt flow pr. department (hvis flere wards)
n = antal senge eller behandlingspladser

nS = antal operation suites

nW = antal wards

nT = antal theatres

7.2.5 Beregning af tryktab

Til beregning af tryktab kan anvendes PC-baserede beregningsprogrammer eller der kan anvendes tryktabsta-
beller i HTM 02-01.

Det maksimalt tilladelige tryktab er i henhold til DS/EN ISO 7396-1 punkt 7.2.2. 10 % og HTM 02-01 anbefaler i
henhold til punkt 4.6 5 %.

7.2.6 Eksempel pa beregning af flow
| en traditionel sengeafdeling er der 14 senge, der hver har 1 udtag for medicinsk trykluft, 2 udtag for medicinsk
oxygen og 1 udtag for medicinsk vakuum.
De regningsmaessige flow for afdelingen (afgrening ved stigstreng) bestemmes ud fra ovenfornaevnte skemaer:
Oxygen: qq = 10 + [(14-1)*6/4] = 29,5 I/min
Trykluft: q¢ = 20 + [(14-1)*10/4] = 52,5 |/min

Vakuum: gq = 40 I/min

Skal der dimensioneres ledninger, der betjener flere afdelinger, findes det samlede regningsmaessige flow ved
simpel summering af de regningsmaessige flow for de respektive afdelinger.

Ved dimensionering méa der ikke anvendes regningsmaessige flow mindre end design flow for vaerste udtag i
afdelingen.
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7.3 Dimensioneringsforudsatninger for vakuumanlaeg

7.3.1 Generelt

Dimensionering af fordelingsanlaegget i vakuumanlaeg kan ligeledes foretages efter principperne angivet i HTM
02-01. Et vakuumanlaeg er dog veesentligt mere fglsomt end anlaeg for komprimerede gasser, og man skal der-
for veere seerlig opmaerksom pa dimensionering af rarene.

Anlaegget udleegges generelt for mindre tryktab i fordelingsanleegget end for komprimerede gasser, hvilket
0gsa ses af tryktabstabellerne i HTM.

DS/EN ISO 7396-1 angiver at dimensionering af vakuumanlaegget skal sikre, at der ved fjerneste udtag og an-
laegget ved fuld designflow aldrig kommer over 600 mbar absolut tryk.

Alarm, NFE

Absolut tryk

Pumpe start

Pumpe stop S

Y y ‘|' .
Vakuumpumpe Filter Distributionsanlaag Udtag

Figur 7.5 lllustration af tryktab i vakuumanlaeg
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8. Materialer og samlinger

Alle komponenter, der anvendes i anlaeg for medicinske gasser, skal veere beregnet til medicinske gasser og i
henhold til geeldende underliggende standarder.

Alle komponenter, der anvendes i anleeg for medicinske gasser, skal i henhold til MDR vaere CE-maerkede.

8.1 Rer og fittings
| henhold til DS/EN ISO 7396-1 skal der anvendes kobberrar som er sgmlgse, affedtede og beregnet til medi-
cinske gasser og produceret efter DS/EN 13348.

Der anbefales ikke at anvende blgde kobberrgr (R220), da installation med denne type rar vil gagre det svaert i
praksis at overholde kvalitetskrav til maksimal partikelkoncentration.

Nominel yderdiameter og godstykkelse skal vaere i henhold til DS/EN 13348 tabel 2 af typen R.

Maksimalt tilladeligt indhold af hydrocarbon i rer op til udvendig diameter pa 133 mm, er 20 mg/m? i henhold
til DS/EN 13348 tabel 5.

Fittings skal vaere affedtede loddefittings beregnet for medicinske gasser og i henhold til EN 1254-1:2021.
med et maksimal tilladelig indhold af hydrocarbon er 100 mg/m?.

Det anbefales, at der i vid udstraekning udferes buk pa rer, da dette minimerer antallet af samlinger. | henhold
til DS/EN 13348 skal rar kunne bukkes op til en udvendig diameter pa 18 mm. Hvis rar over denne dimension
skal bukkes, kreeves producentens godkendelse.

Det kan overvejes at udfare store rgr i rustfrie stalrgr med samme krav til renhed som for kobberrgr til medicin-
ske gasser.

Rarfgring imellem tank og fordamper anbefales udfart i isolerede rar for at undga, at der ved den kontinuerlige
drift vil forekomme isdannelse udvendig pa ikke isolerede rar.

