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The problem of volatile anaesthetic agent pollution in the operating block is currently
affecting an ever-increasing number of healthcare providers. The latter are engaged
both in quantifying its harmful effects on staff health and in identifying the most
appropriate solutions to keep concentrations within acceptable limits. It is still difficult

to define the risks associated with chronic exposure to lower concentrations. Therefore,
research and safety assurance needs are of paramount importance today; especially
when one is in close contact with life. To improve the quality and safety profiles that
an operating center must be able to cope with to claim to be a stae-of-the-art project.
In this context, an integrated experimental and numerical study was conducted using
Computational Fluid Dynamics (CFD) software. The dispersion of heliox and
anaesthetic gases will be studied and subsequently investigated in depth, within the
paediatric intensive care unit and operating room in cardiac surgery department. In
the paediatric intensive care unit, the presence of heliox tanks is the object of the first
simulation of the study since the entire hospital environment is operat ed by tanks
containing different gases. The object of the second simulation of the study concerns
the monitoring of anaesthetic gases in the hospital environment; the operating room is
a workspace which requires absolutely clean air to improve the safety and comfort
conditions of medical staff and to reduce the risk of postoperative complications for
patients. This thesis finds a correlation between medicine and engineering by
highlighting the most important challenges, prob lems, and solutions, in addition to
recommended best practices. The results of the analysis will be useful for the
deployment of gas detection and control devices in an indoor environment.
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Abstract in italiano

(OQwxUOEOI OEWE]I 007zPOQGUDOEOI OUOWEEWET 1 OUPWEOI |
attualmente interessando un numero sempre maggiore di operatori sanitari. Questi

ultimi sono impegnati sia a quanti ficarne gli effetti dannosi sulla salute del personale,

sia ad individuare le soluzioni piu idonee per mantenere entro i limiti accettabili le
concentrazioni. Risulta ancora difficile definire i rischi legati ad una esposizione

cronica a piu basse concentrazioni.Percio i bisogni di ricerca e garanzia della sicurezza

rivestono oggi un ruolo di importanza primaria, soprattutto quando ci si trova a stretto

contatto con la vita. Al fine di migliorare i profili  di qualita e sicurezza che un centro

operatorio deve saper fronteggiare, per poter vantare di essere un progetto allo stato

numerico tramite il software di fluidodinamica computazionale (CFD, Computational

Fluid Dynamic9. La dispersione di heliox e dei gas anestetici verra studiata e
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interamente da bombole di differenti gas, mentre il monitorag gio ambientale del gas

anestetico riguarda la seconda simulazione poiché la sala operatoria ospedaliera € uno

spazio di lavoro che richiede un ambiente con aria assolutamente pulita per migliorare

le condizioni di sicurezza e di comfort del personale medic o e dei pazienti, al fine di

ridurre il rischio di complicazioni post -operatorie. Questo lavoro di tesi trova una

EOUUI OEADOOI WEOOWOEwWOI EPEPOEwWI wozHOI 1101 UDPE
soluzioni pit importanti oltre alle buone pratiche raccoman EEUIT d w( wUDUUOUEUD U
UEUEOOOwWUUDPOPWEOOZzZDPOxI 1 OWEIl PwEPUxOUPUDPYPWED
ambiente indoor.

Parole chiave: dispersione, CFD, heliox, gas anestetici
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Premessa

Il presente lavoro di tesi & stato svolto in concomitanza con un tirocinio presso I'ASST

(Azienda Socio-Sanitaria Territoriale) degli Spedali Civili di Brescia.

OUI UUEwI Ux1 UPl CAEwWwOPwI Ewxl UOI UUOWEPWEI I PEOE
(I.C.) e di interfacciarmi con il personale sanitario che, in un sistema complesso quale

0z0UxI EEOI Owo wOOOUOwhOxOUUEOUI wOEwWEAaDOI UUDYE
corso di Impianti Ospedalieri e della Sicurezza, si & sviluppata l'idea della mia tesi,

trovando una sinergia con il mio corso di laurea. Grazie ad una lezione svolta dalla
Professoressa Veronica Cimolin, e stato possibile trovare una chiave di letura con il

corso e le giuste competenze della Professoressa Valentina Busini e fondere i due corsi.

Facendo in modo che, da questa idea, si sviluppasse un progetto di tesi che non

servisse solo a concludere il mio percorso di studi raggiungendo questo traguardo, ma

che portasse anche dei contributi utili allo studio delle dispersioni dei gas in un

ambiente confinato relativamente delicato, come una struttura ospedaliera e al Sistema

Complesso (S.C.) Ingegneria Clinica di Brescia per il monitoraggio ambientale,
EOOUDPEI UE OE OwO i eors& deiasinedicinati.E O U O w






Gli ospedali sono ambienti di lavoro per numerose persone, infatti risultano uno dei

settori piu esposti a rischio professionale, ma vi sono anche pazienti e visitatori.

Pertanto, il problema della UEOUUT wi wEI OOEwWUPEUUI 4aEwUDT UEUT
El 00zPOUI UEwI POUOGEUES w+z7z OEDPI UUDPYOwWUI UUEwW@UI ¢
rischio, analizzare gli esiti dei danni e fornire degli strumenti per calibrare le politiche

di sicurezza negli ospedali. Inoltre, il monitoraggio dei livelli di sicurezza di una

struttura ospedaliera e finalizzato al miglioramento continuo delle condizioni di

igiene, qualita e affidabilita dei servizi. Nelle strutture ospedaliere, i principali rischi

rilevanti sono: chimico, incendio, elettrico, biologico, rumore, radiazioni ionizzanti,
videoterminali, rifiuti ospedalieri, movimentazione manuale dei carichi, ergonomici e

meccanici [1]. Il focus principale di questo lavoro di tesi sara il rischio chimico, le gato

ai gas medicali. In un ambito fortemente multidisciplinare, come quello dei gas

medicinali, € necessaria la presenza degli aspetti tecnicescientifici, applicativi,

normativi e giuridici per fornire una corretta e sicura gestione. Nella seguente

trattazione, come fattori di rischio, sono stati considerati gli agenti chimici quali:

Oz 1 OPOROWUOEWODUETI OEwWEDwWI OPOwl woOUUDT T OOOWE
(U.O.) Anestesia e Rianimazione Pediatrica per la terapia respiratoria e i gas medicali

cdl wi EOCOOWOEwWi UO&ADPOOI wEPWHDOEUUUI woOzEOI UUI UD
utilizzando protossido di azoto associato ad un anestetico alogenato, presente in ogni

sala operatoria di chirurgia. La sicurezza e la salute dei lavoratori nella sala operatoria

Il wOl 00z UOPUAWEPWUDEOPOEaADPOOI WEDxI OEOOOWEEwWO!L
EOOI wUxI1 EPi PEI | wOEYOUE&aDPOODPG wW-1 OOZEOQEDI OUI Ou
alla concentrazione che derivano da essi.

2x]1 EEOPwW" PYDPODwWEDPwW! Ul UEPEOWEOOOEEOUEOEOWEOOW
dei gas medicali. Tale collaborazione, ha permesso di disporre di una visione reale,
consapevole e attenta sulla complessita presente in un ambiente di lavoro cosi delicato

e vulnerabile, preservando la sicurezza dei lavoratori e dei pazienti, senza commettere

errori. Successivamente, con le nozioni e competenze acquisite, si sono maellati degli

scenari di dispersione dei gas menzionati precedentemente, con lo scopo di studiare
OZEOEEOI OUOwWE] 001 WEOOEI OUUE&aDPOOPwWI wxOUUI wEC
mitigazione, tutelando i dipendenti sanitari e i pazienti che, nei casi st udio, risultano

essere in condizioni critiche. Un ulteriore fattore discriminante riguardera la qualita



El OOZEUPEOWEOUUI OEUEWEOOzUUDPODP&aAaOWEDWEUI UUDL
preciso monitoraggio ambientale.

1.1. Contesto di ricerca
+7 223 wEI T OPw2x] EEOPwWw" PYDPOPWEDwW! Ul UEPEwWs wOZ E
Lombardia e risulta essere una delle piu efficienti. Il 1° gennaio 2016 gli Spedali Civili
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Presidi Ospedalieri (P.O.), quali:

1. P.O. Spedali Civili Brescia;

2. P.O. Ospedale dei Bambini;

3. P.O. Ospedale di Gardone Val Trompia;

4. P.O. Ospedale di Montichiari;
+70UxI EEOIl wUOUT T woOl OwEI OUUOWET OCEWEDPAWUE wED!
superficie occupata, struttura rappresentata in figura 1.1, con 1.924 posti letto
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Figura 1.1: Rappresentazione Spedale Civile di Brescia [2]
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efficace ed economica delle tecnologie biomediche in tutte le fasi del loro ciclo di vita
I wOl WExx OPEE&ADOOPWEI O0OzHPOT 1101l UPEWEDOOI EPEEW
competenze per progettare, realizzare e gestire sistemi di tecnologe biomediche che



lavorano e dialogano tra loro in sicurezza sia su scala locale sia in sistemi piu ampi e
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il supporto delle attivita e per agevolare le procedure e lo svolgimento, ci sar anno la

Segreteria e il Settore Amministrativo. Per quanto concerne la gestione del sistema per

la qualita, prevista ai sensi dalla norma 1SO 9001:2015, viene nominato un Referente

della Qualita Locale (RQL), il quale ha lo scopo di garantire i requisiti p revisti dalla

normativa.

+7 223wdéwlUOz 4Pl OEEW2EOPUEUPEwWxUEEOPEEWI OwbO
e tenuta a seguire nella gestione dei contratti un iter burocratico in ottemperanza al

D.lgs. 50/2016 e s.m.i. Le PA possono espletare diversi tipi di procedure di sceltadel
EOOUUEI OUI OWPOWEEUI wEOO7zDPOXxOUUOWET OOEwWUxI UEwW
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Il D.Igs. n° 219/06 art. 15, stabilisce i requisiti necessari affinché un medicinale
DOEUUUUDPEOI wxOUUEwWOI 1T PUUDPOEODI OUI wl UUI UIl wEOBOC
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diagnostica attraverso un meccanismo farmacologico, immunologico e metabolico. Il

#6 OT UB wOSwI uNyYt wETl OUEwWOT wuUI T 00T wx1 uwdUOUI OI L
operazioni parziali di preparazione, di divisione, di confezionamento e presentazione

di medicinali, nonché la revisione di controlli di qualita. La produzione dei gas come

?2-0UOI WEPDWEUOOEWWEEEUPEEADOOI »wp&, / KOWEOOI T E
Dispositivi Medici -MDR-E[ I 1 UOEWET I wOz ( OxPEOUOWEPwWw#DULOU
(IDGM), schematizzato in figura 1.2 e successivamente in figura 1.3, presente
EOO0zDOUI UOOWEI 001l wUlOUUUUOUUI wUEOPUEUDPIT wowEDL
commercio e messi in servizio dispositivi medici che soddisfino i Requisiti Essenzial

di Sicurezza (RES) del Decreto Legislativo e che riguardano: progettaziore,
fabbricazione, materiali utilizzati e informazioni fornite [3].



Figura 1.2:Rappresentazionegrafica IDGM [3]
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Negli ultimi anni le norme riguardanti gli impianti per la distribuzione dei gas

Ol EDEDPOEOP Wl wi OPwbOxPEOUPwWx1 UwOzIl YEEUEaDPOOI u
La UNI EN ISO 7396-1, approvata in aprile 2007 (EN) e recepita in ottobre 2007 (UNI)

e riassunta in tabella 11, ha come obiettivo le esigenze minime relative alla
progettazione, installazione, funzionamento, prestazioni, documentazione, collaudi e

messa in opera degli impianti di distribuzione di gas medicinali compressi, gas per

strumenti chirurgici e del vuoto m edicale. La progettazione include:

A Estensione e ampliamenti di impianti esistenti;

A Sostituzioni di sezioni di impianti esistenti;

A CambiodiE1 UUPOE&ADOOI wEZUUOO
A Sostituzione delle sorgenti di alimentazione;

A Previsione di futuri ampliamenti.

