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PREFACIO

PREFACIO

Os gases medicinais sao uma nova area de intervenc¢ao dos Farmacéuticos Hospitalares, trazen-
do responsabilidades para as quais, frente ao desafio, tivemos de nos preparar rapidamente.

Somos hoje responsaveis por este grupo de medicamentos que, pelo facto de até 2006 nao
estarem classificados como tal, nao fizeram parte da nossa formacao. Dadas as grandes especi-
ficidades técnicas que tém, implicam também uma grande articulacao com os servicos técnicos
e de manutencao dos Hospitais e das empresas fornecedoras. Como responsaveis dos servicos
temos de auditar os varios processos, externos a Farmacia, que envolvem a disponibilizacao
dos gases medicinais e que nos asseguram que estes medicamentos sao administrados aos

doentes nas condi¢cdes adequadas.

Actualmente os gases medicinais estao incluidos nas Farmacopeias e a informac¢ao disponivel
é grande, no entanto, tratam-se de medicamentos disponibilizados sob a forma de gas, em
cilindros ou muitas vezes conduzidos através de sistemas de canalizacao. Assim, as condicdes
técnicas que os envolvem configuram uma area com caracteristicas tao especificas, que se torna
necessario listar todo um conjunto de regras e procedimentos que englobem todos os aspectos

a considerar.

O Conselho do Colégio de Especialidade em Farmacia Hospitalar apresenta-lhes este Manual,
que tem por objectivo tornar rapido o conhecimento dos gases medicinais, de uma forma di-

dactica e adequada a sua utilizagao.

Temos muito a agradecer aos colegas que participaram na elaboracao do Manual, Elisa Dinis,
Miriam Capoulas e Vasco Neves, sem eles ndao teriamos concretizado este objectivo do Colégio.
Agradecemos o tempo que nos dedicaram e louvamos reconhecidamente a sua disponibilidade

para partilhar connosco o seu saber.

Esperamos que os colegas considerem o Manual um instrumento de trabalho diario e que ele

responda cabalmente as vossas dividas. E este o objectivo do CCEFH.

Julho de 2012

Paula Dias de Almeida
Presidente do Conselho do Colégio de Especialidade de Farmacia Hospitalar 7
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I. INTRODUCAO

A regulamentacdao dos gases medicinais teve o seu inicio, em Franca, no final do século XX.
Com a constituicao da Unido Europeia (UE) iniciou-se um processo de harmonizagao em todos
os Estados Membros da Comunidade. Em Portugal o processo de regulamentacao dos gases

medicinais teve inicio com a transposi¢ao da Directiva 83/2001/EC para o direito nacional.

O novo Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto,
veio consagrar no artigo 1492, como gases medicinais, todos os gases que preencham a no¢ao
de medicamento ou dispositivo médico. Assim, a semelhan¢a dos restantes medicamentos, an-
tes de serem colocados no mercado, os gases medicinais (medicamentos) estao sujeitos a um

processo regulamentar de autorizacdo - Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM).

O referido decreto-lei salvaguarda no n.2 11 do artigo 2032 a possibilidade dos gases medici-
nais, comercializados a data da sua entrada em vigor, se adaptarem ao que nesse diploma se

dispde, no prazo de 18 meses (estabelece um regime transitério).

A Circular Informativa n.2 119/CA, de 27/10/2006, da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saide, IP (INFARMED), pretendeu determinar quais os gases medicinais comer-
cializados em 31 de Agosto de 2006 (apds aprovacdo do novo Estatuto do Medicamento). As
empresas que pretendessem beneficiar do regime transitdrio poderiam registar os respectivos
gases medicinais, por via electronica, no portal do INFARMED, desde que fosse entregue prova

da sua comercializagao.

Na sequéncia da referida circular, o INFARMED comprometeu-se a divulgar quais os gases me-
dicinais abrangidos pelo n.2 11 do artigo 2032 do Estatuto do Medicamento e que poderiam
ser adquiridos pelas unidades de salde. A Circular Informativa n.2 088/CD, de 15/06/2007, do
INFARMED, publicou a lista dos gases medicinais que se encontravam abrangidos pelo regime

transitério, até Marco 2008.

A 1 de Mar¢o de 2008 entrou em vigor a Deliberacdo n.2 056/CD/2008, que aprova o regulamen-
to dos gases medicinais previsto no n.2 4 do artigo 1492 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de Agosto, anteriormente referido. Esta deliberacdao estabelece a disciplina juridica aplicavel a
direccdo técnica, ao fabrico, ao acondicionamento (primario e/ou secundario), a rotulagem, ao
folheto informativo, ao transporte, a distribuicdao, a comercializacao e a entrega domiciliaria de

gases medicinais.
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Assim, de acordo com a lei em vigor, 0os gases e as misturas de gases para utilizacao em seres
humanos (os gases medicinais) devem cumprir os requisitos especificos inerentes aos medica-
mentos. O Estatuto do Medicamento exige que estes apresentem um elevado padrao de qua-
lidade, seguranca e eficacia, devendo, para isso, satisfazer as exigéncias técnicas descritas na
Farmacopeia Portuguesa (em alternativa, a Farmacopeia Europeia ou a de um qualquer outro
Estado Membro) e, por outro lado, que os procedimentos inerentes ao seu circuito estejam de
acordo com as boas praticas (as Good Manufacturing Practices — GMP e as Good Distribution
Practices — GDP).

O exercicio farmacéutico devera estar presente em todo o circuito dos gases medicinais, desde
a sua producao, a nivel industrial, até a sua acessibilidade ao doente, ao nivel das unidades de

salilde e do domicilio.

O exercicio farmacéutico no circuito dos gases medicinais em meio hospitalar decorre das res-
ponsabilidades e funcbes prdoprias do farmacéutico hospitalar, de acordo com as competéncias
do acto farmacéutico estabelecido pelo Estatuto do Medicamento e pelo Principio do Uso Ra-

cional do Medicamento.
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Este manual procura uniformizar e clarificar critérios e conceitos dispersos por um vasto con-
junto de normas nacionais e internacionais, a fim de estabelecer um documento onde se en-
contrem definidas as responsabilidades e fun¢des de cada interveniente no circuito dos gases

medicinais, de uma qualquer unidade de salde.

Norma Designacao Data de entrada em vigor

Annex 6 — EU Guide to GMP Fabrico de Gases Medicinais Setembro 2001

Especificacdes Técnicas para Gases
ET 03/2006 — ACSS Medicinais e Aspiracao em Edificios Marco 2006

Hospitalares

Decreto-Lei n.2 176/2006,

Estatuto do Medicamento Agosto 2006
de 30 de Agosto
PIC/S Inspec¢ao de Gases Medicinais Setembro 2006
Circular Informativa n.2 119/CA, de Registo Electronico de Gases Medici-
Outubro 2006
27/10/2006 — INFARMED nais
Circular Informativa n.2 088/CD, de Gases Medicinais abrangidos pelo Regi-
Junho 2007
15/06/2007 — INFARMED me Transitorio
Regulamento dos Gases
Delibera¢ao n.2 056/CD/2008 Marco 2008

Medicinais

Sistema de distribuicao de Gases Medi-
ISO 7396-1:2007 Maio 2009
cinais Comprimidos e Vacuo

ISO 7396-2:2007 Sistema de Exaustdo de Gases Anestésicos | Maio 2009

Tabela 1: Listagem das principais normas nacionais e internacionais, no ambito dos gases medicinais.

O principal objectivo, no processo de elaboracdao deste documento, foi identificar as responsa-
bilidades e funcdes da Farméacia Hospitalar e determinar directrizes que ajudem a correcta ges-
tao dos gases medicinais, numa perspectiva de coordenacgao e colaboracao com outros servigos

do hospital, com o fim de garantir o bem-estar dos doentes.

Este manual pretende ser uma ferramenta de trabalho, que auxilie o farmacéutico hospitalar no

desempenho da sua actividade, no ambito dos gases medicinais.
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Il. CARACTERISTICAS GERAIS

Os gases medicinais, na forma pura ou em mistura, podem ser medicamentos ou dispositivos
médicos. Nos hospitais sdao ainda utilizados outros gases que nao se enquadram na definicao
de gas medicinal, como, por exemplo, o hélio para arrefecimento dos magnetos em ressonancia

magnética ou o 6xido de etileno utilizado em processos de esterilizacao.

O processo de producdao de gases medicinais consiste na aspiracao de ar atmosférico e, me-
diante um processo de filtracao, de compressao e de arrefecimento, em separar o ar nos gases
gue o compdem: azoto, oxigénio e argon. A separacao do oxigénio do resto dos principais com-
ponentes (azoto e argon) realiza-se mediante destilacdo fraccionada criogénica continua, com

base nos diferentes pontos de ebulicao dos gases.

O Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (92 edicdo) coloca os gases medicinais no
grupo 20.4, nao tendo em consideracao as suas indicacoes terapéuticas e necessitando, ainda,

de actualizar a forma farmacéutica dos mesmos.

Forma Farmacéutica Gas Medicinal (exemplos) Aplicacao Genérica

Gas para inalacao

Oxido nitrico (NO) vasodilatacao
Primeira terminologia utilizada

Ar medicinal (N, + O0) ventilacao
Gés medicinal comprimido

Gas completamente gasoso

quando acondicionado sob pres- Oxigénio (0) oxigenoterapia

sd0, a uma temperatura — 50° C
Pré-mistura (O, + N_O) analgesia

Gés medicinal criogénico
Gas que se encontra liquefeito

Oxigénio (0) oxigenoterapia
a pressao de 1,013 bar, a uma

temperatura inferior a — 150° C
Gas medicinal liguefeito

Géas parcialmente liquido Protoxido de azoto (N,0)

(gas sobre liquido) quando anestesia

acondicionado sob pressao, a .
P ’ Xénon (Xe)

uma temperatura de — 50° C

Tabela 2: Formas farmacéuticas dos gases medicinais, de acordo com os “Standart Terms”.
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Gases Medicinais Medicamentos

Por definicdo um medicamento é, toda a substancia ou associacao de substancias apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos
seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer
um diagnostico médico ou, exercendo uma ac¢ao farmacolégica, imunoldgica ou metabdlica, a
restaurar, corrigir ou modificar fun¢des fisiologicas.

Gases medicinais medicamento sdao gases ou misturas de gases, liquefeitos ou nao, destinados
a entrar em contacto directo com o organismo humano e desenvolvendo uma actividade em
conformidade com a de um medicamento, designadamente pelos seus usos em terapias de
inalacao, anestesia, diagnéstico in vivo ou para conservar ou transportar 6rgaos, tecidos ou
células destinadas a transplantes, sempre que em contacto com estes.

Gases Medicinais DISPOSITIVOS MEDICOS

Um dispositivo médico define-se como qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material

ou artigo, destinado a ser usado no corpo humano, cujo principal efeito pretendido nao seja

alcancado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabédlicos, para fins de:

e diagnostico, prevencao, monitorizacao, tratamento ou atenuacao de uma doenca;

e diagndstico, monitorizacao, tratamento ou atenuacdao ou compensacao de uma lesao ou de-
ficiéncia;

e investigacao, substituicao ou modificacao da anatomia ou de um processo fisiolégico.

Gas Medicinal DISPOSITIVO MEDICO Aplicacio Genérica

Azoto liquido (N armazenamento e conservacdo de células, crioterapia
Di6xido de carbono (CO) criocirurgia, laparoscopia, oftalmologia

Hélio (He) criocirurgia, crioterapia, electrocoagulagao
Hexafluoreto de enxofre (SF) cirurgia ocular

Octafluor propano (C3F8) cirurgia ocular

Tabela 3: Exemplos de gases medicinais dispositivos médicos e suas aplicacoes.



Acondicionamento de Gases Medicinais:

¢ em cilindros;

e em reservatorios criogénicos.

Cilindros
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CARACTERISTICAS GERAIS

Um cilindro ou garrafa de gas corresponde a um reservatorio transportavel, pressurizado, com
uma capacidade maxima de enchimento de 150 litros de agua.

A identificacdo dos cilindros de gases medicinais segue uma norma internacional (EN 1089-
3:2004) que determina que o corpo das mesmas deve ser branco, identificando que se trata de
um gas medicinal, enquanto o topo do cilindro (a ogiva) tem a cor especifica do tipo de gas
acondicionado. No caso das misturas de gases, a ogiva é pintada com faixas de acordo com

cada componente.

Cor da Ogiva
Gas Medicinal Simbolo Quimico Figura 1:
(EN 1089-3:2004)
Ar medicinal N, + 0, preto / branco =\
o
Azoto N, preto ‘
Dioxido de carbono o, cinzento .
Hélio He castanho escuro g
Oxigénio medicinal 0, branco =
| I
Protoxido de azoto (Oxido nitroso) l ©
N.O azu
medicinal ’ ‘
Mistura de Oxigénio / Protoxido de
0,+NO branco / azul
azoto 50/50% (v/v)
de acordo com os de acordo com os
Mistura de gases acima mencionada
componentes componentes

Tabela 4: Cores que identificam os gases medicinais.
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O cilindro deve ser correctamente identificado com uma impressao directa (marcas permanentes
e de caracter obrigatério) e por uma etiqueta (rétulo), homologada pela empresa fornecedora,
localizada na ogiva do cilindro.

O rétulo deve conter toda a informacao imprescindivel a uma correcta identificacao e caracteriza-
¢ao do gas acondicionado, bem como a indicacao dos riscos inerentes, medidas de prevencao e
instrucdes no caso de eventuais acidentes.

Para os riscos considerados potencialmente perigosos deve ser utilizada uma simbologia adequa-
da, reconhecida internacionalmente e de rapida identificacao visual.

Os cilindros utilizados no acondicionamento de gases medicinais sao habitualmente em aluminio
ou em aco, existindo disponiveis em diversos tamanhos. A seleccao do tipo de material e da capa-
cidade de um determinado cilindro esta dependente do tipo de utilizagdao pretendida. Os cilindros
de aluminio sao mais leves e preferenciais para serem utilizados em emergéncia ou no transporte
de doentes, enquanto que os cilindros de aco sao mais pesados e geralmente de capacidade
superior, 6ptimos para serem utilizados fixos e sempre que se pretende um maior consumo.

A capacidade de um cilindro, medida em gas, depende da sua capacidade geométrica, da pressao de
enchimento (no caso, dos gases comprimidos) e das caracteristicas quimicas do gas acondicionado.

Capacidade Geométrica do Cilindro Ar Medicinal (1 bar e 150C) Oxigénio (1 bar e 150C)
2 litros 0,4 m3 ¢ 400 litros 0,4 m3 ¢ 400 litros

5 litros 1,0 m3 ¢ 1.000 litros 1,1 m3 ¢ 1.100 litros

20 litros 4,0 m3 ¢ 4.000 litros 4,2 m3 ¢ 4.200 litros
50 litros 10,0 m3 ¢ 10.000 litros 10,6 m3 ¢ 10.600 litros
Conjunto (12 x 5o litros) 120 m3 ¢ 120.000 litros 127 m3 ¢ 127.000 litros

Tabela 5: Capacidades de cilindros, assumindo como pressao de enchimento 200 bar (a capacidade geométrica corresponde
a sua capacidade medida em litros de dgua).

Para além do cilindro importa ter em consideracdao o dispositivo de fecho, ou seja, as valvulas. As
valvulas utilizadas nos cilindros podem ser simples, as quais ainda se conecta um manoredutor para
reduzir a pressao para 3 bar ou 4 bar e um caudalimetro para a seleccao do fluxo. Existem, ainda,
no mercado valvulas que integram todas estas funcionalidades, facilitando o seu manuseio, sendo as
preferenciais para utilizagdo na emergéncia médica e no transporte de doentes. Importa referir que
estas valvulas sao especificas para um determinado gas, impossibilitando a conexao de acessérios
referentes a outros gases.
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O controlo da quantidade dos gases comprimidos é feito por pressao, enquanto que o dos
gases liquefeitos é feito por peso (por a pressdao se manter constante). A maioria dos cilindros
de gases medicinais comercializados em Portugal é cheia a 200 bar, mas existem excep¢des que
devem ser tomadas em consideracgao.

Autonomia de um cilindro:

O calculo da quantidade de gas num cilindro (o contelido) é feito pela multiplicacdo do seu
volume geométrico (VG) (capacidade geométrica/tamanho do cilindro) e pela pressao (P) rema-
nescente no mesmo. No caso do oxigénio é ainda necessario dividir o resultado pelo seu factor
de compressibilidade (fc) a 200 bar que é aproximadamente 0,94.

