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Impianti
Prove,
accettazione,
certificazione

L'autore discute in questo articolo
le prove, I'accettazione

e la certificazione degli impianti

di distribuzione dei gas medicinali,
come imposto dalla norma En 737

di Armando Ferraioli
Bioingegnere, Studio d'ingegneria medica,
Cava De’ Tirreni (SA)

li impianti di distribuzione
dei gas medicinali all'interno
delle strutture sanitarie (im-
pianti per gas medicinali
compressi e per vuoto e im-
pianti d'evacuazione dei gas anestetici) - per
effetto della direttiva 93/42/Cee inerente i di-
spositivi medici recepita dall‘ltalia con Dlgs n.
46 del 24 febbraio '97 ed entrata in vigore
dal 14 giugno "98 - sono diventati a tutti gli
effetti dispositivi medici.
Il DIgs 46/1997 stabilisce che i dispositivi me-
dici possono essere immessi in commercio e
messi in servizio se - correttamente installati
e adeguatamente mantenuti nonché utilizza-
ti secondo la loro destinazione - non com-
promettono la sicurezza e la salute di pazien-
ti, utilizzatori ed eventualmente di terzi. Lo
stesso decreto prescrive che i dispositivi devo-
no essere progettati e fabbricati in modo che
il loro utilizzo non comprometta lo stato clini-
co e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza
e la salute degli utilizzatori ed eventualmente
di terzi quando siano usati alle condizioni e
per i fini previsti, fermo restando che gli
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eventuali rischi devono essere di livello accet-
tabile, tenuto conto del beneficio apportato
al paziente e compatibilmente con un eleva-
to livello di protezione della salute e della si-
curezza.

Gli impianti di distribuzione sono destinati a
distribuire gas medicinali all'interno delle
strutture sanitarie. | principali gas per uso
medicinale sono ossigeno (0,), protossido
d'azoto (N,0) e aria medicinale (AC). Ulteriori
gas di uso specifico, azoto (N), anidride car-
bonica (CO,) ecc. sono utilizzati solo per sco-
pi particolari. Il vuoto (aspirazione endocavi-
taria) & impropriamente considerato un gas.
Gli impianti per gas medicinali sono destinati
a distribuire tali gas partendo da uno stoc-
caggio in bombole o in contenitori criogenici,
fissi o mobili oppure nel caso dell’aria sinteti-

Serbatoio d'ossigeno liquido della Centrale di
stoccaggio dell’ossigeno presso la Casa di Cura Trusso
di Ottaviano (NA)

ca, prodotta in loco mediante compressori 0
miscelatori mentre gli impianti per vuoto uti-
lizzano delle pompe per fornire la pressione
negativa utilizzata per I'aspirazione endocavi-
taria. Tutti gli impianti sono schematicamen-
te composti da una centrale, alla quale & col-
legata la sorgente del gas da una rete di di-
stribuzione, da un sistema di controllo, moni-
toraggio e allarme e da unita terminali alle
quali I'operatore connette le varie apparec-
chiature direttamente o tramite tubi flessibili
muniti d'appositi innesti, diversi per ogni tipo
di gas e non intercambiabili, per prelevare i
gas medicinali.



Gli impianti di distribuzione dei gas medici-
nali sono normati dalle norme armonizzate
della serie En 737 e quelle richiamate all'in-
terno delle stesse. Il rispetto di tali norme ga-
rantisce la conformita degli impianti di distri-
buzione dei gas medicinali ai requisiti della
direttiva 93/42/Cee in materia di dispositivi
medici. La norma En 737 specifica i requisiti
fondamentali per installazione, funziona-
mento, prestazioni, documentazione, prove
e accettazione degli impianti di distribuzione
dei gas medicinali compressi e del vuoto per
garantire la sicurezza dei pazienti.

In questo articolo si riportano e discutono
prove, accettazione e certificazione degli im-
pianti di distribuzione dei gas medicinali, cosi
come imposto dalla norma En 737.

Prova, accettazione

e certificazione

Scopo della prova e dell’accettazione degli
impianti di distribuzione dei gas medicinali &
di verificare che tutti gli aspetti connessi con
la sicurezza e le prestazioni dell'impianto so-
no state rispettate. Prima di procedere alle
prove, che saranno di seguito descritte e
tranne per le prove per le quali & prescritto
Iutilizzo del gas spedifico, si deve effettuare
lo spurgo e le prove con aria o azoto secchi e
privi di olio e particelle, e si deve utilizzare di
preferenza I'aria per le reti dell'ossigeno e
dell’aria.

