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1. Descrizione

I lavori si riferiscono alla distribuzione secondaria dei gas medicinali a servizio del nuovo reparto di Risonanza Magnetica 3T a partire dalle colonne montanti esistenti in prossimità della scala 3.
Le informazioni contenute nel presente progetto sono state dedotte:

a)   dalle richieste dell’Ente Appaltante;

b)   da parametri dedotti dalle Norme vigenti;

c)   dal sopralluogo effettuato
Gli interventi previsti per il nuovo impianto a servizio del reparto consistono principalmente in:
- installazione, in prossimità delle montanti esistenti, di un quadro di intercettazione completo di segnalazione di interruzione gas medicinale e pannello allarmi;

- realizzazione di una nuova rete di distribuzione a servizio del nuovo reparto RMN per ossigeno, aria medicale, vuoto ed evacuazione, con n.3 postazioni terminali, più precisamente: in sala esami RMN, in area emergenza RMN e in area preparazione RMN.
2. Documenti applicabili, prescrizioni generali

-   EN 13348.

· D.Lgs. del 24.02.1997 n. 46 – Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici;

· D.P.R 14.01.1997 e D.P.C.M. 20.01.2000 – Requisiti minimi di accreditamento per ospedali e hospice;

· D.M. del 18.09.2002 - Approvazione della regola tecnica di prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e l’esercizio di strutture sanitarie pubbliche e private;
· D.M. 20 febbraio 2007 - “Nuove modalità per gli adempimenti previsti dall'articolo 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modificazioni e per la registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici”

· UNI EN ISO 13485 :2004 Dispositivi medici – Sistemi di gestione della qualità – Requisiti per scopi regolamentari
· UNI EN ISO 7396 1-2 Impianti di distribuzione dei gas medicali – Impianti per gas medicali compressi e per vuoto

· Norma UNI EN 737-1: 1999 "Requisiti di sicurezza e prestazioni"

· Norma UNI 9507: 1989 "Filettatura connessione blocco di base" 

· Norma UNI 11100:2004 rivolta alle strutture ospedaliere- Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche di sicurezza e di prestazione dei dispositivi medici – Impianti di distribuzione dei gas medicali e del vuoto
· Norma AFNOR NF S 90-116 "Sistema di connessione innesto"
· Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni - Direttiva del Consiglio del 14 giugno 1993 concernente i Dispositivi Medici
· D.Lvo 24.2.97 n° 46 Attuazione della Direttiva 93/42/CEE concernente i Dispositivi Medici

· D.Lvo 25-02-98 n° 95 Modifiche al D.Lvo 24-02-97 n° 46 recante: “Attuazione della Direttiva 93/42/CEE concernente i Dispositivi Medici”.
L’impianto nello specifico è rispondente alla Direttiva 93/42 CEE, che considera la distribuzione dei gas medicinali e del vuoto come Dispositivi Medici che devono:

· soddisfare i requisiti riguardanti la progettazione, la fabbricazione, i materiali utilizzati e le informazioni fornite;

· essere stati oggetto di un processo di certificazione da parte di un Organismo Notificato;

· recare la marcatura CEE seguita dal numero di identificazione dell’Organismo Notificato che ha eseguito i controlli richiesti;

· richiedere l’effettuazione della manutenzione da parte di operatori abilitati dal fabbricante.

La conformità del dispositivo medico ai Requisiti essenziali  è realizzata  rispetto alla norma armonizzata di riferimento (UNI EN ISO 7396-1). Inoltre gli impianti di distribuzione dei gas medicali, del vuoto e di evacuazione che si andranno ad installare ai sensi del D.M. 20/02/2007 dovranno essere stati, da parte dell’esecutore, registrati ed iscritti nel Repertorio dei Dispositivi del Ministero della Salute

L’impianto dovrà essere conforme alla normativa antincendio ed in particolare alla regola tecnica di prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e l'esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private di cui al D.M. 18/09/2002. 

