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La norma ISO 7396 definisce i requisiti degli impianti di distribuzione dei gas medicali 
compressi (IDGM), dei gas per il funzionamento di strumenti chirurgici e degli impianti 
di aspirazione (SDEGA). Essa e concepita per essere utilizzata dal personale addetto alla 
progettazione, costruzione, verifica e funzionamento di strutture sanitarie per il 
trattamento dei pazienti.  
 
Anche il personale addetto alla progettazione, realizzazione, e prova di attrezzature da 
collegare agli impianti di distribuzione dovrebbe essere a conoscenza del contenuto 
della presente norma.  

ACCETTAZIONE, MANUTENZIONE E 
GESTIONE ? 

NORMA UNI 11100 /2011– Art. 8 e seg. 
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Distribuzione dei gas medicali secondo la EN ISO 7396-1 

Fonte AIRLIQUIDE 



Direttiva 97/23/CE PED 

Direttiva 97/23/CE/PED art. 3.3 
Direttiva 93/42/CE MDD 
 
Direttiva 97/23/CE TPED 
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L’impianto di distribuzione ed evacuazione dei gas medicinali   

Dispositivo Medico  

Risponde ai requisiti della Direttiva 93/42 

E’ realizzato nel rispetto delle Norme Armonizzate 

E’ soggetto a marcatura CE 
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fabbisogni – 

definizione elementi 
di rischio 

Progettazione  

Individuazione del 
«Fabbricante»- 

«Fabbricazione» 
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Fine vita 

Life Cycle Design 
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Acr. Termine 

(7396-1) 

Note 

RE Responsabile 
esecutivo 

(App. G.3.2) 

Persona con la più alta responsabilità esecutiva dell’organizzazione inclusa la 
definizione delle risorse e la nomina del personale correlate alla gestione degli 
impianti. 

E’ responsabile dell’attuazione della politica di gestione dell’impianto attraverso il 
monitoraggio e l’attuazione del Documento di gestione operativa nel suo insieme. 

Può delegare responsabilità specifiche che devono essere chiaramente definite del 
documento di gestione operativa. 

RTS Responsabile 
tecnico delle 
strutture 

(App. G.3.3) 

Persona con responsabilità operativa globale dell’impianto con conoscenza tecnica ed esperienza 
per tutte le fasi di gestione dell’impianto stesso. In particolare è responsabile del corretto 
mantenimento dell’impianto. 
E’ responsabile del monitoraggio e dell’attuazione del Documento di gestione operativa e deve 
garantire che tutte le PA e le PC (assunte o appaltate) siano qualificate e in possesso delle 
necessarie competenze tecniche. 

PA Persona autorizzata 

(App. G.3.4) 

E’ responsabile della gestione quotidiana dell’impianto o di sezioni di esso e, specificamente, autorizza gli interventi di lavoro sugli impianti 
garantendo l’informazione a tutti i RID interessati. 

Deve garantire che tutte le PC e le PD siano qualificate e in possesso delle necessarie competenze tecniche e che il lavoro sia eseguito da 
personale addestrato o da appaltatori specializzati certificati in conformità alla ISO 13485 ai fini normativi e alla ISO 9001:2000 per la qualità. 
E’ responsabile della redazione del manuale di istruzioni dell’intero sistema. 

PC Persona competente 

(App. G.3.5) 

E’ la persona addetta alla manutenzione o l’installatore che esegue il lavoro sull’impianto secondo i compiti riportato al punto G.5.4 “Procedura di 
autorizzazione di lavoro”. 

CQ Controllore della qualità 

(App. G.3.6) 

Potrebbe essere un farmacista ed è responsabile del controllo di qualità dei gas medicinali distribuiti dall’impianto a tutte le unità terminali e 
somministrati ai pazienti per garantire la conformità alle specifiche della Farmacopea. 
Deve essere garante della qualità anche per i gas autoprodotti. 

RMD Medico designato 

(App. G.3.7) 

Punto di riferimento per tutte le comunicazioni relative all’impianto tra il settore tecnico e il reparto clinico incluse la fornitura di bombole di 
emergenza e ogni nuova procedura clinica che implichi modifiche ai fabbisogni di gas medicinali. 

RID Infermiere designato 

(App. G.3.8) 

Punto di riferimento per tutte le comunicazioni relative all’impianto tra il settore tecnico e il proprio specifico reparto. 