Contetdo (L) = VG (L) x P (bar) / fc

Exemplo:

Cdlculo do contelido de gds de um cilindro de 5 litros (VG) cheio a 200 bar (P) de oxigénio
(fc = 0,94):

Contelido de Oxigénio = (5 litros x 200 bar) / 0,94 = 1.063,82 litros ¢ 1,06 n’

O tempo efectivo de duragdo do cilindro € entdo obtido pela divisdo do contelido existente no
cilindro pelo fluxo prescrito. Assumindo, que a prescricdo é de 1,5 litros por minuto:

1.063,82 litros / 1,5 litros por minuto = 709,22 minutos que correspondem a 11,82 horas
Conclusado:

A autonomia de um cilindro de 5 litros, cheio a 200 bar com oxigénio, para uma terapia de 1,5
litros por minuto, € entdo de 11,82 horas.

Reservatorios Criogénicos
Os reservatorios criogénicos podem ser fixos ou mdveis, termicamente isolados, destinados a
conter gases criogénicos ou liquefeitos a temperaturas muito baixas, sendo o gas removido no

estado gasoso ou liquido.

Os reservatorios criogénicos fixos sao designados depésitos ou de tanques, enquanto que 0s
reservatorios colocados em veiculos de transporte se designam de cisternas.
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3 . Litros de gas liquefeito
. m"~ de gas o

Gas g (em equilibrio a 1,013 Kg

(1 bar e 15°C)

bar)

1 1,197 1,669
Argon (A 0,835 1 1,394

0,599 0,717 1

1 1,447 1,170
Azoto (Nitrogénio) (N) 0,691 1 0,809

0,855 1,237 1

1 1,569 1,848
Di6xido carbono (CO) 0,637 1 1,178

0,541 0,849 1

1 1,510 1,847
Protoxido de azoto (N,O) 0,662 1 1,223

0,542 0,818 1

1 1,336 0,167
Hélio (He) 0,749 1 0,125

5,988 8 1

1 2,356 6,18
Hexafluoreto de enxofre (SF) 0,309 1 1,91

0,162 0,524 1

1 1,172 1,337
Oxigénio (0) 0,853 1 1,141

0,748 0,876 1

Tabela 6: Tabela de conversao de unidades de medida dos gases.
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lll. CIRCUITO INTEGRADO

No circuito dos gases medicinais existem diferentes profissionais envolvidos, estabelecendo-se
entre eles uma cadeia de responsabilizacao. A Administracao Hospitalar em colaboracao com
a Direccao dos Servicos Farmacéuticos (SF) e a Direccao dos Servicos de Instalacdo e Equipa-
mentos (SIE) devem determinar e definir o papel de cada um dos intervenientes, com particular

atencao as responsabilidades.

Servicos Farmacéuticos

A diversidade de gases medicinais disponiveis, as distintas aplicacdes que possuem, a extensao
da sua utilizacao (o consumo), determina que o farmacéutico deva estar conhecedor e empe-
nhado na seguranca de todos os processos envolvidos neste circuito. Neste ambito, a segu-
ranca é uma tematica muito delicada e da maior relevancia, quer pelas caracteristicas quimicas

intrinsecas, quer pelos riscos associados a embalagem e forma farmacéutica.

A responsabilidade do farmacéutico hospitalar, nesta area de intervencao, envolve procedimen-
tos de seleccdo, aquisicao, gestao de stocks, recepcao, armazenamento, distribuicao, controlo
e vigilancia do risco associado de acordo com as boas praticas vigentes, garantindo-se assim
a qualidade e seguranca dos gases medicinais em todas as fases do circuito hospitalar até ao

utilizador final (o doente).

Por principio, farmacéutico responsavel deve elaborar um manual de procedimentos dedicados
a este exercicio. Por outro lado, deve também proporcionar, a todos os profissionais envolvidos,
a formacao tedrica e pratica necessaria a optimizacao do seu desempenho, a qual devera incidir

na qualidade e seguranca exigidas a este grupo farmacoterapéutico.

A equipa da farmacia hospitalar responsavel por esta area de actuacao tem de ser composta

por profissionais de salde habilitados e motivados.

Servicos de Instalacao e Equipamento

Os Servicos de Instalacao e Equipamentos tém a responsabilidade de garantir que o sistema
de redes de distribuicao de gases medicinais cumpre os requisitos exigidos pelas normas in-
ternacionais e as especificacdes técnicas definidas pela Administracao Central do Sistema de
Sadde, IP (ACSS).
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As normas em vigor (nacionais e internacionais) tém como ambito de aplicacdo os requisitos
basicos exigidos para a instalacao, funcionamento, desempenho, ensaio, documentacao e re-
cepcao técnica do sistema de redes de distribuicao de gases medicinais, a fim de garantir a
seguranca de utilizadores e doentes. As normas incluem, ainda, os requisitos basicos para as
fontes de abastecimento, sistemas de distribuicao, monitoriza¢ao, controlo e alarme e preve-
nindo para a inexisténcia de interconexdes entre sistemas de redes de distribuicao, de forma a
garantir, através de um fornecimento continuo, o gas certo com a qualidade exigida.

O circuito integrado dos gases medicinais numa unidade hospitalar estabelece-se com base nas
responsabilidades e funcdes inerentes a actividade do farmacéutico hospitalar, de acordo com
as boas praticas vigentes, respectivamente:

® Seleccao;

e Aquisicao;

¢ Gestao de stocks;

® Recepcao;

* Armazenamento;

e Distribuicao;

* Manuseamento;

¢ Monotorizacao;

e Controlo e Supervisao.

1. Seleccao

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) deve, primeiramente, aprovar a utilizacdo dos gases
medicinais na unidade hospitalar, formalizando a sua utilizagao como medicamento. Idealmente
deveria ser emitido um boletim informativo (em documento interno), dirigido aos profissionais
de salde dessa instituicao, dando conhecimento de quais os gases utilizados em meio hospita-
lar que sao considerados medicamentos e quais as implica¢des inerentes a este novo estatuto.

Qualquer selecgao posterior de um novo gas medicinal deve ser efectivada pela CFT, seguin-
do os mesmos critérios de inclusao utilizados para os outros medicamentos. Os novos gases
medicinais introduzidos em meio hospitalar devem ser incluidos no formulario hospitalar com
o estatuto de medicamento especial, devendo ficar descriminada toda a informacgao relativa a
especificidade deste tipo de produtos farmacéuticos, tal como: posologia em concentracao e
fluxo de administracao; caracteristicas do sistema de administracao requerido; produtos adicio-
nais necessarios; condicoes especiais de armazenamento e sistemas de monitorizacdo clinica
especificos.
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A CFT é responsavel pela politica do medicamento seguida na unidade de salde, devendo
supervisionar as praticas de seleccao e utilizacdo dos medicamentos em meio hospitalar, ten-
do em vista a eficacia do tratamento do doente e de acordo com critérios de racionalidade e
economia no processo de gestdo de stocks (de acordo, com o Despacho n.2 1083/2004, de 1

de Dezembro de 2003).

No que concerne aos gases medicinais, a CFT deve aprovar e validar protocolos terapéuticos de
acordo com as indicagdes e posologias descritas no Resumo de Caracteristicas do Medicamen-
to (RCM). Os protocolos terapéuticos estabelecidos devem contemplar: indicacdo; posologia;
duracao do tratamento; tipos de sistemas de ventilacao; efeitos secundarios esperados e sua

prevencao; contra-indicacoes; técnica de administracdao e sistemas de monitorizacao continua.

A titulo facultativo, a CFT deve estabelecer consensos de utilizacdo dos gases medicinais (de
acordo com as valéncias clinicas existentes na unidade hospitalar) com a colabora¢do de um
conjunto de médicos, designadamente, com as especialidades de anestesia, cuidados intensi-

vos e pneumologia.

As competéncias da CFT complementam-se:

® na promog¢ao da utilizacao segura dos gases medicinais;

® na colaboracao da normalizacao do sistema de prescricao de gases medicinais, com o intuito
de registar a administracao e o consumo na histéria clinica do doente;

® na gestao de pedidos de gases medicinais para utilizacao em indicacdes nao aprovadas;

* no desenvolvimento e promogao de programas de farmacovigilancia (por exemplo, através de
programas de gestao de risco);

® na aprovacao de critérios de equivaléncia terapéutica;

¢ na definicdo do posicionamento em relacdao a gestao de pedidos de formulas magistrais.

2. Aquisicao

O processo de aquisicao é efectuado de acordo com o Decreto-Lei n.2 18/2008, de 29 de Janei-
ro, o qual estabelece o regime juridico a que deve obedecer a realizacao de despesas piblicas

relativa a alocacao e aquisicao de bens mdveis e servicos.

O objectivo principal do processo de aquisicao, em meio hospitalar, consiste em assegurar
em tempo Qtil a disponibilidade de um qualquer gas medicinal autorizado e necessario para a

prestacao de cuidados de sadde a doentes internados. 2
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A aquisicao dos gases medicinais segue um procedimento semelhante ao dos medicamentos
em geral, tendo em conta as especificacdes proprias destes produtos farmacéuticos. Em cada
ano civil procede-se a analise e avaliacao dos consumos e, com base em critérios de qualidade,
seguranca, eficacia e economia, estabelecem-se as previsdes da natureza e dimensao do con-
sumo para o ano seguinte (estimativas qualitativas e quantitativas).

A elaboracao de um concurso de aquisicao decorre em conformidade com a legislacao e de
acordo com orientacdes do Conselho de Administracao, sendo condicao essencial para os gases
medicinais medicamentos a existéncia de Autorizacdo de Introducao no Mercado (AIM) e para
os gases medicinais dispositivos médicos a existéncia de marcacao CE, como consequéncia da
certificacao de conformidade.

Os concursos sao abertos de acordo com o valor econémico envolvido e atendendo as AlMs
em vigor, sendo para isso definidos critérios de adjudicacdo (estabelecidos no caderno de
encargos). A atribuicdo da aquisicado a uma determinada empresa tem em conta, entre outros
critérios, o cumprimento das especificacdes técnicas, a qualidade do servi¢o prestado e a res-
pectiva proposta econémica.

Importa referir, que as empresas fornecedoras, que armazenam e distribuem gases medicinais,
além da autorizacao de distribuicdao por grosso de medicamentos de uso humano (de acordo,
com o Decreto-Lei n.2 135/95, de 9 de Junho), devem possuir uma autorizacao especifica para
a distribuicao por grosso de gases medicinais (de acordo, com o artigo 162 da Deliberacao n.2
56/CD/2008), excepto se tiverem uma licenca de fabrico para os produtos que distribuem.

O Caderno de Encargos deve incluir:

® Preco:
O preco devera incluir todos os encargos relacionados com:
= 0 aluguer de reservatérios de capacidade adequada a unidade hospitalar, incluindo os
servicos de conservacao e manutencao dos reservatorios, o seu reabastecimento e o
= controlo analitico no “ponto zero” (valvula de saida da central de gases);
o aluguer dos cilindros, incluindo os servicos de transporte (de entrega e recolha de
cilindros).

e Assisténcia Técnica:
Um programa de assisténcia a instalacao dos gases medicinais, incluindo os servicos de con-
servagao e manutencao.

® Mérito da Proposta:
Como forma de melhorar a proposta podem ser incluidos (a titulo sugestivo) os seguintes
requisitos:
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a colocacao de um sistema de telemetria para abastecimentos dos reservatérios crio-

génicos, com a possibilidade de visualizacao nos SF;

= a colocacao de sistemas de registo de consumos através de contadores, pelo menos a
entrada dos principais servicos consumidores (por exemplo, para registo do consumo
de oxigénio no bloco operatério, na unidade cuidados intensivos e na urgéncia);

= a colocacao de um misturador de ar medicinal (para produgao de ar medicinal sinté-
tico), dado que o ar medicinal produzido comparativamente com o dos compressores
contém menor ndmero de impurezas e tem uma composi¢cao mais consistente, nao
sujeita a contaminacao ambiental;

= a implementacao de um plano de controlo analitico dos gases medicinais nas unidades
terminais;

= a implementagao de um programa de auditoria completa a rede de distribuicao dos
gases medicinais;

= a implementacao de um plano de formacao adequado ao pessoal afecto ao manusea-

mento dos gases medicinais (o qual, devera incluir o funcionamento e a conservacao

da instalacdo de gases medicinais e regras de seguranca).

Outras consideragoes, que importa ter em conta e que devem ficar estabelecidas antes de con-

tratualizar uma qualquer empresa fornecedora, sao:

e estabelecer um plano de manutencao preventivo e correctivo da central de gases;

e estabelecer um plano de manutencao do sistema de redes de distribuicao de gases;

e dispor de um contacto para as situacdes de urgéncia (na proposta deve estar descriminado o
tempo de resposta em caso de urgéncia);

e dispor de um contacto para a comunicacao de avarias.

Em concreto, a empresa adjudicada devera ser responsavel por todo o sistema de fornecimento
de gases medicinais, pela instalacao e manutencao dos reservatdrios criogénicos e respectivos
evaporadores ambientais, equipamentos de controlo por telemetria, valvulas, tubos de inter-
conexao com a canalizacao, sistemas de alarme, quadros de alternancia na central de gases e
em todos elementos para distribuicdo até a saida da central (no “ponto zero”) e instalacdo de

sinalizacao de seguranca.

Importa referir, que a empresa fornecedora devera apresentar, para todos o0s reservatorios criogénicos:
® esquemas, procedimentos e manuais;

e fichas de ensaio e certificados;

¢ planos de manutencao;

e prova da certificacdao e da conformidade com as normas e a legislacao aplicavel. 23
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No caso de extin¢ao do contrato a empresa fornecedora devera retirar todo o material instalado,
da sua responsabilidade, sem prejuizo para a unidade hospitalar, devendo deixar a area afecta

em condicGes 6ptimas para uma nova instalacao.

3. Gestao de stocks

O processo de gestao de stocks obedece nao s6 a uma continua analise e avaliacao dos con-

sumos como, também, a uma correcta logistica da central de gases medicinais.

Os Servicos Farmacéuticos sao responsaveis por garantir a cobertura das necessidades da uni-
dade hospitalar, mediante uma adequada disponibilidade de existéncias de gases medicinais,
por um lado evitando rupturas e por outro excessos de stock, estabelecendo, para tal, uma

quantidade minima de stock para cada produto.

A central de gases medicinais compreende duas areas de armazenamento distintas: uma dedi-
cada fundamentalmente ao armazenamento de cilindros (unidades méveis de acondicionamen-
to reutilizaveis) e, uma segunda, constituida por reservatérios (unidades fixas de acondiciona-
mento), estes Gltimos, habitualmente, destinados ao armazenamento de azoto liquido, oxigénio

liguido e protoxido de azoto liquido.

Para gases medicinais liquidos acondicionados nos reservatorios criogénicos o controlo de
stock é efectuado pela verificagao periddica do nivel ou, preferencialmente, por telemetria. O
sistema de telemetria € um sistema integrado de vigilancia continua, de 24 horas, que abaixo
do nivel minimo estabelecido (geralmente, cerca de 30% da capacidade total do reservatério)
emite um sinal remoto a empresa fornecedora, para que esta inicie as diligéncias necessarias
para o reabastecimento.

Os pedidos de cilindros a empresa fornecedora seguem as mesmas regras exigidas para os
outros medicamentos. A reposicao de stock deve ser efectuada, periodicamente, em fun¢ao do
consumo e da quantidade existente em armazém, definindo-se para cada uma das referéncias

o0 respectivo ponto de encomenda (em unidades de cilindros).
4. Recepcao
O processo de recep¢ao de gases medicinais pelos Servicos Farmacéuticos (SF) difere dos ou-

tros medicamentos, dada a sua especificidade e perigosidade. A recepcao depende da forma

de apresentacdo do fornecimento, podendo ser feita por meio de cisternas criogénicas (em
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veiculos da empresa fornecedora) ou em cilindros.

Por regra, a recepcao decorre na central hospitalar de gases, sendo efectuada por um funcio-
nario designado que, de acordo com os procedimentos, executa o processo de conferéncia:
verifica as condi¢cdes de acondicionamento (integridade, correcta identificacao dos recipientes e
cumprimento das normas de seguranca) e, ainda, a conformidade dos registos (denominacao,
lote, validade e quantidade). Além de um permanente supervisionamento, ao farmacéutico com-

pete, ainda, fazer a gestao da documentagao essencial e o controlo das existéncias.

A documentacao técnica (por exemplo, resumos das caracteristicas dos medicamentos, certifica-

dos de libertacdao de lote e de qualidade) encontra-se arquivada na farmacia hospitalar.

