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La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori

La norma ISO 7396 definisce i requisiti degli impianti di distribuzione dei gas medicali 
compressi, dei gas per il funzionamento di strumenti chirurgici e del vuoto. 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. 

MANUTENZIONE E GESTIONE ?

NORMA UNI 11100 – Art. 8 e seg.
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La  ISO 7396 ha l'obiettivo di garantire che gli impianti di distribuzione gas medicali 
contengano esclusivamente il gas specifico (o il vuoto) per il quale sono stati designati. 
Per questa ragione si utilizzano componenti gas-specifici per le unita terminali e per tutti gli 
altri raccordi utilizzati dall'operatore. Per ogni rete, inoltre, occorre verificare e certificare 
che essa contenga solo il gas specifico (o il vuoto) per cui e stata prevista. 

Scopo della ISO 7396  è quello  di garantire quanto segue: 

a) la non intercambiabilità, per progettazione, di reti di distribuzione diverse; 
b) la fornitura costante di gas e vuoto alla specifica pressione stabilita, mediante fonti di 
alimentazione adeguate; 
c) l'impiego di materiali adeguati; 
d) la pulizia dei componenti; 
e) la corretta installazione; 
f) la presenza di sistemi di monitoraggio e di allarme; 
g) la marcatura corretta dell'impianto di distribuzione; 
h) le prove, l'accettazione e la certificazione; 
i) la purezza dei gas distribuiti dall'impianto; 
j) la corretta gestione dell'operatività. 

La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori



Bologna 15 Novembre 6 Dicembre 2012 Ing. Pasquale G.F. Romio - Ausl di Bologna

La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori

Il numero di unita terminali per posto letto / posto operatore ed 
il loro posizionamento in ogni reparto o area della struttura 
sanitaria, così come le portate corrispondenti richieste ed i 
fattori di contemporaneità, devono essere definiti dalla 
direzione dell'ospedale consultando il fabbricante dell'impianto. 
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La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori

Ø Migliori e più adeguati criteri di progettazione

Ø Estensione del concetto di continuità di erogazione anche in condizioni di singolo 
guasto

Ø Condivisione con la struttura Sanitaria degli elementi critici ai fini della valutazione 
e gestione del rischio in sede di progettazione , realizzazione , gestione e 
manutenzione (Norma ISO 14971 ed appendice F norma EN ISO 7396)

Ø Eliminazione dei dubbi interpretativi in merito ad alcuni punti della vecchia Norma 
EN 737-3 con particolare riferimento alle modalità di collaudo ed accettazione ( 
Punto 12 e segg. Della Norma e punto 5 e segg. UNI 11100/2011)

Ø Redigere un documento di gestione operativa che individui gli «Attori» e le 
specifiche «Responsabilità» per ogni singola attività dalla formazione alla gestione 
e manutenzione
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La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori

Ø La progettazione  dovrà essere orientata ad ottenere:

• Adeguate prestazioni dell’impianto  (portate, pressioni, perdite di carico, facilità
manutentiva, potenzialità della centrale di alimentazione, protezione delle linee ecc.)

• Uso dell’impianto realizzato in sicurezza ( compatibilità dei componenti con i gas 
utilizzati, posizionamento idoneo dei dispositivi di allarme e sicurezza , dispositivi di 
sezionamento, predisposizioni per eventuali ampliamenti)

• Continuità di erogazione del gas medicinale
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La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori

La Continuità di erogazione del gas medicinale

•Rappresenta la vera criticità perché il paziente critico o con alta dipendenza 
dal gas specifico potrebbe essere sottoposto a grave pericolo a causa della 
mancanza degli stessi con compromissione della sua condizione clinica o 
addirittura  per la sua sicurezza;