Coordinandosi con la PA autorizza le interruzioni pianificate dei gas medicinali, garantisce la continuità del servizio durante l’interruzione e 
l’informazione al personale di reparto. 
Dovrebbe attuare le azioni previste dal Documento di gestione operativa in caso di emergenza. 

PD Persona designata 

(App. G.3.9) 

Persona opportunamente addestrata e formata responsabile dell’esecuzione di specifiche operazioni sull’impianto (es. cambio bombole in rampa, 
prove dei sistemi di allarme, etc.). 
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…dal questionario del 2011 
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Linee Guida RER 2011 
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Il Fabbricante tra Leggi e Norme… 

La Direttiva Europea 93/42/CEE per i Dispositivi Medici ed il D.Lgs. 46/97 recepimento Nazionale della suddetta 
direttiva hanno identificato la figura del FABBRICANTE del Dispositivo Medico:  
 
«Art. 1 - f) fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione, 
dell'imballaggio e dell'etichettatura di un dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio nome, 
indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo 
conto.» 
 
Il Fabbricante, quindi, è tenuto a controllare e gestire tutto il processo di fabbricazione del Dispositivo  Medico da 
realizzare  attraverso i processi di Progettazione, realizzazione, verifica, collaudo e messa in servizio.  
Condizione necessaria e sufficiente affinché  a tale persona fisica o giuridica possa essere riconosciuta la qualifica di 
«fabbricante» e che questa possieda almeno le seguenti certificazioni:  
• ISO 9001:2008 
• ISO 13485/2012 
• Autorizzazione alla marcatura CE del Dispositivo Medico 

 
• L’allegato G della UNI 7396-1 al punto G.3.4.7 delega alla PA (Persona Autorizzata) l’accertamento di tali 

requisiti. (si veda anche il Codice degli appalti 163/2006) 

 
Attenzione all’interpretazione del DM 37/08 che individua, per l’ impianto, una doppia responsabilità: quella del 
Progettista e quella dell’Installatore. Il fabbricante ha la completa responsabilità del Dispositivo Medico! 
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Immissione in Commercio 

Successivamente alla fase di realizzazione il Fabbricante provvede all’immissione in commercio del 
Dispositivo Medico secondo i disposti del D.Lgs 46/97.  
 
 «Art. 3 (Immissione in commercio e messa in servizio) 
1. I dispositivi possono essere immessi in commercio o messi in servizio unicamente se rispondono ai requisiti 
prescritti dal presente decreto, sono correttamente forniti e installati, sono oggetto di un'adeguata 
manutenzione e sono utilizzati in conformità della loro destinazione. 
 
Il Punto 13. dell’Allegato I del D.Lgs 46/97 definisce il livello di responsabilità attribuite dalla Legge al 
Fabbricante nel caso in cui le informazioni rese sul Dispositivo medico siano carenti o omesse: tali 
informazioni devono essere chiare, complete ed esaustive in modo da poter escludere errate interpretazioni. 
 
 «13.1. Ogni dispositivo deve essere corredato delle necessarie informazioni per garantirne 
un'utilizzazione sicura e per consentire di identificare il fabbricante, tenendo conto della formazione e delle 
conoscenze degli utilizzatori potenziali….. Omissis.» 
 
 «13.6…Omissis  
  - d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un dispositivo è installato correttamente 
e può funzionare in maniera adeguata e sicura, nonché le informazioni riguardanti la natura e la frequenza 
delle operazioni di manutenzione e di taratura necessarie per garantire costantemente il buon funzionamento 
e la sicurezza del dispositivo; 
 e) se del caso, le informazioni alle quali attenersi per evitare i rischi connessi con l'impianto del 
dispositivo»…Omissis 
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 Riveste, inoltre, una enorme importanza la definizione delle attività di manutenzione che devono 

rimanere ad esclusiva competenza del Fabbricante e  di quelle che possono essere affidate, dalla Struttura 

Sanitaria , a terzi ( contratti di manutenzione o Global service) fornendo a questi un’adeguata istruzione.  

