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Hapen omavalmistuksen lahtokohdat

Tama opas on tarkoitettu terveydenhuollon toimijoille
tueksi hapen omavalmistusta suunniteltaessa. Laak-
keellinen happi on ladke, jota voidaan valmistaa joko
|adketehdas-, sairaala-apteekki- tai ladkekeskusluvalla.
Suomessa kaytetaan paaasiassa kaupallista laaketeh-
taassa valmistettua myyntiluvallista laakkeellista
happea, joka toimitetaan joko nestehappena tai happi-
pulloissa. Kevaalla 2024 on Suomessa muutamia tervey-
denhuollon yksikdita, joissa happea valmistetaan itse.

Terveydenhuollon yksikot voivat valmistaa 93 % laak-
keellista happea myos itse happigeneraattorilla. Tama
happi sy6tetaan sairaalan kiintedan happiputkistoon.
Happigeneraattorin kdytén edellytyksia on kuvattu
tassa oppaassa.

Hapen omavalmistuksella voidaan parantaa hapen saata-
vuutta erilaisissa hairittilanteissa, joilla on vaikutusta
myyntiluvallisen hapen saatavuuteen. Hapen omaval-
mistus vaatii terveydenhuollon yksikélta riittavia resurs-
seja ja moniammatillista suunnittelua ja toteutusta.
Happigeneraattorin kaytto ei poista tarvetta varajarjes-
telmille, jotka yleisesti perustuvat happipullojen kayttoon.

Tama opas keskittyy ladkkeellisen hapen omavalmistuk-
seen terveydenhuollon yksikdssa, ja kuvaa aiheen
paakohdat. Lukijan tulee perehtya my0s ajantasaiseen
lainsadadantdon seka viranomaisohjeisiin. Keskeisia viran-
omaisia ovat Fimea ja Tukes, jotka ovat koonneet keskeisia
ohjeita omille internet-sivuilleen (www.fimea.fi; www.
tukes.fi). Taman lisdksi esimerkiksi Suomen sairaalatek-
niikan yhdistyksen Sairaalakaasujarjestelmien suunnit-
telu-, asennus- ja huolto-ohjeeseen tulisi tutustua.
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Keskeinen lainsaadanto

Hapen omavalmistusta koskee kolme keskeista lainsaddantoa. Laakkeellinen happi on laake, jonka valmistusta
saatelee laakelaki. Hapen valmistuksessa kdytetaan painelaitteita, joita saatelee painelaitelaki. Happi on myos
vaarallinen kemikaali, jonka kayttoa saatelee kemikaaliturvallisuuslaki.

Laakelainsaadanto

Fimean maarays Sairaala-apteekkien ja ladkekes-
kusten toiminta 6/2012 sallii Iaakkeellisen ilman ja
hapen valmistuksen terveydenhuollon yksikdissa.
Valmistuksessa tulee noudattaa Euroopan farmako-
pean laakkeellisen hapen (93 %) monografiaa ja EU:n
hyvia ladakkeiden tuotantotapoja (GMP, mm. liite 6).

Hapen valmistusta omaan kayttoon voidaan tehda
sairaala-apteekki- tai ladkekeskusluvalla. Ladkkeel-
lisen hapen laadunvarmistuksesta vastaa farma-
seutti tai proviisori. Hapen omavalmistus edel-
lyttaa Fimean ennakkotarkastusta.

Jos happea ei syoteta kiinteiston happiputkistoon,
vaan se pakataan kaasupulloihin, vaatii toiminta
laaketehdasluvan.

Painelaitelainsaadanto

Hankinnan valmistelu on keskeinen vaihe, jossa
madritetaan laitteiston vaatimukset ja kayttoéolo-
suhteet. Laitteen valmistaja antaa vaatimuksenmu-
kaisuusvakuutuksen perustuen naihin tietoihin.
Painelaitteella on kaytdnvalvoja seka varavalvoja,
jotka vastaavat laitteen kaytosta.

Ennen laitteen kayttoonottoa tarkastuslaitos tekee
rekisterdintia vaativille painelaitteilla ensimmaisen
madraaikaistarkastuksen, jonka yhteydessa laite rekis-
teréidaan. Mikali erillista sijoitussuunnitelmaa ei
vaadittu, arvioidaan my®ds laitteen sijoittaminen tassa
yhteydessa. Taman jalkeen laite voidaan ottaa kayttoon.

Kemikaaliturvallisuuslainsaadanto

Vaarallisten kemikaalien varastoinnin ja kasittelyn
valvonta riippuu kemikaalien maarasta ja vaaraluo-
kituksesta. Alle 5 tonnin maara happea ei vaadi
viranomaisluvitusta. Mikali varastoidaan ainoas-
taan happea alle 60 tonnia, maaraa valvoo paikal-
linen pelastuslaitos ja tata suurempia maaria
Tukes. Kaikki muutkin kemikaalit kuin happi huomi-
oidaan kokonaismaarassa. Kokonaismdara laske-
taan suhdelukulaskennalla, jonka voi tehda esimer-
kiksi Tukesin KemiDigi-palvelulla (www.kemidigi.fi).