Na zona de recepcdao devem estar disponiveis as fichas de dados de seguranca dos gases au-
torizados a ser utilizados pela unidade hospitalar, sendo que todo o pessoal afecto devera ter
formacao necessaria que possibilite a interpretacao e o conhecimento dos procedimentos a

seguir em caso de acidente.

Cilindros

O processo de recepcao devera confirmar se a quantidade a recepcionar corresponde a quan-
tidade pedida e se esta de acordo com a guia de remessa (documento de entrega da empresa

fornecedora).

O profissional responsavel pela recep¢ao deve efectuar uma conferéncia qualitativa e quantita-
tiva do gas medicinal, deve verificar:

e rotulo e etiquetas;

® nimero de lote;

e prazo de validade;

e folheto informativo;

e quantidade de produto de acordo com a encomenda (no caso dos gases medicinais liquidos,

pode ser necessario efectuar uma pesagem para comprovacao da carga);

cor dos cilindros de acordo com as normas (corpo / ogiva);

cilindros com a proteccao da valvula (capacetes protectores);

valvulas seladas, fechadas e com auséncia de fugas;

e pictogramas de perigo (sinais de alerta);

aspecto externo das valvulas e cilindros (sem danos, sinais de corrosdo, sem contaminacao
de 6leo ou gorduras);
® bom estado de limpeza;

e cilindros com gancho (a pega). 25
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Figura 2: Exemplo de um cilindro com toda a informagdo necessaria (referente ao gas medicinal

acondicionado):

® ctiqueta de rastreabilidade interna: valvula e cilindro (etiqueta de c6-
digo de barras, associada ao processo de rastreabilidade da empresa
fabricante).

folheto informativo (Fl).

data de prova hidraulica do cilindro.

etiqueta de lote e prazo de validade do medicamento (etiqueta de
codigo de barras).

rotulo do medicamento (com respectivos pictogramas de perigo).

Figura 3: Exemplo de um rdtulo com toda a informagdo obrigatéria referente ao gas medicinal acondicionado

(1—frasesderisco, perigosassociadosaogas, efrasesdeseguranca,cuidadosaternomanuseamento;

2 — pictogramas de perigo; 3 e 4 — identificacao do gas medicinal; 5 — informacao sobre com-

ponentes ou impurezas; 6 e 7 — informacao relativa ao transporte; 8 — outras informacdes; 9

— identificacdo da empresa).

Como forma de demonstrar e atestar uma correcta recepcao, todas as verificagdes devem cons-

tar num impresso do tipo “chek-list”, que no final sera assinado pelo profissional responsavel,

este impresso devera fazer parte da documentacao (do processo de recep¢do) e acompanhar a

guia de remessa.
26
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No processo de recepg¢ao de novos cilindros (cilindros cheios), habitualmente, efectua-se a troca

por igual nimero de cilindros vazios, devendo verificar-se as seguintes regras:

® nao poderao realizar-se ambos 0s processos ao mesmo tempo, efectua-se primeiro a recepgao
e 0 correcto armazenamento dos cilindros cheios e sé apds se inicia a devolucao dos cilindros

vazios;

® na devolugao dos cilindros vazios, a empresa fornecedora deve emitir uma guia com toda a

informacao referente aos cilindros recolhidos.

Com este novo estatuto os gases medicinais passam a ter de cumprir determinadas exigéncias
legais, pelo facto de serem considerados medicamentos. Uma dessas exigéncias, € a neces-
sidade de todos os cilindros, bem como as valvulas neles instaladas, estarem sujeitos a um
controlo de rastreabilidade. Este controlo deve permitir, quando necessario, proceder a sua

localizacao e recolha num curto espaco de tempo.

A gestao administrativa do sistema informatico dos gases medicinais deve estar orientada de
modo a garantir a rastreabilidade do lote e prazo de validade dos gases e respectivos cilindros,

NnosS processos de recepgéo e armazenamento.

Neste processo, a responsabilidade da empresa fornecedora sera identificar quais os cilindros
fornecidos a unidade hospitalar, sendo a responsabilidade dos Servicos Farmacéuticos a de

identificar quais os cilindros fornecidos aos servigos clinicos.

Os métodos disponiveis, que permitem garantir a rastreabilidade, sao varios, sendo o mais co-
mum, a aposicao de um cddigo de barras inscrito numa base de dados do fabricante e utilizado
em todas as actividades de producao e distribuicao assegurando o procedimento de recolha de

lotes (dos cilindros e das valvulas).

Figura 4: Processo de rastreabilidade, obrigatério no circuito dos gases medicinais (com recurso a c6digos de barras).

27
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Reservatorios Criogénicos

Os gases medicinais criogénicos sao distribuidos pela unidade hospitalar a partir de reservatérios (tanques)
desenhados especificamente para evitar a sua evaporacao, mantendo a pressao e a temperatura recomen-
dadas.

A empresa fornecedora possui um sistema de telemetria que, de acordo com o nivel do reservatério acor-
dado com os Servicos Farmacéuticos, activa automaticamente o pedido de reabastecimento, o qual deve

ser programado com os Servicos Farmacéuticos.

O abastecimento, sempre que possivel, deve ser acompanhado por um elemento dos Servicos
Farmacéuticos, que regista qual a quantidade existente no reservatério inicialmente e depois da
descarga. Conforme a legislacdo (no artigo 142 da Deliberacao n.2 56/CD/2008) deve ser confe-

rido o certificado de analise do conteddo da cisterna.

Ap6s o abastecimento, a guia de remessa deve ser acompanhada pelo recibo do contador da
cisterna, referindo a quantidade descarregada. Neste processo &, ainda, recomendavel solicitar

os certificados de calibracao dos contadores, que certifiquem a sua homologacao.

A quantidade descarregada de liquido ndao deve ultrapassar 0os 95% da capacidade geométrica

do reservatdrio, mantendo-se uma fraccao de gas que garante a pressao dentro do reservatério.

Os reservatorios criogénicos, situados nas instalacdes hospitalares, que sejam reabastecidos
por cisternas dedicadas (especificas de um gas) ndo necessitam de ser objecto de amostragem
ap6s abastecimento, desde que seja entregue um certificado de analise do contedido da cis-
terna. Estes reservatorios devem ser analisados com uma frequéncia que permita confirmar a

inexisténcia de aumento de impurezas (artigo 142 da Delibera¢ao n.2 56/CD/2008).



Manual de Gases Medicinais

CIRCUITO INTEGRADO

Figura 5: Processo de abastecimento de gases medicinais pela empresa fornecedora, por transferéncia de cisternas para reservatérios criogénicos fixos

(tanques) e mdveis na central de gases.

5. Armazenamento

Os Servicos Farmacéuticos em colaboracao com os Servicos de Instalacao e Equipamento sao
responsaveis por estabelecer as zonas de armazenamento, por supervisionar o cumprimento
das normas, de modo a garantir a seguranc¢a, e por assegurar que os profissionais responsaveis

pelo controlo dos cilindros e reservatérios seja pessoal informado e com experiéncia.

Os requisitos de armazenamento dos gases medicinais estao descritos em diferentes documen-

tos regulamentares: Annex 6 (GMP), Deliberacao n.2 56/CD/2008 e Norma ISO 7396-1:2007.

Annex 6 — EU Guide to GMP (entrou em vigor em Setembro 2001)

Documento que regulamenta a existéncia de areas de armazenamento com as seguintes carac-

teristicas:

e limpas, secas, bem ventiladas, livre de materiais combustiveis;
e com separagao entre os distintos tipos de gases;

e com separacgao entre cilindros vazios e cheios;

e com zonas separadas e marcadas de acordo com o tipo de gas;
® que permita a rotacdo de stock (FIFO/FEFO);

29
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® em que os cilindros devem estar protegidos de intempéries e nao devem ser submetidos a

condi¢oes atmosféricas extremas.

Artigo 172 da Deliberacao n.2 056/CD/2008 — INFARMED (entrou em vigor em Marco de 2008)

Documento que define, entre outros:

e espaco interior: instalagdes bem ventiladas e protegidas da humidade;

® espaco no exterior: em locais bem ventilados, protegidos da luz directa do sol, da chuva e da
humidade;

® que devem existir condi¢cdes anti-choque, anti-queda, sendo ainda obrigatéria a auséncia de
materiais inflamaveis, oxidantes, fontes de calor ou de ignicao;

® que os cilindros devem ser armazenados em locais equipados com material apropriado a sua
manutenc¢ao na vertical;

e que os cilindros devem ser protegidos de temperaturas superiores a 50°C e de intempéries;

® que 0 acesso a estes armazéns deve ser reservado ao pessoal autorizado.

Norma ISO 7396-1:2007 (entrou em vigor em Maio de 2009)

Documento que define, entre outros:

® que os sistemas de fornecimento de cilindros de gas ou liquido nao criogénico nao se devem
colocar no mesmo espaco que os compressores de ar medicinal, os concentradores de oxigénio

e 0s sistemas de vacuo;

® que 0 armazenamento deve ter em conta os potenciais perigos (por exemplo, contaminagao
ou incéndios), que se produzem quando se encontram outros equipamentos ou sistemas de

abastecimento no mesmo espaco;
® que as instalagdes de armazenamento devem estar equipadas por sistemas de drenagem;

® que a temperatura ambiente nos espacos de armazenamento deve estar compreendida entre
10°C e 40°C:
= as temperaturas baixas podem originar uma perda de pressao nos cilindros de didxido de
carbono e protoxido de azoto. Temperaturas baixas podem causar a liquefaccao do pro-
toxido de azoto nos cilindros, com mistura de oxigénio e protéxido de azoto, originando
uma mistura de gas com uma composicao incorrecta;
= as temperaturas altas podem originar pressdes altas e uma possivel perda de gas, nos

cilindros dotados de um meio que liberte sobrepressao. Temperaturas altas podem causar

um deficiente funcionamento dos compressores de ar e das bombas de vacuo.
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Outros cuidados:

* nos locais de armazenamento e utilizacao de gases medicinais devem ser afixados avisos e

instrucdes de seguranca de cada um dos produtos;

e as zonas de armazenamento de cilindros devem ter dimensdes que permitam uma arrumacao
ordenada, com zonas independentes e especificas, de acordo com o tipo de gas, capacidade
do cilindro, se esta vazio ou cheio, se esta em situacao de recolha, devolu¢ao ou em quaren-

tena;

® 0s cilindros devem armazenar-se sempre na posicao vertical, salvo se existam recomendacdes

especificas por parte da empresa fornecedora;

* a zona de armazenamento deve dispor de agentes extintores compativeis com os gases arma-

zenados;

® as condicdes de temperatura nao sao tao criticas como para os demais medicamentos, sendo
gue a maior preocupacao reside em questdes de seguranca e nao propriamente na qualidade
do produto. Ainda assim, & importante consultar os rétulos dos produtos (e documentagao
técnica), a fim de verificar se existem condi¢des especiais de armazenamento;

¢ a iluminacao recomenda-se que seja do tipo antideflagrante e que os respectivos interrupto-

res sejam colocados no exterior da instalagao.

Figura 6: Armazenamento de gases medicinais, acondicionados em cilindros.

A zona de armazenamento dos gases medicinais liquidos (em reservatérios criogénicos) deve

obedecer aos seguintes critérios de seguranca:

® a sua area deve ser mantida limpa;
e devem situar-se ao ar livre, de preferéncia ao nivel do solo;

® a localizacao deve permitir um facil acesso aos veiculos de abastecimento e ao pessoal auto-

rizado (em local de pouca movimentacao); 31
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® 0s equipamentos destinados a conter ou por onde ira circular o oxigénio, protoxido de azoto

e outros, devem estar isentos de 6leos gorduras e outros materiais facilmente oxidaveis;
® 0s reservatorios devem estar protegidos por muros ou por uma rede metalica;

® 0 pavimento da zona circundante ao depdsito e zona de abastecimento devem estar isenta

de asfalto e produtos betuminosos;

e deve colocar-se em local visivel um cartaz com identificacao do gas contido, perigos especifi-

cos e medidas de seguranga recomendadas.

Figura 7: Armazenamento de gases medicinais criogénicos, acondicionados em reservatérios.

6. Distribuicao

O processo de distribuicao compreende todas as actividades e operagdes que possibili-
tam a disponibilizacdo do gas medicinal ao servigco clinico (ao doente). Neste todo, deve
entender-se a validacao e a satisfacao das requisi¢des dos diferentes servigos clinicos,
de acordo com o tipo de consumo (pontual ou regular), o manuseamento dos diferentes
recipientes de acondicionamento e respectivos dispositivos médicos e, ainda, a gestao

informatica das dispensas.

Uma parte significativa da distribuicao dos gases medicinais nao passa fisicamente pelos
Servigos Farmacéuticos. O fornecimento dos gases medicinais processa-se a partir de re-
servatdrios ou de centrais de cilindros, através de um sistema de redes de distribuicao até

as unidades terminais.

O ar medicinal, o oxigénio medicinal e o protoxido de azoto medicinal sao os princi-
pais gases medicinais que habitualmente se fornecem, desde a central de gases até aos

servigcos clinicos, através de um circuito fechado constituido por canalizagdes de cobre,



Manual de Gases Medicinais

CIRCUITO INTEGRADO

reguladores de pressao e caudalimetros. Este sistema de redes de distribuicao pode estender-
se por grandes distancias e dispor de um elevado nimero de pontos de consumo (unidades

terminais).

A distribuicao dos cilindros isolados processa-se de igual forma aos restantes medicamentos:
apos requisicao pontual, se o consumo for esporadico, ou reposi¢ao por niveis, se o consumo for
regular. No processo de distribuicao deve ser registado o lote e a validade do gas e do cilindro,
de forma a garantir a rastreabilidade até ao servico clinico (idealmente, deve ser registado o lote

administrado ao doente).

Estdao disponiveis no mercado sistemas informaticos que permitem a gestao de entrada e saida
de gases medicinais dos Servicos Farmacéuticos, bem como a rastreabilidade interna até aos
servicos clinicos, dentro de uma unidade de salde (através da leitura de codigo de barras). Este
tipo de sistemas permite aceder facilmente a diferentes tipos de informacao: determinar o nd-
mero de cilindros, os lotes e as validades dos cilindros disponiveis no hospital, conhecer a sua

localizacao exacta e estabelecer alertas para cilindros sem utilizacao.

A grande vantagem dos cilindros portateis é que estao prontos para utilizar em qualquer situa-
¢ao dado que dispdem de regulador e caudalimetro, a sua utilizagao principal & no transporte

de doentes ou em locais sem acesso a unidades terminais.

O transporte e a utilizacao dos recipientes de acondicionamento envolvem, também, alguns
cuidados de seguranca, devendo ser efectuado por pessoal devidamente treinado, sugerindo-se

que sejam elementos afectos aos Servicos Farmacéuticos.

No transporte deve assegurar-se a protec¢ao contra as condicdes climatéricas adversas, para tal
devem utilizar-se carros de transporte apropriados. Durante o transporte os cilindros devem estar
na vertical, acorrentados (fixos), com as valvulas fechadas e os capacetes colocados, devem ser

evitados choques e quedas.

Figura 8: Equipamentos de transporte utilizados na distribui¢ao de cilindros. 33
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Nos servigos clinicos deve existir uma zona distinta dedicada ao armazenamento de gases
medicinais. Durante a sua utilizacao os cilindros devem encontrar-se colocados em suportes

proprios e fixos, em seguranca.

Figura 9: Armazenamento de cilindros nos servigos clinicos.

7. Manuseamento

Os Servicos Farmacéuticos sao responsaveis por estabelecer as normas de manuseamento dos
gases medicinais e supervisionar o seu cumprimento, com o objectivo de garantir a seguranca e

assegurar que os profissionais envolvidos tenham experiéncia e estejam devidamente formados.

Cuidados especiais a serem cumpridos:

® pessoal responsavel treinado;

® uso de equipamento de proteccao individual adequado: 6culos e luvas;

e evitar choques e quedas (dos cilindros);

® nao transportar um cilindro pela sua valvula;

® 0s cilindros devem permanecer selados e com capacete de protec¢do (até a sua utilizacdo);

e abrir as valvulas lentamente, a fim de evitar um possivel jacto do gas, colocando-se em posi-

cao lateral;
® manusear as valvulas e outros dispositivos com maos limpas e isentas de creme;
® nunca utilizar lubrificantes ou 0Oleos;
e proibicao de efectuar transvazamento de um cilindro para outro;

e deixar sempre uma pequena pressao de gas residual, para evitar contaminagao dos cilindros

e entrada de liquidos, ou utilizar valvula anti-retorno;
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e utilizar o equipamento apropriado para cada gas, tendo em conta as condi¢does de pressao e

temperatura da administracao;

e utilizar um manoredutor adaptado ao gas e ao cilindro, com uma utilizacao inferior a cinco

anos ou revisto de acordo com as indicacoes do fabricante;
® nunca substituir as valvulas dos cilindros por outras;
® nao reparar material defeituoso;
® nao colocar os cilindros perto de uma fonte de calor;

e evitar qualquer contacto com os gases criogénicos, 0s seus vapores e o material sob baixa

temperatura (em caso de queimadura criogénica, esta deve ser enxaguada com agua tépida);

e solicitar ao fornecedor instrucdes de manipulacao dos cilindros, no caso de requererem informa-

¢ao especifica.
Figura 10: Exemplo do manuseamento de uma valvula integrada:
e Selector de fluxo.

