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Ossigeno 93%
Specifiche, produzione,
caratteristiche dellimpianto

Armando Ferraioli - bioingegnere, Studio di Ingegneria Medica e Clinica — Cava De’ Tirreni (SA)

Con l'introduzione nella Farmacopea Ufficiale della monografia sullossigeno 93% (detto
anche ossigeno 93 FU), le strutture sanitarie potrebbero somministrare ai pazienti
anche tale gas medicinale. La monografia esplicita requisiti di purezza e metodiche
analitiche da adottare per la verifica qualitativa del prodotto, il cui uso clinico deve
essere oggetto di valutazione preliminare da parte della struttura sanitaria.

KEYWORDS

Ossigeno 93, specifiche,
produzione, raccomandazioni

per il dimensionamento

__ele caratteristiche di produzione

Oxygen 93, specifications,
production,

sizing recommendations

and production characteristics

P introduzione dellossigeno 93% ¢ la

principale novita introdotta dalla terza

edizione della norma IS0 7396-1:2016.

Nel caso di sistemi di alimentazione
con sorgenti di ossigeno 93%, la concentrazione di
ossigeno puo variare tra il 0% e il 96%, mentre
per le sorgenti che distribuiscono ossigeno la con-
centrazione minima di ossigeno deve essere 99,5%
(99% neqli USA]. In caso di uso di sorgenti miste
ossigeno/ossigeno 93, la concentrazione di ossige-
no puo variare dal 90% al 100%. Se non esistono
regolamenti regionali o nazionali per la produzione
dell'ossigeno 93 con sistemni di alimentazione con
concentratore(i) d'ossigeno, si ottempera alle se-
guenti portate di progettazione del sistema:
1) concentrazione nominale di ossigeno: 93% +/-
3% VIV,
2) concentrazione di monossido di carbonio: € Sml/m?;
3] concentrazione di diossido di carbonio (CO2):
< 300ml/m?;

added to the European Pharmacopeia. The O, 93 monograph allows

Recenﬂy, monograph number 2455 (Oxygenium 93%, O, 93) has been

European hospitals to somministrate it to patients. Pharmacopeia
recall specific requirements for oxygen 93. The clinical use of the oxygen
93 is under the control of the healthcare facility managers and responsible
pharmacists, manufacturers of the production devices.

4] concentrazione di olio misurata a temperatura e
pressione ambiente e corretta a 0°C: < 0,Tmg/m?;
5) contenuto vapore acqueo: < 67 ml/m?;

6] concentrazione di gas nitrogeni NO/NO2: < 2 ml/m?;
7) concentrazione di diossido di zolfo: < 1 ml/m?®.
Questi valori sono ricavati dalla Farmacopea Eu-
ropea. In accordo con le Farmacopee Europee e
Americane, l'ossigeno 93 & ossigeno tra il 90% e
il 96%, essendo predominante per lequilibrio del
gas l'argon e l'azoto.

Lossigeno 93 va filtrato prima della chiusura della
valvola d'alimentazione per mantenere la contami-
nazione da particolato dettata dalla tabella 2, classe
2 della norma IS0 8573-1: 2010 [punto di rugiada °C
=< -40). Il controllo periodico degli elementi filtran-
ti permette di assicurarsi dello stato degli stessi.
Ogni unita di concentrazione inclusa nel sistema di
alimentazione deve essere idonea a produrre il gas
con la composizione richiesta per tutto il range delle
portate specificate. Serbatoi dell'ossigeno 93 devono
essere attrezzati con valvole di chiusura, manometri
e valvole di sicurezza e con meccanismi di control-
lo della pressione, cioé pressostati o trasduttori di
pressione; il tutto va organizzato in modo che ogni
serbatoio possa essere usato separatamente. Uno o
piu analizzatori di ossigeno vanno installati per mo-
nitorare continuamente la concentrazione di ossi-
geno da ogni sorgente di alimentazione che incor-
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pora un concentratore di ossigeno. | valori devono
essere visualizzati e registrati. Un ulteriore analiz-
zatore d'ossigeno va installato sulla linea principa-
le di distribuzione per il monitoraggio continuo. Ido-
nei meccanismi di controllo serviranno a far si che
se uno dei concentratori di ossigeno 93 non rispet-
ta le caratteristiche illustrate va automaticamente
isolato. L'analizzatore d'ossigeno e la valvola auto-
matica d'isolamento sul serbatoio dell'ossigeno 93
vanno allocate a monte del serbatoio. Ogni analiz-
zatore d'ossigeno deve essere equipaggiato con un
allarme d'emergenza di bassa concentrazione e da
segnali informativi di alta concentrazione. Il settag-
gio dei limiti d"allarme dovra tenere conto dell'accu-
ratezza degli analizzatori. Inoltre, bisogna utilizzare
mezzi che impediscano manomissioni dei settag-
gi senza preventiva autorizzazione. Gli analizzatori
devono compensare le variazioni legate a variazio-
ni di temperatura e pressione barometrica per as-