Lainsaadannén yhteensovittaminen

Laakelaki maaraa laakkeen valmistuksesta vastaa-
vaksi henkiloksi farmaseutin tai proviisorin ja
painelaitelaki laitteen kdytdsta vastaavaksi henki-
I6ksi kdytonvalvojan. Naiden henkildiden toimin-
nasta tulee sopia, koska molempien toiminta
vaikuttaa toisen vastuulla olevaan osuuteen.

Lisdaksi omavalmisteisen ladkkeellisen hapen
kaytosta paattaa laaketieteellinen vastuuhenkild.
Hanen roolinsa rajoittuu omavalmisteen kaytté6n-
otosta paattamiseen.
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Hankinnan kaytannon toteutus

Onnistunut hankinta vaatii alusta asti eri tahojen yhteis-
tyota. Mukana on oltava sairaala-apteekki tai ladke-
keskus, painelaitteista vastaava taho, kiinteistésta
vastaava taho, ladketieteellinen vastuuhenkil6 seka
tarvittaessa kemikaaleista vastaava taho. Kunkin tahon
tulee olla tietoinen lainsaadannén vaatimuksista.
Lisaksi kannattaa hyvissa ajoin olla yhteydessa viran-
omaisiin, jotka valvovat toimintaa omalta osaltaan. Kaik-
kien ndiden tahojen panosta tarvitaan koko hankinta- ja
kayttoonottoprosessin ajan, jotta hankinta onnistuu ja
laite saadaan kayttéon. Lisaksi voi olla perusteltua
keskustella jonkin muun asiantuntevan tahon kanssa,
tietoa voi saada esimerkiksi toiselta hyvinvointialueelta
tai Terveydenhuoltopoolista. Laitteen mahdollisia
toimittajia tulee arvioida myds toimitusvarmuuden ja
kokonaisuuden osaamisen nakékulmasta.

Painelaitteella tai laitekokonaisuudella voi olla vain yksi
vastuuvalmistaja. Vastuuvalmistaja antaa laitteelle
vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, ja vastaa siita,
ettd laitekokonaisuus tayttaa kaikkien sita koskevien
EU-direktiivien ja asetusten vaatimukset, tayttaa olen-
naiset turvallisuusvaatimukset seka toimittaa vaaditut
tekniset asiakirjat. Téma vaatimuksenmukaisuus-
vakuutus annetaan perustuen merkittavalta osin siihen
dokumentaatioon, jonka tilaaja on tilausta tehdessaan
toimittanut. Mikali tassa dokumentaatiossa on puut-
teita tai virheita, joiden vuoksi asennettu laite ei vastaa
suunnitelmia tai laitetta joudutaan joltain osin muutta-
maan, voi muutoksen tekijasta tulla laitteen vastuuval-
mistaja, eika vaatimustenmukaisuusvakuutus alkupe-
raiselta valmistajalta ole enaa pateva. Mikali muutoksen
tekija on terveydenhuollon yksikkd, tulee terveyden-
huollon yksikdsta painelaitelainsaadanndssa tarkoite-
tulla tavalla laitteen vastuuvalmistaja. Tama on toden-
nakoisesti varsin suuri velvoite terveydenhuollon yksi-
kélle, ja taman vuoksi tuleekin erittain tarkasti harkita,
voidaanko nain menetella. Hankinnan aikaisen doku-
mentaation rooli on siis erittain keskeinen.

Ennen laitteiston kayttédnottoa sen toiminta tulee
varmistaa ennalta laaditun suunnitelman mukaisesti ja
dokumentoidusti. Lisaksi laitteistolle ja sen kaytolle
tulee laatia ohjeistus ja henkil6sto tulee dokumentoi-
dusti perehdyttaa toimintaan.

Laakinnallisten laitteiden valmistajat asettavat laittei-
densa kaytolle vaatimuksia. Mikali laakinnallinen laite,
kuten hengityskone, kayttaa happea, on hapen laadulle
tavanomaisesti asetettu vaatimuksia. Euroopan farma-
kopea tuntee kaksi eri versiota ladkkeellisesta hapesta,
Happija Happi (93 %). Naista Happi valmistetaan kylma-
tislaamalla, ja sen puhtaus on vahintaan 99,5 %. Happi
(93 %) valmistetaan happigeneraattorilla, ja sen happi-
pitoisuus on 90-96 %. Laitevalmistajan asettamia vaati-
muksia on noudatettava, joten kaikki Iadkinnalliset lait-
teet eivat sovellu kdytettavaksi happigeneraattorilla
valmistetun hapen kanssa. Tama tulee huomioida suun-
niteltaessa kayttda ja toimintaa kyseisessa yksikdssa.
Tyypillisesti esimerkiksi kehittyneet hengityskoneet
vaativat kylmatislattua happea.

Hapen pullotus

Laakkeellisen hapen omavalmistus on rajattu suoraan
kaasuputkistoon sydtettdvaan happeen. Happiput-
kiston osana voi kuitenkin olla kiinteita varastosailidita,
joilla mm. varmistetaan tasainen paine putkistossa.