* Saida de O..

e Manometro.

8. Monitorizacao

Os gases medicinais sao, a semelhanca dos outros medicamentos, prescritos por médicos e uti-
lizados por profissionais de saide. Da mesma forma, exigem que Se assuma 0 mesmo compro-
misso de acompanhamento famacoterapéutico, vigilancia e gestao do risco (farmacovigilancia).
Com o objectivo de se alcancar uma utilizacao racional dos gases medicinais, o farmacéutico
hospitalar devera:

e estabelecer protocolos de utilizacao e garantir que esta esta de acordo com as indica¢des e

posologias aprovadas no RCM;
e fomentar e colaborar na normalizacao do sistema de prescricao de gases medicinais:

= 0 médico devera prescrever por doente no sistema informatico, a prescricao médica utiliza
como unidades de grandeza para quantificar a concentracao a ser administrada: percenta-

gem em volume (v/v) ou partes por milhdo (ppm); -
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= 0 farmacéutico devera validar a prescricado médica (tendo em atencdo, as indicacdes apro-
vadas, a posologia, o fluxo adequado e a duracdo do tratamento) e proceder ao registo no

programa de gestao dos Servicos Farmacéuticos.

e efectuar o seguimento farmacoterapéutico dos doentes em tratamento com gases medicinais,

com o fim de detectar problemas relacionados com estes medicamentos (PRM);
e estabelecer protocolos de farmacovigilancia (através de programas de gestdo de risco);

e analisar de forma critica os consumos dos gases medicinais.

Neste processo deve garantir-se a disponibilizacao de informacao aos profissionais de satde
envolvidos, para que se observe uma correcta utilizacdo dos gases medicinais (por exemplo,

através de um servico de informacao activo).

9. Controlo e Supervisao

Os Servicos Farmacéuticos devem estabelecer um sistema adequado de imputacao de custos,
tanto para os gases medicinais distribuidos através do sistema de redes de distribuicao, a par-
tir da central de gases, como para os gases medicinais distribuidos em cilindros aos diferentes

servicos clinicos.

No caso dos gases medicinais, que circulam no sistema de redes de distribuicao, a imputacao

de custos podera ser efectuada de diversas formas:

e através dos pontos de uso e tempo de uso, por unidade terminal, entrando em conta com o

débito e o tempo de utilizagao;
e através de contadores especificos colocados nos servicos clinicos;

eatravés de informacao recolhida por doente, com base, por exemplo, na prescricao individu-

alizada, na folha farmacoterapéutica ou no registo de administracao da enfermaria;

esimplesmente dividir o consumo total pelas diferentes probabilidades dos servigos clinicos

consumirem gases medicinais.

o E desejavel que o controlo dos dispositivos médicos utilizados seja do ambito dos Servicos
Farmacéuticos. O farmacéutico deve intervir na sua seleccdo (se adequado), devendo certificar

se estdao em conformidade e garantir que ndao sao reparados por pessoal nao especializado.

®Os Servicos Farmacéuticos devem assegurar o controlo das condi¢des de armazenamento

como sucede para os restantes medicamentos.
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e Os Servicos Farmacéuticos devem assegurar o controlo do prazo de validade dos cilindros

armazenados, bem como da limpeza e possiveis defeitos de corrosao dos mesmos.

e Os Servicos Farmacéuticos devem efectuar o controlo de aumentos ou diminui¢des de con-

sumo dos gases medicinais em cilindros e adaptar a existéncia ao consumo real actualizado.

* O sistema de telemetria para pressao, temperatura e nivel do reservatério, deve dispor de
quadro e painéis de alarme que informam o estado de funcionamento de toda a instalacao e
que alertam quando a existéncia do gas atinge o limite critico. Este sistema deve estar sob a
responsabilidade dos Servicos de Instalacao e Equipamento, sendo desejavel que os Servicos

Farmacéuticos tenham acesso ao mesmo.

Figura 11: Painel de alarme dos gases medicinais

¢ Os Servicos Farmacéuticos devem assegurar o controlo da qualidade dos gases medicinais nas

unidades terminais, de acordo com as especificacdes da farmacopeia (ver capitulo IV.10.).

¢ O controlo da qualidade na producao a nivel hospitalar, como seja a producao de ar medicinal
nas unidades hospitalares, é da responsabilidade do farmacéutico hospitalar, uma vez que se
trata, conceptualmente, de um manipulado, cujas especificagdes devem estar de acordo com a
monografia da Farmacopeia Portuguesa. Na inspec¢ao de gases medicinais, pela Pharmaceuti-

cal Inspection Convention (PIC), este principio é refor¢ado.

Figura 12: Compressor de ar medicinal 37
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¢ Os Servigos Farmacéuticos em articulacao com os Servicos de Instalacao e Equipamento devem

vigiar a actualizacdo e renovacao das estruturas e suas respectivas plantas (da instalacdo).

® Os Servicos de Instalacao e Equipamento devem garantir, e dar conhecimento aos Servigos
Farmacéuticos, de que todo o tipo de equipamento esta de acordo com as especificacdes (tais
como, pressao de saida das tomadas, valvulas de seguranca, alarme de baixa e alta pressao,

filtros, identificacdo das saidas e das instalacdes).

® O Servico de Salde Ocupacional do hospital deve implementar (de acordo, com a legislacao
laboral), com conhecimento dos Servicos Farmacéuticos, o controlo do meio ambiente em ca-

sos particulares e quando se justifique, para alguns gases, conforme recomendacao no RCM.

Por exemplo, o 6xido nitrico € incolor e inodoro, recomenda-se a utilizagao de um sistema de
deteccao em todos os locais nos quais vai ser utilizado ou armazenado. Existem limites de
exposicao para o pessoal hospitalar, devendo ser implementada uma analise do teor de 6xido

nitrico (NO) e de di6xido de azoto (NO) na atmosfera.

38



Manual de Gases Medicinais

REDES DE DISTRIBUICAO

IV. REDES DE DISTRIBUICAO

1. Descricao Geral

Os gases medicinais sao medicamentos especiais cujo circuito no hospital nem sempre passa
fisicamente pelos servicos farmacéuticos; podendo ser conduzidos desde a central de gases
medicinais (CGM), por um sistema de redes de distribuicao (SRDGM), até aos servigos clinicos
(a0 momento, da administracdo ao doente).

Figura 13: Representacdo esquematica do fornecimento dos gases medicinais numa unidade de saide: CGM e SRDGM.

As redes de distribuicao de gases medicinais sdao constituidas por trés sistemas:

e Sistema de distribuicao de gases medicinais comprimidos: destina-se a distribuir gases medi-
cinais (ar comprimido, diéxido de carbono, oxigénio, protéxido de azoto, etc.) para adminis-
tracao através de mascaras ou outros dispositivos médicos activos (tais como, ventiladores,

equipamentos de anestesia, etc.).

e Sistema de vacuo medicinal: destina-se a fornecer um fluxo de pressao negativa que permita
a aspiracao (remogao) dos fluidos corporais dos doentes. A pressao negativa é obtida através

de bombas de vacuo.

e Sistema de exaustdao de gases anestésicos (EGA): sistema completo, conectado as tomadas
de exaustdao de um equipamento de ventilagdao, ou de outro equipamento, cuja funcao é as-
pirar 0s gases e vapores anestésicos expirados e/ou em excesso para um ponto de exaustdao

apropriado.
39
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2. Enquadramento Regulamentar

As redes de distribuicao de gases medicinais tém sido classificadas como dispositivos médicos
activos da classe IIlb com base na regra 11 do anexo IX da Directiva 93/42/EEC alterada pela
Directiva 2007/47/EC. E como tal, devem ser concebidas de acordo com a Norma Internacional
ISO 7396 (partes 1 e 2) de 2007. Algumas empresas ja se encontram certificadas para instalar
este tipo de sistemas em unidades de salde, enquanto dispositivos médicos, mas este facto
s6 se aplica a instalagdes de raiz.

A qualidade do desenho das instalacdes, a antiguidade, a existéncia de planos de alteracao ou
ampliacdo, a manutencao preventiva, estabelecem a necessidade da unidade hospitalar dispor
de medidas adequadas que permitam garantir a qualidade e a utilizacdao segura dos gases
medicinais.

A unidade hospitalar deve dispor:

e da memdria técnica de todas instalacoes e plantas do sistema de redes de distribuicao de
gases medicinais;

e de um procedimento com a atribuicdo de responsabilidade (pela instalacdo, funcionamento,
desempenho, ensaio e documentacdo);

e de uma central e um sistema de redes de distribuicao de gases de acordo com as normas em
vigor (nacionais e internacionais);

e de um plano de manutencdo (a execucao de programas, com tarefas especificadas e sua fre-
quéncia);
e de um programa de auditorias as canaliza¢des e aos sistemas de condutas;

e de procedimentos de emergéncia (com instalacdes adequadas e planos de contingéncia).

Existem especificacdoes técnicas exigidas aos gases medicinais publicadas pela Administracao
Central do Sistema de Sadde, IP (ACSS). Neste documento estabelecem-se, de acordo com as
caracteristicas das unidades de saidde, as condi¢oes de abastecimento, o tipo de tubagens a
utilizar, as condicoes de distribuicao a garantir, a localizacao e o niimero de tomadas a prever
no sistema de redes de distribuicao de gases medicinais em edificios hospitalares. Neste docu-
mento estdo, ainda, definidas por tipo de gas e em funcao do consumo quais as dimensdes e
caracteristicas das centrais de abastecimento, quer das fontes primaria, secundaria e de reserva.

Nos Gltimos anos, as normas europeias tem sido alteradas e actualizadas para dar resposta a
exigéncia de uma maxima seguran¢a na utilizagao dos gases medicinais, com o objectivo de
reduzir o risco para o doente. As novas normas europeias entraram em vigor em diferentes da-
tas e de acordo com o regulamento interno do Comité Europeu da Normaliza¢cao (CEN), todos
0S 31 organismos da normalizacao, onde esta incluido Portugal, estdao obrigados a adopta-las.

Neste contexto destacam-se as novas normas, que entraram em vigor em Maio de 2009:
¢ ISO 7396-1:2007 — Sistema de canalizacao de gases medicinais comprimidos e vacuo;

¢ ISO 7396-2:2007 — Sistemas de exaustao de gases anestésicos.
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A Norma Internacional ISO 7396-1:2007 especifica os requisitos para o sistema de distribuicao
canalizada dos gases comprimidos, gases para accionar instrumentos cirirgicos e vacuo. A apli-
cacao desta norma esta preconizada para todos os agentes envolvidos no desenho, construcao,
inspeccao e funcionamento das instalacdes em unidades de salde. Isto significa que nao s6 os
profissionais responsaveis pela concepcao e fabrico, mas também os envolvidos na utilizacao e
manutencao do sistema de redes de distribuicao, devem ter em conta esta norma.

Os objectivos principais da Norma Internacional ISO 7396-1:2007 sao garantir a continuidade do
fornecimento do gas correcto, com o fluxo e qualidade apropriada. Nesse sentido, a norma espe-
cifica requisitos de:

e instalacao correcta;

® ndo intercambialidade entre diferentes sistemas de canaliza¢oes (definidos no desenho);

e fontes de abastecimento em nidmero e especificacoes técnicas apropriadas;

e utilizacao de materiais adequados;

® limpeza dos componentes;

® marcacao correcta do sistema de tubagem;

e utilizacao de sistemas de supervisao e alarmes;

® ensaios, antes da colocagao em servico, e a respectiva certificacao;

® pureza dos gases fornecidos pelo sistema de canaliza¢des;

e gestao operacional correcta.

A norma tem como campo de aplicacao:

® 0s sistemas de canalizacao para os seguintes gases medicinais: ar medicinal, diéxido de carbo-
no, oxigénio, protoxido de azoto e misturas de oxigénio / protéxido de azoto;

® 0s sistemas de canalizacao para os seguintes gases: ar enriquecido em oxigénio, ar para accio-
nar instrumentos cirrgicos e azoto para accionar instrumentos cirdrgicos;

® 0s sistema de canaliza¢ao para vacuo.

A norma também se aplica a eventuais modificacdes ou ampliacdes do sistema de canalizacao
existente, assim como, a modificagcdes ou substituicao do sistema de fornecimento ou fontes de
abastecimento.

Importa referir que esta norma especifica todos os requisitos gerais de seguranca para as insta-
lacoes de gases: materiais e desenho da instalacao, de todo o tipo de fontes de abastecimento
(como, por exemplo, cilindros, conjunto de cilindros, recipientes criogénicos moveis e estaciona-
rios, producao de ar medicinal, concentradores de oxigénio), sistemas de supervisao e alarme,
sistema de distribuicao canalizada, valvulas de corte, marcacdes e cddigos de cores, instalacao
das tubagens, ensaios e certificacao dos sistemas, informagdes a ser fornecidas pelos fabricantes,
representacdes esquematicas, recomendacdes da localizacao das centrais, condicdes de arma-
zenamento, relagdes entre pressao e temperatura, lista de comprovacao de gestao de riscos e

gestao operacional. i
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3. Sistemas de Alarme

Os sistemas de alarmes classificam-se em quatro categorias, de acordo com diferentes objectivos:

e Alarmes clinicos de emergéncia: indicam uma pressao anormal dentro de uma canalizagao e

devem requerer uma intervencao imediata tanto do pessoal técnico como do pessoal clinico;

e Alarmes operacionais: notificam que existe uma ou mais fontes de abastecimento que nao

estao disponiveis para uso e é necessario desenvolver uma acc¢ao;

¢ Alarmes operacionais de emergéncia: indicam uma pressao anormal dentro de uma canaliza-

¢ao e devem requerer uma intervencao imediata do pessoal técnico;

¢ Alarme informativos: sao sinais informativos que indicam o estado normal de funcionamento

do sistema.

Os sinais de supervisao e alarme podem ser sonoros ou visuais conforme a gravidade do pro-

blema.

Categoria

Resposta

do Operador

Cor do Indicador

Sinal Visual

Sinal Sonoro

Alarmes clinicos de

Resposta imediata
por se tratar de

Cumpre a Norma
Internacional

Cumpre a Norma
Internacional

Cumpre a Norma

Internacional
(@

estado normal

Nao Vermelho

emergéncia situacdo perigosa | |EC 60601-1-8 IEC 60601-1-8 IEC 60601-1-8
Resposta rapida

Alarmes operacionais| a uma situacao Amarelo Intermitente Opcional
perigosa

Alarmes operacionais| Resposta imediata

. por se tratar de Vermelho Intermitente Sim
de emergéncia situacdo perigosa
Alarme informativos Conhecimento do Ndo Amarelo Constante Nao

(1) utiliza-se mais de dois tons ou frequéncias.

Tabela 7: Categorias dos sistemas de alarme e suas caracteristicas.
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4. Ar Medicinal produzido por Misturadores

A norma refere que o sistema do misturador deve funcionar automaticamente. A concentracao
de oxigénio deve ser analisada de forma continua, mediante dois sistemas de analise de oxi-
génio independentes (analisador duplo). O sistema deve incluir uma forma de verificacdo da
calibracao do sistema, por referéncia a uma ou mais misturas de composicao conhecida (gas
padrdo). Se a mistura ou a pressao fornecida ao sistema de distribuicdo canalizada nao se
encontra conforme as especificacdes, deve ser activado um alarme e o sistema do misturador
deve fechar automaticamente a valvula de corte e iniciar o fornecimento de ar medicinal pela

fonte secundaria.

AR MEDICINAL

QUADRO S{_L“‘
INVERSOR |
MISTURADOR
ﬁ f DE GASES
ANALIZADOR
l owo |||

CENTRAL DE
RESERVA DE AR ’7

0, -
o
FONTE OE 1
EMERGENCIA
—_—
DE OXIGENIO

Figura 14: Esquema de um misturador.