Queste attivita sono e devono essere effettuate di concerto con i responsabili della
struttura ospedaliera diventando di fatto corresponsabili delle scelte effettuate.



Tabella 1.1: Norme tecniche impianti gas medicali

o +74- (wl EwU
Impianti di ottenuto un periodo
distribuzione deigas | UNI EN 737-3 EN ISO 73961 Lo 1A P _
- transitorio di due anni
medicinali e vuoto . . .
oltre i 6 mesi concessi
. inali
vniaterminall per 93s |\ gN 737-1 EN ISO 91701
medicinali e vuoto
Impianti di
evacuazione dei gas UNI EN 737-2 EN ISO 73962
anestetici
Unita terminali per
evacuazione gas UNI EN 737-4 EN ISO 917062
anestetici
Norma sperimentale
Dimensioni e europea che pone le
assegnazioni degli basi della presa gas
inngsti per unita UNIEN V 737-6 medicinale eurppea,
terminali per gas superando le singole
medicinali compressi e norme degli stati
per vuoto membri (UNI,
AFNOR, DIN etc.)

Le centrali sono di: gas compressi e/o liquefatti, produzione aria medicale, centrali di
EUxPUE&ADOOI w pYUOUOAB W +zHOT UI UUOwW EPw 1 O1 UT I
EOPOI OUEaDOOI wxl UWwOEOUUI 0400l »wi wUPwUUDODA 4
escludendo solo una delle sorgenti per avere sempre a disposizione almeno due fonti

nel caso di un guasto durante le operazioni. Per i serbatoi di gas criogenici 0 non

criogenici, e prevista la possibilita di avere 3 sorgenti anche con 3 serbatoi, mentre per

la centrale aria si introduce il concetto di unita di compressione che puo essere

EOOx OUUOWEEwWUOOwWOwxDKk wEOOXxUI UUOUPOwWOzUDBDPUA WE
di alimentazione. La sorgente di alimentazione di riserva deve essere
permanentemente collegata e deve alimentare il sistema in modo manuale o

automatico, ma e opportuno precisare che possono essere installate piu fonti di riserva,

alcune delle quali posizionate nei pressi dei reparti. Il costruttore in collaborazione con

Oz' 1 EOUIT EEUI w bEHEDQBVY detarmiaddesld dosivione pitl opportuna

EOYI wxOUP&ADOOEUI wOEWUOUT T OUI wEPwWUDPUI UYEWET I
sistema.
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reparti considerati nei quali la gestione del rischio chimico pud emergere
particolarmente rilevante, sono: il blocco operatorio, le unita di rianimazione e terapia

intil OUPYEBw+z1 UxOUPaDOOl wEI T OPwOxI UEUOUPWUEOD
influenzata principalmente dalla presenza o meno di sistemi di evacuazione delle

x] UEPUI wElI Pwl EUwOI EPEDPOEOPOWEEWEOOTI wYDI O1 wl
E1 O Otedtalol ddlla terapia farmacologica, dal tipo di macchina e dal sistema di

YI OUPOEaPOOl wil wEUxPDUEADOOI wxUI Ul OUI woOl OwUl
EYYDI Ol wOl OOEWUEOEWE]T OOEwUI UExPEwWDOUI OUDPYE wWE
ET OOz leinél® &aa operatoria per i gas anestetici, durante il mantenimento

El OO0z EOI UUI UPEGw( Owl OUUECEPWPDWEEUDOWOI! wi EUbu
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usata per ventilare e anestetizzare un paziente puo superare largamente la necessita

ET OQwUOT TT UUOwWwPOWEUUES W/ 1 Uwx1UOI UUT Ul wUOzDPO
riducendo il rischio di un danno polmonare da barotrauma, dal ventilatore deve essere
costantemente rimossa una quantita di gas uguale al volume di gas freschi che sono

PDOOI UUDPw Ol Ow EPUEUDPUOW ZNgBw +7DOBUDPOEOI OUOwW -
principalmente da perdite lungo le linee di distribuzione dei gas medicali o dalle

modalita operative, cOOT wxT Uwl Ul OxPOwOzExI UUUUEWEI PwED
xEabl OUIl wxUDPOEWEI O0zHPOUI UYI OUOWOWE]I OOEwWUBOO0
pratica chirurgica, il personale medico € esposto ai gas anestetici che arrecano rischi

alla salute anche nel OUUOWET 1 OPWEOOPOwWUI 61 OEOQwxUI Ul OUI
DOUUOEOUUEwWx] UOwYPEWDOUUEYI OOUEOwWYDPEwWDOEOEUC
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La prevenzione individuale e collettiva resta il tema centrale. Inoltre, &€ opportuno
EEOUUEUI wOPUUUI WEPWUPEUUI 4aaEWEUUEOUI woOzl1 Ul E
formare vapori e/o aerosol che innescherebbero degli incidenti, quali: sovra
ossigenazione, sotto ossigenazione, anossia, stati di confusione e/o sonnolenza, mal di

testa, irritabilitd, perdita di coordinazione, incendi ed esplosioni. Ma anche danni a

lungo termine come: aborti spontanei, danni ai reni e al fegato [5-6]. Negli ultimi anni,
EZWUEUOwWUOwWODT OPOUEOI OUOwWOT OWEOOBUUOBOOOWET 007
nei gruppi operatori, impiegando sistemi di evacuazione dei gas, installazione di

UPUUI OPWEDwWYI OUPOE&ADOOI wiii PEEEPOWEOOZUUDPOD:
soiUUPEEUPOwWEI I PEOEEUPWEEWUOZzZEUUI OUEwWw OEOUUI O
attrezzature e allo sviluppo di procedure e tecniche di anestesia migliori, utilizzando

gas anestetici meno dannosi [7].



OOEWOUETI wEPWBUEOUOWET UUOwxOEEOaPOwWO7 OEDI UUE
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analizzare la soluzione migliore per mettere in sicurezza, minimizzando i risch i. Per
i EUIl wEPgOwi UE&ADPI WEOCOzDPOxPI 1T OwEI PwOOET OOPWEDW
sulla posizione piu idonea dei sensori che risultano essere degli ottimi strumenti per il
EOOUUOOOOWET OOz EUI EWEDPwWDOUIT UY drddiniddellagzion& E UD wU U
UEUEOOOQwW@UI OO0Powx] UwoOzT 1 OPORWET T Owxl UwOEWOEI
x Ul OUEOI OUT wxl UwUOzI1 xPEI OPOOOT PEWUUET DPOOEOI w
nel il reparto pediatrico. Esso € strettamente correlato il rischio di esplosioni, se
riscaldato, poiché € un gas sotto pressione; mentre per i gas anestetici, in quanto gas
molto utilizzati negli ospedali, sara utile per la verifica ambientale nel blocco
operatorio dove non sono previsti i sensori di monitoraggio, questa assenza ha
permesso di studiare e mettere in prima linea la procedura interventistica della
EPDUI aPOOI woOl EDEEOWE]I OOzwbHOT i1 01l UPEWEODPODPEEC
Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione (RSPP).

In Iltalia, per i valori limite e le metodologie analitiche di controllo inerenti

EOOzI UxOUDP&ADOO]I wxUOI 1 UUPOOEOI wEEWETTI OUPwEO
, DPOPUUI UOWEI OOEwW2EOPUAWOSKWET OwhKwOEUA&a Ow huN!
sono riferiti al protossido di azoto e corrispondono ai seguenti limiti tecnici (T.L.V.

Threshold Limit Value T.W.A. Time Weight Average

A N20 =100 ppm(T.L.V. T.W.A.) per la sala operatoria costruita prima del 1989;

A N20 =50 ppm (T.L.V. T.W.A.) per la sala operatoria ristrutturata dopo il 1989.
/T Uw@UEOUOwWUDPT UEUEEWOZzI UxOUPaAaDOOIl wEEwWEOI UUI
raccomandare un limite di 2 ppm (T.L.V -Ceiling). Tuttavia, non €& stato ancora
delimitato un completo profilo tossicologico e, conseguentemente, non sono ancora
UUEUDWEI I DPOPUPWHPWYEOOUDW?O0PODPUI wEDwWI UxOUDAE
cautelativa, € opportuno mantenere i valori di concentrazi one ambientale dei gas
anestetici entro i livelli piu bassi possibili [8]. La delibera regionale Lombardia
n°6/47077 del 17 dcembre 1999, considerando le raccomandazioni del NIOSH
(National Institute for Occupational Safety and HealtHissa il limite guida ambientale:
N20 = 25 ppm (parti per milione) 1 WEOOT | OEUPwWOwY Ok wx x QwoObpOPUD W
come oggetto di studio, sono stabiliti e mantenuti nelle sale operatorie dove € presente
il sensore.

Per garantire la sicurezza sul lavoro in presenza di anestetici inalati, diversi Paesi

NAAw- (. 2" wi EWUEEEOOEOEEUOQWET T woOz1l UxOUPabLOO
non dovrebbe superare i 2 ppm o0 N20> 25 ppm in un periodo di 1 ora, ossia media
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x OOETI UEUEwW x1 Uw OEw EVUUEUEwW ET 00z1 UxOUPaDOOI wi
dispongano di efficaci dispositivi di WAGs (Waste Anesthetic gasg$p].

Table 3. Recommended Exposure Limits for Volatile Anesthetics (Daily Exposure Limits in ppm)

Country N,O Halothane Desflurane Isoflurane Sevoflurane
Finland 100 1 10 10 10
Sweden 100 & 10 10 10
Denmark 50 5] 5 5 5
Norway 50 0.02 20 2 20
Austria 100 5] = 10 10
Germany 100 5 - - -
United Kingdom 100 10 - 50

Switzerland 100 B - 10

Belgium 50 50 - -

Spain 50 50 - 50 -
United States (NIOSH) 252 22 22 22 28

Figura 1.4: Limiti raccomandati per gas anestetici [12]
(OwoOPOl EWEOOwWOZPEI EWEPwWUI UPOwx] UWEYIT Ul wUOwHC
EOI UUI UPEPwWI WEPDWEDYI UUPWUUUVUEDPWET T wUOOOWUUE!
evacuazione dei gas, si vuole citare uno studio che nel 2014 é stato condotto dine di
valutare il sistema di scavengind10] per controllare le perdite di gas anestetici nelle
PACU (Post Anesthesia Care Unif OOx EUEQOEOw Oz 1 Ux Oddbé®@®1 wE b w
utilizzare un sistema di evacuazione dei gas anestetici, prendendo visione e
quaOUPi PEEOEQwWOz1 UxOUPaAaDOOIl wWEOOwWwOzUUPOP&AaAOWE
valutati 9 pazienti volontari (gruppo ? E O O)Jcbieln@mo utilizzato ? OEUEOQWEE OO U C
come rappresentato in figura 1.5, nella quale si denota la fuoriuscita del protossido
EZEAOUOWET 1 wi UET wEEOOEWEIT UUUE&10RdzIENOWlorad O E WE P u
Pl UUx x OQOwW?EEUI ?» KWET I wi E 0SDéRartd Ma3k@stiato En(figua O E w O E U |
1t Ow@UPOEPWEOOXEUEOEOwWOI WEEUDUUDPET 1T wUIl O4aEwI

Figura 1.6: Misura gruppo ? EEUI »
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Nella tabella 1.2 UUEET UUDPYEOw YDI Ol wEOOXxEUEUEwWOzI UxOU
PACU al N20 e al sevoflurano con entrambi i gruppi studio. Le misure sono state

effettuate subito dopo il posizionamento del paziente nella PACU a una distanza di
circa15cme 91 cm.