Rer i jord anbefales udfert i rustfri stdl med samme krav til renhed som for kobberrgr til medicinske gasser.

8.2 Samlinger

8.2.1 Harde kobberrgr

Alle samlinger af kobberrgr skal udferes som harde, loddede samlinger med baggas.

Det anbefales at baggas tilfares anleegget via filter, med filtreringsgrad som beskrevet under punkt. 9.2.1.
Det anbefales at anvende oxygenfri nitrogen som baggas.

Lodninger bgr udfgres med sglv-kobber-fosfor loddetrdd CP104 i henhold til DIN EN 1044:1999.
Alternativt kan CP102 anvendes.

Der bar kun i seerlige tilfeelde accepteres anvendelse af flusmiddel og sglvtrad, hvor lodning med fosfor ikke
kan udferes (samling med messing komponenter).
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8.2.2 Rustfrie stalror
Rustfrie stalrar anbefales samlet ved TIG eller orbitalsvejsning, der udfares med baggas.

8.3 Afspaerringsventiler
Afspaerringsventiler skal i henhold til DS/EN ISO 7396-1 leveres som:

- Affedtede kugleventiler specifikt beregnet til medicinske gasser
» Med lasbart greb

« Enkeltvis indpakket og med afproppede rar-ender

» Medicinsk CE-maerkede

Afspaerringsventiler bgr desuden, i henhold til HTM02-01, leveres med:

« Loddeender fra fabrik, klar til indbygning i reranlaegget.
* Mulighed for fysisk isolering med “"blanks” efter principperne beskrevet i HTM 02-01 13.6.2.
« Kodet NIST kobling meerket til den pageeldende gasart

8.4 Udtag
Udtag for medicinske gasser skal i henhold til DS/EN ISO 7396-1 og DS/EN ISO 9170-1 leveres:

« Gasspecifikke
« Med indbygget “serviceventil”

» Medicinsk CE-maerkede med angivelse af hvilken norm lynkoblingskodningen er udfert i henhold til

Hvis udtaget er forsynet med "Kl. 12-tap”, bar den sidde i positionen “KI. 12" i henhold til HTM02-01 punkt 3.5

saledes, at flowglas sidder i den korrekte position for at kunne levere den rette maengde.

| Danmark anvendes ofte minikoblinger efter SS 875 24 30, men andre typer ses anvendt pa eeldre installationer.

8.5 Forsyning til sgjler

Ved tilslutning til sgjler bar fordelingsanlaegget afsluttes med NIST-koblinger i umiddelbar naerhed af sgjlekon-

sollen. Hermed kan slangetilslutning til sgjlen udfgres med gas specifik NIST kobling pa slangen.
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8.6 Trykreduktionsventiler
Trykreduktionsventiler skal veere dimensioneret, sa de kan fastholde et konstant tryk efter ventilen i henhold til
ISO 10524-2. For yderligere information se DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.2.8.

Trykreguleringsarrangementet bar udfgres med fuld redundans, sa der kan foretages service under drift.
Den preecise udformning er dog meget afhaengig af den konkrete installation.

Figur 8.1 Princip for redundant trykregulering

8.7 Sikkerhedsventiler

Anlzaegget skal generelt veere forsynet med sikkerhedsventiler for at sikre eventuelle fejl i forsyningsanlaeg (re-
gulator, flydende gas eller lign) ikke medfarer hgjere tryk i raranleegget end dette er designet til. Se DS/EN I1SO
7396-1 punkt 5.2.6 for yderligere information.

Afblaesningsrer fra sikkerhedsventiler skal fgres til sikkert omréde pé grund af de arbejdsmiljgmaessige aspekter.

8.8 Nedfaringer

Nedfgringer til sengestuepaneler og lignende anbefales udfert tilgeengeligt i nedfaringskanal eller lignende.
Safremt nedfaringer udfgres skjult, anbefales de udfert ubrudt i bukkede harde ror.

Nedfaringer til ngdforsyningsenheder udfart med skjult faring vil ofte medfare behov for udferelse af loddet
samling skjult i veeggen.