In particolare:

· l’impianto di distribuzione dei gas medicali deve essere compatibile con il sistema di compartimentazione antincendio (con particolare attenzione agli attraversamenti), e permettere l'interruzione della erogazione dei gas mediante dispositivi di intercettazione manuale posti all'esterno di ogni compartimento in posizione accessibile e segnalata; idonei cartelli, inoltre, devono indicare i tratti di impianto sezionabili a seguito delle manovre di intercettazione;

· la rete di distribuzione dei gas medicali deve essere disposta in modo tale da non entrare in contatto con reti di altri impianti tecnologici ed elettrici. Sono altresì opportunamente protette da azioni meccaniche e poste a distanza adeguata da possibili surriscaldamenti. La distribuzione all'interno del compartimento deve avvenire in modo da non determinare sovrapposizioni con altri impianti. Eventuali sovrapposizioni per attraversamenti sono consentite mediante separazione fisica dagli altri impianti ovvero adeguato distanziamento.

3.   Materiali utilizzati
Tubazioni

Tutte le tubazioni dei vari impianti sono in rame marcato CE per gas medicali e tecnici, prodotti secondo UNI 5649-6507, DIN 1786-1787, conformi alla norma EN 737-3, con certificazione ISO 9002, con raccorderie e materiale di apporto rispondente alla UNI 9507, nei diametri indicati sui disegni di progetto. 

Le tubazioni, impiegate per la realizzazione dell’impianto gas medicinale in oggetto, sono:

· identificate con il nome del gas erogato e la direzione del flusso;

· poste in compartimenti separati oppure distare più di 50 mm, rispetto agli impianti elettrici;

· collegate al terminale di terra, il più vicino possibile al punto di ingresso nell’edificio;

· protette da danni fisici;

· garantite contro ogni difetto di trafila o porosità;

· esenti da polvere, grassi e materiali estranei;

· sostenute, ad intervalli stabiliti dalla norma UNI EN ISO 7396-1, per prevenire il piegamento o la distorsione.

I supporti, impiegati per la staffatura delle tubazioni, sono realizzati con materiale resistente alla corrosione o  trattati per prevenirla.

Tutte le giunzioni tra le tubazioni sono brasate o saldate. I metodi di brasatura o saldatura devono permettere di mantenere le caratteristiche meccaniche della giunzione fino ad una temperatura ambiente di 600°C. I metalli d’apporto per la brasatura sono nominalmente privi di cadmio.

Le tubazioni sono marcate con il nome del gas e/o con il simbolo, indicando la direzione del flusso, in prossimità delle valvole di intercettazione, dei punti di collegamento e dei cambi di direzione, prima e dopo ogni parete o separazione ecc. ad intervalli non maggiori di 10 metri e in prossimità delle unità terminali, secondo quanto indicato dalla norma UNI EN ISO 7396-1.

Tutte le tubazioni sono collaudate e certificate come previsto dalla normativa vigente con la fornitura a fine intervento delle schede di prova e tenuta previste. In particolare sono eseguite le prove meccaniche di tenuta, prima dell’installazione delle canalizzazioni a servizio dell’impianto di condizionamento.

Unità terminali

Per ogni gruppo presa a muro è prevista l’installazione di fondelli da incasso e/o esterno in alluminio con pannello in acciaio inox, rispondenti alla normativa vigente, ciascuna composta da blocco base UNI 9507, presa rapida in ottone cromato con valvola di apertura ad innesto, dado cromato, bocchello di collegamento alla tubazione, targhetta circolare distintiva del gas con relativa dicitura, accessori vari. 

Le unità terminali sono conformi alla ISO 9170-1 e i raccordi gas-specifici sono il punto di connessione gas-specifico di una unità terminale conforme alla ISO 9170-1 oppure il corpo di un raccordo conforme alla ISO 5359. Al completamento del lavoro, sono eseguite prove specifiche per ogni singola presa per l’identificazione del gas specifico.

Valvola a sfera di intercettazione
La valvola a sfera di intercettazione, trattata appositamente per il transito dei gas medicali, è rispondente al D.Lgs. 46/97 ed alla norma UNI EN ISO 7396. E’ completa di raccorderia a tre pezzi per saldatura capillare e allaccio alla rete gas medicale; è costituita da: corpo in ottone nichelato, sfera in ottone cromato, guarnizioni in teflon, rosettone in acciaio completo di targa adesiva di identificazione gas e ghiera zigrinata in ottone cromato.