•Deve essere sempre garantita, attraverso la predisposizione di opportuni 
dispositivi, anche in condizione di singolo guasto ovvero «nella condizione 
nella quale un singolo elemento di protezione contro i rischi per la sicurezza 
nei componenti è difettoso oppure è presente una condizione anomala 
esterna». La manutenzione dei componenti non è considerata condizione di 
singolo guasto ma è condizione normale.
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La Continuità di erogazione del gas medicinale è ottenuta

•Realizzando la centrale di alimentazione con almeno tre distinte sorgenti (primaria, 
secondaria e di riserva) in modo tale che:

o Una anomalia sulla sorgente che sta erogando non possa costituire 
condizione di pericolo

o L’anomalia che si dovesse verificare su una delle sorgenti mentre una 
seconda è in manutenzione non costituisca condizione di pericolo 

•Realizzando la rete di distribuzione e le sue modifiche ed ampliamenti in modo tale 
che siano ridotti al minimo i possibili danneggiamenti meccanici

•Dotando la rete di opportuni « insiemi di alimentazione per manutenzione» (Tali 
punti saranno individuati nella stesura del documento di valutazione del rischio con la struttura sanitaria)

•Ogni posto letto possa essere alimentato da almeno due riduttori di pressione 
collegati in by-pass ed in modo permanente alla rete di distribuzione

La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori
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La Continuità di erogazione del gas medicinale è ottenuta, nel caso in cui la 
progettazione preveda modifiche o ampliamenti dell’esistente, verificando 
che:

•La centrale sia in grado di alimentare sia l’impianto esistente che 
l’ampliamento

•Le caratteristiche di portata e le perdite di carico dell’impianto esistente non 
vengano modificate dall’ampliamento

•Le caratteristiche di portata e perdita di carico dell’ampliamento rispettino i 
dettami della EN ISO 7396

•L’ampliamento rispetti la successione dei sezionamenti di linea dell’impianto 
esistente ( intercettazioni principali e di area)

•L’ampliamento venga collegato all’esistente in modo che il rischio di 
interconnessioni possa essere nullo

La Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratoriLa Norma EN ISO 7396 -1 : i principi ispiratori
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EN 737-3
ØSi applica a:
•Nuovi impianti e agli 
ampliamenti di impianti 
esistenti

ISO 7396-1
ØSi applica a:
•nuovi impianti
•ampliamenti di impianti esistenti
•modifiche di impianti esistenti
•modifiche o sostituzioni di centrali o di 
sorgenti di alimentazione

ELEMENTI DI NOVITA’

Ø Nessun requisito
specifico per la gestione dei 

rischi in caso di ampliamenti 
e

modifiche

Ø La norma specifica che bisogna 
ridurre i rischi ad un livello 
accettabile utilizzando la norma ISO 
14971 anche in caso di ampliamenti 
e modifiche, sia in condizioni  
normali sia di singolo guasto
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ISO 7396-1
ØLa compatibilità dei materiali con l’ossigeno 
e gli altri gas deve essere garantita sia in

condizioni normali sia in caso di singolo
guasto dell’impianto

EN 737-3
ØCompatibilità dei materiali 
con ossigeno alle condizioni

operative specificate dal                     
Fabbricante

ELEMENTI DI NOVITA’

Ø Materiali esenti da oli,
grassi e particelle

Ø I materiali devono essere conformi alla 
norma ISO 15001 (ossigeno con apparecchi respiratori 
per anestesia)

Ø La norma di riferimento per le tubazioni in    
rame è la EN 13348

Ø Compatibilità dei materiali utilizzati in 
prossimità di RMN

Ø Nessun requisito specifico 
per i materiali in prossimità
di RMN 

Ø Collegamento di 
compressori e pompe del 
vuoto all’alimentazione 
elettrica di emergenza in 
modo da garantire la 
continuità di erogazione

Ø Tutti i compressori e tutte le pompe del 
vuoto vanno collegati all’alimentazione 
elettrica di emergenza 
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ISO 7396-1
ØTemperatura compresa tra 10 e 40°C per 
tutte le centrali di alimentazione