8.9 Gennemfgringer
Gennemfaringer skal udfares saledes, at brand- og lydintegriteten for den gennembrudte konstruktion ikke
2endres.
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8.10 Meerkning af ror

Da der er tale om vitale rgrinstallationer, bar der udfares en grundig maerkning af rer.
Minimumskrav er angivet i DS/EN ISO 7396-1 punkt 10.1, og i korte traek vil det sige:

« Lige straekninger pr. maksimalt 10 m
« Alle retningsaendringer

- Alle afgreninger

« Alle gennemfgringer

- Ved afspaerringsventiler

* Ved gvrige komponenter

| skemaet herunder er angivet forslag til rermaerkning. Bemaerk, at de forskellige standarder der anvendes til
medicinske gasser ikke angiver samme krav til fx farver. Nedenstaende er derfor et forslag, der tager hensyn
til dette.

Betegnelse Symbol Rermeaerkning Baggrundsfarve
Medicinsk oxygen 02 MEDICINSK OXYGEN, O2 Hvid

Medicinsk dinitrogenoxid N20OM MEDICINSK DINITROGENOXID, N2OM Bla

Medicinsk trykluft APM MEDICINSK TRYKLUFT, APM Sort-hvid
Medicinsk vakuum AZM MEDICINSK VAKUUM, AZM Gul
Medicinteknisk carbondioxid co2M MEDICINTEKNISK CARBONDIOXID Gra
Anaestesissug AGS ANASTESISUG, AGS Bla-brun

Tabel 8.1 Rarmeerkning
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9. Kvalitetskrav til medicinske gasser

9.1 Generelt

Kvalitetskrav til medicinske gasser fremgar overordnet af laegemiddellovgivningen ud fra et sundhedsmaessigt
aspekt. Den europaeiske Pharmacopoeia (Ph. Eur.) opstiller kvalitetskravene for de medicinske gasser og angiver
saledes, hvilke krav producenter af medicinske gasser skal overholde.

Nedenstaende er de graenseveerdier, der er angivet for de medicinske gasser oxygen, dinitrogenoxid og luft,
samt for medicinteknisk carbondioxid:

Gas Olie Vand co Cco2 N20 NO/NO2 | 02 S02
Medicinsk <67 <5 <300 - - >99,5 -
oxygen ppmv/v | ppm v/v | ppm v/v % v/v

Medicinsk <67 <5 <300 >98,0 |<2 - -
dinitrogenoxid ppmv/v | ppm v/v | ppm v/v % v/v | ppm v/v

Medicinsk <0,1 <67 <5 <500 - <2 204-214 | <1
trykluft mg/m3 ppmv/v | ppmv/v | ppm v/v ppm v/v % v/v ppm v/v
Medicinteknisk <67 <5 99.5 - <2 - <1
carbondioxid ppmv/v | ppmv/v | % v/v ppm v/v ppm v/v

Tabel 9.1 Greenseveerdier iht. Ph. Eur

Et vandindhold pa 67 ppm v/v svarer til et trykdugpunkt pa ca. -40 °C ved almindelige betingelser.

DS/EN ISO 7396-1 punkt 5.5.2 stiller samme kvalitetskrav for medicinsk luft, der produceres lokalt pa hospitaler,
men fastsaetter ligeledes et krav for maksimal tilladelig antal partikler. Antallet af partikler svarer til klasse 2 an-
givet i DS/ISO 8573-1 tabel 1 for maksimal partikelkoncentration:

Partikler Antal

0,1 pm -0,5 pm < 400.000

0,5pm-1,0 um < 6000

1,0 um-5,0 pm <100

Tabel 9.2 Krav til partikler for medicinsk luft i henhold til DS/ISO 8573-1

Det anbefales, at partikelkravet overholdes for alle medicinske gasser og alle typer forsyningsanlaeg.

Det er best practice pa danske hospitaler at have et kvalitetskrav for organiske oplagsningsmidler (VOC).
Kravet for VOC er pa maksimalt 0,25 mg/m3, sum af alle stoffer som methanaekvivalent og ingen enkeltkompo-
nenter i en maengde starre end 1/100 af geeldende arbejdshygiejnisk graensevaerdi.
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| HTM 02-01, kapitel 15 er det beskrevet, at den gas patienten behandles med bgr overholde de pdgeeldende
kvalitetskrav i Ph. Eur. Det er vigtigt, at der under designet af forsyningsanleeggende tages hgjde for at ovensta-
ende krav kan overholdes ved forbrugsanlaegget, hvilket er beskrevet yderligere i kapitel 9.2.1.

De mest forekommende forureninger i anlaeg for medicinske gasser er kort beskrevet i punkt 9.3.

Det anbefales, at malinger udferes af 3. part, s& uaftheengigheden sikres.