 

 L’ IDGM installato all’interno di una struttura Ospedaliera rappresenta per l’utilizzatore sanitario 

«Attrezzatura di Lavoro» e, quindi, come tale determina l’obbligo in capo al Datore di Lavoro di sottoporre lo 

stesso ad una corretta Manutenzione ed informazione sulla base di adeguate istruzioni. ( D.Lgs 81/08 T.U. per 

la sicurezza ) 

  

 La carenza di informazioni necessarie per una corretta manutenzione del Dispositivo Medico 

investe il Fabbricante della responsabilità di aver immesso in commercio un prodotto difettoso introdotto da 

D.P.R. 224/88… « il Produttore è responsabile del danno cagionato da difetti del suo prodotto»… Omissis 

Ed anche richiamandone la Responsabilità Civile di cui all’Art. 2043 del Codice Civile: 

 «Qualunque fatto doloso o colposo che cagiona ad altri un danno ingiusto obbliga colui che ha 

    commesso il fatto a risarcire il danno" 
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Accettazione  

L’accettazione del Dispositivo Medico da parte del Committente, è un aspetto di rilevante importanza in 
quanto coincide con il passaggio della «proprietà» dal Fabbricante al Committente che essendo, al 
contempo, gestore ed utilizzatore dovrà provvedere a che il Dispositivo Medico mantenga le sue 
caratteristiche funzionali e di sicurezza nel tempo.  
Affinché il Proprietario possa gestire al meglio il Dispositivo Medico, è necessario che il Fabbricante 
fornisca tutta la documentazione prevista dalle Norme UNI 11100/2011 e UNI 7396-1/2007. 
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Le prove effettuate dal fabbricante devono essere 
sorvegliate ed accettate dalla Persona Autorizzata 
nominata dalla struttura sanitaria 

Le procedure di collaudo e di messa in servizio 
devono essere eseguite, documentate e certificate 
per iscritto dal Fabbricante 



La progettazione: responsabilità del Fabbricante e della Struttura Ospedaliera 

Con la progettazione inizia la fase di realizzazione del Dispositivo Medico . La Norma di riferimento è la 
UNI 7396-1 che all’allegato F definisce la procedura di gestione dei rischi (ISO 14971) ed una check list di 
controllo ad uso sia del Fabbricante che della Struttura Ospedaliera da utilizzare (F.1) : 

 
• In fase di progettazione, installazione, accettazione e funzionamento dei nuovi IDGM 
• In fase di funzionamento e monitoraggio degli impianti IDGM esistenti. 
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• Ispezione delle marcature e dei supporti delle tubazioni 

• Verifica della conformità dei componenti alle specifiche di progettazione 

• Prove di tenuta, integrità meccanica e interconnessioni delle tubazioni 

• Prove di tenuta e di integrità meccanica 

• Prove di tenuta e chiusura delle valvole di intercettazione di area e controlli 
per la corretta identificazione della zona servita 

• Prove o controlli delle prestazioni dell’impianto 

• Prove dei sistemi di monitoraggio e allarme 

• Prova della contaminazione da particolato delle reti di distribuzione 

• Verifica delle sorgenti di alimentazione 
• Prove della qualità dell'aria medicinale prodotta da centrali con compressori 

• Prova della qualità dell'aria prodotta da centrali con gruppo miscelatore 

Verifiche in corso d’opera e prima dell’uso 
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• Verificare che da ciascuna unità terminale esca solo il gas previsto 

• La prova va eseguita anche in tutti i punti didi predisposizione per l’erogazione 
dei gas (alimentazione pensili, futuri ampliamenti, ecc.) 

• La prova va condotta in presenza del farmacista della struttura sanitaria 

Attenzione!! 

• Subappalti 
• Porzioni di impianto assemblate da più di un Fabbricante 
• Impianti che per varie motivazioni possano essere messi in servizio molto tempo 

dopo l’avvenuto collaudo 
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• Istruzioni per l'uso dell’impianto completo e di ciascun componente 

• Istruzioni per le operazioni di manutenzione raccomandate, la loro frequenza 
e la lista dei pezzi di ricambio consigliati 

Documentazione 

• Schemi elettrici 

• As Build 

• Informazioni per consentire alla struttura sanitaria di redigere il proprio 
Documento di Gestione Operativa, comprese quelle informazioni che 
consentano di predisporre procedure di emergenza in risposta a guasti 
catastrofici 

• Matricola dell’IDGM ai fini della marcatura CE 

La fase di accettazione non può considerarsi 
completata in mancanza anche parziale della 

documentazione prevista 
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Se leggo …dimentico 
 
 se vedo …ricordo 
 
  se faccio … imparo 
     (Confucio) 

Grazie per l’attenzione…. 