sicurare l'accuratezza della misura entro il +/- 1%.

Richiede, inoltre, una porta di campionamento con

una valvola di chiusura immediatamente a monte

della valvola d'intercettazione del sistema d'alimen-
tazione. In pid, il sistema d'alimentazione con con-
centratore deve includere mezzi per la calibrazione
del sistema d'analisi con riferimento alla composi-
zione di riferimento della miscela. E d’obbligo gran-
de precauzione nel riempimento ad alta pressione
dei serbatoi con ossigeno 93: tale operazione € a ri-
schio incendio per l'alta capacita ossidante dei ma-
teriali, che a pressione ambiente sono pienamente
compatibili con l'ossigeno, mentre ad alte pressio-
ni possono facilmente innescare e bruciare con le

elevate concentrazioni d'ossigeno. Se l'ossigeno 93

viene compresso da un compressore di richiamo in

un serbatoio ad alta pressione di ossigeno 93 per-
manentemente collegato, per luso come sorgente

di alimentazione di riserva, bisogna rispettare le se-

guenti prescrizioni:

e prevedere meccanismi idonei ad assicurare che
il iempimento dei serbatoi ad alta pressione non
influenzi l'erogazione di ossigeno 93 al sistema di
distribuzione;

¢ una porta di campionamento con valvola d'inter-
cettazione va installata in adiacenza al sistema di
riempimento.

Vanno poi implementati i seguenti mezzi di sicurezza:

e meccanismi per assicurare che non ci sia flusso
di ritorno al sistema d'alimentazione con concen-
tratore di ossigeno [per esempio, valvole di non
ritorno);

» installare barriere appropriate per proteggere il

DISPOSITIVI MEDICI - Impianti di produzione di ossigeno 93% [l

personale;

e per garantire sicurezza ai pazienti, nell'eventua-
lita di aumenti di temperatura, il compressore di
richiamo deve avere sensori di temperatura su
ogni stadio di compressione, per attivare un al-
larme quando si supera la soglia della tempera-
tura raccomandata dal costruttore del compres-
sore e bloccare il compressore;

e bisogna fornire i sequenti allarmi operativi, set-
tati per attivare i valori di soglia, cosi come de-
finiti dal costruttore: un sensore di temperatura
collegato; un sensore di temperatura sul gas in
uscita; un sensore di potenza; un sensore di al-
ta pressione.

In caso di attivazione di uno di questi allarmi, il com-

pressore dovra bloccarsi automaticamente in modo

da evitare la contaminazione dell alimentazione del-
la sorgente di riserva.

