La gestione del gas medicinali nelle
aziende sanitarie ai sensi della UNI
EN 1SO 7396-1:2010
Gli impianti gas medicinali e le
Apparecchiature Biomedicali
Glampiero Pirini

Bologna 30/11/2011 Giampiero Pirini



Nuovo Approccio delle Direttive
Comunitarie

MdS

Bologna 30/11/2011 Giampiero Pirini



Dispositivi Medici Vs Apparecchiature

/——‘\\\ ] ] . )
_ Appareccﬁlo e|e"f’fr|co, munito di non piu di

una connessione a una particolare rete di
alimentazione destinato alla diagnosi, al
trattamento o alla sorveglianza del paziente
sotto la supervisione di un medico, e che
entra in contatto fisico o elettrico col
paziente e/o trasferisce energia verso o dal
paziente e/o rivela un determinato
trasferimento di energia verso o dal
paziente. L’apparecchio comprende quegli
accessori, definiti dal costruttore, che sono
necessari per permettere l'uso normale

dell”’apparecchio.

IEC 60601-1 - CEl 62-5 '\



Tipologie di gas e impianti utilizzati nella pratica clinica

Gas medicinali
*0Ossigeno
*Protossido di azoto
*Aria medicinale
*Anidride carbonica

*Miscele di ossigeno e protossido di
azoto

(Argon, Ossido Nitrico)

Gas (non medicinali)

Aria arricchita di ossigeno

Aria per alimentare strumenti
chirurgici

*Azoto per alimentare strumenti
chirurgici

Vuoto

Gas Evacuazione UNI EN ISO 7396-1:2007
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Collettore alta pressione

Flessibile alta pressione

Bombola

Gruppo di decompressione ed intercettazione
Ingresso di manutenzione

Valvola di area

Doppio riduttore di linea (riduttore di secondo stadio)

I Imita tarminala

Apparecchiature biomediche ¢
“Integrate” agli impianti

o~ W =

dell’'unita terminale
oSistemi per anestesia
\/entilatori polmonari
«Colonne laparoscopiche

/42/CE e 2007/47/CE

SPTT: f23/CE
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Eventi avversi gas medicinall

interruzione della disponibilita dei gas medicinali ai punti di utilizzo;
disponibilita dei gas medicinali ai punti di utilizzo a pressioni che non
consentano il corretto funzionamento dei dispositivi medici destinati alla
somministrazione al paziente;

iInsufficiente disponibilita dei gas medicinali ai punti di utilizzo;
somministrazione di un gas medicinale diverso da quello previsto;

disponibilita ai punti di utilizzo di pressione negativa anziché del gas medicinale
previsto;

contaminazione del gas medicinale durante il percorso dallo stoccaggio ai punti
di utilizzo;

contaminazione del gas medicinale durante il processo di produzione in loco
(aria medicinale prodotta da compressori);

errata composizione del gas medicinale durante il processo di produzione in
loco (aria medicinale prodotta da miscelatori ossigeno/azoto).

UNI EN ISO 7396-1:2007
Allegato F
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Eventi avversi impianti del vuoto

 Interruzione della disponibilita della pressione negativa
al punti d’utilizzo;

 disponibilita di pressione negativa ai punti d’utilizzo a
valori tali da non consentire il corretto funzionamento
dei dispositivi_medici destinati alla la sottrazione di
medicinali, liguidi corporei o altre sostanze dal corpo;

e somministrazione di un gas medicinale a pressioni
positive a punti di utilizzo dove devono essere disponibili
pressioni negative.

UNI EN ISO 7396-1:2007
Allegato F



Eventi avversi impianti di evacuazione gas
anesteticl

 Interruzione della disponibilita della pressione negativa
al punti d’utilizzo;

 disponibilita di pressione negativa ai punti d’utilizzo a
valori tali da non consentire il corretto funzionamento
dei  dispositivi  medici _ai quali il paziente e
funzionalmente collegato;

e somministrazione di un gas medicinale a pressioni
positive a punti di utilizzo dove devono essere disponibili
pressioni negative.