Jos happea taytetaan kaasupulloihin, on kyseessa ladke-
tehdasluvan vaativa ladkkeen valmistus. Pullottaminen
ei ole mahdollista sairaala-apteekki- tai laakekeskus-
luvalla. Tallaisia pulloja voitaisiin kayttaa esimerkiksi
varajarjestelmana terveydenhuollon yksikdssa, ensihoi-
dossa sairaalan ulkopuolella tai siirrettaessa potilasta
sairaalan sisalla yksikosta toiseen. Tdassa toiminnassa
tarvittavien happipullojen tulee olla Iadkkeellisen hapen
kayttoon soveltuvia ja merkittyja, ja ne tulee huoltaa
saanndllisesti ja asianmukaisesti. Painelaitelaki sallii
korkeintaan 15 litran pullojen tayton tayttopaikalla, tata
suuremmat vaativat tayttdlaitosluvan. Naihin lupiin
liittyy esimerkiksi vaatimuksia turvaetaisyyksista,
joiden tayttaminen voi olla vaikeaa lahelld sairaala-
rakennuksia.
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Hapen omavalmistuslaitteiston kaytto,
huolto ja muita kaytonaikaisia huomioita

Hapen omavalmistuslaitteiston asianmukainen huolto ja yllapito ovat keskeinen osa laitteen elinkaarta,
ja ndiden osuus kustannuksista kannattaa selvittda osana hankintaa.

Laitteen kaytto vaatii jatkuvaa kaytdnaikaista huoltoa ja seurantaa. Alla esitetdan esimerkinomaisesti vaadit-
tuja toimia, jotka tulee vahintaan huomioida, mutta ajankohtainen ja laiteriippuvainen tilanne on tarkistet-
tava hankinnan yhteydessa. Toimet ovat osin omavalvontaa, osin viranomaisvalvontaa ja osin niistd ohjeistaa
laitevalmistaja.

Paivittaisia toimia, jotka voi tehda tekninen henkilokunta

e Tarkastetaan laitteen toiminta, kumulatiivinen tuotettu maara, happipitoisuus, mahdolliset hairiot
ja vikakoodit

e Tarkastetaan tilojen siisteys ja soveltuvuus hapen tuotantoon

Saanndllisesti tehtavia toimia
e Laitteen osien huoltohistoria on tunnettava, ja maardajoin on tehtava anturien, suodattimien tai
muiden osien vaihdot. Laitevalmistaja maarittaa vaihtovalit
- Antureita on ainakin happipitoisuus, virtaus, kosteus ja paine. Anturit tulee myds kalibroida
ohjeiden mukaisesti

e Vastuussa oleva farmaseutti tai proviisori tarkastaa laitteen, tuotteen ja dokumentaation saannélli-
sesti, ja tarkastusvali perustuu riskiarvioon ja laitteen toimintaan

e Kaasuputkiston analyysit, vahintdan kerran vuodessa otetaan ndyte farmakopean mukaista
analyysia varten. Analyysilaboratorion kanssa on sovittava ndytteenotosta ja analyysista

e Henkildkunnan osaamisesta on huolehdittava seka perehdytyksen etta tdydennyskoulutuksen osalta
e Hapen varajarjestelmien toimivuus, esim. pullojen sailyvyysajat tulee huomioida

Viranomaisvalvonta

e Fimea tarkastaa toiminnan ladkelainsaadannon nakékulmasta osana sairaala-apteekin tai
|adkekeskuksen saanndllista tarkastusta

e Painelaitelainsdadannon nakokulmasta Tukesin hyvaksyma tarkastuslaitos tarkastaa laitteen
tavallisesti neljan vuoden valein

e Kemikaaliturvallisuuslainsdddannon mukainen tarkastus tehdaan vaarallisten kemikaalien
kasittelyn ja varastoinnin laajuudesta riippuen, mika arvioidaan suhdelukulaskennalla

Hapen omavalmistus terveydenhuollon yksikissa




Yhteenveto

Mukana oltava alusta asti sairaala-apteekki, sairaalakaasut, kiinteisto ja
ladketieteellinen vastuuhenkild ja tarvittaessa kemikaaliturvallisuus.

Kannattaa kysya kokemuksia sellaiselta hyvinvointialueen sairaala-apteekilta, tai
muulta taholta, jolla on asiantuntemusta tallaisen hankinnan toteuttamisesta.

Laitteen kaytossa sovellettava ladkelakia, kemikaaliturvallisuuslakia ja paine-
laitelakia. Tunnettava niiden vaatimukset. Farmakopea asettaa vaatimuksia
laakkeen valmistukselle.

Tunnettava lisaksi viranomaisten, Fimea ja Tukes, ohjeet.

Hankinnan dokumentaatio on erittain tarkeda. Valmistajan vaatimuksen-
mukaisuusvakuutus on keskeinen dokumentti.

Laakinnalliset laitteet ja niiden vaatimukset tulee huomioida.

Varajdrjestelmien osalta tulee huomioida, ettei pullottaminen ole mahdollista
ilman laaketehdaslupaa ja tayttopaikkalupaa.
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