FONTE DE

EMERGENCIA
S~ DE AZOTO

5. Concentradores de Oxigénio

A norma refere um sistema de fornecimento com concentrador de oxigénio, que consiste na
utilizacdo de ar enriquecido em oxigénio (por extraccao do azoto). Este sistema ndo é usual a
nivel hospitalar, e apenas se justifica em casos de terapias domiciliarias (para pequenos equipa-
mentos) ou entdao em redes de distribuicao de gases para hospitais militares de campanha (em
situacdes de catastrofe ou para locais sem outros meios); tendo sido aprovada uma monografia

de Oxigénio a 93% (+/- 3%) na Farmacopeia Europeia.

A utilizacao destes concentradores torna os custos com o oxigénio menores, no entanto, o
custo geral é compensado ou mesmo agravado pelos custos de instalacao, manutencao e su-
pervisao farmacéutica, uma vez que requerem uma maior responsabilidade do farmacéutico, por
ter de efectuar mais analises (as quais, além de dispendiosas, envolvem a analise de um maior

nimero impurezas) de forma a garantir a qualidade do gas.
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6. Auxiliares de Gases Medicinais

Todos os dispositivos auxiliares dos gases medicinais devem estar marcados com a certificacao
CE, de acordo com a directiva dos dispositivos médicos, a Directiva n.2 93/42/CEE, e o Decreto-Lei
n.2 145/2009, de 17 de Junho.

LS S |
=

o

V)

1) Central de gases: tubo flexivel, conector, tubo colector. 2) Debitdmetro (3) Adaptadores, unidade terminal,

(4) Manoredutor para adminis- (5) Manoredutor para central de (6) Manoredutor com

(7) Méascara para

tragdo directa. gases medicinais. debitémetro. administracdo directa.

Figura 15: Exemplos varios de dispositivos médicos utilizados no ambito dos gases medicinais.

As unidades terminais (tomadas) devem cumprir os requisitos da Norma Internacional ISO 9170-

1:2008, em vigor desde Julho de 2010, que revogou a Norma Internacional NP 737-1:1998.

Os conectores selectivos do gas, no ponto de conexao selectivo do gas com a unidade terminal,
devem cumprir os requisitos da Norma Internacional ISO 9170-1:2008 e o corpo do conector

deve cumprir os requisitos da Norma Internacional ISO 5359:2000.

44
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As unidades de fornecimento (por exemplo, as conexdes, os tubos de ligacdo, etc.) e os regu-
ladores de pressao e os mandmetros devem cumprir os requisitos da Norma Internacional ISO

10524-2:2005.

Figura 16: Calhas com as unidades terminais, disponiveis nos servicos clinicos (junto ao doente).

7. Identificacao e Marcac¢oes

A identificacao das tubagens é feita por etiquetas autocolantes com o nome e/ou o simbolo do
gas, apresentando igualmente a direccao do fluxo do gas. As marca¢des sao colocadas a inter-
valos nao superiores a 10 metros junto as valvulas de fecho, jun¢des, mudancas de direc¢ao de

fluxo e/ou antes e depois de atravessar estruturas (paredes ou divisoes).

As marcacoes e os codigos de cor das canalizacdes devem estar conforme a Norma Internacio-

nal ISO 5359:2000.

O cobre é o material eleito para todas as canaliza¢des de gases medicinais.

Figura 17: Exemplo de tubagem, com marcacao e cddigo de cores, e respectiva valvula de corte para o Oxigénio medicinal. 45
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8. Ensaios e Certificacao

Os ensaios recomendados na Norma Internacional ISO 7396-1:2007 sao: ensaios de fugas e
integridade mecanica, ensaios de fugas e de fecho das valvulas de corte, ensaio de conexao
cruzada, ensaio de obstrucao e de fluxo, comprovacao das unidades terminais e conectores
quanto ao funcionamento e especificidade do gas, ensaio de desempenho do sistema, ensaios
de todas as fontes de abastecimento, ensaios das valvulas de seguranca, ensaios do sistema
de supervisao e alarmes, ensaio de contaminacdo por particulas do sistema de tubagens, en-
saios da qualidade do ar medicinal produzido pelos compressores ou misturadores, ensaio de
identidade do gas.

Antes de se utilizar um sistema de tubagens de gases medicinais, a empresa responsavel pela
instalacao deve emitir um certificado escrito indicando que se cumpriram todos os requisitos
das seccoes 12.3 e 12.4 da Norma Internacional ISO 7396-1:2007.

Os resultados dos ensaios, evidenciando os detalhes dos servicos e zonas ensaiadas, devem
constar do registo permanente da instalacao nas unidades de salde.

9. Manutencao

Os Servicos de Instalacoes e Equipamentos, com conhecimento dos Servicos Farmacéuticos, sao
responsaveis por estabelecer e definir as actividades de manutencao das instalacdes de gases
medicinais, de forma a assegurar os critérios de qualidade e seguranca, até a administracao ao
doente.

O fabricante do sistema deve disponibilizar as instru¢des da instalagao, com as tarefas de
manutencao recomendadas e respectiva frequéncia. Este deve, também, fornecer informacao
sobre os desenhos de como o sistema esta instalado. Durante a constru¢cao, deve manter-se,
em separado, um conjunto de desenhos mecanicos de “como esta instalado”, que identifiquem
a localizagao real das canaliza¢des, os seus diametros, as valvulas de corte e todos os outros
componentes, devendo estes ser actualizados sempre que ocorram alteragoes.

10. Controlo de Qualidade

A qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos registados é garantida pela entidade
reguladora do medicamento, o INFARMED, e pela empresa fornecedora, que coloca os gases
medicinais medicamentos na unidade hospitalar.

Os gases medicinais podem circular numa rede de canaliza¢des, cuja antiguidade e as longas
distancias podem comprometer a sua qualidade a saida das unidades terminais. O sistema de
redes de distribuicao deve ser estabelecido e mantido de acordo com as normas exigidas e para
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o fim a que se destina, sem afectar a qualidade e a estabilidade do gas medicinal que nele
circula. Sendo assim, é necessario garantir a qualidade do gas através de um controlo analitico,
a efectuar tanto nas centrais de tanques como nos pontos de consumo dos gases.

Central de Gases

O controlo analitico dos gases medicinais armazenados nos reservatdrios criogénicos é garan-
tido pelo laboratdrio fornecedor através da entrega do certificado de libertagao do lote antes
de cada abastecimento.

Nas centrais de gases das unidades hospitalares, de acordo com o estabelecido no artigo 142 da
Deliberacdo n.2 056/CD/2008, a responsabilidade pela qualidade dos gases medicinais até ao
“ponto zero”, na valvula de saida de um reservatorio fixo criogénico, é imputavel ao fabricante.

Figura 18: Central e sistema de redes de distribuicdo de gases medicinais. Conjunto de cilindros fonte de emergéncia para tanques.

Unidades Terminais (Tomadas)

Com o objectivo de controlar a qualidade final dos diferentes gases medicinais ao nivel das
unidades terminais, cada unidade hospitalar devera estabelecer um conjunto de intervencoes,
de acordo com as suas valéncias clinicas e caracteristicas do sistema de redes de distribuicao.
O controlo analitico é da responsabilidade do farmacéutico, devendo este garantir que os gases
medicinais distribuidos em todos os pontos de consumo e administrados aos doentes estao
conforme as especificacdes contidas na Farmacopeia Portuguesa (FP).

O controlo analitico deve ser efectuado por uma empresa especializada, sob supervisao dos
Servicos Farmacéuticos, estabelecendo-se um nimero de amostras e de unidades terminais a
analisar periodicamente. Desta forma, o controlo analitico deve ser efectuado por um labora-
tério acreditado para o efeito e os certificados de analise resultantes devem ser validados e
arquivados nos Servigos Farmacéuticos.

Para cada gas as amostras devem ser recolhidas em pontos de consumo criticos (como por
exemplo, em servicos com doentes imunodeprimidos, nos blocos operatérios, nas unidades de
cuidados intensivos e na urgéncia) ou em pontos de localizacao critica (como por exemplo, as

unidades mais distantes da central de gases). As amostras recolhidas devem estar de acordo
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com as especificagdes da farmacopeia, conforme as seguintes tabelas:

48

Ar Medicinal Compressores
Gas / Impureza Especificacao Método Analitico
0, 20,4 <% 0, > 21,4 Analisador paramagnético
H,0 < 67 ppm Célula electrolitica (ons)
Co <5 ppm Absor¢ao Infravermelhos nao dispersivo
o, < 500 ppm Absor¢ao Infravermelhos nao dispersivo
NO/NO <2 ppm Quimioluminiscéncia
SO, <1 ppm Fluorescéncia Ultravioleta
Oleo < 0,1 mg/m’ Anéilise da Farmacopeia

Tabela 8: Especificagdes da FP para o Ar medicinal produzido por compressores.

Ar Medicinal Sintético

Gas / Impureza

Especificacao

Método Analitico

0]

2

21,0¢ % 0, » 22,5

Analisador paramagnético

H,O

<67 ppm

Célula electrolitica (ons)

Tabela 9: Especificacdes da FP para o Ar medicinal sintético produzido por misturadores.

Oxigénio Medicinal

Gas / Impureza

Especificacao

Método Analitico

0]

2

Identificacao > 99,5%

Analisador paramagnético

H.O <67 ppm Célula electrolitica (P,0,)
Cco <5 ppm Absorc¢ao Infravermelhos nao dispersivo
o, <300 ppm Absorcao Infravermelhos nao dispersivo

Tabela 10: Especificagdes da FP para o Oxigénio medicinal.

Protoxido de Azoto
Gas / Impureza Especificacao Método Analitico
N,O Identificacao > 98% Absorc¢ao Infravermelhos
HO <67 ppm Célula electrolitica (P,0,)
Co <5 ppm Cromatografia de gases
o, < 300 ppm Cromatografia de gases
NO /N.O <2 ppm Quimioluminiscéncia

Tabela 11: Especificagdes da FP para o Protoxido de Azoto medicinal.
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Adicionalmente pode ser efectuado um controlo analitico de rotina a um determinado gas me-
dicinal, a andlise de pureza e pressao, preditivo da respectiva qualidade do gas (um método
menos oneroso, contudo nao substituto do controlo analitico periédico de acordo com a far-

macopeia).

Figura 19: Controlo analitico de rotina, numa unidade terminal de um servigo clinico, em que se analisa a pureza e pressao

do de um gés medicinal (controlo analitico ndo especificado na FP).
O controlo microbiolégico nao esta descrito como sendo obrigatdrio, ndao existindo disponiveis
estudos microbioldgicos especificos. No entanto, existem recomendacdes para controlar a humi-
dade das tubagens do sistema de distribuicao, dada a possibilidade de, em condi¢des de alta

humidade e em presenca de oxigénio, se verificar o crescimento de fungos.

Uma possivel contaminacao bacteriana podera estar associada a utilizacao do copo de humidi-

ficacdo do oxigénio, por este ndo ser trocado e/ou limpo com a frequéncia adequada.

O compressor, utilizado para producao de ar medicinal, esta equipado com filtros bacterianos
antes da entrada no sistema de redes de distribuicao, que devem ser trocados com frequéncia,

de acordo com o plano de manutencao, a fim de se evitar um possivel foco de contaminacao.

As amostras para controlo microbiolégico podem ser compostas pelo cultivo em caixa de petri

da mistura de oxigénio com a agua estéril contida no humidificador.

Figura 20: Copos humidificadores (dispositivos utilizados como veiculo de administragdo, que evitam a desidratacdo das vias aéreas do doente). 49
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11. Gestao Operacional

Na Norma Internacional ISO 7396-1:2007 (no respectivo Anexo G) recomenda-se, pela primeira
vez, a atribuicao de responsabilidades a uma equipa multidisciplinar, e onde se encontra des-
crito o papel do farmacéutico como responsavel da qualidade.

Este documento (Anexo G) recomenda uma melhor pratica de gestdo operacional através da
constituicao de uma equipa que assegure o fornecimento a partir de um sistema de redes se-
guro e fiavel, que garanta um funcionamento e uma utilizacao eficientes, em prol da seguranca
do doente. Este objectivo s se alcancara se os diferentes profissionais envolvidos participarem
na introducao de uma politica operacional, desenhada para minimizar os riscos resultantes da
utilizacao incorrecta do sistema de redes de distribuicao.

O Anexo G.3 da Norma Internacional ISO 7396-1:2007 recomenda e identifica as varias fun-
¢0es que importam exercer e as respectivas responsabilidades. Os titulos apresentados sao
genéricos, descrevem o papel dos intervenientes no Sistema de Redes de Distribuicao Gases
Medicinais (SRDGM), embora este nao esteja contemplado nas defini¢des legais dos diferentes
postos de trabalho. Alguns dos membros da referida equipa poderiam nao pertencer ao quadro
da unidade de salde, sendo recrutados por contrato externo.

Discrimina-se de seguida os elementos chave com responsabilidades especificas na politica
operacional:

e Director Executivo (DE);

e Director Técnico da Instalacao (DTI);

® Pessoa Autorizada (PA);

e Pessoa Competente (PO);

® Responsavel da Qualidade (RQ);

® Médico Designado (MD);

e Enfermeiro Designado (ED);

¢ Pessoa Designada (PD).

Alguns elementos podem ter outras responsabilidades sem ligacao ao sistema de redes de dis-
tribuicao e em alguns casos o mesmo elemento pode desempenhar mais do que uma funcao.

Director Executivo (DE)

O DE é a pessoa com a responsabilidade gestora ulterior a organizacao em que se instala e se
coloca em funcionamento o SRDGM, incluindo a alocacao de recursos e a nomeacao do pessoal.
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O DE é o responsavel pela implementacao da politica operacional para o SRDGM e por assegu-
rar que o documento de gestao operacional defina claramente as funcdes e responsabilidades
de todos os elementos que podem estar envolvidos na utilizagao, instalacao, modificacao e
manutencao do SRDGM.

O DE é também responsavel por supervisionar a implementacdao do documento de gestao ope-
racional.

Director Técnico da Instalacao (DTI)

O DTI é a pessoa com responsabilidade conjunta pelo SRDGM e que necessita de ter um conhe-
cimento e experiéncia técnica suficiente para entender completamente os perigos implicados
durante o processo de arranque, construcao, utilizacao, manutencao, modificacao e melhorias
do SRDGM. O DTI deve informar regularmente o DE sobre a instalagao.

O DTI é responsavel pela integridade do SRDGM. O DTl podera ter uma ou mais pessoas auto-
rizadas (PA) com responsabilidade gestora directa do SRDGM que o informem.

O DTI é responsavel por implementar e supervisionar o documento de gestao operacional que
rege o0 SRDGM e por empreender as ac¢oes correctivas apropriadas em caso de falha ou des-
gaste excessivo do equipamento e/ou componentes do SRDGM.

Pessoa Autorizada (PA)

A PA deve ter conhecimento técnico, formacao e experiéncia suficiente para compreender os
perigos que implica a utilizacao do SRDGM. A PA devera ser um engenheiro e especialista em
SRDGM.

A responsabilidade formal do SRDGM recai sobre o DE, embora a PA detenha a responsabilidade
efectiva da gestao diaria do SRDGM.

O PA é responsavel por:

® emissao de autorizacoes e pela gestao e utilizacao dos procedimentos de autorizacao de
intervencoes relacionadas com SRDGM;

e assegurar que todos os ED, cujo servico clinico possa estar envolvido, estejam informados da
duracao estimada da intervencao e da interrupcao do SRDGM;

e assegurar que todas as unidades terminais identificadas como defeituosas ou que requeiram
reparacao estejam correctamente identificadas.
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A PA é responsavel por avaliar a competéncia de todas as PC e PD recrutadas directamente pelo
departamento técnico, sendo responsavel por assegurar que o trabalho é efectuado somente
por pessoal formado ou contratado especializado.

A PA é responsavel por coordenar os diferentes manuais de instru¢des para cada seccao indivi-

dual do SRDGM, a fim de elaborar um manual de instru¢ées que englobe todo sistema.

O PA devera ser consultado antes da aquisicao de qualquer equipamento médico a conectar ao
SRDGM, de forma a garantir que as especificacdes do desenho do SRDGM se possam cumprir

com a utilizacao do novo equipamento.

Pessoa Competente (PC)

A PC devera ter um conhecimento técnico, formacao e experiéncia suficientes para cumprir as
suas obrigacdes de uma forma competente e entender completamente os perigos que implica
a utilizacao do SRDGM. A PC devera estar referida no registo das pessoas competentes a cargo
do DTI.

A PC é normalmente a pessoa ou o instalador de manutenc¢ao que realiza qualquer trabalho no
SRDGM. Uma lista das suas responsabilidades e obrigacdes devera estar descrita no procedi-

mento de autorizacao de trabalho.