UNI EN ISO 7396-1:2007
Allegato F



L’importanza della Certificazione
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fasl per una corretta gestione

* Individuazi .
© Individ .one della destinazione d’uso: redazione del capitolato di
uazione delle Norme per Collaudo Tecnico igara

« Analisi della do : N |
cumentazione (Certificazione, Manualistica) '
i jl
¢ Collaudo Dot_:umentale: yeriﬁca rispondenza destinazione d'uso del fabbricante con richiesta - Verifica
documentazione: Labelling, Manualistica, Formazione
« Collaudo Tecnico: verifica rispetto requisiti essenziali (Norme)
« Formazione pe ./

indicato dal fabbricante e piani di re-training

nzione come . e
« Manute (requisiti essenziali)

« Verifiche periodiche
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Check List per sistemi pensili

EHECK LIsT [a F} VERIFICA PRESE GAS ED ELETTRICHE ' POBITTVD

Attivita di Manutenzione Preventiva / Collaudo R b
STATI PENSL o
DESCRITIONE ESITO HOTE |

A] VERIFH ) '
CARTER |
. w  F) VERIFICA PRESE GAS ED ELETTRICHE (A POSITIVO
- d NEGATIVO

. = 1. Testare ogni singola presa tramite

prodotto  per

| o individuazione di fughe, dal frutto fino all'ancoraggio del Kit
b Interfaccia. Tramite ossimetro  verificare  ['effettiva
C] VERIF

' A apportata.

erogazione delle prese e concordanza con grafica

0 VERIF}
'l HEGATHD

1. Werlicare senaggic degl snodi Verhca dei freni e delle
frizioni maczaniche, Eficaca di deibipochi @ unzicralts
pulzanki di shlooss e relalive cormessioni

2. Sepresenls coninolians sislems i aggancio camala,
smuazicne d aggancicisgancia

E} YERIFICA SISTEMA IDRAULICO E MOTOR! < POSANG
2 KEGATNG

1. Werfica stalo & deruta del pistoni o dello stomimentn de
Cursate.
2. Controll; moiors p mitv fire worsa ( con utlizzatons)
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Le linee Guida: i ruoli e le responsabilita

Funzione Attribuzione **
Direttore Generale

a| RE Responsabile esecutivo

o Direttore Servizio Tecnico

b| RTS Responsabile tecnico delle struttur

c| PA Persona autorizzata***

d| PC Persona competente

el CQ Controllore della qualita

Dirigente Medico di Direzione

f | RMD Medico designato Sanitaria di
Presidio/Stabilimento

FCanrdinatara Accictan=ziala Ai

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

raccacea Aalla maracearisa ~famraatanTas Farniclha a Alha 0l lswAares eis

PC

Persona
competente
(App. G.3.5)

E' la persona addetta alla manutenzione o linstallatore che
esegue il lavoro sull'impianto secondo i compiti riportato al punto
G.5.4 "Procedura di autorizzazione di lavoro”.

E’ responsabile della redazione del manuale di istruzioni
dell’intero sistema.

Bologna 30/11/2011
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Le linee guida

 Manutenzione

— La manutenzione degli apparecchi non integrati
nell'impianto e a carico del Servizio Ingegneria
Clinica; per gli apparecchi integrati nell’impianto |l
suddetto Servizio ha facolta, caso per caso, di
esequire 'intervento direttamente o di assegnare
I'intervento al fabbricante dell’apparecchio o a
ditta terza qualificata.



Le linee guida

» Di=colta inerenti la classificazione dei pensili come impianti o
apparecchi

— Per i sistemi pensili

» gas medicinali

— considerare le valvole di intercettazione come unita terminali dell’IDGM, anche se non
specificatamente previsto dalla norma

e (Qas evacuazione

— Per quanto riguarda I'impianto di gas evacuazione collocato nei pensili, in analogia agli
impianti, possiamo considerare quale interfaccia la valvola di intercettazione a monte del
pensile. In alternativa si pud prevedere la terminazione sul pensile senza valvola di
Intercettazione e in questo caso i componenti relativi al'impianto di gas- evacuazione
(tubazioni e prese) devono essere considerati parte integrante dello stesso.

— Per le travi testaletto

* | componenti relativi ai gas medicinali (tubazioni e prese terminali) devono
essere considerati parte integrante dell’'IDGM in quanto non intercettati.

Deve essere attentamente valutata la certificazione dell'IDGM e delle
apparecchiature  “Integrate”. Quest’'ultima deve prevedere Ila
certificazione della distribuzione gas medicinali / gas evacuazione
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Le linee guida

e Impianti di gas evacuazione

— E’ necessario regolare attentamente la pressione
di funzionamento dell'impianto, per garantire
I'espulsione del gas espirati dal paziente senza
danneggiarne l'apparato respiratorio e senza
Impedire il corretto funzionamento del ventilatore
polmonare per anestesia.



Le linee guida

e Bombole
— redazione di istruzioni operative
— Inventariazione
— Training, re-training
— Omogenizzare la tipologia di fornitura



Grazie

Glampiero Pirini