Produzione di ossigeno 93%

con impianti on site

L'ossigeno 93% pud essere prodotto in loco utiliz-
zando impianti di produzione conformi alla norma
ISO 10083:2006 [sistemi di alimentazione con con-
centratore d'ossigeno per l'uso con sistemi di distri-
buzione di gas medicinale] installati presso le strut-
ture sanitarie. In questo caso esso non é sottoposto
ad AIC (Autorizzazione allImmissione in Commer-
cio) in quanto si tratta di produzione interna alla
struttura ospedaliera (formula officinale).
Limpianto di produzione dell ossigeno 93% & un di-
spositivo medico (DM)] ai sensi della Direttiva 93/42/
CEE e, allimmissione in commercio, deve essere
prowvisto di marchio CE abbinato al numero iden-
tificativo dell' Organismo Notificato. Lossigeno 93%
cosl prodotto deve essere distribuito allinterno del-
la struttura ospedaliera attraverso un impianto di
distribuzione centralizzato. Tra gli altri requisiti ap-
plicabili, limpianto di distribuzione deve essere con-
forme alla norma armonizzata UNI EN 1SO 7396-1.
La decisione da parte della struttura sanitaria di do-
tarsi di un impianto di produzione in loco di ossige-
no 93% deve essere preceduta da un'approfondita
valutazione dei rischi dal punto di vista clinico [per
la compatibilitd d'uso di ossigeno 93% e ossigeno
99.5%), gestionale (per le responsabilita connes-
se alla produzione in loco di un farmaco) e tecni-
co-impiantistica. La struttura sanitaria deve preli-
minarmente stabilire se, in base ai protocolli clinici
adottati, puo essere somministrato ai pazienti il solo
ossigeno 99,5% o possa essere necessaria e oppor-
tuna la somministrazione di ossigeno 93%. Infatti,
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[ DISPOSITIVI MEDICI - Impianti di produzione di ossigeno 93%

la monografia dell' ossigeno 93% stabilisce i soli re-
quisiti di purezza e le metodiche analitiche da usare
per la verifica della qualita del prodotto, non entran-
do chiaramente su valutazioni specifiche inerenti
limpiego clinico. Tale valutazione, opportunamente
documentata, per esempio, attraverso documenta-
zione specifica di valutazione clinica e un'analisi dei
rischi, deve tenere conto che:

e la concentrazione del prodotto somministra-
to al paziente in caso di ossigeno 93%, in ragio-
ne di aspetti tecnici intrinseci alla tecnologia dei
concentratori, cambia in funzione di diversi pa-
rametri. Per esempio, un parametro critico & la
variabilita della portata richiesta allimpianto di
produzione in relazione a fluttuazioni nell'uso
giornaliero [giorno vs notte] e a variabilita stagio-
nale (estate vs inverno), nonché in base alle ore
d'esercizio dello stesso;

e pur nel rispetto di quanto richiesto nella mono-
grafia, la concentrazione del prodotto sommini-
strato al paziente, in caso di ossigeno 93%, non &
costante e puo variare tra il 90% e il 96%;

¢ | DM destinati a essere collegati alle unita termi-
nali (in particolare di quelli usati per la misurazio-
ne della quantita somministrata e per il monito-
raggio delle composizioni delle eventuali miscele)
siano idonei all'uso con ossigeno 93% e con la va-
riabilita della concentrazione d'ossigeno, nel ri-
spetto di quanto previsto dalla certificazione e dal
manuale d'uso dei DM stessi;

¢ bisogna considerare eventuali effetti sui pazien-
ti derivanti dallaumento percentuale dell’argon
contenuto nell'ossigeno 93% a seguito di valuta-
zioni cliniche documentate.

La struttura sanitaria deve anche considerare che

l'ossigeno 99,5% non deve essere miscelato all'os-

sigeno 93% poiché:

e per il primo verrebbero alterati i dosaggi dichia-
rati all'interno delle AIC approvate, adulterando il
farmaco [cioé modificandolo o privandolo in tut-
to o in parte dei suoi componenti caratteristici] e
potendo ricadere cosi nella somministrazione di
medicinali pericolosi per la salute pubblica;

e non potrebbe essere garantita la tracciabilita del-
la produzione di entrambi.

Qualora sia dimostrata la necessita clinica di en-

trambi i prodotti & necessario che l'impianto di di-

stribuzione di ossigeno 93% sia dedicato e separato

dall'impianto di distribuzione per l'ossigeno 99,5%.