— Riportiamo di seguito le prove dopo I'in-
stallazione delle reti di distribuzione con i
blocchi di base di tutte le unita terminali
montate, ma prima di chiudere le tracce.

® Prova di resistenza meccanica

La prova dev'essere effettuata su tutte le se-
zioni della rete di distribuzione, collegando
un misuratore di pressione alla sezione da
sottoporre alla prova e riempiendo la sezione

Batteria di pacchi bombola presso

la Centrale di stoccaggio di protossido
d'azoto della Casa di Cura Ruggiero
di Cava de' Tirreni (SA)

stessa con il gas di prova a una pressione 1,2
volte la massima pressione per 15 minuti e
bisogna controllare che la rete non subisca
rotture.

e Prova di tenuta

Questa prova va effettuata su tutte le sezioni
della rete di distribuzione, collegando un mi-
suratore di pressione alla sezione sotto prova
e riempiendo la stessa a una pressione supe-
riore a 1,5 volte la pressione nominale di di-
stribuzione per i gas medicinali compressi e
di 500 Kpa per il vuoto. Si deve poi scollega-
re e rimuovere |"alimentazione del gas di pro-
va, registrando pressione e temperatura am-
biente iniziali e quelle alla fine del periodo di
prova (da 2 a 24 h). Si deve quindi verificare
che la pressione non diminuisca al di sopra
delle 0,025% per ogni ora di prova, eccetto
per le variazioni di pressione dovute a varia-
zioni di temperatura che incide per circa lo
0,35% per grado.

* Prova d'interconnessione e ostruzione
Deve essere sottoposta a prova ogni unita
terminale della rete di distribuzione, aprendo
al massimo il suo blocco di base e facendo
fluire il gas di prova per circa 1 minuto. Si ve-
rificano cosi flusso di gas e pulizia della rete
di distribuzione.

e Controllo di marcatura e supporti della rete
di distribuzione

Si deve controllare unicamente che la marca-
tura sia ben posizionata su tutte le reti di di-
stribuzione a intervalli non maggiori di 10 m,
in particolare in vicinanza delle derivazioni e
dove le tubazioni attraversano pareti diviso-
rie, cosi come i supporti della rete stessa il cui
massimo intervallo & tra 1,5+3 m a seconda
del diametro esterno della tubazione.

— Analizziamo ora invece prove e procedure
da attuare dopo il completamento dell'instal-
lazione e prima dell'uso dell'impianto.

Compressore d'aria sintetica

e Prova di tenuta delle reti di distribuzione
dei gas medicinali compressi

Bisogna collegare un misuratore di pressione
alla rete di distribuzione sottoposta alla pro-
va, riempiendo la stessa con gas di prova alla
pressione nominale di distribuzione. Si deve
scollegare e rimuovere I'alimentazione del
gas di prova e registrare le pressioni iniziale e
finale, verificando che la diminuzione della
pressione durante il pericolo di prova non su-
peri 0,3 kPa I/m per ogni presa e, pit specifi-
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camente, che non superi il valore calcolato
mediante la formula:

dp = 2nh/V

dove dp & la caduta di pressione in kPa, h & il
numero di ore della prova (da 2 a4 ore), n &l
numero delle unita terminali, V & la capacita
volumetrica, in litri, della rete di distribuzione.
e Prova di tenuta della rete di distribuzione
del vuoto

Va collegato un manometro alla rete, facen-
do funzionare la centrale del vuoto fino a
quando non si raggiunge la pressione nomi-
nale di distribuzione e, dopo aver isolato la
centrale di vuoto, si deve registrare il grado di
vuoto all'inizio e dopo 1 ora, verificando che
I'aumento di pressione dopo 1 ora non sia
superiore a 20 kPa.

e Prova di tenuta e verifica delle valvole d'in-
tercettazione per efficienza di chiusura e
identificazione delle aree servite