Tabella 1.2: Esposizione media dai WAGs degli infermieri

Patient age and Controls Cases

sampling probe Calculated

distance and ppm  Mean SD Mcan SD 1-Statistic DF for

concentration (ppm) (ppm) n (ppm) (ppm) n Calculated 1 Test Significance

Age () 1711 23.19 9 405 12.34 10 0.7634 12 P = 04613

NLO: 6 inches 06910 6277 69 2399 2857 86 5.4516 91 P=313X10 4
(ppm)

N.O: 3 feet 11.91 5.61 67 74 161 71 5.1428 128 P=998 X 107
(ppm)

Sevo: 6 inches 5.04 582 77 1.89 2.01 86 15144 93 r 1.88 X 107”
(ppm)

Sevo: 3 feet 0.92 033 72 0.69 0.3 61 1.2573 131 P=388x%x10°
(ppm)

WAGS. waste anesthetic gases: SD. standard deviation: DE degrees of freedom: N, O, nitrous oxide.

“ois set at 005

Successivamente nella figural.7 e1.8 si rappresentano leconcentrazioni di ciascun gas
che sono state misurate, in un tempo reale con un intervallo di 4.5 minuti e la media
E1 OO0z b OAvkrah¥y Gobcoriration Gpa una distanza di 15 cm e 91 cm.

Exposure to Waste Anesthetic Gases Using the Nasal CannuINa20 T
== inches
or Face Tent e N20 (3 feet)
= N20 AVG
e Sevo (6 inches)
— Sevo (3 feet)
s Sevo AVG

1000 1

Exposure (ppm)

v g&..

350.00 4)0.00 450.00

Figura 1.7: Esposizione in tempo reale delle infermiere nella PACU ai WAGs dei gas
EOI UUI UPEPwI Ol UUPWEEPDwWxE&DI OUPWET OQwi UUxx OQw?EOOU
(427 minuti)
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1000 ¥ Exposure to Waste Anesthetic Gases Using the Iso-Gard Mask
900 ¥  ====N20 (6 inches) w—N20 (3 ft) e N20 AVG
800 e Sevo (6 inches) e Sevo (3 ft) = Sevo AVG
700 4 .
Patiemt | Patiemt
600 4 |
E ?:intm f"xntm
g 500
(]
£ 400 ¢
[
2 300 4
]
200 4
100 4 l |
0 %ﬁlﬁ._i
0.0 _ ; 0! 2000! 2300! 3boo! 3580 4000 ‘4500 5000

Elapsed Time (minutes)
Figura 1.8: Esposizione in tempo reale delle infermiere nella PACU ai WAGs dei gas
1 U0l UPEPwI Ol UUDWEEDPwWxE&D]I OUPWET Owl UUxx OQw?EEUI *
minuti)

EO
( O00U0UI OwUPwWwo WYEOUUEUEWEOE1Deld@ 1 UxOUP&ADOOI wE
Cumulative Exposure to Waste Anesthetic Gases Using the
Nasal Cannula or Face Tent

14000 § emmmmN20 (6inches)  +essss N20 (3 feet) = + sN20 AVG
13000 4 o Sevo (6inches)  essees Sevo (3 feet) = + +Sevo AVG //

000 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000 40000 450.00
Elapsed Time (minutes)

Figura 1.9: Esposizione cumulata in tempo reale delle infermiere nella PACU ai WAGs dei
T EUWEOI UUI UPEPwI Ol UUPWEEPwWxEA&AD] OUPWET Owl UUx x O
chirurgiche (427 minuti)
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14000 =

13000 Cumulative Exposure to Waste Anesthetic Gases Using the Iso-
12000 o Gard Mask

11000 =

10000 - e N20 (6 INCheS)  eesese N20 (3 feet) = » «N20 AVG
Sevo (6 inches)  ==sess Sevo (3 feet) = » =Sevo AVG

Cumulative Exposure (ppm)

Elapsed Time (minutes)
Figura 1.10: Esposizione cumulata in tempo reale delle infermiere nella PACU ai WAGSs dei
| EUWEOI UUI UPEPwI Ol UUPWEEDPwxE&DI OUD wkEhirdgichdd Ux x Qw? |
(500 minuti)
"OO0l wUPWEI OOUEOQWEZO6WUOEWEDI i T Ul OAEwWUDT ODBI
EPDPOOUUUEOEOQWET 1T wOzI1 UxOUPaADPOOI wEl PWUEOPUEUD
dei sistemi di scavenging. Questo strumento e di fondamentale importanza,
soprattuttonel EOOEEOQwOx1 UEUOUPOOWEUUEOQOUI wOzbPOEU&ADOO
guanto le concentrazioni diminuiscono progressivamente col tempo. Esse sono
caratterizzate da un picco nei primi 5 minuti, successivamente, vi € una
UOOODPODPUUUEA&ADOODI stefficd celtend) Fedekelfigh@ 2. B-D.12 [9].

>

D E
wE

Time Course of Exposure of Nurses to Sevoflurane while Patient
7 (Control) is in PACU

500.00 1 Time Course of Exposure of Nurses to N,O while Patient 7 1400
(Control) is in PACU 12.00

400.00

m)
S
(=]
o

e N20 (6 inches)
= « =N20 (3 feet)

Sevo (6 inches)

&
o
=3
S
1.8
(=3
t=3

- « =Sevo (3 Feet)

Exposure (ppm)
Exposure (ppm)
o
o
o

4.00

I T I & & L T T
. ¥ P ) \(8 &
&8 © & ,ge‘l
?_6"4 \Sg, Elapsed Time (minutes) « ~ Elapsed Time (minutes)
Figura 1.11: Paziente senza il sistema ISGGard Mask
- Ime Course of Exposure of Nurses to while Patien ) Iime Course of Exposure of Nurses to vofiurane while Patien
80.00 T Time C fE fN to N,O while Patient 2 4am Time C fE f N to Sevofl hile Patient
70.00 (Case) is in PACU 350 2 (Case) is in PACU
_. 60.00 ~ 300
E —N20 (6 inches) I3 e 3€VO (6 inches)
§ 5000 g 250 - « =Sevo (3 feet)
E 40.00 = « «N20 (3 Feet) : 200
é 30,00 g 150
£ 20,00 2 100
w R I O Tt s, R e
10.00 e e e s 0l | F T TR R TR R e YN
00 e s 000 +
& & o N e D P S I o R S p S ®
lo\\(\q \ﬁoo g\\(\ @0“
& & &
¥ ‘de Elapsed Time (Minutes) ‘§,’° Elapsed Time (Minutes)
\“';’ ‘p"

Figura 1.12 Paziente con il sistema ISOGard Mask
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1.2. Gas Medicali

/' TUw ETUEUDYI Ul w OI'T OPOw 0z 0OUT EOPAAaE&ADPOOI w EI ¢
riguardante i gas medicali, in questo capitolo si terra un inquadramento globale di

come opera ASSTdegli2 x| EEOPw" DYDPOPWEPw! Ul UEPEOWOE wE Ouwi
ETT wbOUI Ul UUEWEOOEwW OOETI OOEaDPOOTl wowbHOwxUOUO
apparecchiature o le bombole che saranno direttamente collegate al paziente critico.

Ma in vista di cio @ Ol EPUOWEYI Ul wUOZzPETI EWEPWEOOTI wOEwWU!
organizza il tutto; pertanto & opportuno sottolineare che la produzione dei gas

medicali viene classificata in due categorie:

A Primaria, ovvero si tratta di produzione che parte dalla materia prima diversa
dal gas prodotto;

A 21 EOOEEUDEWET I wOUDPOPAAEWPOwWI EVUwxUOEOUUOWE
attivo e lo confeziona in appositi contenitori di diverse taglie e capacita.

In figura 1.13 si possono vedere due serbatoi di gas medicale stoccati, fuori
EEOOzOUxI EEOI OWEOOI wul Ul wxUPOEUDE

Figura 1.13: Serbatoi gas medicale

+7DOUI UOwxUOBET UUOwxUOGEUUUDPYOwWwO WEWEUUEWET OOI |
della farmacia ospedaliera. La qualita dei gas medicinali deve essere garantita fino
EOOzUUPOPAaAOWEEWXEUUI wEl PwuxEabl OUDPBJanddiciu UEOU O
alle unita terminali del letto dei pazienti. In questo caso il Farmacista Responsabile
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(FR) dovra definirne la frequenza e, di concerto con il Responsabile Tecnico, i punti di
EOOUUOOOO8w+EwWwi EUOEEPEWEOYUAWEOOUI UYEUIT wl YI
modalita di esecuzione e i risultati dei controlli ottenuti, conservando un regis tro dei

controlli dei gas medicinali erogati alle unita terminali per un tempo definito. Il FR

delle operazioni di preparazione dei gas medicinali deve assicurarsi che siano state

predisposte procedure scritte anche per la convalida e per la riconvalida del processo

produttivo e che, il fabbricante del sistema di produzione, abbia individuato i punti
EUPUDPEPWEI OO01 wOxI UEADOOPWEPwWxUI xEUEaADOOI wuo
produttivo, esibendo la relativa documentazione. Inoltre il farmacista resp onsabile, in
collaborazione con il Responsabile Tecnico (RT) della struttura, deve assicurarsi

El 00z1 UPUUI QAEWEDPWUOwWxPEOOwWxT UwOEwWT 1 UUDOOIT w
OEOEEUI woOz1 UOT EaDPOOI wEI OOZEUDEwWOI EDE®OEOI wl
devono implementare la procedura di gestione della non conformita (NC), azioni

correttive (AC) e azioni preventive (AP) nella quale viene identificato un team di

valutazione delle deviazioni emerse dal sistema di produzione. Il team avra il compito

di analizzare i problemi emersi ed indicare le soluzioni. Il team & composto da: FR, RT

e altre figure coinvolte con i gas medicali. Il farmacista responsabile deve assicurarsi

che il sistema di produzione sia sottoposto a manutenzione periodica secondo le

indicazioni del fabbricante del sistema. Deve conseguentemente essere pianificata
UOzEUUPYPUAWEUEPUOWEWEUUEWEI Owi EUOEEPUUEW U
OZExxOPEEA&ADOOI wel 001 wxUOEI EUUI wbOx Ol 01 OUEUI O
AC e AP ed eventuali miglioramenti del sistema audit. La farmacia dovra conservare

EOOUI UYEUI wUOOwW?UI T DPUUUOWEOOUUOBOOD? WET DPwl EVUwWO
dovra annotare tutti i riscontri dei controlli periodici eseguiti nel tempo.