Se fosse definita la necessita del solo ossigeno 93%,

andranno comungue valutati in modo documentato i

rischi dal punto di vista gestionale e tecnico.

L'approvazione di un nuovo protocollo clinico e la

conseguente documentazione di valutazione clinica

e analisi del rischio sara effettuata secondo le pro-

cedure operative standard della struttura sanitaria,

sotto la responsabilita delle figure sanitarie ospeda-
liere preposte.

Siricorda che tra i requisiti per limmissione in com-

mercio dell'impianto di distribuzione va specificata

la destinazione d'uso dell'ossigeno 93% o dell'ossi-
geno 99,5%. Tutti gli impianti installati e marcati pri-
ma dell’'entrata in vigore della monografia dell os-
sigeno 93% sono stati rilasciati per la distribuzione

di ossigeno 99,5%, mentre per quelli marcati do-

po lintroduzione dell'ossigeno 93% la destinazione

d'uso, ove genericamente indicato per “ossigeno”

& da ritenersi sempre lossigeno 99,5%, fatta salva

l'indicazione esplicita ossigeno 93%. La destinazio-

ne d'uso diversa dei due impianti non & solo forma-
le, ma comporta anche differenze impiantistiche co-
me descritte di seguito. Inoltre, l'ossigeno 93% non
puo essere usato per la produzione di aria sintetica.

Le possibili situazioni che la struttura sanitaria deve

valutare, vanno analizzate in funzione di:

e installazione ex-novo di impianto di distribuzione;

* modifica della fonte d'alimentazione di un im-
pianto preesistente da ossigeno 99,5% a ossige-
no 93%.

In caso d'installazione di nuovo impianto di produ-

zione di ossigeno 93% per alimentare un impianto di

distribuzione dedicato intervengono due fabbricanti,

uno per limpianto di produzione e uno per limpian-
to di distribuzione che, coordinati dalla struttura sa-
nitaria, dovranno rilasciare dichiarazioni di confor-

mita CE, per quanto da loro fornito, assicurando i

requisiti definiti dalla struttura sanitaria.

Si ricorda che linstallazione di un impianto di di-

stribuzione di ossigeno 93% pud derivare da una

valutazione di necessita clinica d'uso dei due pro-
dotti ossigeno 99,5% e ossigeno 93% e che pertan-
to la nuova installazione sia progettata per affian-
carsi all'installazione esistente, per la distribuzione

dell'ossigeno 99,5%.

La struttura sanitaria deve considerare che lim-

pianto di produzione dell'ossigeno 93% comprende

apparecchiature caratterizzate da aspetti tecnologi-
ci pit complessi e critici rispetto a sistemi attual-
mente in uso. La sua installazione richiede infatti:

* installazione di gruppo elettrogeno di adegua-
ta capacita per il funzionamento dell'impianto di
produzione in mancanza di energia elettrica;