Si deve collegare un misuratore di pressione
alla parte piu distante della rete, dopo aver
caricato la rete alla pressione nominale di di-
stribuzione con le valvole d'intercettazione
chiuse. Va depressurizzata la rete di distribu-
zione a valle della valvola piu distante dalla
centrale d'alimentazione fino a 100 kPa,
aprendo un‘unita terminale. Si deve poi chiu-
dere ['unita terminale e - annotando il nume-
ro totale delle unita terminali controllate dal-
la valvola d'intercettazione - controllare che
queste unita siano tutte alla pressione di pro-
va di 100 kPa. La prova risulta positiva quan-
do I'aumento di pressione a valle della valvo-
la d'intercettazione non ha superato 5 Pa do-
po 15 minuti.

e Prova d'interconnessione

Si deve pressurizzare (o depressurizzare) la re-
te di distribuzione da sottoporre alla prova,
alla pressione nominale di distribuzione; va
inoltre controllato che vi sia il flusso di gas at-
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Dorsale

Gruppo riduzione
secondo stadio

(by-pass)

Dorsale

Gruppo riduzione
secondo stadio
(by-pass)

Montante (media pressione)

Dorsale

Gruppo riduzione
secondo stadio

(by-pass)

Dorsale

Gruppo riduzione
secondo stadio
(by-pass)

Centrale di
stoccaggio

traverso tutte le unita terminali sottoposte al-
la pressione nominale di distribuzione e che
non ci sia flusso di gas attraverso tutte le
unita terminali delle altre reti di distribuzione
quando esse sono state aperte dagli innesti
gas specifici.

e Prova d'ostruzione e verifica delle unita ter-
minali per funzionamento meccanico, gas-
specificita e identificazione

Si deve inserire un innesto gas specifico com-
pleto di manometro e flussometro in ogni
unita terminale a turno verificando che la ca-
duta di pressione a ogni unita terminale non
superi, nel caso di gas medicinali compressi, il
10% con una portata di prova di 40 l/m, il
20% con 25 I/m nel caso del vuoto e il 15%
con 350 I/m nel caso di aria strumentale va poi
verificato che le unita terminali s'innestino e di-

pressione
Dorsale i

pressione

pressione

pressione

Bassa
pressione

pressione

Bassa

Bassa

Bassa

Bassa

Alta
Collettore

Principale

Schema di distribuzione tipo

sinnestino facilmente e che tutte le unita ter-
minali siano identificate ed etichettate corret-
tamente.

e Prove delle prestazioni dell'impianto

Si deve pressurizzare (o depressurizzare) la re-
te di distribuzione a una pressione non mag-
giore della massima pressione di distribuzione
o del massimo grado di vuoto, registrando il
valore della pressione. Va quindi inserito un
innesto con foro calibrato in unita terminali
selezionate della rete di distribuzione da sot-
toporre a prova, in modo da ottenere un flus-
so totale equivalente alla portata massima di
progetto, osservando e registrando, per ogni
unita terminale selezionata nella rete, il valore
indicato dal manometro al flusso specificato.
Le unita terminali selezionate devono essere



quelle piu distanti dalle centrali,
vale a dire in fondo a ogni vano
della rete. Bisogna verificare che la
variazione della pressione a ogni
unita terminale stia nei limiti del
+10%, per i gas medicinali com-
pressi, alla pressione massima di
distribuzione e -10% alla pressio-
ne minima di distribuzione con
una portata di prova di 40 I/m, per
il vuoto o alla pressione massima a
+25 I/m e per I'aria strumentale a
+15% e -15% con 350 I/m.

e Prova delle valvole di sovrappres-
sione

Si deve isolare la rete di distribu-
zione sulla quale si trova la valvola
di sovrapposizione da sottoporre a
prova e, aumentando gradual-
mente la pressione in tale sezione,
si deve verificare a quale pressio-
ne s'apre la valvola e a quale pres-
sione si ha il massimo scarico. Si
deve poi diminuire la pressione fi-
no alla pressione nominale di di-
stribuzione e si deve verificare |l
valore al quale la valvola si chiude
e non da luogo a perdite.

¢ Prova di funzionamento di tutte
le centrali d'alimentazione

Elettropompe
rotative.
Particolare della
Centrale
d'aspirazione
endocavitaria
della Casa

di Cura Trusso di
Ottaviano (NA)

Tutti i collegamenti alla rete di di-
stribuzione devono essere sotto-
posti a prova di tenuta alla pressio-
ne nominale di distribuzione. Ogni
centrale va sottoposta a prove per
eventuali perdite durante il funzio-
namento. Si deve inoltre verificare
che la rete funzioni anche quando
& collegata all'alimentazione elet-
trica d'emergenza.