1.2.1. Contenitori, trasporto, aree di stoccaggio e movimentazione dei
contenitori mobili

Contenitori
Il gas medicinale viene conservato in:

A Bombole di gas compressi: sono resistenti alle pressioni massime di
riempimento, tutte le bombole di qualunque volume geometrico o taglia, sono
EOUEUI WEEWYEOYOOI wOl EEEOPEIT | wEPwWHOUI UEIT UL
chiusura del contenitore. Il raccordo delle valvole & specifico per ogni tipo di
gas, in modo da evitare qualsiasi possibilita di collegarsi per il riempimento o il
prelievo in maniera erronea. Le valvole sono equipaggiate da sistemi di
protezione, denominati cappellotti e protezione a tu lipano. Alle valvole di
intercettazione viene collegato un sistema di riduzione della pressione, affinché
POwl EUwxOUUEwWI UUI Ul wUPDEOOEOUUOWEWYEOOUDU
riduttore puo essere separato e collegato alla singola bombola o integato nella
stessa valvola, detta valvola riduttrice integrata che pud ulteriormente integrare
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un erogatore indicatore di flusso, detta valvola riduttrice flussometrica. E
tipicamente impiegata sulle bombole di ossigeno di piccola taglia che sono
utilizzate direttamente sui pazienti in terapia presso la propria abilitazione o
presso le strutture sal UEUDT wOwbDOwUPUUEADOOPwWEZI O1 UT |
effetti dispositivi medici e percido devono essere gestite secondo le indicazioni
contenute nei manuali dei relativi fabbricanti. Le valvole riduttrici
flussometriche consentono ai pazienti un uso sicuro e immediato del gas senza
ausilio di riduttori e/o flussimetri. Le bombole possono essere collegate fra loro
attraverso tubazioni fisse in pacchi che dispongono di una singola valvola di
apertura e chiusura. Pertanto, si considera come una singola bonbola di
capacita pari alla somma delle capacita delle singole bombole che lo
costituiscono. La parte superiore della bombola detta ogiva, viene colorata in
base al gas che contiene (gas medicinali e miscele di gas);

Contenitori criogenici mobili: sono utilizzati per contenere e confezionare
ossigeno gas medicale criogenico a basse temperature. Sono costituiti da un
contenitore interno a contatto con il prodotto ed uno esterno coassiale con |l
primo, in acciaio inox. Lz DOUI UEExI EPOIl w i UEw Pw EUI w E
termodinamicamente con materiale isolante e tenuta sottovuoto. Sono corredati
da: sistema di vaporizzazione, flussimetro ed umidificatore per il gas erogato
ed indicatore di livello in modo che il prodotto pos sa essere utilizzato
direttamente dal paziente sotto forma gassosa. Talvolta, le unita base sono
inoltre corredate da un contenitore portatile che viene collegato alla unita base,
per essere riempito direttamente dagli operatori di assistenza o dallo stes
paziente;

Contenitori criogenici fissi: sono costituiti da un serbatoio interno di acciaio
inox, idoneo per le basse temperature, nel quale viene immesso il liquido
criogenico medicinale e da un contenitore esterno, chiamato mantello, in acciaio
al carbonio. Tra i due contenitori coassiali e stato praticato il vuoto e sono inoltre
separati fra loro da un materiale isolante. Cio permette di evitare elevati rientri
Ul UOPEPWEEOOZzI UUI UOOWET T wxOUUI Ul EETl UOWEE
medicinale criogenico. Una valvola di sfiato consente il mantenimento della
pressione ai valori stabiliti, eliminando il gas che si forma per evaporazione

resistono alle condizioni di pressione e di basse temperature, sono inoltre

EOQUUI EEUDPWEDwWUDPUUI OPWEDPDWYExOUDAAEADOOI wET
criogenico di essere trasformato in gassoso prima di essere convogliato nel

sistema fisso di distribuzione delle strutture sanitarie, fino ai pazi enti. |
vaporizzatori sono apparecchiature statiche costituite da un insieme di tubi

EOOI UUEUPOWUEOPWEEWEUOI OUEUI wOEwWUUx1 Ul BDE-
i OUPEOQwWUUPOPAAEUOWXxT UwOzI1l YExOUEaADOOI wpEU!
tipo di vapOUPAAEUOUI w+EwWUET OPEwl wOEwWUDxOOOT b
direttamente correlate ai consumi previsti del gas medicale. Ogni contenitore
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criogenico e dotato di organi di sicurezza a protezione, quali: valvola di

sicurezza (PSV) e disco di rottura (DR). Gli evaporatori freddi sono recipienti

decisamente sicuri, tuttavia occorre tenere presente che il gas liquefatto a bassa
temperatura pud generare i seguenti problemi: piccole quantita di gas liquido

11 Ol UEOOwl UECEPWO@UEOUPUA WEPDWI EUUOUOWET 1 Ouw
portarsi verso il basso; il gas si espande notevolmente nel passaggio da liquido

a gassoso, per cui non bisogna maiimprigionare il liquido in una tubazione o
DPOWUOWEOOUI OPUOUI wUl OAEwxUI YT ET Ul wOzbOUUE
gas liquido, a bassa temperatura, provoca gravi ustioni sulla pelle se entra in

contatto con la stessa; la bassa temperatura del galiquido tende a infragilire

numerosi materiali con possibilita di riduzione della resistenza meccanica e

portare a uno scoppio, per questo tutte le tubazioni a valle del contenitore

El YOOOwW 1 UUT Ul wiEEEUPEEUI w UUPOPAAEDEOwW OF
inossidabile (INOX) o il rame. In ogni caso, a valle di ciascun evaporatore

freddo, € inserito un sistema di controllo della temperatura compatibile con gli

elementi installati a valle dello stesso. Nella figur a 1.14 (a-b) si possono vedere

le bombole impiegate da ASST degli Spedali Civili, appena depositate dalla

ditta esterna che prevede il rifornimento.

Figura 1.14 (b): Bombole vari gas
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Trasporto

| gas medicinali, a seconda dello stato fisico in cui si trovano e del tipo di contenitore
nel quale sono stati confezionati, devono essere consegnati presso serbatoi fissi delle
strutture sanitarie, sono trasportati come liquidi criogenici in apposite aut ocisterne. E
comunque auspicabile che le medesime regole siano osservate anche nei trasporti
interni alle strutture ospedaliere. Il trasporto su strada & raccomandato E E QORy
(Agreement for transport of Dangerous goods by Roeld@ definisce, a livello
in0Ol UOE&ADOOEOI OwolOl wUI T 601 wxi UwbOwUUEUxOUUOWED
-1 00zw #1wUOOOwI OI OEEUI WwEOGEUOI wEl i DOPaAaDPOOPW
medicinali e cioe:
A Bombola: un contenitore pressurizzato trasportabile con capacita massima di
150 litri, la bombola puo essere saldata o non saldata. Puo essere costruita con
OZUUOWEPWEDYI UUPWOEUI UPEOPWmPEEEDEDPOOWEOOU
A Pacco bombole: un gruppo di bombole trasportabili collegate da un collettore e
UOUI UDUEOI OUl wi PUUEUT wEOOZzDOUI UOOWEPWUOWUI
litri. Per gas tossici, il volume massimo é di 1000 litri;
A Contenitore criogenico: un contenitore pressurizzato trasportabile e isolato per
trasportare liquido criogenico, con una capacita massima di 1000 litri;
A Cisterna: un serbatoio, munito dei suoi equipaggiamenti di servizio e
strutturali. Quando il termine € utilizzato da solo comprende i container -
cisterna, le cisterne mobili, le cisterne smontabili e le cisterne fisse;

| gas vengono classificati come segue:

A Gas compressi (temperatura critica <-50°C);

A Gas liquefatti (temperatura critica > -50°C);

A Gas liquefatti ad alta pressione (temperatura critica >-50°C e < 65°C);
A Gas liquefatti a bassa pressione (temperatura critica > 65°C);

A Gas liquefatti refrigerati.

Essi sono associati ai seguenti gruppi in funzione delle caratteristiche di pericolosita:
gruppo A (asfissiante) e gruppo O (comburenti); di solito si considerano caratteristiche
preponderanti quelle di tossicita e infammabilita.

In ogni caso, gli automezzi dedicati al trasporto dei gas medicinali devono essere

equipaggiati con adeguati ancoraggi e protezioni, disporre di dispositivi di sicurezza

generali e di dispositivi di protezione individuale, essere muniti di estintori in cab ina

e nella cellula di carico, disporre di autisti e personale operativo opportunamente

formato. Tutti i contenitori di gas medicinale devono essere muniti delle etichettature

EPw Ol TTTwilwEIYOOOwW EYI UI w OzI1 YPDEI O4Ew EI OQw E
obbligatoriamente essere sottoposti alla scadenza del periodo di validita previsto per

ciascun tipo di gas. | dati del collaudo iniziale e periodico sono riportati sul certificato

El OOl wEOOEOOI wi wxUO0aOO0EUDPWUUOOZOI PYEWEIT OQweE
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reperibile presso il proprietario della bombola stessa. E consentito il trasporto di
EOOEOOI WEOOWEOOOEUEOWUEEEUUQwWYI UUOwWwOzOi I PED
indicando chiaramente questa motivazione nel documento di trasporto. Le operazioni

di trasporto e travaso devono tenere conto di aspetti rilevanti quali: norme di
comportamento stradale; operazioni da effettuare prima e dopo lo scarico delle

cisterne tra le quali le prescrizioni di sicurezza, i controlli qualita e la tracciabilita del

prodotto ; la gestione di probabili incidenti durante il trasporto; istruzioni e procedure

YI El wEOOI wOzZEUUOBGEDUUI U OE neladidu@ seguenieqd) cobed wU1 UEE
pacchi bombole vengono trasportati.

Figura 1.15 (b): Trasporto bombole

Aree di stoccaggio

Le aree di stoccaggio (vedi figura 1.16) di contenitori mobili di gas medicinali

compressi sono quelli adibiti a: magazzino contenente bombole sfuse non collegate al

sistema fisso di distribuzione dei gas centrali e a centrali di erogazione dei gas

contenente bombole e/o pacchi bombole direttamente connesse al sistema fisso come

i OOUPwWwmpxUDPOEUDI OwUI EOOCEEUDPI wOwEZzI Ol UT T OAEAWI
alcune regole basilari prima di avviare la costruzione che deve ospitare contenitori di
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ossigeno e altri gas medicinali. | locali devono essere costruiti al di fuori delle aree
residenziali e alle aree dei locali tecnici con le relative distanze: 15 metri da materiali
combustibili, depositi materiale combustibile, locali pubblici, ospedali, v iadotti,
depositi gas combustibili liquefatti o compressi; 7,5 metri da fabbricati con pareti
perimetrali incombustibili e resistenti al fuoco; 3 metri da strutture incombustibili e
resistenti al fuoco. Tali distanze devono essere valutate caso per caso imelazione alle
valutazione di rischio dedicata. | locali devono essere: pianeggianti e facilmente
accessibili al personale autorizzato; asciutti, freschi, ben areati eprivi di sorgenti di
calore, puliti e sgombri da materiali estranei; le aree sulle quali sono depositati i singoli
contenitori devono essere circoscritte e contraddistinte con il nome del gas stoccato; le
bombole piene devono essere separate da quelle vute; cartelli segnalatori con il
richiamo dei rischi e divieti in prossimita dei depositi; le bombole stoccate non devono

I UUT Ul wi UxOUUI wEOOzEaDPOOI wEI PWUET T PwUOOEUDWE
Yy ¥l YS" Ow xOPET 6w Oz DO U minRridd Gellad préssione Eper | Ul E E (
riscaldamento possono avere conseguenze sulla tenuta meccanica del contenitore, a
umidita eccessiva o ad agenti chimici corrosivi. Le bombole devono essere protette in
modo che nei luoghi di passaggio non possano essere acciderdlmente urtate o
rovinarvi sopra ; inoltre, non devono mai essere collocate dove potrebbero diventare
parte di un circuito elettrico. Deve essere vietata la sosta di autoveicoli in prossimita
dei depositi in modo che non ci sia impedimento di sorta che possa pregiudicare
Oz ExxUOYY B di0 gt Oedicinali; devono essere rispettate eventuali
prescrizioni aggiuntive da parte dei VVFF.