Quadri valvole di intercettazione di servizio di anello
Il quadro di intercettazione di servizio di anello, se specificatamente richiesto è costituito esternamente da un armadio in lamiera verniciata da 15/10 mm, con portello di chiusura e serratura di emergenza del tipo quadro e con adeguate aperture per prevenire l’accumulo interno di gas in caso di fughe non rilevate. Sul frontale del portello è possibile osservare se la valvola è aperta o chiusa ed è applicata una targa con l’identificazione dell’area servita. All’interno del quadro sono presenti tre valvole di intercettazione di dimensioni adeguate, di cui due destinate a sezionare l’anello principale gas medicale e la terza a servizio della nuova tubazione di alimentazione. Le tubazioni, presenti all’interno dei quadri, sono identificate con il nome del gas erogato e la direzione del flusso. Tutti gli elementi della carpenteria e le masse metalliche interne sono collegate direttamente e/o indirettamente, nel rispetto della normativa di settore, al più vicino nodo equipotenziale.

Fig. 1 – Schema funzionale Quadro Valvole

di Intercettazione di servizio di anello
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Quadri valvole di intercettazione di area

Il quadro di intercettazione di area è costituito esternamente da un armadio in carpenteria metallica zincata e preverniciata, completo di pannello di chiusura con serratura di sicurezza del tipo quadro e con adeguate aperture per prevenire l’accumulo interno di gas in caso di fughe non rilevate. Sul frontale del portello è possibile osservare se la valvola è aperta o chiusa ed è applicata una targa con l’identificazione dell’area servita. Inoltre idonei cartelli indicano i tratti di impianto sezionabili a seguito delle manovre di intercettazione. All’interno del quadro, per ogni gas medicinale, si ho una valvola di intercettazione, di dimensioni adeguate, destinata a sezionare l’impianto di distribuzione del gas medicale, afferente, in casi di emergenza o manutenzione in corrispondenza della compartimentazione antincendio.

Il circuito di ciascun gas,  comprende:

· valvola d’intercettazione ed esclusione a sfera, con chiara indicazione del tipo di gas relativo;

· sensore on/off sulla valvola per segnalazione allarme intercettazione avvenuta;

· circuito d’allarme ottico ed acustico completo di tacitazione e ripristino automatico, con possibilità di trasmissione a distanza delle condizioni d’allarme;

· valvola disconnetrice con connettore removibile, ad eccezione della rete del vuoto, con la funzione di consentire l’isolamento fisico del servizio;

· manometri/vuotometri indicanti la pressione di esercizio a valle e a monte di ogni valvola di intercettazione, con adeguata scala;

· punto di alimentazione di emergenza e di manutenzione, del tipo gas-specifico, a valle e a monte di ogni valvola di intercettazione.
Fig. 3 – Schema funzionale Quadro Valvole di Intercettazione di area (a  3 posti)
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Sistema di segnalazione stato valvole di intercettazione e indicatore di riporto allarme

Il sistema di segnalazione stato valvole di intercettazione (sia indicatore di allarme che riporto allarme) ha la funzione di indicare, sia visivamente che acusticamente, le seguenti condizioni:

· la pressione della tubazione a valle di ogni valvola di intercettazione di area varia di più del ± 20% rispetto alla pressione nominale di distribuzione;

· la pressione assoluta nella tubazione per vuoto a monte di ogni valvola di intercettazione di area è maggiore di 66 kPa;

· la chiusura delle valvole di intercettazione di area di ciascun gas medicale compresso e del vuoto.

Ogni quadro di intercettazione di area è dotato di relativo quadro di allarme stato valvole, da installarsi in prossimità del quadro stesso, e di tanti quadri riporto allarmi quanti sono gli accessi al comparto antincendio pertinente e/o i filtri a prova di fumo. Inoltre idonei cartelli indicano i tratti di impianto sezionabili a seguito delle manovre di intercettazione.