® Prova dei sistemi di controllo,
monitoraggio e allarme

E necessario verificare che tutti i
sensori d'allarme entrano in fun-
zione in sequito ad appropriate
variazioni delle condizioni locali di
funzionamento (per esempio,
pressione, contenuto d'umidita,
livello del liquido, inversione au-
tomatica). Si devono registrare i
valori ai quali i sensori d'allarme
commutano la loro posizione. Si
deve altresi verificare che tutti gli
indicatori visivi, i segnali sonori, il
ripristino dei segnali sonori e la
prova delle lampade siano per-
fettamente funzionanti e che le
caratteristiche visive e sonore dei
segnali corrispondano a quelle
dettate dalla norma.

. Un’invenzione
si é affermata
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Particolare di rete di
distribuzione della Centrale
d'aria compressa della Casa di
Cura Trusso di Ottaviano (NA)

* Spurgo con il gas di prova

Si devono aprire tutte le unita terminali a turno
e si devono far spurgare con aria o azoto con
un flusso di circa 150 I/m in quantita sufficien-
te a eliminare dalla rete di distribuzione even-
tuali particelle solide.

e Prova di contaminazione da particelle solide
nella rete di distribuzione

Si deve sottoporre a prova I'unita terminale pit
distante su ogni vano della rete di distribuzione.
La verifica deve essere effettuata mediante un
opportuno gruppo filtro dotato di foro calibrato
per |'erogazione di circa 150 N I/m d‘aria, e in-
serendo l'innesto collegato al filtro nella presa.
Va erogato gas per circa 15 s. controllando che
sul filtro stesso non ci sia microparticolato. Si
deve sottoporre alla verifica almeno la meta del-
le unita terminali di ogni rete di distribuzione.

e Riempimento con gas specifico

Vanno riempite le reti di distribuzione da sotto-
porre a prova, utilizzando la relativa centrale
d'alimentazione, alla pressione nominale di di-
stribuzione o al grado di vuoto nominale. A
esclusione della rete di distribuzione del vuoto,
si deve lasciar fluire il gas da ogni unita termi-
nale a turno, chiudendo la valvola d‘intercetta-
zione e lasciando che la pressione di ogni rete
si riduca a quella atmosferica. Va poi riaperta la
valvola generale d‘intercettazione e riempien-
do nuovamente la rete fino alla pressione no-
minale di distribuzione. La procedura va ripe-
tuta per un numero di volte sufficiente a otte-
nere la giusta concentrazione di gas.

* Prova d'identificazione del gas

Tutte le unita terminali devono essere sottopo-
ste a identificazione del gas. E necessario utiliz-
zare un analizzatore d'ossigeno in modo da

misurare la concentrazione d'ossigeno a ogni
unita terminale e poter controllare, in base alla
percentuale d'ossigeno rilevata, I'esatta identi-
ficazione dell'unita terminale.

Certificare impianti gas
medicinali
Una volta completate tutte le prove per I'ac-
cettazione dell'impianto, risultati ed esiti de-
vono essere trascritti sulla modulistica come
da facsimili riportati nella norma En 737-3,
in quanto devono essere allegati alla certifi-
cazione finale dell'impianto per la marcatura
Ce del dispositivo medico. La realizzazione
d'impianti di distribuzione dei gas medicinali
e del vuoto e d’evacuazione dei gas anesteti-
ci, nonché i loro ampliamenti, richiede infat-
ti la fornitura da parte del fabbricante della
documentazione accompagnatoria relativa
alle caratteristiche dell'impianto fornito, alla
sua gestione e alla manutenzione. Il fabbri-
cante deve fornire i manuali d’istruzione, va-
le a dire d'uso dell'impianto, il programma di
manutenzione, ovvero tutte le istruzioni per
le operazioni di manutenzione raccomanda-
te, la loro frequenza e la lista dei pezzi di ri-
cambio consigliati, i disegni dettagliati dell'in-
stallazione, riportanti |'esatta ubicazione delle
tubazioni e il loro diametro, e devono permet-
tere la localizzazione delle tubazioni dopo la
chiusura delle tracce. Allo stesso modo vanno
allegati gli schemi elettrici della completa in-
stallazione. Tutta la documentazione deve es-
sere conservata e resa disponibile per un pe-
riodo non inferiore alla durata di vita dell'im-
pianto dichiarata dal fabbricante.
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