A PC podera ser um membro do departamento técnico da propria unidade de salide ou do pes-

soal de uma empresa externa especializada.

Responsavel da Qualidade (RQ)

O RQ deve ser responsavel pela qualidade dos gases medicinais distribuidos pelo SRDGM. O RQ

devera ser um farmacéutico qualificado e ter formacao e experiéncia em SRDGM.

O elemento designado como RQ é responsavel pelo controlo de qualidade dos gases medici-
nais distribuidos pelo SRDGM em todas as unidades terminais e administrados aos doentes,
para assegurar que estao em conformidade com a farmacopeia. Sera necessario que a PA se
coordene com o RQ antes do arranque inicial de um SRDGM ou apés qualquer manutencao ou

modificacao no SRDGM, para assegurar que o gas medicinal apresente a qualidade exigida.
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O RQ devera também ser responsavel por assegurar que o SRDGM pode fornecer de forma con-
tinua o gas medicinal com a qualidade exigida a todos os doentes. Isto aplica-se especialmente
ao ar medicinal fornecido pelos sistemas de compressores ou pelos sistemas de misturadores
e ao ar enriquecido em oxigénio produzido pelos sistemas concentradores de oxigénio, quando
0s gases sao produzidos na prépria unidade hospitalar.

Médico Designado (MD)

O MD devera centralizar todas as comunica¢des entre o departamento técnico e um servigo
clinico especifico.

O MD devera informar de qualquer requisito especifico, para o respectivo servigo clinico, no que
concerne ao SRDGM, tal como o fornecimento de cilindros de emergéncia.

O MD é o médico que devera ser consultado sobre as amplia¢des da canalizacao e outras mo-
dificacdes no SRDGM. O MD devera ser responsavel por informar o PA sobre qualquer alteracao
significativa na utilizacao dos gases medicinais ou no caso da introdu¢ao de novos procedimen-
tos clinicos que possam afectar o fornecimento do gas medicinal.

Enfermeiro Designado (ED)

O ED devera centralizar todas as comunicagdes relacionadas com o SRDGM entre o departamen-
to técnico e o seu proprio servico clinico.

O ED é a pessoa indicada para em cada servi¢o clinico se coordenar com o PA sobre qualquer
assunto que afecte o SRDGM e que devera ser responsavel por autorizar uma interrup¢ao pla-
neada do fornecimento.

A PA devera descrever ao ED o alcance da interrupcao que sofrerd o SRDGM, enquanto tempo
decorre a intervencao e, ainda, devera indicar o nivel de risco envolvido. O ED devera assegurar
o funcionamento do servico enquanto o SRDGM se mantém interrompido.

O ED é responsavel por assegurar que as pessoas fulcrais no seu servico clinico estao conscien-
tes da interrupcao do SRDGM e que as unidades terminais nao podem ser utilizadas.

Pessoa Designada (PD)
A PD devera ter forma¢ao adequada. A PD devera ter atribuida a responsabilidade de efectuar

as operagdes especificas no SRDGM (por exemplo, mudar os cilindros na central de distribuicao
do SRDGM, testar os sistemas de alarme, etc.). 6
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V. GESTAO DE RISCO

O processo de gestao dos gases medicinais representa mais um desafio para os farmacéuticos
hospitalares dado que o manuseamento deste tipo de produtos farmacéuticos envolve riscos,
devendo assim no essencial serem observados alguns critérios de que se salientam: a ade-
quacao das instalacdes e do circuito de utilizacao deste medicamento, a garantia da correcta
utilizacao nas instalacdes, o cumprimento das boas praticas de distribuicao, o cumprimento da
legislacao (da Deliberacdo n.2 056/CD/2008 e do Decreto-Lei n.2 409/98 — normas de seguranca
contra incéndios em estabelecimentos de tipo hospitalar), de avisos e instrucdes de seguranca
e implementacao de um plano de formacao conveniente para o pessoal que ird estar afecto
(que abranja assuntos, como o funcionamento, a conservacgao, as regras de seguranca, as con-

dicdes de transporte e todos os riscos inerentes ao seu manuseamento).

Deve existir uma Comissao de Gestao Risco em cada unidade de hospitalar que identifique,
analise e quantifique os riscos, e desenvolva ac¢des para minimizar os danos potenciais ou

reais.

A Comissao de Gestao de Risco é uma comissao de apoio técnico, que promove uma aborda-
gem estruturada na gestao do risco na unidade hospitalar, que resulta em sistemas de trabalho
mais seguros, praticas mais seguras, instalacdes mais seguras e uma maior consciencializa¢ao

do perigo e das responsabilidades.

A esta comissao compete:

e dispor de copias das fichas de dados de seguranca dos gases disponiveis;

e assumir a responsabilidade e ser o garante que os pontos de recep¢ao, armazenamento e
distribuicao estao localizados e acessiveis e sob a responsabilidade e orientacao do respon-

savel de servico respectivo;

garantir que os profissionais afectos ao manuseamento dos gases tem planos de formacao
convenientes no que concerne as regras de seguran¢a e sabem como actuar em caso de aci-

dentes ou falhas do sistema;

estabelecer uma folha de registos de incidéncias;

implementar accoes e monitorizar.

As Fichas de Dados de Seguranca de cada produto, de acordo com a empresa fornecedora, de-
vem ser conhecidas e estar a disposicao de todos os elementos dos servicos que intervenham

na gestao, recepcao, armazenamento, distribuicao e manuseamento de gases medicinais. 55
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O Decreto-Lei n.2 82/2003, de 23 de Abril, estabelece as regras técnicas relativas a classificacao,

embalagem, rotulagem e elaboracao de fichas de dados de seguranca de prepara¢des perigosas

para a salde humana ou para o ambiente, como forma de assegurar a prevencao dos possiveis

riscos da sua utilizacao.

Os riscos associados aos gases pressurizados sao considerados como potencialmente perigo-

s0s, nao s6 devido a pressao no interior dos recipientes de acondicionamento mas também

pela inflamabilidade e/ou toxicidade caracteristica de alguns. Importa, portanto, recomendar

a quem manuseia com estes gases que conheca bem as suas propriedades potencialmente

perigosas.
w o Gases nao
= 0 Gases Toxicos
o b P ~ P
g & Inflamaveis e nao Gases Comburentes Gases Inflamaveis
£ o . . e Corrosivos
o © Toxicos (Asfixiantes)

Sinais de Alerta (Pictogramas)

carbono.

3 Alimentam fortemente .. Risco de intoxicacao
-] - Podem originar . N
8 . . as combustdes. . por inalacao.
> Risco de asfixia por misturas
a N Contacto com ma- . Podem causar
a substituicao do . L explosivas. . .
P teriais combustiveis gueimaduras das vias
b4 oxigénio do ar. Inflamam-se .
S pode causar um . respiratérias, olhos
x] N facilmente.
x incéndio. e pele.
Exemplos: Argon, . Exemplos:
3 plos: Arg Exemplos: Oxigénio, Exemplos: P
zoto, Didxido de .. . . . ases para
] Azoto, Di6xido d G
] Protoxido de azoto. |Acetileno, Hidrogénio.

esterilizacao.

Tabela 12: Categorias de perigos associadas aos gases.
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VI. PROPRIEDADES E USOS CLINICOS

De acordo com a definicdo de medicamento, estabelecida na lei em vigor (Decreto-Lei n.2
176/2006), 0s gases medicinais, por serem produzidos com o objectivo de serem utilizados em
seres humanos, sao classificados como medicamentos. A denominacao comum dos gases me-

dicinais & sempre composta pelo nome do gas seguido pela palavra “medicinal”.

A administracao dos gases medicinais envolve um contacto directo com o organismo, condicio-
nante que justifica a exigéncia do cumprimento das condi¢des especificas de producao: boas
praticas de fabrico e apresentacao de um padrao minimo de qualidade, reconhecida e aceite

pela entidade reguladora nacional (o INFARMED).

O Estatuto do Medicamento que caracteriza os gases medicinais confere-lhes um grau de exi-

géncia de qualidade superior face aos gases utilizados na inddstria.

Destacam-se alguns dos principais gases utilizados em ambiente hospitalar:

O ar medicinal é uma mistura de gases, azoto e oxigénio, incolor e inodora
N2+02 (densidade de 1 relativamente ao ar). Nao apresenta propriedades ditas po-

tencialmente perigosas (ndao é inflamavel, nem t6xico, nem corrosivo).

A sua conservacao é feita, sob a forma de gas comprimido, em recipientes cilindros isolados ou

conectadas a uma rede de distribuicao que serve os diferentes servicos da unidade hospitalar.

O ar medicinal contém uma concentracao de oxigénio idéntica a do ar atmosférico que, de uma
forma aproximada, é respectivamente de 21% (v/v) para o oxigénio e de 79% (v/v) para o azoto.
A sua utilizacao justifica-se, sobretudo, pela sua concentracao em oxigénio e pelas respectivas
propriedades. O oxigénio é fundamental ao metabolismo de producao de energia pela célula

(producao aerdébia de ATP nas mitocdndrias).

De uma forma resumida, o oxigénio é transportado, com o ar inspirado, através das vias res-
piratrias até ao pulmdo. Nos alvéolos ocorre uma troca gasosa pela diferenca de pressoes
parciais entre o ar inspirado e a mistura de gases no sangue capilar. O oxigénio é transporta-
do, maioritariamente, ligado a hemoglobina, através da circulacao sistémica até aos capilares
tecidulares onde, pela diferenca de pressdes parciais, chega as diferentes células. O alvo final
é a mitocdndria, onde é consumido numa reac¢ao enzimatica em cadeia que origina energia. O

oxigénio absorvido é eliminado quase inteiramente sob a forma de di6xido de carbono formado
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durante o metabolismo de producao de energia celular. Por outro lado, o azoto, nao é utilizado,

¢é eliminado inalterado.

O oxigénio, substancia essencial a vida, deve ser continuamente fornecido a todos os tecidos
a fim de se manter a producao de energia celular. As principais indica¢des clinicas autorizadas,
constantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do ar medicinal, sao:

e como substituto do ar atmosférico sempre que necessario (por exemplo, durante terapias de

ventilacdao ou anestesia), com a finalidade de criar uma oxigenacdao adequada;
e como um gas vector para a nebuliza¢ao;

e como ar limpo em doentes imunodeprimidos (por exemplo, nos doentes transplantados e quei-

mados graves).

O ar medicinal também é utilizado como forca motriz de instrumentos cirlirgicos mas tem de ser

em sistema de distribuicdo independente e a uma pressdao mais elevada (8 bar).

O argon é um gas inerte, incolor e inodoro (densidade de 1,38 relativamente
Ar ao ar). Nao apresenta propriedades ditas potencialmente perigosas (ndo é in-

flamavel, nem toxico).
A sua conservacao é feita, sob a forma de gas comprimido, em recipientes cilindros.

Trata-se de um gas que isoladamente ndao mantém o acto respiratério. As suas principais aplica-
¢oes clinicas como gas medicinal, que se encontram descritas, sao em procedimentos de crio-

cirurgia, fundamentalmente, nas especialidades de dermatologia, odontologia e oftalmologia:

e crioablacao consiste no congelamento de tecidos que se deseja extrair;
e electrocirurgia (por exemplo, no bisturi eléctrico), coagulacdo com plasma de argon;

e laser cirlrgico (de alta intensidade), com utilizacdo em cortes e coagulacao.

O azoto (ou nitrogénio) é um gas inerte, incolor e inodoro (densidade de 0,97
N2 relativamente ao ar). Nao apresenta propriedades ditas potencialmente peri-

gosas (nao é inflamavel, nem toxico).

A sua conservacao é feita, sob a forma de gas comprimido ou criogénico, em recipientes cilin-

dros ou reservatdrios criogénicos, respectivamente.
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O azoto é utilizado em diversas misturas de gases (homeadamente, misturado com o oxigénio
medicinal é denominado de ar medicinal), sendo um gas que, isoladamente, ndo mantém o

acto respiratorio.

A sua utilizacdo em procedimentos médicos decorre, maioritariamente, na fase liquida (azoto liqui-
do), possibilitando temperaturas que podem baixar até aos — 196°C. As principais aplicacdes, que se
encontram descritas, sao:

e procedimentos de criocirurgia, com aplicacdo, fundamentalmente, em dermatologia (na des-

truicdo selectiva dos tecidos);

e procedimentos de crioconservacao (em equipamentos de criopreservacao e de congelacdo
programada) de todo o género de material bioldgico: plasma e seus derivados, células, teci-

dos e 6rgaos para transplante (medula 6ssea, etc.), fluidos organicos (esperma, etc.);

e procedimentos com aplicacdo em criobiologia, fertilizacdao in vitro, oncologia, etc. (o rapido

arrefecimento minimiza o aparecimento de danos celulares).

Outras utilizacdes possiveis, no campo da sailide, sdao como agente mecanico: propelente (ou
gas propulsor) nas camaras de aerossoéis, como fonte de pressao pneumatica em dispositivos
médicos ou ciriirgicos. E ainda utilizado na refrigeracdo de lasers de diéxido de carbono ou de
equipamento utilizado em imagiologia médica (ressondncia magnética nuclear) e tem também
aplicacdao em cirurgia ortopédica (cortes e perfuracoes 6sseas). Outra aplicacdo é como agente

inertizante, na limpeza e verificacao das redes de distribuicao de gases medicinais.

O dioxido de carbono (ou anidrido carbénico) é um gas incolor e inodoro

(densidade de 1,53 relativamente ao ar). Trata-se de um gas nado inflamavel,

que apresenta uma baixa toxicidade e quando em presenca de humidade é

corrosivo.
A sua conservacao é feita, sob a forma de gas liquefeito, em recipientes cilindros.
Concentracdes de didxido de carbono de 1% a 6% (v/v) levam a um aumento importante no
ndmero e na profundidade de incursdes respiratérias. Quando misturado com o oxigénio con-

segue-se produzir uma atmosfera proxima da fisioldgica.

O diéxido de carbono solidifica a — 78,5°C formando o que se denomina de neve carbdnica.
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Algumas das principais aplicacdes deste gas na area médica, que se encontram descritas, sao:

® na estimulagao respirat6ria, na promo¢ao de uma respira¢ao profunda;

e em carboxiterapia (método nao cirdrgico), que consiste numa administracao por via subcu-
tanea deste gas (terapéutica utilizada em diversos tratamentos: adiposidade localizada e no
periodo pés-lipoaspiracao, arteriopatias, microangiopatias, cicatrizagao de dlceras, reumatolo-
gia, etc.);

e em cirurgia (cirurgia abdominal, oftalmolégica, etc.), por insuflacdo de gas para ampliar e es-
tabilizar cavidades corporais, para que se consiga uma melhor visibilidade do campo cirdrgico

(por exemplo, em arteroscopia, endoscopia, laparoscopia, etc.);

e em crioterapia e anestesia local, por aplicacdo na superficie da pele (a temperaturas muito

baixas de cerca de -70°C);
® em equipamento para criocirurgia;
e em lasers cirirgicos (de alta intensidade), com aplicacdo em cortes e coagulagao;
e como propelente (ou gas propulsor) nas camaras de aerossois;

® na criacdao de atmosferas modificadas: aerdbias ou anaerébias (misturas de di6xido de carbo-
no com outros gases: oxigénio e azoto) utilizadas em investigacdo clinica (cultura de células

e de microorganismos);

* na esterilizacdo a frio (mistura do didxido de carbono com 6xido de etileno).

O hélio é um gas inerte, incolor e inodoro, extremamente leve e, por isso,
He muito volatil (densidade de 0,138 relativamente ao ar). Nao apresenta proprie-

dades ditas potencialmente perigosas (ndo é inflamavel, nem toxico).

A sua conservacgao é feita, sob a forma de gas comprimido ou criogénico, em recipientes cilin-

dros ou reservatérios criogénicos, respectivamente.

Trata-se de um gas que isoladamente nao mantém o acto respiratério. Sendo utilizado em al-
gumas misturas de gases (como, por exemplo, com o oxigénio), com o objectivo de reduzir a
densidade e facilitar o fluxo nas vias respiratorias e a difusao alvéolo-capilar (com aplicagao no

tratamento de patologias broncopulmonares: asma, doenga pulmonar obstrutiva cronica, etc.).

Algumas das principais aplicacoes deste gas na area médica, que se encontram descritas, sao:
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e como agente criogénico, com aplicacdo em diferentes procedimentos cirlrgicos (balao intra-
aortico, crioablacdo) e na investigacao criogénica;
® na producdo de lasers (de baixa intensidade), com aplicacdo em procedimentos cirdirgicos;

e na refrigeracdao de equipamento utilizado em imagiologia médica (ressonancia magnética nu-

clear), devido a sua elevada condutibilidade térmica (no estado liquido).