Il sistema di segnalazione stato valvole di intercettazione e l’indicatore di riporto allarme segnalano, acusticamente e visivamente, l’eventuale condizione anomala di pressione o l’attivazione della valvola di intercettazione, sia nella sua totalità della gamma dei gas medicinali presenti, che al verificarsi delle stesse condizioni, ma relative ad una sola tipologia di gas e identificare il gas corrispondente. Il modulo di controllo è alimentato da dispositivi atti alla protezione contro i contatti diretti e indiretti, nel rispetto della normativa vigente.
Quadri valvole di riduzione

Il quadro di riduzione e controllo delle pressioni è costituito esternamente da un armadio in carpenteria metallica zincata e preverniciata, completo di pannello di chiusura con serratura di sicurezza del tipo quadro e con adeguate aperture per prevenire l’accumulo interno di gas in caso di fughe non rilevate. Sul frontale del portello è possibile controllare le pressioni dei gas compressi ed il grado di vuoto per l’aspirazione tramite i manometri situati sui riduttori. All’interno del quadro, per ogni gas compresso, si hanno due riduttori di II stadio, con idonea portata di esercizio e taratura di pressione variabile, ognuno dei quali riduce la pressione di esercizio della rete primaria alla pressione di utilizzo (la gamma delle pressioni dovrà rispettare la norma UNI EN ISO 7396).
Fig. 5 – Schema funzionale Quadro di Riduzione  (a 3 posti)
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Ogni riduttore sarà completo di:

· valvola filtro;

· valvole di sezionamento, installate sia a monte che a valle del riduttore e adiacenti allo stesso;

· manometri indicanti la pressione di esercizio in ingresso (rete primaria) ed in uscita (rete secondaria) con adeguata scala;

· pressostato/trasduttore pretarato che permette in caso di riduzione o di aumento della pressione, la segnalazione all’allarme dei gas medicali (pressione di massima e di minima);

· punto di alimentazione di emergenza e di manutenzione, del tipo gas-specifico, per permettere l’alimentazione dell’impianto tramite una fonte esterna.

All’occorrenza e su richiesta tra i due riduttori può essere inserita una valvola by-pass che, in caso di necessità (variazione minima o massima della pressione di linea stabilita, segnalata dal pressostato “P”) dovrà essere aperta manualmente per assicurare così la continuità ed omogeneità del flusso gassoso a tutti i punti di utilizzo collegati al quadro. 

Ogni linea dell’aspirazione è corredata di:

· una valvola a sfera;

· un vuotometro d’indicazione del grado di vuoto in rete;

· un vuotostato che permette in caso di riduzione del grado di vuoto, la segnalazione all’allarme dei gas medicali.

Tutti gli elementi della carpenteria e le masse metalliche interne sono essere collegate direttamente e/o indirettamente, nel rispetto della normativa di settore, al più vicino nodo equipotenziale.

Sistema di monitoraggio e di allarme pressioni e indicatore di riporto allarme

Gli allarmi di rete sono destinati a fornire informazioni relative alle condizioni di servizio degli impianti di distribuzione dei gas medicali, ai cui pressostati/vuotostati, presenti nei quadri di riduzione, essi sono collegati. 

In particolare tale sistema  segnalala, sia acusticamente che visivamente, per ciascun gas medicale:

· una variazione della pressione a valle dei riduttori, a servizio di ogni tipologia di gas medicinale, maggiore del ± 20% rispetto alla pressione nominale di distribuzione;

· una pressione assoluta nella tubazione del vuoto superiore a 44 kPa.

Ogni quadro valvole di riduzione è dotato di relativo quadro di monitoraggio e di allarme pressioni, da installarsi in prossimità del quadro stesso, e di un quadro riporto allarme pressioni da posizionare in un locale presidiato.

Il sistema segnala sia sull’indicatore di allarme che sul pannello di riporto, per ciascun gas compresso e per il vuoto, acusticamente e visivamente, l’eventuale condizione anomala di pressione (sia massima pressione che minima pressione), esplicitando la tipologia del gas oggetto di allarme.

Il modulo di controllo è alimentato da dispositivi atti alla protezione contro i contatti diretti e indiretti, nel rispetto della normativa vigente.
Gli impianti elettrici sono posti ad almeno 50 mm dalle tubazioni dei gas medicinali, inoltre i corpi elettrici (prese, punti luce, interruttori, ecc.) dovranno distare almeno 200 mm dalle unità terminali. Tali tubazioni non potranno essere utilizzate come supporto per altre tubazioni, condutture o servizi, ivi compreso l’eventuale tubo corrugato o canalina di cui sopra.