* uso come seconda e/o terza fonte di bombole/
pacchi bombola di ossigeno 93%. Tali bombole
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vanno necessariamente riempite presso la strut- sonale autorizzato e qualificato;
tura sanitaria stessa; ¢ lanalisi del titolo del gas prodotto da ogni con-
sistema di auto-produzione di ossigeno 93% in centratore e della concentrazione del gas immes-
bombole/pacchi conforme alle NBP [Norme di so nellimpianto di distribuzione. Se la concentra-
Buona Preparazione] presso la struttura sani- zione & inferiore al valore minimo accettabile la
taria, mediante impianto di produzione bombole produzione viene interrotta;
gas medicinali compressi ad alta pressione, per e un elevato consumo di energia elettrica circa 1,2
assicurare continuita d'esercizio e continuita del- kW per produrre 1 Nmc/h di ossigeno con grado
la qualita del prodotto somministrato ai pazienti di purezza 93%;
(ISO 10083: 2006]; e il trattamento di elevati volumi d'aria per ot-
ubicazione in idoneo locale dedicato, lontano da tenere bassi volumi di ossigeno 93% (il volume
fonti di contaminazione dell’aria e con condizioni dell'ossigeno 93% prodotto e circa il 10% del vo-
ambientali controllate; lume dell'aria ambiente trattata). Questo richiede
idonea ubicazione dello scarico dell'azoto deri- compressori idonei al trattamento di elevati volu-
vante dal processo di separazione dell'aria con mi d’aria;
riferimento alle attivita per il controllo del rumo- e il collegamento con innesto di gas-specifico di
re e della possibile sotto-ossigenazione dell'area tutti i DM che possono essere collegati alle unita
interessata, in relazione alla portata dello scarico terminali [tipicamente i flussometri e i tubi fles-
e alle caratteristiche dellambiente circostante. A sibili usati per collegare ventilatori e carrelli per
tal fine, si ricorda che gia minime variazioni del- anestesial;
la concentrazione d'ossigeno nell'aria ambien- e il rispetto degli obblighi legislativi a carico
te portano a immediate disfunzioni fisiologiche e dell'utilizzatore per la corretta e puntuale ge-
che concentrazioni inferiori al 18% possono cau- stione dei recipienti in pressione [serbatoi, bom-
sare asfissia; bole/pacchi bombole] facenti parte dellimpianto
 limpianto di distribuzione dedicato deve esse- di produzione.
re prowisto di unita terminali gas-specifiche con  In caso, invece, d'installazione di un nuovo impian-
geometrie dell'accoppiamento innesto/presa di- to di produzione di ossigeno 93% per alimentare
verse. un impianto esistente di distribuzione di ossigeno
La sua gestione richiede inoltre: 99.5%, poiché la decisione di collegare un impian-
* la pianificazione di un servizio di manutenzione to di produzione ossigeno 93% a un impianto di di-
ordinaria e straordinaria con lintervento di per- stribuzione esistente (ossigeno 99,5%) implica una
Tecnica Ospedaliera 41 novembre 2018



[l DISPOSITIVI MEDICI - Impianti di produzione di ossigeno 93%

variazione della destinazione d'uso dellimpianto di
distribuzione originario, il fabbricante viene solleva-
to dalle responsabilita derivanti dalla marcatura CE
secondo la direttiva 93/42/CEE.

La decisione di collegare un impianto di produzio-
ne ossigeno 93% a un impianto di distribuzione esi-
stente deve essere assunta dalla struttura sanitaria
solo dopo accurata e documentata gestione dei ri-
schi, in accordo con la norma UNI CEI EN ISO 14971
(Applicazione della gestione dei rischi ai DM]. L'ap-
plicazione di una corretta gestione dei rischi & cru-
ciale, specie in caso di ampliamenti, modifiche di
impianti esistenti e sostituzione dei sistemi d'ali-
mentazione, in conformita alla norma UNI EN ISO
7396-1. In particolare, la gestione dei rischi dovreb-
be riguardare tutti gli aspetti derivanti dal collega-
mento di un impianto di produzione di un gas me-
dicinale a un impianto di distribuzione esistente, gia
progettato e realizzato per canalizzare e sommini-
strare ai pazienti un gas medicinale diverso.

Per il corretto dimensionamento dellimpianto di
produzione dell' ossigeno 93%, la struttura sanitaria
deve poter fornire al fabbricante dello stesso i da-
ti relativi al fabbisogno medio giornaliero, al fabbi-
sogno di punta e alla pressione da fornire, anche in
corrispondenza al fabbisogno di punta, al punto di
connessione all'impianto esistente.