O hexaflluoreto de enxofre & um gas sintético, quimicamente inerte, incolor e
5F5 inodoro (densidade de 5,11 relativamente ao ar). Trata-se de um gas que nado

é inflamavel, nem corrosivo e evidéncia toxicidade rara.

A sua conservacao é feita, sob a forma de gas liquefeito, em recipientes cilindros.

A principal aplicagao clinica deste gas tem sido em cirurgia oftdlmica onde é utilizado na cor-
reccao do deslocamento de retina e/ou, como alternativa, é utilizado o gas perfluorpropano (ou

octafluopropano, C5Fg).

O oxido nitrico € um gas incolor e levemente irritante. Trata-se de um gas
nao inflamavel mas oxidante, que pode agir como comburente de materiais

inflamaveis. Apresenta algumas propriedades ditas potencialmente perigosas:

muito toxico e corrosivo.

A sua conservagao é feita, sob a forma de gas comprimido, em recipientes cilindros.

O 6xido nitrico actua como um vasodilatador selectivo. A indu¢ao de uma vasodilatacdao ao ni-
vel pulmonar (alveolar) resulta num aumento do fluxo sanguineo, optimizando a relag¢do venti-
lacdo/perfusao com uma, possivel, melhoria da oxigenacdo. Por vezes, provoca uma diminuicao

da pressao ao nivel da artéria pulmonar.

As principais aplicagdes clinicas deste gas tém sido em patologias cardio-respiratorias.

A indicacao terapéutica autorizada, que consta no respectivo RCM, consiste na utilizacao do
oxido nitrico associado a ventilagao assistida e a outros agentes apropriados, estando indicado
no tratamento de recém-nascidos (com idade de gestacdo > 34 semanas), com insuficiéncia

respiratoria hipdxica associada a evidéncia clinica ou ecocardiografica de hipertensao pulmonar, 9



Manual de Gases Medicinais

GESTAO DE RISCO

62

para melhorar a oxigenacao e reduzir a necessidade de oxigenacao extracorporal através de
membrana.
Uma correcta administracdao deste gas implica que se monitorize a concentracao de éxido nitrico

administrada em tempo real, assim como a quantidade de didxido de azoto (NO) produzida.

O oxigénio é um gas incolor e inodoro. Trata-se de um gas que nao é toxico,

0 nem corrosivo, mas que apresenta algumas propriedades ditas potencialmen-
2 . = . . ) . .

te perigosas: nao sendo inflamavel, é todavia um poderoso oxidante que

pode agir como comburente de materiais inflamaveis.

A sua conservacao é feita, sob a forma de gas comprimido ou liquefeito, em recipientes cilin-
dros ou em reservatorios criogénicos que dao acesso a um sistema de distribuicao constituido

por uma rede de canaliza¢des que serve os diferentes servi¢os da unidade hospitalar.

O oxigénio é um gas essencial a vida, devendo ser permanentemente fornecido, de modo a pos-
sibilitar a producao de energia pelas células. Quando se aumenta a percentagem de oxigénio
no ar inspirado, o gradiente entre as pressdes parciais aumenta e, consequentemente, aumenta

o fluxo de oxigénio para as células.

Encontram-se descritas diversas aplicacdes deste gas na area médica. As indica¢des terapéuti-
cas autorizadas, que constam no respectivo RCM, sao:
e terapia a pressao normal:
no tratamento ou na prevencdo da hipoxémia aguda ou cronica (oxigenoterapia), inde-
- pendentemente da causa.
e terapia hiperbarica, que consiste numa oxigenacao em camara a uma pressao superior a
atmosférica, que aumenta a quantidade de oxigénio dissolvido no sangue, melhorando a mi-
crocirculacao:
_ho tratamento de doencas de descompressao, como por exemplo na embolia gasosa e
na intoxicacdo por monéxido de carbono (CO);
. como terap@utica adjuvante na cicatrizacao da pele, da necrose 6ssea por radia¢ao (me-
lhora a eficacia da radioterapia) e na fasceite necrosante devido a infec¢des profundas

nos tecidos por clostridium perfringens (gangrena gasosa).

Os tratamentos hiperbaricos intermitentes aumentam o fluxo de oxigénio conseguindo manter

o fornecimento de energia e o funcionamento das células.
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O protoxido de azoto (ou 6xido nitroso) é um gas incolor e que raramente

NZO apresenta cheiro (densidade de 1,53 relativamente ao ar). Nao é téxico, nem

corrosivo, mas apresenta algumas propriedades ditas potencialmente perigo-
sas: € um gas nao inflamavel, mas & um poderoso oxidante que pode agir
como comburente de materiais inflamaveis.

A sua conservacao é feita, sob a forma de gas liquefeito, em reservatérios cilindros de gas ou

em reservatorios criogénicos.

O protoxido de azoto é um gas com caracteristicas analgésicas e anestésicas dose dependentes.

Enquanto anestésico apenas é eficaz em associacdao com outros agentes anestésicos (apresenta
uma interaccao aditiva com a maioria destes farmacos, podendo diminuir a utilizagao destes em

cerca de 60%, reduzindo assim significativamente os seus efeitos toxicos e custos).

A respiragao espontanea é relativamente melhor preservada com a anestesia conseguida pela
combinagao com protéxido de azoto do que com a anestesia induzida pela inalagao de um

Unico anesteésico.

O protoxido de azoto é utilizado em concentracdoes de 30% a 60% (v/v), nao devendo ser ad-

ministrado em concentracdes superiores a 70% - 75% (V/v).

As indicacdes terapéuticas autorizadas, que constam no respectivo RCM, sao:

e como analgésico ou anestésico, em qualquer situacao onde seja considerada necessaria uma

analgesia ou sedacao de inducao e recuperagao rapida;

® como agente anestésico e meio de transporte de qualquer outro anestésico (administrados

por inalacdo ou por via endovenosa).

Outras aplicagdes, possiveis, no campo da salde sao: em misturas de gases, com o oxigénio,
em situacoes onde seja necessario o alivio da dor (como, por exemplo, em estomatologia e em
urgéncia); em procedimentos cirlirgicos (criocirurgia) e como agente mecanico.Neste caso pode
utilizar-se como propelente (ou gas propulsor) nas camaras de aerosséis (mistura de gases:

protéxido de azoto e didxido de carbono). “
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Xe O xénon é um gas inerte, incolor e inodoro. Trata-se de um gas que nao apre-

senta propriedades ditas potencialmente perigosas.
A sua conservacao é feita, sob a forma de géas liquefeito, em recipientes cilindros.

O xénon é um gas com caracteristicas anestésicas, utilizado em concentracdes de 51% a 69%

(v/v) no ar inalado (em anestesia geral), ndao devendo ser utilizado na inducao da anestesia.

A sua utilizacao deve garantir a nao administracao de xénon puro, devendo ser administrado
misturado com, pelo menos, cerca de 30% (v/v) de oxigénio, de modo a manter uma concen-
tracao suficiente do oxigénio inspirado.

A indicacao terapéutica autorizada, que consta no respectivo RCM, consiste na utilizacao do
xénon a 100% (v/v), em combinacdo com opiaceos, na manutenc¢ao da narcose, como parte da
anestesia equilibrada em adultos da classe I-1l ASA (classificacdao do doente de acordo com o

risco da anestesia, pela American Society of Anesthesiologists).
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VII. FICHAS DE DADOS DE SEGURANCA

E fundamental que estejam disponiveis, na farmacia hospitalar, as fichas de dados de seguran-
¢a respeitantes a todos 0s gases existentes, que pormenorizam 0s riscos a eles associados e
os cuidados a aplicar em cada caso.

A titulo exemplificativo encontram-se descritas as fichas de dados de seguranca dos principais
gases medicinais medicamentos:

e Ar medicinal;

e Oxido nitrico;

e Oxigénio comprimido;
e Oxigénio liquido;

® Protoxido de azoto.

Cortesia da Empresa Farmacéutica Linde Sogds Lda..
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Ar Medicinal

1 IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA / PREPARACAO E DA EMPRESA
Nome do Produto:

Ar Medicinal 100 %, Gas Medicinal Comprimido

Utilizacoes conhecidas:

Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
Identificagdo da empresa:

Telefones de emergéncia:

2 COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES
Substancia / Preparag¢do: Substancia.

Componentes / Impurezas:

N&@o contém outros componentes ou impurezas que possam modi-
ficar a classificacao do produto.

3 IDENTIFICACAO DE PERIGOS
Riscos para o homem e para o ambiente:
Gas comprimido.

4 PRIMEIROS SOCORROS

Inalagao:

N&o representa um perigo.

Contacto com a pele e com os olhos:

Sem efeitos nos tecidos vivos.

Ingestao:

A ingestdo nao é considerada como uma via potencial de expo-
si¢ao.

5 MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Riscos especificos:

Alimenta a combustao. A exposicao ao fogo pode provocar rotura
e/ou explosdo dos recipientes.

Produtos perigosos da combustao:

Nenhum.

Meios de extin¢cao adequados:

Podem ser usados todos os agentes de extingdo conhecidos.
Métodos especificos:

Afastar o recipiente ou arrefecé-lo com agua a partir de um local
protegido.

Equipamento de proteccdo especial para o combate a incéndios:
Nenhum.

6 MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS
Precaucdes pessoais:

Nenhuma.

Precau¢des ambientais:

Nenhuma.

Métodos de limpeza:

Nenhum.

7 MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

Manuseamento e armazenagem:

Impedir a entrada de agua no recipiente. Nao permitir o retorno
do produto para o recipiente. Utilizar somente equipamentos com
especificacdo apropriada a este produto e a sua pressao e tempe-
ratura de fornecimento. Seguir as instru¢des do fornecedor para o
manuseamento do recipiente. Contactar o seu fornecedor de gas
em caso de dividas.

Armazenagem:

Colocar o recipiente em local bem ventilado, a temperaturas infe-
riores a 50°C. Prender os cilindros de modo a evitar a sua queda.

8 CONTROLO DA EXPOSICAO / PROTECCAO INDIVIDUAL
Proteccdo individual:
Utilizar luvas e cal¢ado de protec¢do quando manusear cilindros.

9 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Informacdes gerais:

Aspecto / Cor: Gas incolor.

Cheiro: Inodoro.

Informacao importante para a seguranca, saiide e meio ambiente:
Peso Molecular: 29 g/mol

Densidade relativa, gas: 1 (ar=1)

Solubilidade na dgua (mg/l): Desconhecida, mas considerada fraca.

10 ESTABILIDADE E REACTIVIDADE
Estabilidade e Reactividade:
Estavel em condi¢des normais.

11 INFORMACAO TOXICOLOGICA
Toxicidade aguda:
Produto sem efeitos toxicolégicos.

12 INFORMACAO ECOLOGICA
Generalidades:
Produto sem efeitos ecoldgicos negativos conhecidos.

13 QUESTOES RELATIVAS A ELIMINACAO
Generalidades:
Pode ser descarregado para a atmosfera.

14 INFORMACGES RELATIVAS AO TRANSPORTE

NGmero ONU e designacdo de transporte:

UN 1002 Ar Comprimido

Classe/Divisao: 2.2

Namero da rubrica ADR/RID: 2, 1°A

N.2 de perigo ADR/RID: 20

Rotulagem ADR: Etiqueta 2. Gas ndo inflamavel e ndo toxico.
Outras informacdes relativas ao transporte:

Evitar o transporte em veiculos onde o espa¢o de carga ndo esta
separado da cabine de condug¢do. Cumprir a legislagdo em vigor.
Antes de transportar os recipientes, verificar que estdao bem fixos.
Comprovar que a valvula esta fechada e que ndo tem fugas. Com-
provar que o tampao de saida da valvula (quando existente) esta
correctamente instalado. Comprovar que o dispositivo de protec-
¢do da valvula (quando existente) esta correctamente instalado.
Assegurar que o condutor do veiculo conhece os perigos poten-
ciais da carga bem como as medidas a tomar em caso de acidente
ou emergéncia.

15 INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO
NiGmero no Anexo | da Directiva 67/548/CE:
Nao incluido no Anexo I.

Classificacdo CE:

Nao classificada como perigosa.

Rotulagem:
Recipiente sob pressao.

16 OUTRAS INFORMACOES

Assegurar que todas as regulamentacdes nacionais ou locais sao
respeitadas. Antes de utilizar este produto para experiéncias ou
novos processos, examinar atentamente a compatibilidade e segu-
ranc¢a dos materiais utilizados.

Conselho:

Embora tenham sido dispensados todos os cuidados na sua ela-
boracdo, nenhuma responsabilidade sera aceite em caso de danos
ou acidentes resultantes da sua utilizagao. As informa¢des dadas
neste documento sdo consideradas exactas até ao momento da
sua impressao.

Fim de documento

Data de elaboracdo: 18.04.2007

Data de revisao: 15.04.2008 67
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Oxido Nitrico

1 IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA / PREPARACAO E DA EMPRESA
Nome do Produto:

Oxido Nitrico, estabilizado

Nome Comercial:

Oxido Nitrico

Monoxido de Azoto

Formula Quimica: NO

Utilizacoes conhecidas:

Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
Identificacao da empresa:

Telefones de emergéncia:

2 COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES
Substéncia / Preparagdo: Substancia.

Componentes / Impurezas:

Oxido Nitrico, estabilizado

N° CAS: 10102-43-9

N° CEE (do EINECS): 233-271-0

N2 de registo REACH: Nao disponivel.

Nao contém outros componentes ou impurezas que possam modi-
ficar a classificacao do produto.

3 IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Classificacdao da substancia ou mistura:

EC — Classificacdo de acordo com 1272/2008/CE:

Press. Gas (Gas comprimido) — Contém gés sob pressdo; risco de
explosdo sob a ac¢do do calor.

Ox. Gas 1 — Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.
Met. Corr. 1Acute Tox. 1 — Mortal por inalagao.

Skin Corr. 1B — Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares
graves. — Corrosivo para as vias respiratorias.

EC — Classificacdo de acordo com 6 8/CEe CE:

T+;R26 | C;R34 | O;R8

Muito téxico por inalagao.

Causa queimadura (olhos, vias respiratérias e pele).

Contacto com material combustivel pode causar um incéndio.
Riscos para o0 homem e para o ambiente:

Risco de asfixia em altas concentragdes.

Gas comprimido.

Elementos da etigueta:

e Pictogramas da etiguetagem:

® O

e Palavras sinais:
Perigo.
e Frases de risco:
H280 — Contém gas sob pressao; risco de explosao sob a ac¢ao
do calor.
H270 — Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.
H330 — Mortal por inalagao.
H314 — Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
EUHo71 — Corrosivo para as vias respiratdrias.

e Frases de precaucdo:

Frases de precaucdo — Prevencao:
P244 — Manter todas as valvulas, acessorios e equipamentos

que possam entrar em contacto com gases comburentes isentos
de 6leos e gorduras.

P260 — Nao respirar as poeiras, fumos, gases, névoas, vapores,
aerossois.

P220 — Manter afastado de matérias combustiveis.

P280o — Usar luvas de protec¢do / vestuario de protecgdo / pro-
tecgdo ocular/proteccao facial.

Frases de precaucdo — Resposta:
P304 + P340 + P315 — SE INALADO: Remover a vitima para o ar
fresco e colocd-la a descansar numa posi¢ao confortavel para
respirar. Procure de imediato aconselhamento médico.
P303 + P361 + P353 + P315 — SE EM CONTACTO COM PELE (ou
cabelo): Remova / tire todas as roupas contaminadas. Enxague
a pele com agua / chuveiro. Procure de imediato assisténcia
médica.
P305 + P351 + P338 + P315 SE — EM CONTACTO COM OLHOS:
Enxague cuidadosamente com agua durante alguns minutos.
Caso existam remova lentes de contacto e continue a enxaguar.
Procure auxilio médico.
P370 + P376 — Em caso de incéndio: deter a fuga se tal puder
ser feito em seguranca.

frases de precaucdo — Armazenagem:
P403 — Armazenar em local bem ventilado.
P4o5 — Armazenar em local fechado a chave.

Frases de precaucdo — Deposicao:
Nenhum.

4 PRIMEIROS SOCORROS

Inalacdo:

Téxico por inalacdo. Os sintomas podem ser: vertigens, dor de
cabeca, nduseas e perda de coordenagdo. A exposi¢ao prolongada
em pequenas concentra¢oes pode provocar edema pulmonar. Pos-
sibilidade de efeitos adversos retardados. Retirar a vitima da area
contaminada utilizando o equipamento de respiragao auténoma.
Manter a vitima quente e em repouso. Chamar o médico. Aplicar a
respiracao artificial se a vitima parar de respirar.