La normativa di riferimento per gli impianti di distribuzione dei gas medicinali compressi, del vuoto e dell’evacuazione dei gas anestetici (norme serie EN ISO 7396), prescrive che ciascuna rete di distribuzione deve essere collegata alla rete di terra (equipotenzializzazione). Dovranno essere collegate all’impianto di terra, utilizzando cavi opportunamente dimensionati (almeno ), tutte le masse estranee, in particolare: 

· i quadri di riduzione della pressione dei gas compressi;

· le carpenterie di contenimento di valvole e riduttori di pressione;

· i gruppi presa/unità terminali. Le unità terminali che servono lo stesso posto letto/servizio dovranno essere messe a terra realizzando un sub-nodo, tramite un morsetto a compressione, tra le unità terminali vicine e ubicate all’interno dello stesso locale; quindi collegate al nodo equipotenziale utilizzando un unico cavo di messa a terra,.

4.  Consistenza dell’impianto
La distribuzione interna al reparto, dei gas medicinali, avvviene con tubazione in rame conforme alla normativa europea EN13348.

I gas previsti sono:

- Ossigeno

- Aria compressa 4 bar

- Vuoto
- Evacuazione
Le prese gas  sono del tipo ad incasso, secondo le norme Afnor NF S 90-116, conformi alle UNI EN ISO 7396-1 e marcate CE in accordo alle direttive 93/42/CEE, complete di fondello, doppio otturatore, mascherina in PVC indicante nome, colore e simbolo chimico del gas.

Nello specifico è prevista la posa in  opera di n. 1 Quadro di Intercettazione per gas ossigeno, aria, vuoto, evacuazione conforme alle UNI EN ISO 7396-1, in prossimità della scala n.3,  completo di:

- cassetta metallica di protezione ad incasso verniciata a fuoco, con porta in acciaio verniciato, sistema di chiusura per accesso controllato;

- n.4 valvole di intercettazione (aria, ossigeno, vuoto, evacuazione) e raccorderia speciale.

La scelta del  posizionamento, nel vano scale, dà la possibilità di sezionare l’impianto interrompendo istantaneamente l’erogazione del gas.

E’ prevista la posa in opera di n.1 Quadro doppio di Riduzione di II° con allarme clinico per il controllo delle pressioni di reparto, conforme alle UNI EN ISO 7396-1, completo di:

- n. 2 gruppi di II° stadio, ad alta portata per gas medicinali (O2 ed Aria), completo cadauno di:

- riduttore di pressione conforme alle EN 738-2 e marcato CE in conformità alla direttiva 93/42/CEE, regolabili da 0 a 10 bar, completo di manometri di precisione per la lettura delle pressioni di ingresso ed uscita, filtro sinterizzato, presa di emergenza a monte ed a valle del gruppo riduttore;

- valvola di intercettazione a monte ed a valle di ogni singolo riduttore, completo di raccorderai speciale;

- valvole on-off per manutenzione  monometri e pressostati;

- nichelatura chimica.

- n. 1 Gruppo di controllo ad intercettazione Aspirazione, completo di:

- valvola di intercettazione per “Vuoto” completa di filtro sinterizzato e raccorderai speciale;

- vuotometro di precisione con scala di lettura da 0 a 760mm/Hg;
- pressostati, vuotostati per segnalazione degli allarmi di rete;
- n. 1 Gruppo di controllo ad intercettazione Evacuazione, completo di:

- valvola di evacuazione completa di filtro sinterizzato e raccorderai speciale;

- vuotometro di precisione con scala di lettura da 0 a 760mm/Hg;
- pressostati, vuotostati per segnalazione degli allarmi di rete.

E’ infine prevista la posa in opera di n.1 Centralina di allarme come di seguito specificate:

- N. 1 Centralina di allarme di emergenza clinica, da installare in prossimità del Gruppo di Riduzione di II° Stadio, del tipo acustico-luminoso, digitale multicontatti, alimentata a 220V per la segnalazione di pressione alta e/o insufficiente a valle dei gruppi di riduzione e controllo di secondo stadio.
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