EN 737-3
ØLimite di temperatura di 
50°C  per le centrali in 
Bombole

e da 10 a 40°C per centrali 
con compressori e pompe del 
vuoto

ELEMENTI DI NOVITA’

Ø Prevede Valvole:
ü per sorgenti di alimentazione
ü principali
ü di montante
ü di diramazione
ü di area
ü di anello
ü di manutenzione
ü di ingresso (per manutenzione)

Ø Prevedeva Valvole
ü di servizio
ü di area
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ELEMENTI DI NOVITA’

ISO 7396-1EN 737-3

Ø Nessun componente è ammesso 
tra valvola di area e unità terminali, ad

eccezione di alcuni tra cui sensori o                    
indicatori, valvole di manutenzione punti 
di ingresso per emergenza.

Ø Nessuna limitazione 
specifica relativamente a 
componenti installati tra 
valvola di area e unità
terminali

Elementi fondamentali di novità sono rappresentati sia dal coinvolgimento 
completo della «Struttura Sanitaria» , intesa come figure definite 
nell’appendice G della Norma ISO 7396, nei processi di valutazione del rischio, 
scelte strategiche, progettazione, realizzazione e gestione che dal «Documento 
di Gestione operativa»
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Qualche riferimento normativo cogente…Qualche riferimento normativo cogente…

• D.Lgs 24 febbraio 1997, n. 46: Direttiva 1993/42/CE In materia di dispositivi medici - MDD

• D.Lgs 25 febbraio 2000, n. 93 : Direttiva 97/23/CE in materia di attrezzature in pressione – PED

• D.Lgs. 2 febbraio 2002, n. 23: Direttiva 99/36/CE in materia di attrezzature a pressione trasportabili

• D.M.I. 18 settembre 2002: Approvazione regola tecnica di prevenzione incendi per la progettazione, la 
costruzione e l’esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private.

• D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81: Attuazione delle direttive CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e 
della salute dei lavoratori durante il lavoro

• Legge 03 Agosto 2007, n. 123 Misure in tema di tutela della salute e della sicurezza sul lavoro

Quindi…Quindi…
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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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Struttura 
Ospedaliera

Struttura 
Ospedaliera

Dati di InputDati di Input

Analisi Dei RischiAnalisi Dei Rischi

FabbricanteFabbricante

Analisi dei RischiAnalisi dei Rischi

ProgettazioneProgettazione

Fabbricazione del 
Dispositivo Medico
Fabbricazione del 

Dispositivo Medico

Collaudo Collaudo Messa in servizioMessa in servizio
Accettazione 

(ISO EN 7396-1 Uni EN 
11100/2011)

Accettazione 
(ISO EN 7396-1 Uni EN 

11100/2011)

Documento di 
Gestione Operativa

Documento di 
Gestione Operativa

Analisi dei RischiAnalisi dei Rischi

Progettazione e Fabbricazione degli impianti 
Gas Medicali

Fonte Gasystem



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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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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Le responsabilità relative all’attività di progettazione degli IDGM sono in capo al Fabbricante ma le sue 

scelte sono condizionate e coinvolgono anche la Struttura Sanitaria.

La realizzazione di un nuovo IDGM è legato, spesso, all’iter di progettazione e realizzazione di 

un’opera di maggiore entità quale la realizzazione di una nuova struttura sanitaria, la ristrutturazione di un 

reparto Ospedaliero ecc.  o più semplicemente ha una propria identità come opera separata. In ogni caso il 

legame tra il Fabbricante e la Struttura Sanitaria Pubblica è regolamentato dalle Leggi e regolamenti che 

disciplinano la realizzazione di OO.PP.

•Codice dei contratti Pubblici D.Lgs 163 del 12 Aprile 2006  

•Regolamento di Attuazione del Codice D.P.R. 207 del 5 Ottobre 2010

In tale fase le scelte operate dal Fabbricante sono condivise con la Struttura Sanitaria che ne diventa 

corresponsabile. 