9.2 Opdeling af kvalitetskrav
Ud fra en sammenfatning af de respektive kvalitetskrav naevnt ovenfor anbefales fglgende opdeling og accept-
kriterier:

- Kvalitetskrav til nye forsyningsanlaeg
- Kvalitetskrav til lgbende kvalitetssikring
- Kvalitetskrav til udvidelser af rgrsystemer

9.2.1 Kvalitetskrav til nye forsyningsanlaeg
Nye forsyningsanleeg skal overholde de gaeldende krav beskrevet i kapitel 9.1.

Som naevnt gaelder kravene ved bade forsyningsanleeg og forbrugsanlaeg, og der skal tages hgjde for tilkomst
af komponenter igennem rgrsystemet, hvilket primeert vil veere en forggelse at partikler.

| DS/EN ISO 7396-1 henvises der til DS/ISO 8573-1 for antallet af partikler ved forsyningsanlaegget (se tabel 9.2).

Da dette krav er geeldende ved forbrugsanlaegget, skal antallet af partikler veere lavere end klasse 2 ved forsy-
ningsanlaegget. Vi anbefaler derfor, at forsyningsanlaegget leveres til overholdelse af klasse 1.

Det anbefales, at der ved etablering af nye forsyningsanleeg for medicinsk trykluft udfgres maling af total olie-
indhold i henhold til DS ISO 8573-1 klasse 2 — svarende til maksimalt indhold pa 0,1 mg/m?.

Det anbefales ved design af nye forsyningsanleeg, at der udfares en vurdering af henholdsvis allerede eksiste-
rende forsyningssystemer, eksisterende og nye fordelingsanleeg og til en vis grad forbrugsanleegget.

Idet rekommandationen anbefaler, at partikelkravet er geeldende for alle forsyningsanlaeg, herunder medicinske
gasser leveret til tanke / flasker, kan det veere ngdvendigt at montere filtre ved disse forsyningsanlaeg.

Vi anbefaler, at leverandgren af forsyningsanleegget radgiver om, hvorledes ovenstdende krav kan overholdes.
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Nedenstdende skema sammenfatter de kvalitetsparametre, der anbefales overholdt ved nye forsyningsanlaeg.

Indhold Partikelkoncentration Trykdugpunkt Total olie
1ISO 8573-1 kl. 1 ISO 8573-1kl. 2 | ISO 8573-1 kl. 2
Acceptkriterie 0,7 um - 0,5 um < 400.000 <-40°C < 0,1 mg/m3

0,5 um = 1,0 um < 6000
1,0 um =50 um < 100

Tabel 9.3 Anbefaling til mdlinger, der udferes ved etablering af nyt forsyningsanleeg i henhold til DS/ISO 8573-1

9.2.2 Kvalitetskrav til lsbende kvalitetssikring
| forbindelse med gennemfarsel af den Igbende kvalitetssikring af anleeg for medicinske gasser bgr der udfgres
test i henhold til Ph. Eur. samt malinger for partikler.

Forsyningsanleeg

Medicinsk trykluft

Det anbefales, at forsyningsanlaeg for medicinsk luft testes minimum en gang arligt (HTM 02-01, kapitel 15 an-
giver test hver 3. maned). Der testes op mod Ph. Eur. suppleret med maling af partikler iht. 8573-1 klasse 1.

For oliesmurte kompressorer anbefales det, at der ligeledes suppleres med maling af totalolie iht. 8573-1 klasse
2.

Medicinsk luft skal desuden kontinuerligt males for overholdelse for vandindhold og CO jvf. DS/ISO 7396-1
punkt 5.5. Det kan tilsvarende overvejes at lave kontinuerlig maling for overholdes af carbondioxid indhold.

@vrige medicinske gasser

Det anbefales, at forsyningsanleeg for gvrige medicinske gasser (fx oxygen og dinitrogenoxid) testes hvert 2. - 3.

ar, og der testes op mod Ph. Eur. suppleret med maling af partikler iht. 8573-1 klasse 1.