Si noti, a questo proposito, che gli impianti di distri-
buzione di ossigeno esistenti in Italia sono stati re-
alizzati in prevalenza con il sistema a doppio stadio
e che pertanto la pressione necessaria per assi-
curare la pressione richiesta alle unita terminali é
tra 8 e 10 bar al punto di connessione all'impian-
to esistente. Inoltre, per gli impianti di distribuzione
di gas medicinali di nuova realizzazione, la norma
prevede di assicurare che la pressione richiesta al-
le unita terminali sia tra 4 e 5 bar +/- 10% e questo,
considerando la conformazione degli impianti e l'u-
so di riduttori di pressione, implica che a monte dei
riduttori vi sia una pressione minima compresa tra
8 e 10 bar. La struttura sanitaria deve quindi essere
in grado di acquisire e documentare i dati necessa-
ri per un corretto dimensionamento dell'impianto di
produzione. Il rapporto di gestione del rischio deve
documentare la correttezza della decisione assunta
sulla base di un razionale sostenibile. Tutte queste
fasi devono essere documentate e trattate da per-
sonale qualificato. La struttura sanitaria deve con-
siderare che limpianto di produzione di ossigeno
93% comprende apparecchiature caratterizzate da
aspetti tecnologici piu complessi e critici rispetto a
sistemi attualmente in uso. La sua installazione ri-

chiede infatti:

e un doppio gruppo di compressori per assicurare,
al punto di connessione all'impianto di distribu-
zione, la pressione necessaria [tra 8 e 10 bar] a
monte dei riduttori di linea;

* un gruppo elettrogeno di adeguata capacita per il
funzionamento dellimpianto di produzione in as-
senza di energia elettrica; '

e l'uso come seconda e/o terza fonte di bombo-
le/pacchi bombole di ossigeno 93%. Tali bombo-
le vanno riempite presso la struttura sanitaria
stessa;

¢ un sistema di auto-produzione di ossigeno 93%
in borbole/pacchi conforme alle NBP [Norme di
Buona Preparazione) presso la struttura sanita-
ria mediante impianto di produzione bombole gas
medicinali compressi ad alta pressione, per as-
sicurare continuita d'esercizio e continuita della
qualita del prodotto somministrato ai pazienti;

* [ubicazione in idoneo locale dedicato, lontano da
fonti di contaminazione dell’aria e con condizioni
ambientali controllate;

¢ un’idonea ubicazione dello scarico dell'azoto de-
rivante dal processo di separazione dell'aria, con
riferimento alle attivita per il controllo del rumo-
re e della possibile sotto-ossigenazione dell'area
interessata, in relazione alla portata dello scarico
e alle caratteristiche dell'ambiente circostante. A
tal fine si ricorda che gia minime variazioni del-
la concentrazione d'ossigeno nell'aria ambien-
te portano a immediate disfunzioni fisiologiche e
che concentrazioni inferiori al 18% possono cau-
sare asfissia;

¢ limpianto di distribuzione dedicato, prowisto
di unita terminali gas-specifiche con geometrie
dell'accoppiamento innesto/presa diverse;

e prese terminali NIST come definite nella norma
UNI EN 15908.

La sua gestione, inoltre, richiede:

* la pianificazione di un servizio di manutenzione
ordinaria e straordinaria con intervento di perso-
nale autorizzato e qualificato;

¢ lanalisi del titolo e degli inquinanti previsti dalle
specifiche di Farmacopea Europea del gas me-
dicinale prodotto da ogni concentratore; qualora
i valori analizzati non siano conformi ai requisiti
di Farmacopea Europea, limmissione dei gas in
rete da parte del concentratore andra interrotto,
facendo intervenire le opportune fonti di riserva;

¢ un alto consumo di energia elettrica, circa 1,2 kW
per produrre 1 Nmc/h di ossigeno con grado di
purezza 93%;
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* iltrattamento di elevati volumi d’aria per ottenere
bassi volumi di ossigeno 93% (il volume dell'os-
sigeno 93% prodotto é circa il 10% del volume
dell'aria ambiente trattata). Tutto questo richiede
compressori idonei al trattamento di elevati volu-
mi d’aria;

¢ il collegamento con innesto gas-specifico di tut-
ti DM che possono essere collegati alle unita ter-
minali (tipicamente i flussometri e i tubi flessibili
usati per collegare ventilatori e carrelli per ane-
stesial;

¢ il rispetto degli obblighi legislativi a carico dell'u-
tilizzatore per la gestione dei recipienti in pres-
sione [serbatoi, bombole/pacchi bombole] facenti
parte dellimpianto di produzione.