Figura 1.16: Area di stoccaggio
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Movimentazione dei contenitori mobili
(wx1I UPEOOPwW xUI Ul OUPw UOOOOwWw 071 gUPOPEUDPOwW DO
O0z1 UxOUP&ADPOOI WEOwWI Ul EEOQw] EET UUDPYOwl wEOQWEEOEOD
cadute incidentali; emissione elevata energia latente; infragilimento da freddo;
aumento della pressione nella bombola. A questi rischi si aggiungono anche le
caratteristiche chimiche dei gas e quindi indispensabile osservare le prescrizioni di
sicurezza indicate sulle schede di sicurezza dei fornitori durante la movimentazione,
0O z U U Gtactaggiv@elle bombole. Bisogna assicurarsi che:
A/l UDOEWEI OOEwWOOYDOI OUEaAaDPOOI wOl wEOOEOOI wUDE
sistema di produzione delle valvole;
A Se munite di cappellotti di protezione, questo deve rimanere sempre avvitato,
va rimosso solamente durante la messa in uso della bombola;
A Se la bombola dispone di un sistema di protezione fisso, questo non deve mai
essere rimosso;
A Le bombole devono essere movimentate con cautela evitando urti tra di loro o
con altre superfici;
A La movimentazione deve essere effettuata tramite appositi carrelli anche per
tragitti brevi,
A Bisogna utilizzare tutti i DPI appropriati (guanti, scarpe antinfortunistiche);
A Si verifichi il raccordo di uscita del gas in perfetto stato e che non sia sporco di
sostanze grasse oppure oleose. E assolutamente vietato lubrificare con oli o
grassi valvole, raccordi;
A Si sistemino le bombole sulle rastrelline di ancoraggio per evitare pericolose
cadute.
/T UwGUEOUOWEOOET UOT wOzUUPOPAaaAaOWEPDWEOOEOOI wkEH
prese in considerazione le bombole con valvola riduttrice flussometrica. Si illustra il
procedimento operativo: togliere il sigillo di inviolabilita, controllare la pressio ne sul
OEOOOI UUOwxT UwYIl UPI PEEUI wOEwWxUI Ul OAEWEDPwI EUC
mascherina o gli occhialini di erogazione senza effettuare il collegamento al paziente,
aprire la valvola sulla bombola e regolare successivamente il flusso ai vdori desiderati,
EOOOI T EUI wOEWOEUET 1 UDPOEWEDwWI UOT EADOOT wOwil OD
procede come segue: scollegare la mascherina di erogazione o gli occhialini dal
paziente, chiudere la valvola sulla bombola, lasciando fuoriuscire il ga s eventualmente
presente nel circuito di erogazione, quando non si avverte piu la presenza del flusso
El Owl EUwx OUUEUI wEwWal UOwPOwUI T OOEUOUI wEDPwIi OUL
gli occhialini, controllare il manometro per verificare la prese nza di gas e riporre la
bombola in luogo ritenuto idoneo.
Nellafigura 1.17UDwY 1l ET wEOOI wOz Ox1 UEUOUI wbOEEUDPEEUOWL
fisso per il reparto, impiegando le giuste misure di sicurezza e gli opportuni DPI e in
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figura 1.18 come vengono disposte successivamente tutte le bomboleprima dello
stoccaggio.

Figura 1.17: Rifornimento da serbatoio

Figura 1.18: Sicurezza per il deposito delle bombole
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1.2.2. Sistemi di distribuzione

Un sistema centralizzato é costituito essenzialmente da una fonte di alimentazione,

detta centrale di erogazione, da una rete di distribuzione, da unita terminali dette

anche prese di utilizzo (alloggiate in travi testa -letto, in colonne pensili 0 a muro) e da

UPUUI OPWEPWEOOUUOOOOWI WEOOEUOT dw" OO0woz1 OUUE!L
EPDPUUUPEU&ADOOI wEl bwl EUwWwOI EPEDOEOPWEOOzHPOUI UDLC
Dispositivi Medici (DM) . Cio e confermato dal Regolamento UE 2017/745. Gimpianti

di distribuzione dei gas medicinali, del vuoto (IDGM) rientrano nella definizione dei

dispositivi medici confermato da ? * OUEDOEUDPOOw Oi w- OUDPI .l Ew! OF
importante sottolineare che, anche le modifiche degli impianti di distribuzione dei gas

medicinali, del vuoto e dei gas anestetici gia esistenti, sono soggetti a marcature CE. A

tale proposito, ISO e CEN hanno emanato una serie di Norme Tecniche Specithe

tecnologico fra i criteri di sicurezza e di economia, imponendo i seguenti obiettivi

generali: garanzia della qualita del gas nei punti di utilizzo (per qualita si intende come

gualita Farmacopea dei gas e come prestazione conforme alle richieste di prtata e

pressioni preventive in fase di progettazione), la continuita di erogazione anche in

condizioni di singolo guasto, la sicurezza dei pazienti, medici, operatori sanitari e

visitatori. In figura 1rUNw 6 w YPUPEDPOI wOzPOxPDEO@bOaudBpo Dw T E U
O0zPOUUHHOEADPOOI

VSS3HdVIO0 s’
ANOIZVISOLI0S

Figura 1.19 (a-b): Sistema di distribuzione
&OPw(#&, wUOOOwWxUOT I UUEUPWI wUIl EOPAaAEUPWEOOW
OzUUPOPAAOWE]l Pwil EUwOI EPEPOEOPWEOOZDPOUI UOOWE
operatori professionali. In particolar modo nel blocco operatorio e nelle terapie
intensiYl OWEOYI wOzUUOWE]I Pwi EVUwOI EPEPOEOPWO wxEUU
attenzione va posta sulla figura del Fabbricante del Sistema e sui compiti e relative
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responsabilitd della struttura sanitaria delle diverse fasi di progetto, realizzazione e

verifiche e prove finali del sistema di distribuzione fisso. La UNI EN ISO 7396 -1 pone

particolare attenzione alla progettazione, installazione e gestione della centrale di
alimentazione al fine di consentire la continuita di erogazione dei gas medicinali anche

in condizioni di guasto di uno dei componenti. In collaborazione con il fornitore del

gas medicinale, si definisce il dimensionamento sulla base dei seguenti elenenti:

idoneita e le dimensioni dei locali disponibili e delle aree da destinare allo stoccaggio;

ubicazione della struttura sanitaria rispetto a quella del fornitore del gas medicinale le

condizioni ambientali e viabilita nelle varie ore del giorno, nei v ari giorni del mese e
ragionevolmente prevedibili (alluvioni, terremoti o scioperi dei trasporti). In funzione

del consumo orario (m?/h) si ricava la capacita del serbatoiocriogenico per assicurare
UOzEUUOOOOPEWUUEwWhKkw! wt kwl POUOPwxT UwOEwWUOUI
necessarie tra 36 e 72 ore sia per la sorgente secondaria che di riserva. La frequenza di
rifornimento minima di almeno 15 e massimo 35 giorni ha lo scopo di ridurre la

probabilita che eventuali condizioni avverse quali eventi naturali o scioperi,

pregiudichino il rifornimento e di conseguenza la continuita di erogazione della

UOUT T OUIl wxUPOEUPEWI WEEOOZEOUUEWEE@atid dUUOWET
I YExOUE&ADOOI wOEUUUEOI w+z1 YEXxOUEabOOI wEOOxOU
xUl UUDOOI wEOOzDPOUI UOOWET OOOWUUOEEET T DOOwx1 UL
dotati di valvole di sicurezza e sfiori che mantengono la pressione nei limiti previsti

Il YEEUEOEOwOzI1 EEIl UUOWEI Dwl EUwi YExOUEUOwWwDOWE
prodotto. La sorgente secondaria € per sua natura una sorgente che normalmente non

viene utilizzata, e usuale quindi la scelta di stoccaggio in bombole, dal momento che

con uno stoccaggio liquido perderebbero il contenuto per lenta evaporazione. La

frequenza di sostituzione delle bombole della sorgente secondaria e di riserva tra 36 e

72 ore e giustificata dalla valutazione del tempo tipicamente necessario per il ripristino

della sorgente primaria. Il dimensionamento deve tenere conto di eventuali futuri

maggiori consumi di gas medicinali che potrebbero richiedere un incremento di
EEXxEEDUAWEI OwUI UEEUOPOWEUDOT I OPEOwWOwWO200D OUUEC
sbwYl El WEOOI wOzOx1I UEUOUT wi UITTUIl woOl wxUOYI wkEl
El O0zPOxPEOUOOwWExx] OEwi UOUPWEEOQWUI xEUUOGB w
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Figura 1.20: Prova delle perdite di una nuova installazione

Ai sensi della circolare del Ministero E1 00z ( O U1 \¢iCstocedpyp deviid essere
EOOOOEEUPW EOOZEUPEW OPEI UEw Ow DOUUEOOEUDPwW PO
incombustibile, adeguatamente ventilato. Eventuali muri tagliafuoco di altezza

adeguata potranno essere prescritti per la protezione della centrde e delle sue sorgenti

di alimentazione. Per le operazioni di travaso dei gas medicinali in fase liquida deve

I UUT Ul wxUl YPUUEWUOZEUI EWEPWUEEUPEOWEEDPEEIT OU
deve avere caratteristiche di incombustibilitd, non porosita ed essere realizzata in

cemento armato. Sono da evitare i masselli prefabbricati autobloccanti in cemento
YDEUOWEOOXxUI UUOGBw-1 OO0zEUI EwOOOWET YOOOwWI UUI U
collegati alla rete fognaria o ad altri locali confinati. La copertura delle centrali dovra

I UUT Ul wUl EOPAAEVUEWEOOWOEUI UPEOTI woOlTT1TUOwWI wb
lastre di fibrocemento o pannelli in lamiera isolata termicamente. Le travi di soletta

dovranno essere realizzate in c.a. in nodo tale da evitare che le eventuali schegge

YI OTEOOwxUOPI OUEUT wYI UUOwWOZzEOUOG w

La rete fissa di distribuzione pud essere realizzata attraverso due tipici sistemi di

riduzione della pressione: monostadio e doppio stadio. Nel primo caso la riduzione

della pressione fino a 3,54 bar e realizzata utilizzando un unico regolatore ubicato

nella centrale di decompressione; nel secondo caso viene effettuata una prima

riduzione a 8-9 bar nella centrale di decompressione e successivamente una ulteriore

riduzione a 3,5-4 bar operata da una serie di riduttori ubicati normalmente in

prossimita dell e unita terminali che sono alimentate. Quello a monostadio presenta
apparentemente una maggiore semplicita: un solo riduttore in pressione montato in

centrale e un secondo riduttore in by-pass che potra essere utilizzato in caso di guasto

o di manutenzione del primo. Un sistema di questo tipo comporta, da un punto di
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distribuzione monostadio ha inconvenienti di non poco conto quali:

1. Progetto e dimensionamento delle tubazioni diventano complicati e molto
delicati, dato che dipendono da fattori che occorrera definire a priori come:
percentuale media di utilizzazione, precise portate di gas diversi e alle diverse
utenze, perdite di carico nel circuito;

2. Garanzia di un valore costante di pressione alle prese di erogazione, partendo
da una riduzione unica, comporta la scelta di diametri delle tubazioni differenti
a seconda della ramificazione interessata;

3. Le tubazioni necessitano di diametri maggiori rispetto a quelli utilizzati per il
sistema a doppio stadio;

4. Consente poca elasticita nei confronti di modifiche o di ampliamenti delle
utenze: occorre un nuovo progetto che possa identificare un punto piu
opportuno per raccordare nuovi utilizzi o modificare quelli esistenti. Spesso e
difficile individuare questo ri ferimento in prossimita dei nuovi punti di utilizzo
e pertanto la modifica diventa notevolmente onerosa.