Forbrugsanleg
Det anbefales, at udtag for medicinske gasser uanset gasart testes stikpravevis iht. nedenstdende krav:

Partikler Antal / koncentration

0,1pm-0,5pm | < 400.000

0,5 um-1,0 pm < 6000

1,0 pm -5,0 pm <100

vocC 0,25 mg/m?3

Tabel 9.4 Kvalitetskrav ved udtag

Test foretages ved forbrugsanleegget (udtag) og omfang ud fra en risikovurdering, men jeevnt fordelt.
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9.2.3 Kvalitetskrav til udvidelse af raranleg

Ved udfgrelse af arbejder pa fordelingsanleegget bar der stilles krav til renhed af materialer samt krav til udfer-
sel af lodninger mv. Anvendes der de korrekte materialer og korrekte arbejdsmetoder, vil forureninger i forde-
lingsanlaegget vaere minimale. Forureninger i fordelingsanlaegget vil oftest veere VOC og partikler.

Nedenstaende maengder af tilkomst af partikler og VOC bgr vurderes ud fra, hvor stor en del af rgranlaegget

der arbejdes pa og ma beregnes som den maksimale tilkomst af forureninger for det komplette fordelingsan-
leg.

Kravene for partikler i fordelingsanleegget anbefales, at skulle overholde kravene svarende til klasse 1 I1SO
DS/EN 8573-1:

Partikler Antal / koncentration

0,1 pm-0,5pm | <20.000

0,5pm-1,0 um <400

1,0 um - 5,0 pm <10

vocC 0,25 mg/m?3

Tabel 9.5 Kvalitetskrav ved udvidelse af reranleg

Fordelingsanlaegget omfatter raranlaeg inklusive alle komponenter fra forsyningsanleegget til forbrugsanleegget.

Det kan derfor veere relevant at differentiere ovenstdende krav afhaengig af opgavens omfang. Der bgr ikke
stilles krav til overholdelse af disse kvalitetskrav til fordelingsanlaeg for vakuum.
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9.3 De mest forekommende forureninger i anlaeg for medicinske gasser
| nedenstadende kapitel behandles de mest forekommende forureninger i systemer for medicinske gasser, her-
under deres oprindelse og mulig effekt.

Flere af stofferne forekommer i udeluften, men koncentrationen kan variere afthaengig af beliggenheden og
koncentrationerne kan stige ved fx overophedning af kompressorer.

9.3.1 Carbonmonoxid (CO)
Carbonmonoxid er en lugtlgs gasart.

Stammer typisk fra en ufuldsteendig forbreending.
Carbonmonoxid er yderst giftig og kan selv i sma koncentrationer veere dgdelig.

9.3.2 Carbondioxid (CO;)
Carbondioxid er en naturlig forekommende gasart i atmosfaerisk luft (~0,05 %).

Carbondioxidkoncentrationen kan stige ved en forbraending.

Ved koncentrationer over 2 % vil respirationscentret blive pavirket, og koncentrationer herover kan veere dede-
lig.

9.3.3 Oliepartikler
Oliepartikler findes ofte i starrelsesorden 10-30 pum.
De kan forekomme i udeluften, men stammer oftest fra olie-smurte kompressorer.

Olietdger kan ved leengerevarende pavirkning give irritative (toksisk) luftvejssymptomer i form af bronkitis.

9.34 Andre partikler

Omfatter partikler og fibre af organisk og uorganisk oprindelse. Udeluften indeholder seedvanligvis 540 pg/m?3,
men er meget afhaengig af beliggenhed iszer i forhold til trafik, da en stor del af disse stammer fra forbraen-
dingsmotorer og lignende.

Et foraget indhold af partikler medfarer en gget belastning af luftvejene.

9.3.5 Organiske oplgsningsmidler (VOC)
Dampe fra organiske oplagsningsmidler (VOC; Volatile Organic Compounds) kan vaere en vaesentlig kilde til foru-
rening i systemet.

VOC stammer fra fx affedtningsmidler der anvendes ved produktion af komponenter i ragrsystemet, men fore-
kommer ogsa i udeluften.

VOC er kendt for at have en negativ pavirkning af slimhinder og kan for astmatiske personer give reduktion af
lungefunktionen.

9.3.6 Nitrase gasser (NOx)
Nitrgse gasser forekommer i atmosfaerisk luft hovedsageligt som NO og NO3, hvoraf NOzkoncentrationen i
Danmark er omkring 0,01-0,02 ppm.

Studier har vist, at NO; har en negativ pavirkning pa den bronkiale reaktivitet hos astmatikere og en irritativ
virkning pa raske personer.
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9.3.7 Svovldioxid (SO;)
Svovldioxid stammer fra eventuelt svovlindhold i braendstof og forekommer kun i meget ringe omfang i Dan-
mark, idet breendstof ikke leengere ma indeholde svovl.