Linstallazione di un impianto di produzione di os-

sigeno 93% richiede che la struttura sanitaria, at-

traverso le sue diverse componenti specialistiche
abbia:

e valutato la possibilita di utilizzo in base ai pro-
tocolli clinici applicati per lossigeno 93%, in so-
stituzione o in affiancamento alluso del farma-
co, sottoposto ad AIC (in farmacopea: ossigeno
99.5%);

e esaminato gli aspetti correlati e documentato i ri-
sultati di una corretta gestione dei rischi;

¢ definito le responsabilita per la gestione dell'im-
pianto di produzione dal punto di vista tecnico,
medico e regolamentare, in particolare per le re-
sponsabilita della farmacia relativamente a pro-
duzione, controllo e tracciabilita;

e considerata l'entita degli investimenti richiesti e
gli oneri derivanti dalle attivita di manutenzione
periodica richieste dal sistema.

Dimensionamento e caratteristiche

dell'impianto di produzione

Il dimensionamento della centrale d'alimentazio-

ne comprendente un concentratore d'ossigeno do-

vrebbe essere definito dalla struttura sanitaria sul-

la base del consumo previsto e su considerazioni

derivanti dalla gestione dei rischi.

La portata di ossigeno richiesta dalla struttura sa-

nitaria puo essere soddisfatta mediante:

* adeguato dimensionamento delli] concentrato-
reli) e delli) relativoli] serbatoioli] d'accumulo;

¢ adeguato numero di bombole d'ossigeno o ossi-
geno 93% come riserva.

Un concentratore d’ossigeno fornisce una portata

massima che puo essere mantenuta con continu-

ita producendo ossigeno 93% con concentrazione

tale da soddisfare i requisiti. La portata d ossigeno
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in una struttura sanitaria & soggetta a variazioni e
puo eccedere la portata massima; in tal caso una
portata aggiuntiva va fornita per mantenere la por-
tata richiesta.
Le caratteristiche e la portata massima di ogni
centrale devono essere basate sul consumo previ-
sto e sulla frequenza di consegna. Le caratteristi-
che e la portata delle sorgenti [primaria, seconda-
ria e di riserva) vanno definite dalla direzione della
struttura sanitaria in accordo con il fabbricante
della centrale e il fornitore del gas, considerando
il consumo giornaliero e le procedure d'emergenza
da adottare, in caso di guasto alla centrale.
Dovrebbe essere definito il numero di bombole da
tenere come riserva e vanno previste adeguate
aree di stoccaggio.
Se una centrale con un concentratore di ossigeno
comprende un sistema di riempimento di bombole
con il gas ad alta pressione, il numero di bombo-
le da tenere come riserva puo essere ridotto. Se la
sorgente secondaria é costituita solo da bombole,
la sua capacita dovrebbe consentire di erogare la
portata richiesta per almeno 48 ore.
La struttura sanitaria dovrebbe considerare il po-
tenziale aumento della portata richiesta a sequi-
to di prevedibili cambiamenti dei protocolli medici.
La capacita della sorgente di riserva dovrebbe es-
sere definita dal fornitore del gas e dalla struttu-
ra sanitaria, in modo da fornire la portata richiesta
per tutto il tempo necessario alla sostituzione delle
bombole. Il dimensionamento di una centrale con
concentratore da installare in una nuova struttura
sanitaria, dovrebbe essere basato sull'esperienza
derivata da strutture simili gia funzionanti. Perio-
diche verifiche della portata richiesta andrebbero
effettuate per garantire che la portata fornita dalla
centrale si mantenga adequata.
Quando non & previsto un sistema di alimenta-
zione elettrica d'emergenza il numero di bombo-
le andrebbe aumentato per consentire l'alimen-
tazione di ossigeno durante il periodo di guasto
elettrico.
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