La distribuzione a doppio stadio risulta essere vantaggiosa per:

1. Maggior stabilita della pressione a tutte le utenze, indipendentemente dalla
distanza della centrale di erogazione e dal relativo tasso di utilizzo;

2. Possibilita di ottenere pressioni finali in funzione delle richieste delle singole
apparecchiature di utilizzo: 5 -8 bar per alcuni apparecchi e 45 bar per altri;

3. Grande facilita di estensione della rete senza eccessivi problemi.

Nella casistica a monostadio si avra un costo piu elevato delle tubazioni in opera e

delle valvole di intercettazione, mentre nel doppio stadio si evidenziera un maggiore

costo nei riduttori di pressione. La rete di distribuzione verticale € costituita da
OOOUEOUPWET I wEUUUEYI UUEOOwWDPwWxEEDT OPOODWEIT OO:
secondo stadio alimenta piu servizi. La distribuzione orizzontale puo alimentare

ciascun reparto sullo stesso piano con il medesimo riduttore di secondo stadio. E

evidente il vantaggio pratico di alimentare con uno stesso riduttore un solo reparto o

servizio.

In merito alle tubazioni, esse devono essere identificate con le targhette convenzionali

l WEOOwWOZPOEPEEADPOOI WET OwYI UUOWET OQwi OUUUOG wé&
sicurezza devono essere convogliati in luoghi non pericolosi per il personale e per

rame. Si consiglia di non installare le canalizzazioni di gas medicinali in punti dove

possano essere sottoposte a temperature inferiori di 5°C al punto di rugiada alla

pressione di esercizio. | supporti delle tubazioni devono essere installati a intervalli

tali da evitare distorsioni o piegature e in maniera tale che non possano cadere in caso

di incendio. Le valvole di intercettazione hanno la funzione di intercettar e ed isolare

sezioni della rete di distribuzione e si dividono in: sorgenti di alimentazione,
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principale, montante, ramo di tubazione, area, anello, per attivitd di manutenzione e

POT Ul UUOB w+ 7z UEPEE&ADOOI WEI 001 wYEOYOO!I wEPwWHOUI
da ogni valvola di intercettazione deve essere definita dal fabbricante, attraverso
UOzEOQOEOPUPWE]I Pwxl UPEOOPwWI wEIl PwUI OEUPYPwWUDPUE
struttura sanitaria. Tutte le valvole devono essere identificate e vanno indicati i rami

di tubazione o le aree controllate, tali indicazioni devono essere solidali con ciascuna
YEOYOOEwWI weOOzDOUI UOOWET OWGUEEUOWET 001 wYEOYC
ogni sorgente di alimentazione deve essere installata una valvola di intercettazione:

A valle per i gas compressi;

A monte per il vuoto.

Subito a monte del punto di alimentazione da utilizzare in caso di interventi di
manutenzione.

v > D

Infatti, le valvole di intercettazione di servizio sono utilizzate quando si devono
effettuare interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria e servono per:

A Intercettare montanti;

A 10Ul UET UUEUI wOzEODI 000

A Intercettare rami di tubazioni.
Devono essere utilizzate da personale autorizzato e non essere accessibili a persone
non autorizzate. Ogni montante deve essere provvisto di una valvola di

intercettazione di collegamento alla linea principale , mentre ogni ramo deve essere
provvisto di valvola di collegamento :

A Al montante;
A Alla linea principale.

Le valvole di intercettazione di area devono essere situate sullo stesso piano delle unita

terminali intercettate e devono essere collocate in un quadro con pannello o porta di

copertura che riportano a un rapido accesso di emergenzg i quadri devono essere

YI OUPOEUDPwxT UwxUl YI OPUI wOZEEEUOUOOWET Pwl EUB u
aria e azoto per alimentare strumenti chirurgici, deve essere previsto a valle di ogni
YEOYOOEWEDPwWDOUI UEITI UUE & b O Crone Bz Ufliddare @ wedsddu x U O U O
emergenza e per il servizio di manutenzione. Il punto di alimentazione per emergenza

e manutenzione deve essere gasspecifico.

| riduttori di pressione (vedi figura 1.21) sono apparecchiature la cui funzione e quella

di ridurre e mantenere una pressione costante del gas, partendo da una pressione piu

1 Ol YEUEwWI wYEUPEEDPOI w( OwxUPOEDxDOWEDwWI UO&aDOC
cosiddetta membrana di superficie. Ai riduttori di pressione sono accoppiati i

manometri per la misura e il controllo della pressione e i flussimetri per la misura e il

controllo delle portate. | materiali metallici e non metallici con cui i ridut tori sono

costituiti, devono essere compatibili con il gas specifico nelle condizioni di utilizzo. E

importante che il costruttore effettui una serie di test che simulino le condizioni di
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funzionamento del riduttore in condizioni limiti e in particolare il test di
2compressioneaE DPEEEUDEE? 6 w

Figura 1.21: Riduttori di pressione

Le unita terminali (vedi figura 1.22) sono punti fissi o0 mobili di un IDGM sui quali si

opera per alimentare i pazienti attraverso specifiche apparecchiature. Poiché un errato
collegamento pud mettere in pericolo la vita del paziente, & importante che le unita

terminali e i loro componenti siano progettati, realizzati e installati in modo da poter
EUUPEUUEUI wOzDbOxOUUDPEPOPUAWEDWUEEOEDPOWI UEWO
del gas e la non interscambiabilita. Quindi particolare attenzione viene posta: alle
caratteristiche costruttive, le prestazioni e i collaudi; scelta dei materiali e la pulizia;

manutenzione.
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Figura 1.22 Unita terminale

| sistemi di allarme si distinguono 4 principali caratteristiche con differenti scopi:

allarmi operativi, allarmi operativi di emergenza, allarmi clinici di emergenza, segnali

informativi. Lo scopo degli allarmi operativi € notificare al personale tecnico la

richiesta di un intervento immediato da parte del personale tecnico per esempio a

causa di una pressione anomala nella rete di alimentazione. Gli allarmi operativi

Ezl Ol UTT OAEWUDET Pl EOOOwWUOwWDPOUI UYI OUOwWDOOI EPE
di una pressione anomala nella rete di distribuzione. Gli allarmi clinici di emergenza

richiedono un intervento immediato sia da parte del personale tecnico che del

personale clinico, per esempio a causa di una ridotta o0 mancata erogazione di gas

E OOz UOD blé wolstopolddi Begnali informativi & indicare lo stato normale di

i U0aDbOOEOI OUOWET 00z (#&, 6w

Per manutenzione si intende il complesso di operazioni che devono essere eseguite su

un sistema finalizzate al mantenimento e alla conservazione delle caratteristiche

originali per le quali era stato progettato e realizzato (efficienza e funzionalitda). Gli

obiettivi del servizio di manutenzione sono: mantenere strutture, macchine, impianti

0 attrezzature in grado di funzionare nelle condizioni stabilite; conservarne il
xEOUPOOOPOwWwXxT UwbOzPOUI UEwYPUEWUUDPOI Owl EUEOQOUE
dellz EOEDI OUI OQw il i i1 UUUEUI wbOwUI UYPaAabPOwUDPET BI U
impianto di gas medicinali si privilegia la continuita del corretto esercizio rispetto a

UETI OUI wEPWEOOYI OPI O4aEwl EOOOCOPEES W#EwWwUUUUOWEH
carico del fabbricante il quale deve fornire tutte le informazioni necessarie riguardanti

i contenuti della stessa al fine di una corretta gestione del dispositivo, pertanto il

fabbricante deve fornire informazioni, istruzioni e avvertenze in modo che il

dispositivo conservi nel tempo i requisiti essenziali di sicurezza nella propria specifica

EIl UUPOEADOOI wEzUUOwmp#6 01 Us wWhir Y WAS wtr EwODOI Ew
riferimento per coloro che sono interessati al servizio di manutenzione degli stessi,

indicando la periodicita delle verifiche da effettuare. Alcuni interventi di
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responsabili della struttura sanitaria emettano una specifica procedura per la gestione
del rischio di un intervento di questo tipo che potrebbe comportare un blocco
E1 O @aziong Glei gas o del vuoto. Per una valutazione inerente per gli aspetti
economici, € opportuno elaborare una funzione costo (Cot) e valutare per quali
parametri il costo totale € minimo. La funzione € rappresentata come il prodotto
lineare dei seguenti parametri:

5 &6 MB 2 (LI

dove Cie: costo intervento di emergenza; Cip: costo intervento preventivo; P:

Nel contesto ospedaliero, preso in oggetto, sono presenti degli scenari particolari che
hanno portato allo studio del presente lavoro di tesi.

Nel dettaglio si analizza: lo stoccaggio scorretto delle bombole di heliox e la mancata

presenza dei sensori di gas anestetici in alcuni blocchi operatori. La scelta di studiare

guesti due contesti e stata quella di fornire delle manovre di prevenzione e delle

x UOET EUUI wWwEDWUDPEUUI 44 EwxI| Uuwéargidenlatel CaraeQibtia ® O w E E L
precedentemente, lo stoccaggio delle bombole deve essere situato in un luogo protetto

e lontano da ogni ostacolo poiché potrebbero essere molteplici gli incidenti possibili,

infatti, UDUE wOl wbx OUI UP wE b U E U Uduéllawk doogeftaddlun sit® @ U D U OE £
idoneo per lo stoccaggio e facilmente raggiungibile dal personale sanitario. Mentre,

per quanto concerne i gas anestetici si considera cheagli Spedali Civili di Brescia,

solamente alcuni blocchi operatori di medicina generale dispongono dei sensori di gas

anestetici; infatti lo scopo di questa seconda simulazionee UUUEDPEUI wOz EOEEOI
gas anesteticiin un blocco operatorio sprovvisto di sensoristica, per poi collocare gli

PEOOI PwUI OUOUPWEOUPEET 6 OWPOWEEUOWEDPwWI UT EwE b wl
EOOw OxxOUUUOPwWw UPUUI OPwEPDwWI YEEUE&ADOOI wi wEZE
considerando che la dispersione avvenga durante un intervento chirurgico, quindi , i

soggetti coinvolti che saranno a rischio della dispersione saranno: medico chirurgo,

assistente del capo chirurgo, medico anestesista, infermiere di sala operatoria,
strumentista e paziente. Pertanto. nei paragrafi successivi si metteranno in luce le
caratteristiche dei gas scelti per queste modellazioni.
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Dalla scoperta dell'elio nel 1868, esso ha trovato numerose applicazioni nell'industria
e nella medicina. La sua bassa densita rende l'elio potenzialmente prezioso nelle
applicazioni per la cura delle vie respiratorie, per ridurre il lavoro di respirazione
migliorare la distribuzione della ventilazione, ridurre il volume minuto richiesto,

Obl OPOUEUI wOz1 UOT EADOOI w Etboazigne.ULOnsegiamentau O O w

tradizionale della fisiologia respiratoria presuppone che il gas respirato sia l'aria. Le
applicazioni dell'elio nelle vie respiratorie sono legate alle sue proprieta fisiche e non
a quelle chimiche. Essendo un gas inerte, I'elio non & non é reattivo con i tessuti del
corpo. Inoltre, é relativamente insolubile nei fluidi corporei [13]. Negli ultimi vent'anni
I'heliox e stato promosso in molti dipartimenti di emergenza pediatrica e unita di
terapia intensiva, per il trattamento di neonati e bambini con disturbi e lesioni delle
vie aeree sia superiori che inferiori. | modelli di flusso d' aria nel sistema polmonare
sono il prodotto delle condizioni fisiche delle vie aeree, ad esempio: diametro, forma
anatomica, ramificazione e levigatezza del rivestimento delle vie aeree e della
composizione del gas inalato. Il flusso daria nella periferia polmonare e
principalmente laminare a causa dell'ampia superficie trasversale attraverso la quale
il gas scorre. Al contrario, il flusso d'aria nelle vie aeree superiori piu grandi é
turbolento, con un flusso relativamente elevato e un'area di superficie trasversale
relativamente piccola [14].