Undersggelser har vist, at personer med astma er szerlig felsomme over for svovldioxid og raske personer kan
pavirkes ved hgje koncentrationer.

9.3.8 Vanddampe

Forekomsten af vanddampe i medicinske gasser udger i sig selv ikke nogen negativ sundhedsmaessig indfly-
delse, men rummer en vaesentlig risiko for dannelse af vandreservoirer i rgrsystemet. Sddanne vandreservoirer
kan give anledning til bakterievaekst, som hos lungepatienter kan give alvorlige luftvejsinfektioner.
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10. Kontrolprogram

10.1 Generelt

Kvalitetssikring af anlaeg for medicinske gasser er afggrende for at opretholde et hgjt niveau af patientsikker-
hed. Kvalitetssikring skal udfgres under den Igbende drift samt ved etablering af nye installationer eller a&endring
af eksisterende anlaeg.

DS/EN ISO 7396-1 angiver i kapitel 12 samt annex C og D hvad der skal kontrolleres samt, hvordan kontrollerne
gennemfares. FSTA kontrolprogram er en dansk oversaettelse af kontrolprogrammet fra DS/EN I1SO 7396-1.

Kvalitetssikring skal udferes af den udferende entreprengr under overveerelse af den for anlaegget ansvarlige
driftstekniker. DS/EN ISO 7396-1 angiver minimum af uddannelsesniveau for personer der ma udfare kvalitets-
sikringen.

Kvalitetssikringen skal dokumenteres i en samlet protokol indeholdende udfyldte og attesterede kontrolske-
maer for det aktuelle projekt. Den ansvarlige driftstekniker skal opbevare dokumentationen i anlaeggets levetid.

Ved opstart af hvert projekt skal det aftales entydigt, hvilke kontrollerer der skal udfgres for det aktuelle projekt,
og hvilke kontroller, der ikke er relevante og dermed kan udga. Dette kan ggres ved udfyldelse af skema D.1.1 i
FSTA kontrolprogram. Se udsnit herunder:

Skema | Emne Test Procedure Specifikation | Dato
udelades | Iht. DS/EN ISO | Iht. DS/EN ISO
7396-1 7396-1
D.2 Rormaerkning og beeringer C.2.1 12.5.1
D.3 Design specifikationer C.2.2 12.5.2
D.4.1 Mekanisk integritet for C.3.1.1 12.6.1.1
wakuum
D.4.2 Leekage for vakuum C.3.1.2 12.6.1.2
D.6.1 Kombineret kontrol af la=kage C.3.1.5 12.68.1.5

og mekanisk integritet for
komprimerede medicinske

gasser

D.7 Kontrol af C.3.2 12.6.2
nadforsyningsenhed
D.8 Kontrel for Cross-connection C.3.3 12.6.3
D.9 Kontrel af udtag C.3.4 12.6.4
C.3.5 12.6.5
D.10 Kontrol af NIST/DISS .34 12.6.4
C.3.5 12.6.5
D.11 Kontrol af ydelse C.3.6 12.6.7
C.3.7
D.12 Kontrol af Sikkerhedsventiler C.3.8 12.6.7
D.14 Kontrel af alarmer C.3.10 12.6.9
D.15 Kontrel af C.3.11 12.6.10
partikelkontaminering
D.20 Fyldning med specifik gas C.3.15 12.6.15
D.21 Kontrel af gasidentitet C.3.16 12.6.16

Figur 10.7 Udsnit fra FSTA kontrolprogram for medicinske gasser
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10.2 Faseopdelt kvalitetssikring
Kvalitetssikringen kan overordnet opdeles i tre faser:

« Udfarelseskontroller
« Slutkontroller
« Logbende driftskontroller

Udfarelseskontrollerne udfares nar anlaegget er bygget faerdigt — eventuelt opdelt i mindre geografiske omra-
der ved store projekter. Farst nar alle udfgrelseskontroller er gennemfart med godkendt resultat kan slutkon-
troller udfgres. Nar slutkontroller er gennemfagrt ma der ikke aendres pa anlaegget uden fornyet kontrol.

Farst efter godkendt slutkontrol kan anleegget overdrages til drift.

Safremt der er kontroller, der grundet specifikke forhold ikke kan kontrolleres, er det meget vigtigt at dette me-
get specifikt anfares i protokollen.