L’allegato G della Norma individua ruoli e responsabilità definiti per ogni singolo processo. Il 

Documento di Gestione Operativa rappresenta, quindi, uno strumento indispensabile.

Bologna 15 Novembre 6 Dicembre 2012 Ing. Pasquale G.F. Romio - Ausl di Bologna



Bologna 15 Novembre 6 Dicembre 2012 Ing. Pasquale G.F. Romio - Ausl di Bologna

La progettazione: Da cosa si parte….
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Distribuzione dei gas medicali secondo la EN 737

Fonte AIRLIQUIDE
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Sintesi e applicabilità del Decreto del Ministero dell’Interno 18 
settembre 2002

Il Decreto del Ministero dell’ Interno del 18 settembre 2002, intitolato "Approvazione della  regola  tecnica  di  prevenzione incendi  
per  la  progettazione, la  costruzione  e l'esercizio  delle  strutture  sanitarie  pubbliche  e  private",  è entrato  in  vigore  il  28
Dicembre 2002, recepisce numerose regole tecniche che i Comandi Provinciali dei Vigili del  Fuoco  avevano  adottato,  nel  corso  
degli  ultimi  anni,  come  riferimento  per  la progettazione degli impianti di distribuzione dei gas medicinali.

Pur mantenendo inalterata la responsabilità del fabbricante nei confronti del dispositivo medico immesso in commercio ai sensi 
della Direttiva 93/42/CEE, il Decreto del Ministero  dell’Interno  18  settembre  2002  definisce  alcuni  aspetti  impiantistici  di 
sicurezza degli impianti di distribuzione gas medicinali e la loro compatibilità con la compartimentazione antincendio delle strutture 
sanitarie.

A tal fine, il Decreto limita l’uso delle bombole a pochi specifici casi e stabilisce che la distribuzione dei gas medicinali, all'interno 
delle strutture sanitarie, debba avvenire mediante impianti  centralizzati realizzati  in  modo  tale  da  evitare  che  un  incendio, 
sviluppatosi in una zona della struttura, comporti la necessità di interrompere l'alimentazione dei gas medicinali anche in zone non 
coinvolte dall'incendio stesso. Tale requisito viene  soddisfatto se la  disposizione geometrica delle  tubazioni  della  rete primaria è
tale da garantire l'alimentazione indipendente dai vari compartimenti di altri compartimenti  e  se  il  sezionamento  è
opportunamente  predisposto  in  accordo  ai requisiti di sicurezza antincendio specificati nel Decreto.

E’ doveroso precisare che non sussiste l'obbligo di adeguamento entro i 5 anni dall’entrata in vigore del Decreto per le strutture 
sanitarie per le quali alla data del 28 dicembre 2004 (Art.4):

a) sia stato rilasciato il certificato di prevenzione incendi;
b) Siano stati pianificati, o siano  in corso, lavori di modifica, adeguamento, ristrutturazione o ampliamento sulla base di un 
progetto approvato dal competente Comando Provinciale dei Vigili del Fuoco.
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Fonte AIRLIQUIDE

Distribuzione dei gas medicali secondo la EN 737 e  DM 18 settembre 2002
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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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Riassumendo

Da ASSOGASTECNICI
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Tripla fonte O
ssigeno secondo EN

 ISO
 7396
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+

+

+

+

Tripla fonte A
ria m

edicinale secondo EN
 ISO

 7396
La singola fonte può essere rappresentata da uno solo o più

com
pressori
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Centrale V
uoto secondo EN

 ISO
 7396



EN 737 In reparti non critici
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ISO 7396 Tutti i reparti
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La funzione dell’esperto non è quella di avere più ragione 

dell’altra gente,

bensì sbagliare per motivi più sofisticati

(David Butler)

Grazie per la paziente attenzione
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