La miscela elio-ossigeno (heliox) e stata raccomandata per I'uso clinico fin dal 1934 e
le applicazioni cliniche sono sempre piu numerose. Dal 1934, quando Barach riporto
per la prima volta l'utilizzo clinico dell'elio, i medici si sono trovati a dover
imp rovvisare, inventare e creare sistemi di somministrazione per l'elio e la miscela
elio-ossigeno, utilizzando componenti che non erano in grado di garantire la sicurezza
del paziente. Sebbene I'heliox abbia un notevole potenziale di beneficio per i pazienti
in vari contesti, il successo della terapia con heliox dipende dai metodi e dai dispositivi
utilizzati. L'innovazione e stata fondamentale per introdurlo nella pratica clinica, ma
la pratica di modificare i dispositivi disponibili in commercio per farlif unzionare al di
fuori dei vincoli di progettazione crea notevoli rischi e responsabilita per il paziente, il
Ol EDPEOwi wOzEa&abPI OEEwUUI UUEB w

| rischi includono principalmente I'anossia tramite la somministrazione inavvertita di
elio al 100% e la somministrazione di un volume polmonare pericolosamente elevato,
guesto perché i flussimetri progettati per misurare il flusso di aria o di ossigeno
forniscono letture errate con l'elio [15].

In figura 1.23 si vede la bombola heliox in un deposito non idoneo e a rischio, con uno
scorretto uso e posizionamento del sensore di ossigeno.

U

C
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Figura 1.23. Bombola heliox

"O01 WExxOPEE&ADPOOPWEOO7zDOUI UOOWET OO predsios w OI U
Flow Helioxé un sistema di terapia respiratoria progettato per umidificare e riscaldare
i gas respiratori provenienti da una sorgente esterna per la somministrazione di

miscele di elio-ossigeno a pazienti neonati/lattanti, pediatrici.

Questo apparecchio riscalda e umidifica una miscela di Heliox (79%) e Ossigeno (21%)

per valori di flusso che vanno da 1 a 40 litri/minuto . Heliox viene erogato attraverso
un sistema di cannule nasali collegate ad una cartuccia scambiatrice di calore ad alto
flusso-high flow (contrassegnata da tappi blu erogante 5-40 litri/minuto) o basso
flusso-low flow (dotata di tappi rossi erogante 1 -8 litri/minuto).

Heliox e utilizzato comunemente in pazienti con:

A Malattie caratterizzate da aumentata resistenza delle vie aeree (bronchioliti,
asma, stridore da post estubazione, compressione delle vie aeree, ostruzione
delle vie aeree)

A Uno o piu dei seguenti sintomi: distress respiratorio da lieve a moderato,
ipossiemia, ipercapnia, tachipnea, uso dei muscoli accessori, gemito espiratorio,
alitamento delle pinne nasali, apnea breve e bradicardia (neonato).

A #PDET OOUPWET T wxOUUOOOWUUOYEUI wi pAREOI OUOw
(Acute Respiratory Distress Syndroméronchiolite virale, polmonite, asma acuto
grave, cardiopatie  congenite, ipertensione  polmonare, displasia
broncopolmonare, svezzamento da VAM (ventilazione meccanica) invasiva e

non invasiva.
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Per il corretto utilizzo di Precision Flow Heliox occorre: acqua bidistillata 500 ml,

A N ~

A e oA A ~ soA N oA 2

EEUUOUEEPEwW UEEOEDPEUUDPE]l wEDPDWEEOOUI Ow ODdI EYEI
T UOT EADODOT w EOw xE&ADPI OUI Ow EEOOUOT w ?2'1 ODPOR2 6

A £ £ N oA A .

Oz EUUI OE Qéndoli #&guantl stdps (vedi rappresentazione in figura 1.24):

xx] OET Ul wbOwl ECEPOWET OWEOOUI OPUOUI wEIl 00z

1
2. " 0001 T EUI wOzUOPUAWEOQWUUXxxOUUOWEwWUOUI 001 wE
3. Collegare i tubi di ingresso ossigeno e aria agli ingressi corretti;

4. Collegare ossigeno e aria alle prese a parete;

5.
6
7
8
9

Rimuovere i tappi di gomma della cartuccia scambiatrice;

" 0001 TEUI wuwbOWUUEOWEDwWI UOT EaAaDPOOI WEOGOEwWODOI
. Aprire lo sportello;
. Fare scorrere il circuito mono-paziente verso il basso nella stazione di attacco

con il tubo di erogazione rivolto verso il basso;

10. Chiudere lo sportello;
11.Aprire il collegamento al contenitore di acqua sterile;

Figura 24: Allestimento circuito
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Con Vapotherm Precision Flow devono essere utilizzate esclusivamente cannule
Vapotherm (correlazione nella figura 1.25).

Range diflusso  Di punta
1-8 L/min 1,5 mm
1-8 L/min 1,5 mm
1-8 L/min 1,9 mm
1-8 Umin Lamm. -
1-8 Umin 1,9 mm T
1-20 L/min = 1,9 mm

5-40 Umin

Figura 1.25: Istruzioni cannule e flusso

/T UWwOZEYYPOWEI OWEPUxOUPUDYOOwWwowdl ET UUEUDPOWE
circuito. Dopo aver effettuato il collegamento e aver aperto il tubo di ingresso
El OOZEEQUEWUDOUOYI OEOwDPOwWOOUUI UUOOWEOBOUUOOOH
paziente. Attendere circa 90 secondi prima di premere il pulsante
Funzionamento/Standby. Non & necessario eseguire alcun tesin quanto il dispositivo
EOOZEEEI OUPOOI wi UT'TUIl wUOWEUUOUI UOWEUUOOEUDPEDOD
OZExxEUI EET DPOw XxEUUEwWwDBDOwWw OOEEOPUaAwWI UOADOOEOI
parametri:

A Flusso;

A Temperatura;

A Percentuale di ossigeno.

Dopo aver impostato i parametri, € possibile collegare il circuito al paziente. Il circuito
paziente e rimovibile ed usa e getta, da sostituire dopo 30 giorni. La batteria si ricarica
in 2 ore. La batteria interna mantiene il flusso per 15 minuti senza collegamento a cavo
elettrico.

1.3.2. Gas Anestetici

La sala operatoria (raffigurata in figura 1.26) € un ambiente di lavoro ad alta tecnologia

condiviso da piu figure professionali abili e competenti che interagiscono tra loro per

un fine comune: la salute del paziente assistito in sicurezza. Per sicurezza, in sala
UDU00UPwPhwi EOCUOUPWEDPWUDUET DPOwxT UwbOzOx1 UEUOUI wl
EOOOI UUPWEDPWUDUET DPwoé wUI 04 E wE tbEikRddzetEna®iU E OD U A&
un valido team di lavoro impegnato alla riduzione del rischio. Lo scopo del servizio &

il controllo dei parametri, legalmente e progettualmente normati, negli ambienti a
contaminazione controllata a tutela della salute di operatori e pazienti.
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/' TUEDPJOWEOOzDPOxPI T OWwEI Pwil EUwWwEOI UUI UPEPw O1 O
xOUI OAPEOI WEPWEI UOGEDUxIT UUDOOT WETT OwbOwxI UUC
inalando una quantita di gas inferiore al paziente, € comunque soggetto alle

esposizioni prolungate nel tempo e ripetute. Pertanto, vi & la necessita di uno screening
programmato per un monitoraggio e una valutazione ambientale in tutti i gruppi

operatori del nosocomio. Il blocco operatorio € composto in genere da un insieme di

locali collegati tra loro che consentono progressivamente di entrare, attraverso

ambienti sempre piu sterili, nella sala operatoria vera e propria [9]. Pertanto, la

UPEUUI 44aEWEOOzDPOUI UOOWEDwWE@UI UUzUOUDPOEwWS WEDUI
POGUDPOEOI OUOWEI OOZEUPEwWOI OOzZEOEDI OUI OWEOOwWOI
frequenti a sostanze nocive per la salute. La sala operatoria € un ambiente a
contaminazione controllata e classificato ISO 5 (interventi chirurgici e complessi), ISO

7 (interventi chirurgici senza impianto di materiale estranei), ISO 8 (interventi semplici

di breve durata) secondo la classificazione fatta dalla norma UNI EN ISO 146441 che
determinaillivello EPwx UODADPEWE] OO7 EUPEWEEwWXxEUUDEIT OO0I wE

diversi fattori, come:

A Cattiva aderenza della maschera facciale al viso del paziente;
A /1 UEDPUI wYl UPIi PEEUI UPDwOI O0zPOxPEOUOWEDwWI UG
A Malfunzionamento dei ventilatori polmonari (ad esempio per perdite dai
raccordi o dai tubi);
A "EUUDYOuwi UOaDOOEOI OUOWET OOz DPOXxPEOUOWEDWI Y
A (Olii PEPI OAEWOWOEOI UO&ADPOOEOI OUOWETI 00zDPOxD
EOOEPaAaDOOEOI OUOWEI OOZEUDEO
+ZExxODPEE&ADOOI wEOOZDPOUI UOOWEI OWEOOEEOwW Ox1 UE
0z1 UxOUPaDPOOI wxUOI T UUDOOEOI OwOz(2/ $2+wp(UUD
Sicurezza del Lavoro) fornisce delle linee guida che risultano essere:
A Utilizzare agenti anestetici a minore tossicitd o ricorrere a procedure
anestesiologiche che non utilizzano anestetici per inalazione;
A Previlegiare una ventilazione a circuito chiuso;
A" OOUUOOOEUI wEOUUEOUI OI OUIl wOEwUI OUUEWEIT 00
sistemi di evacuazione dei gas anestetici;
A $YDUEUI OwUIl wx OQOUUDPEDOI OwdOzI1 UOT E&AaDPOOI WEPWEOD
A Monitorare le condizioni in sala operatoria con una certa periodicita.

Il microclima di una sala operatoria € mantenuto entro un certo range di parametri che
caratterizzano le condizioni di benessere e comfort ambientale, assicurando:

A Temperatura: tra 20°C e 24°C
A Umidita relativa: tra 40 e 60%;
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>

Ricambi Ez EUPDEO whk wYOOUODPYT wxl UwDOxPEOUPwWOUOY
esistenti;
Filtrazione assoluta: < 99,97%

Pressione relativa: gradiente positivo.

> >

E quindi fondamentale il rilievo delle concentrazioni che potrebbero essere eseguiti in

x UOUPWEDI I T Ul OUDWEOOzDHPOUI UOOWET OOEWUEOEwWOXI1 U
YPEDOOWEOOZEOI UUI UDUUE wl wi UOUDP WE E @eottidcanx OwO x |
POWGUEOI wUPwWwUOOOPOPUUUEWOZEODOI UUI UPESw#PwUOE
| OPOPOE&ADPOOI wi Ewl YEEUEaDOOI wEI Pwl EUwEOI UUI U
tecnologia ibrida tra i due (impianto di condizionamento e impianto di evacu azione).

| problemi che si potrebbero riscontrare in queste situazioni possono essere:
+7DOxPEOQUOWEDPWEOOEDPADOOEDI OUOwWOOOwi UOapPOBO
+7DOxPEOUOwWI UOAPOOEOUI OWOEWOOOWEOOXx OUUE wh

v > > D>

La manutenzione degli apparecchi risulta essere inadeguata con conseguenze
di perdite dai sistemi di alta 0 bassa pressione;

A Non esiste una corretta e buona aderenza della maschera con il viso del
paziente.