10.3  Udferelseskontroller
Nar udfgrelseskontrollerne udfares, skal den tilfgjede/ombyggede del af anleegget vaere fysisk adskilt fra den
del af anleegget, der er i drift. Dette kan ske ved anvendelse af blanks i ventiler eller ved at “sidste rarstykke”,

der forbinder anleeggene endnu ikke er udfart. Udfarelseskontrollerne udferes som udgangspunkt med testgas.

Testgas kan som minimum have renhed som medicinsk gas, og det anbefales at anvende oxygenfri nitrogen
eller medicinsk luft. Det anbefales, at der monteres filter inden tilslutning af testgas saledes at risiko for konta-
minering via testgas elimineres.

Udfarelseskontrollerne omfatter skemaet D.1.1 indeholdende punkterne D.2 til og med D.15.

Udfarelseskontrollerne omfatter i grove traek:

« Kontrol af rgrmeerkning og baeringer

« Kontrol af overholdelse af design

« Kontrol af mekanisk integritet for vakuum

- Kontrol af leekage for vakuum

« Kontrol af mekanisk integritet for komprimerede gasser
« Kontrol af leekage for komprimerede gasser

« Kontrol af ngdforsyningsenheder

« Kontrol for cross-connection

« Kontrol af udtag

« Kontrol af NIST

« Kontrol af ydelse

« Kontrol af alarmer

« Kontrol af renhed (visuel kontrol af partikelkontaminering)

Udover de ovenfor naevnte er maling af kvalitetsparametre iht. kapitel 9.

64/65



Rekommandation medicinske gasser /

10.4  Slutkontroller
Som beskrevet skal alle udfarelseskontroller veere gennemfart og godkendt far der kan udfgres slutkontroller.
Slutkontrollerne omfatter punkterne D.20 og D.21 omhandlende:

* Fyldning med specifik gas
- Kontrol af gasidentitet

Afhaengig af anleegsopbygning kan der veere visse kontroller af signaloverfarsler mellem forsyningsanleeg og
CTS/BMS, der farst ville kunne kontrolleres under slutkontrollen. Dette kan accepteres, men bgr ligeledes tyde-
ligt fremga af kontrolrapporter.

10.5 Lobende driftskontroller

Drift- og vedligeholdelsesplanen skal angive omfang og frekvens af de ngdvendige kontroller, der skal udfares
lzbende under drift af et anleeg for medicinske gasser.

Af kontrollerne angivet i Figur 10.1 bar nedenstaende kontroller som minimum udfgres under den lgbende kva-
litetssikring af anlaegget for medicinske gasser:

« Renhedskontrol, stikpreve pa udtag

« Renhedskontrol ved forsyningsanleeg

« Kapacitetskontrol

« Taethedskontrol

« Funktionskontrol af komponenter

» Nadprocedurer for ngdforsyningsenheder og sekundaer samt reserveforsyninger

For yderligere information omkring drift af anleeg for medicinske gasser henvises til DS/EN ISO 7396-1 punkt 13
samt HTM 02-01 Part B: Operational management.

10.6  Udstyr til kvalitetssikring

Til gennemfarelse af de ovenfor naevnte kontroller er det ngdvendigt med specifikt maleudstyr egnet til test af
medicinske gasanlaeg. Der findes pa markedet faerdige testkit, hvori udstyret er samlet.

Til gennemfarelse af kontrollerne er det som minimum ngdvendigt med falgende udstyr:

« Testudstyr til maling af tryktab ved kalibreret flow (maler tryktab over udtag ved givent flow)

« Manometer til laekage og taethedskontrol (digitalt)

« Testudstyr til visuel partikel-kontrol (filter-papir)

- Slanger og prober (gas specifikke og beregnet til medicinske gasser)

« Kalibrerede prober til performance test (kalibreret til specifikt flow)

- Regulator til performancetest (egnet til medicinske gasser og med tilstreekkelig kapacitet til aktuel
projekt)

« Filter for tilslutning testgas

« Oxygenmaler til identitetskontrol

- Laser partikelmaler til kontrol af partikelkoncentration (evt. 3. part)

« VOC malergr (evt. 3. part)

Det er seerlig vigtigt, at alt udstyr der anvendes er egnet til medicinske gasser og udelukkende anvendes til kon-
trol heraf. Dette skyldes at fx slanger, der ikke er beregnet til medicinske gasser, kan pavirke maleresultaterne.
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