A LRt RN

Figura 1.26: Sala operatoria
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Nelle figure 1.27 (ab) UUEET UUDYIT wUDwWOOUEOOwWOI WwEOOXx OOI OUE
gas anestetici e gas medicalisulla parete della sala operatoria e sui pensili.

Figura 1.27 (a) Impianto gas medicali sulla parete in sala operatoria

42

Figura 1.27 (b): Impianto gas medicali sui pensili in sala operatoria
Nella figura di sequito 1.28EPDwY |l ETl wOz Ox1 UEUOUI wUYOOT I Ul woE
gas anestetici, operazione molto delicata al fine della sicurezza e della salute
El 00z1 @UBbx1 wOl EPEEwW] wEl OwxEabl OUI &

Sanita

5

AT

Figura 1.28 Prova del sistema di evacuazione dei gas anestetici
/' TUWw@UEOUOwWUDT UEUEEWOZEXxxEOUOOWE wd i atadwEmnuQ.
El PwuUBDUUI OPWEDwWOOODUOUET T DPOwWEOEDI OUEOI OwOzE
monitoraggio ambientale, ha effettuato dei rilievi su campioni di gas, come: anidride
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carbonica (CQ), protossido di azoto (N20) e gas alogenati. | sistemi sono installati in
tre comparti operatori nel monoblocco D, padiglione A in e padiglione B dei P.O.
Spedali Civili e Ospedale dei Bambini. E prevista la calibrazione e la taratura almeno
ogni dodici mesi con apparecchiatura certificate. Dovranno essere rilasciati: certificati
di manutenzione, calibrazione e rapporti di interventi tecnico.

La ditta aggiudicataria dovra implementare sulle centrali di erogazione e di stoccaggio

El Pwl EUwOI EPEPOEOPOWEOOxUI Ul wlOl wExxEUI EET PEC
servizi di controllo e monitoraggio delle stesse attraverso opportuni sistemi tel ematici.
+ZwEapl OEEw EOOEOUUI OUIl wEOYUAw xUI Ul OUEUIT wUO
software dimostrativo del sistema informativo che intende adottare presso la stazione

appaltante per monitorare, in tempo reale, gli stati di funzionamento ed allarme per

tutte le apparecchiature coinvolte nello stoccaggio ed erogazione dei gas medicinali.

Le sale operatorie, per P.O. Spedali Civili e Ospedale dei Bambini, per le quali deve

essere previsto il servizio oggetto del lotto per il monitoraggio dei gas anestetici, sono

le seguenti:

A Scala 12 (Padiglione A): n. 11 sale operatorie;
A Scala 34 (Padiglione B): n. 9 sale operatorie;

A Scala 14 (Monoblocco D): n. 17 sale operatorie;
A Scala 11 (Satellite Ovest): n. 2 sale operatorie.

Per le sale operatorie del Padiglione A, Padiglione B, Monoblocco D, in cui e gia

presente un sistema di analisi in continuo dei gas anestetici la ditta potra decidere se

mantenere quel sistema o se proporre un sistema alternativo come da accordi con la
nUOEUDPYEwW YDPT 1 OUT 6w /T Uw Ol wUEOI w OTT100UOwW ET
predisporre, anche agli effetti della sicurezza dei lavoratori, un piano o programma

semestrale per la rilevazione ed il monitoraggio ambientale nelle sale operatorie e

locali adiacenti, precisandone la modalita di esecuzione. Sara facolta del singolo ente,

al presentarsi di specifiche esigenze dettate da precedenti controlli o da altri eventi,

richiedere ulteriori monitoraggi ambientali delle sale operatorie interessate.

+Ewi EUIl wOx1 UEUDPYEWE]I OwUI UYDPabPOWEOOUDPUUI wol O
Ul OOUOWEOwWUDUUI OEwOl OOEWUEUUxOOOUEWEOEODUDWE
eventuali anomalie, criticita e non conformita rispetto ai limiti previsti dall a normativa

YPT 1 OUI Bw#UUEOUI wOZEOOOwW I Yl +t OwOzE&aDPI OEEwW Ex
impegnate nelle attivita di controllo e tutela. In un rapporto per i mesi di: febbraio,

maggio e luglio. Il parametro di interesse € il protossido di azoto, impieg ato per
OzZExxUOUOWEUUEOUI wOzEOI UUI UPESw( OwYEOOUI wono
essere 25 ppm (REETWA) e 50 ppm (TLV-TWA). Nei diversi periodi, dai rapporti dei

controlli, si evidenziano delle dispersioni verificate in diversi giorni  di ogni mese,
rappresentati dai picchi nei grafici nelle figure successive. La linea rossa che é
rappresentata su ogni grafico e il limite accettabile dalla legge, infatti, i picchi che

superano questo limite di 50 ppm sono le dispersioni presenti nella sala operatoria.
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Per il mese di febbraio (Figura 1.29).
1. Nel padiglione A ¢ Sala 2A¢ 111° piano:

A Valore massimo = 150,00;
A Valore medio = 0,70;
A Deviazione standard = 4,64.
Sala 2A - llI° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO
160
140
120
% 100
; 20
}é 60
- 40
20
0

Figura 1.29 N:20 sala 2A padiglione A mese di febbraio
Sala 4At llI° piano (Figura 1.30)

M Valore massimo = 67,10;
M Valore medio =0,57;
i Deviazione standard = 1,90.

Sala 4A - llI° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO
70

60

50

40

30

Protossido d'Azoto = ppm

Figura 1.30 N0 sala 4A padiglione A mese di febbraio
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Protossido d'Azoto - ppm

Protossido d'Azoto - ppm

S E_ R RN

Nel padiglione B risulta essere tutto conforme;

Nel monoblocco D ¢ Sala 4At II° piano (Figura 1.31)
Valore massimo = 152,00;

Valore medio = 0,79;

Deviazione standard = 6,22.

Sala 4A - II° Piano - Pad D
PROTOSSIDO D'AZOTO

Figura 1.31 N:20 sala 4A padiglione D mese di febbraio
Sala 5Bt 1I° piano (Figura 1.32)

9 Valore massimo = 289,00;
M Valore medio =4,71;
9 Deviazione standard = 16,11.

300

200

150

100

Sala 5B - II° Piano - Pad D
PROTOSSIDO D'AZOTO

B
B

NN NN NN NN N

Figura 1.32 N0 sala 5B padiglione D mese di febbraio
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Per il mese di maggio (Figura 1.33):

Protossido d'Azoto -~ ppm

Protossido d'Azoto - ppm

100

8

60

40

90

80

70

=

Nel padiglione A { Sala 2A¢ IlI° piano:
 Valore massimo = 116,00;

1 Valore medio = 0,46;

9 Deviazione standard = 3,37.

Sala 2A - llI° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO

0

90520 3

2105203 1248
21052@3

Figura 1.33 N:20 sala 2A padiglione A mese di maggio
Sala 4At llI° piano (Figura 1.34)

M Valore massimo = 90,00;
M Valore medio = 0,43;
i Deviazione standard = 2,24.

Sala 4A - III° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO

53

) 05200 3 (B2
. 9

I 05200 3 (DM

g
z
=

1

2

Figura 1.34 N0 sala 4A padiglione A mese di maggio
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Sala 8At¢ IlI° piano (Figura 1.35)

=62,00;
40;

9 Valore massimo

I Valore medio

=0

1,98.

i Deviazione standard

Sala 8A - IlI° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO

70

1060 EDESO e
1061 £ D200

1011 £DES00E
K12 EDS05E
G5 D EDS0E
SE91 ED2SOvE
SED ED/S0vE

S061 EDS060
SO EdefS0m0
SO0 £ D2ASOM60

2 = = 8

wdd - ojozy,p opissojolg

10

£ 2S00
VD £ 2S00
SEG|L EDYSHI0
VD £ DZS010
QL0 EDSYI0

Figura 1.35 N:20 sala 8A padiglione A mese di maggio

Sala 9At¢ llI° piano (Figura 1.36)

= 78,80;
36;

M Valore massimo

M Valore medio

=4

10,86.

9 Deviazione standard

Sala 9A - III° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO

2091 EDLSH1E
%0 EDESOIE
T £ DSOE
oyl EDESOI0E
090 £ DE/SO0E
591 EDES06E
OV D £ DSO6E
OveD £ De/soae

101 EDESOve
B E DO
IES| EDESOEE
i Edeinee
ESHW0EDSOEE
£ EDSSYIE

1SS0 E D051
£5 IZEDS0YI
1ZEL EDZa0vI
E2I0EDS0YI

ECDEDSSOI
1512 ED/S001

S¥ 41 EDE/S00
1260 £ DI/S00
dzfson
DSHE0

DS
DS0V0

80

1012 EDZ/SHI0
oKL EDESHI0
20 EDSOI0

| e —

R 8 ® R e =°

widd - 0jozy,p opissojoly

Figura 1.36 N20 sala 9A padiglione A mese di maggio
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piano (Figura 1.37)
Sala 1B - II° Piano - Pad D
PROTOSSIDO D'AZOTO

60:;
= 3,26.

=54,
47;

0

2. Nel padiglione B risulta essere tutto conforme;

4. Nel monoblocco D ¢ Sala 1Bt II°

i Valore massimo

I Valore medio
i Deviazione standard

00 EDEASIE

G E D206
6 £DS0BEE

oesoite
BXI0EDSWLE
GIEN EDLSOZ
62 EDS9E

GOEE EDSEL
B 1 EDSOEL

Sala 5B - II° Piano - Pad D
PROTOSSIDO D'AZOTO

00;
27,99.

1Z 0 ED2AS0E0
1Oyl £ D2AS080
WD ED2S0E0
1251 EDS0I0

=200
13,32;

Figura 1.37: N20 sala 1Bpadiglione D mese di maggio

Sala 5Bt 1I° piano (Figura 1.38).

1022 £ 2S00
L0l £ DRS00
| ZEC E DRSO 10
1021 £ DS 10
L0 E 250010

9 @ &

widd - ojozy,p opissojoly

10
0

=]

=1 (=] =] =1
< o o @D ] - I

9 Deviazione standard

M Valore massimo
M Valore medio

0f
180
160

wdd - o102y,p opissojoly

Figura 1.38 N20 sala 5B padiglione D mese di maggio
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Per il mese di luglio (Figura 1.39)

Protossido d'Azoto - ppm

= 4

w
IS

[=3
IS}

50

Nel padiglione A ¢ Sala 1At IlI° piano:
Valore massimo = 2190;

Valore medio = 0,40;

Deviazione standard = 5,59.

Sala 1A - llI° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO

g

Figura 1.39 N:20 sala 1A padiglione A mese di luglio

Sala 2At llI° piano (Figura 1.40)

Protossido d'Azato = ppm

T
T
T

200

100

Valore massimo = 259,00;
Valore medio = 0,83;
Deviazione standard = 10,60.

Sala 2A - IlI° Piano - Pad A
PROTOSSIDO D'AZOTO

21,01 203 06:35

250071

Figura 1.40 N0 sala 2A padiglione A mese di luglio




Sala 4At llI° piano (Figura 1.41)

1 Valore massimo = 220,00;
i Valore medio =0,47;
9 Deviazione standard = 5,70.

Figura 1.41 N20 sala 4A padiglione A mese di luglio

Nel padiglione B risulta essere tutto conforme;

Nel padiglione A + Sala 5Bt II° piano (Figura 1.42).
Valore massimo = 786,00;

Valore medio = 41,16;

Deviazione standard = 111,01.

S E_E RN

Figura 1.42 N:0 sala 5B padiglione D mese di luglio
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