Contacto com a pele e com os olhos:

Pode causar queimaduras quimicas na pele e nas cérneas, com
perturbagdo temporaria da visao. Lavar imediatamente e abundan-
temente os olhos com dgua durante cerca de 15 minutos. Retirar as
roupas contaminadas. Molhar a zona contaminada com agua, pelo
menos durante 15 minutos. Obter assisténcia médica.

Ingestao:

A ingestdo ndo é considerada como uma via potencial de expo-
sicdo.

5 MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Riscos especificos:

Alimenta a combustao. A exposi¢ao ao fogo pode provocar rotura
e/ou explosdo dos recipientes. Nao inflamavel.

Produtos perigosos da combustao:

Nenhum que seja mais toxico que o prdéprio produto.

Meios de extincao adequados:

Podem ser usados todos os agentes de extin¢dao conhecidos.
Métodos especificos:

Se possivel eliminar a fuga do produto. Afastar o recipiente ou
arrefecé-lo com agua a partir de um local protegido.

Equipamento de proteccdo especial para o combate a incéndios:
Utilizar equipamento de respiracdo auténoma de pressao positiva
e roupa de protec¢do quimica.

6 MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Precaucdes pessoais:

Evacuar a area. Assegurar adequada ventilagao de ar. Eliminar as
possiveis fontes de ignicao. Utilizar equipamento de respiragao
auténoma de pressao positiva e roupa de protec¢dao quimica.
Precau¢oes ambientais:

Tentar eliminar a fuga ou derrame. Reduzir o vapor com agua em
forma de névoa (pulverizada) ou tipo chuveiro fino.

Métodos de limpeza:

Ventilar a area. Lavar abundantemente com agua o equipamento e
a zona contaminados. Lavar a area com agua.
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7 MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

Manuseamento:

Utilizar somente equipamentos com especificagdo apropriada a
este produto e a sua pressao e temperatura de fornecimento. Con-
tactar o seu fornecedor de gas em caso de dlvidas. Nao utilizar
6leos ou gordura. Nao permitir o retorno do produto para o reci-
piente. Impedir a entrada de agua no recipiente. Seguir as instru-
¢oes do fornecedor para o manuseamento do recipiente.
Armazenagem:

Segurar os cilindros antes da sua queda. Colocar o recipiente em
local bem ventilado, a temperaturas inferiores a 50°C. Segregar
em armazém os gases inflamaveis de outros produtos inflamaveis.

8 CONTROLO DA EXPOSICAO / PROTECCAO INDIVIDUAL
Valor limite de exposicao:

Valor tipo: Valor: Nota:
PT — VLE-MP 25 ppm -

Protec¢do individual:

Dispor de vestuario quimicamente resistente pronto a usar em
caso de necessidade. Dispor de um equipamento de respiracao
auténoma de pressao positiva pronto a usar em caso de neces-
sidade. Nao fumar durante o manuseamento do produto. Garantir
ventilagdao adequada.

Utilizar luvas e cal¢ado de protec¢ao no manuseamento de cilin-
dros.

9 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Informacoes gerais:

Aspecto / Cor: Gas incolor

Cheiro: Dificilmente detectavel pelo cheiro em baixas concentra-
coes.

Informacdo importante para a seguranca, saiide e meio ambiente:
Peso Molecular: 30 g/mol

Ponto de fusdo: — 164°C

Ponto de ebulicdo: — 152°C

Temperatura critica: — 93°C

Temperatura de auto-ignicdo: Nao aplicavel.

Gama de inflamabilidade: Oxidante

Densidade relativa, gas: 1 (ar=1)

Densidade relativa, liquido: 1,3 (@gua=1)

Pressdo de Vapor a 50°C 20°C: N&o aplicavel.

Solubilidade na dgua: 67 mg/l

Outros dados:

Gas ou vapor mais pesado que o ar. Pode

acumular-se em espacos confinados, em especial ao nivel ou abai-
xo do solo.

10 ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

Estabilidade e Reactividade:

Decompde-se a temperatura ambiente em azoto e outros d6xidos
de azoto.

Oxida-se ao ar e forma di6xido de azoto que & extremamente re-
activo.

Oxida violentamente as substdncias organicas. Pode reagir vio-
lentamente com substancias redutoras. Pode reagir violentamente
com substancias combustiveis.

11 INFORMACAO TOXICOLOGICA

Toxicidade aguda:

Provoca queimaduras graves (olhos, sistema respiratdrio e pele).
Possivel efeito retardado de edema pulmonar fatal.

CLso/1ih (ppm) 115 ppm

12 INFORMACAO ECOLOGICA
Generalidades:
Pode causar modificagdes de pH nos sistemas ecolégicos aquosos.

13 QUESTOES RELATIVAS A ELIMINACAO

Generalidades:

Nao descarregar em locais onde a sua acumula¢ao possa ser peri-
gosa. Gas pode ser lavado com uma solugdo alcalina em condig¢des
controladas para evitar uma reacgao violenta. Evitar descargas para
a atmosfera. Em caso de necessidade contactar o fornecedor para
informacgdes.

Nr. EWC 16 o5 o5

14 INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

ADR/RID:

Classe: 2

Codigo classificagao: 1TOC

Namero ONU e designacdo de transporte:

UN 1660 Oxido Nitrico, estabilizado

UN 1660 Nitric oxide, compressed

Etiquetas: 2.3, 5.1, 8

NiGmero de perigo: 265

IMDG:

Classe: 2.3

Nimero ONU e designacdo de transporte:

UN 1660 Nitric oxide, compressed

Etiquetas: 2.3, 5.1, 8

Instrucdes de embalagem: P200

Sem: FC, SW

Outras informacdes relativas ao transporte:

Evitar o transporte em veiculos onde o espac¢o de carga nao esta
separado da cabine de condugdo. Assegurar que o condutor do
veiculo conhece 0s perigos potenciais da carga bem como as me-
didas a tomar em caso de acidente ou emergéncia. Antes de trans-
portar os recipientes, verificar que estdao bem fixos. Comprovar
que a valvula esta fechada e que nao tem fugas. Comprovar que o
tampdo de saida da valvula (quando existente) esta correctamente
instalado. Comprovar que o dispositivo de protec¢ao da valvula
(quando existente) esta correctamente instalado. Garantir ventila-
¢ao adequada. Cumprir a legislagao em vigor.

15 INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAQ
Sem informagao.

16 OUTRAS INFORMACOES

Assegurar que todas as regulamentac¢des nacionais ou locais sao
respeitadas. Assegurar que os operadores compreendem bem os
riscos de toxicidade. Os utilizadores de aparelhos respiratérios de-
vem receber formagdo especifica. Antes de utilizar este produto
para experiéncias ou novos processos, examinar atentamente a
compatibilidade e seguran¢a dos materiais utilizados.

Conselho:

Embora ndo tenham sido dispensados todos os cuidados na sua
elabora¢do, nenhuma responsabilidade serd aceite em caso de
danos ou acidentes resultantes da sua utilizagao. As informacoes
dadas neste documento sdo consideradas exactas até ao momento
da sua impressao.

Fim de documento
Data de elaboragdo: 28.01.2005
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Oxigénio Comprimido

1 IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA / PREPARACAO E DA EMPRESA
Nome do produto:

Oxigénio

Formula quimica:

02

Utilizacoes conhecidas:

Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
Identificacdo da empresa:

Telefones de emergéncia:

2 COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES
Substancia / Preparag¢do: Substancia.

Componentes / Impurezas:

Oxigénio

N° CAS: 7782-44-7

N° EINECS: 231-956-9

Nao contém outros componentes ou impurezas que possam modi-
ficar a classificacao do produto.

3 IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Classificagao:

O contacto com material combustivel pode causar um incéndio.
Riscos para o homem e para o ambiente:

Gas comprimido.

4 PRIMEIROS SOCORROS

Inalagao:

A inalagdo continua em concentragdes superiores a 75% pode
causar nauseas, vertigens, dificuldades respiratérias e convulsdes.
Retirar a vitima da area contaminada utilizando equipamento de
respiracao auténoma. Manter a vitima quente e em repouso. Obter
assisténcia médica. Aplicar respiragdo artificial se a vitima parar
de respirar.

5 MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Riscos especificos:

Alimenta a combustdo. A exposicao ao fogo pode provocar rotura
e/ou explosdo dos recipientes. Nao inflamavel.

Produtos perigosos da combustao:

Nenhum.

Meios de extin¢ao adequados:

Podem ser usados todos os agentes de extingao conhecidos.
Métodos especificos:

Se possivel eliminar a fuga do produto. Afastar o recipiente ou
arrefecé-lo com agua a partir de um local protegido.

Equipamento de proteccdo especial para o combate a incéndios:
Nenhum.

6 MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Precaucdes pessoais:

Evacuar a area. Assegurar adequada renovagao do ar. Eliminar as
possiveis fontes de ignicao.

Precauc¢des ambientais:

Tentar eliminar a fuga ou derrame. Impedir a entrada do produto
em esgotos, fossas, caves ou qualquer outro lugar onde a sua
acumulacao possa ser perigosa.

Métodos de limpeza:

Ventilar a area.

Z MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

Manuseamento e armazenagem:

Nao utilizar 6leos ou gordura. Abrir lentamente a vélvula para evi-
tar o choque de pressao. Impedir a entrada de agua no recipiente.
Nao permitir o retorno do produto para o recipiente. Utilizar so-

mente equipamentos com especificacdo apropriada a este produto
e a sua pressao e temperatura de fornecimento. Contactar o seu
fornecedor de gas em caso de dlvidas. Manter ao abrigo de toda
a fonte de inflamagdo (incluindo cargas electrostaticas). Seguir as
instrucdes do fornecedor para o manuseamento do recipiente.
Armazenagem:

Proteger os cilindros contra quedas. Na armazenagem segregar 0s
gases oxidantes de outros produtos inflamaveis. Colocar o reci-
piente em local bem ventilado, a temperaturas inferiores a 50°C.

8 CONTROLO DA EXPOSICAO / PROTECCAO INDIVIDUAL

Proteccdo individual:

Nao fumar durante o manuseamento do produto. Utilizar uma pro-
teccdo apropriada para o corpo, cabeca e maos. Utilizar 6culos de
protec¢ao com filtro para radia¢des, apropriados para as operagdes
da soldadura e corte.

Evitar atmosferas ricas em oxigénio (> 21%). Garantir ventilacdo
adequada.

9 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Informacoes gerais:

Aspecto / Cor: Gas incolor

Cheiro: Nao detectavel pelo cheiro.

Informacdo importante para a seguranca, saiide e meio ambiente:
Ponto de ebulicdo: — 183°C

Peso Molecular: 32 g/mol

Ponto de fusdo: — 219°C

Temperatura critica: — 118°C

Temperatura de auto-ignicdo: Nao aplicavel

Gama de inflamabilidade: Oxidante

Densidade relativa, gés: 1,1 (ar=1)

Densidade relativa, liquido: Nao aplicavel

Pressdo de Vapor a 50°C, 20°C: Nao aplicavel

Solubilidade na dgua (mg/l): 39 mg/l

Pressdo maxima de enchimento (bar): 200 bar

Outros dados:

Géas ou vapor mais pesado que o ar. Pode acumular-se em espagos
confinados, em especial ao nivel ou abaixo do solo.

10 ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

Estabilidade e Reactividade:

Pode reagir violentamente com substdncias combustiveis. Pode
reagir violentamente com substadncias redutoras. Oxida violenta-
mente as substancias organicas.

11 INFORMACAO TOXICOLOGICA
Toxicidade aguda:
Efeitos toxicolégicos desconhecidos para este produto.

12 INFORMACAO ECOLOGICA

Generalidades:
Produto sem risco ecoldgico.

13 QUESTOES RELATIVAS A ELIMINACAO

Generalidades:

Ao ar livre em local bem ventilado. Nao descarregar em locais onde
a sua acumulacdo possa ser perigosa. Em caso de necessidade
contactar o fornecedor para informacdes.

Nr. EWC 16 05 04

14 INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE
ADR/RID:

Classe: 2

Codigo classificagao: 10
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Ndmero ONU e designacdo de transporte:
UN 1072 Oxigénio, comprimido

UN 1072 Oxygen, compressed

Etiquetas: 2.2, 5.1

Ndmero de perigo: 25

Instrucdes de embalagem: P200o

IMGD:

Classe: 2.2

Ndmero ONU e designacdo de transporte:
UN 1072 Oxygen, compressed

Etiquetas: 2.2, 5.1

Ndmero de perigo: 25

Instrucdes de embalagem: P20o

Sem: FC, SW

IATA:

Classe: 2.2

Ndmero ONU e designacdo de transporte:
UN 1072 Oxygen, compressed

Etiquetas: 2.2, 5.1

Instrucdes de embalagem: P20o

Outras informacdes relativas ao transporte:

Evitar o transporte em veiculos onde o espaco de carga nao esta
separado da cabine de conducao. Assegurar que o condutor do
veiculo conhece os perigos potenciais da carga bem como as me-
didas a tomar em caso de acidente ou emergéncia. Antes de trans-
portar os recipientes, verificar que estdao bem fixos. Comprovar
que a valvula esta fechada e que nao tem fugas. Comprovar que o
tampao de saida da valvula (quando existente) esta correctamente
instalado. Comprovar que o dispositivo de proteccdo da valvula
(quando existente) estd correctamente instalado. Garantir ventila-
cao adequada. Cumprir a legislacdao em vigor.

Oxigénio

1 IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA / PREPARACAO E DA EMPRESA

15 INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO
Ndmero no Anexo | da Directiva 67/548/CE:
008-001-00-8

Classificacao CE:

0O; R8

Rotulagem:

Simbolos:

0 - Oxidante.

Frases de risco:

R8 — Favorece a inflamagao de matérias combustiveis.
Frases de seguranca:

S17 — Manter afastado de matérias combustiveis.
Classe poluicao agua:

Nao perigoso para a agua.

16 OUTRAS INFORMACOES

Assegurar que todas as regulamentagdes nacionais ou locais sao
respeitadas. Assegurar que os operadores compreendem bem os
riscos de sobre-oxigenacdo. Antes de utilizar este produto para ex-
periéncias ou novos processos, examinar atentamente a compatibi-
lidade e seguranca dos materiais utilizados.

Conselho:

Embora tenham sido dispensados todos os cuidados na sua ela-
boragao, nenhuma responsabilidade sera aceite em caso de danos
ou acidentes resultantes da sua utilizagdo. As informagdes dadas
neste documento sdo consideradas exactas até ao momento da
sua impressao.

Outras informagoes:

Instrucdes de Seguranca da Empresa Farmacéutica:

Nr. 4 — Enriquecimento de oxigénio.

Nr. 7 — Manuseamento seguro de cilindros de gas sob pressao.

Nr. 11 — Transporte de recipientes de gas em veiculos.

Fim de documento
Data de elaboragao: 28.01.2005
Data de revisao: 14.04.2008

Liquido

4 PRIMEIROS SOCORROS

Nome do Produto:

Oxigénio

Férmula Quimica:

02

Utilizacoes conhecidas:

Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
Identificacdo da empresa:

Telefones de emergéncia:

2 COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES
Substéncia / Preparagdo: Substancia.

Componentes / Impurezas:

Oxigénio

N° CAS: 7782-44-7

N° EINECS: 231-956-9

Na@o contém outros componentes ou impurezas que possam modi-
ficar a classificacao do produto.

3 IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Classificacao:

O contacto com material combustivel pode causar um incéndio.
Riscos para o homem e para o ambiente:

Gas liquefeito refrigerado. O contacto com o produto pode causar
queimaduras pelo frio ou enregelamento.

Inalacgdo:

A inalagdo continua em concentragdes superiores a 75% pode
causar nauseas, vertigens, dificuldades respiratérias e convulsoes.
Retirar a vitima da area contaminada utilizando equipamento de
respiracdao autonoma. Manter a vitima quente e em repouso. Obter
assisténcia médica. Aplicar respiragao artificial se a vitima parar
de respirar.

Contacto com a pele e com os olhos:

Lavar imediata e abundantemente os olhos com agua durante
cerca de 15 minutos. Em caso de congela¢dao, molhar com agua,
durante pelo menos 15 minutos, e tapar com uma compressa este-
rilizada. Obter assisténcia médica.

5 MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Riscos especificos:

Alimenta a combustao. A exposicao ao fogo pode provocar rotura
e/ou explosdo dos recipientes. Nao inflamavel.

Produtos perigosos da combustao:

Nenhum.

Meios de extincao adequados:

Podem ser usados todos os agentes de extingao conhecidos.
Métodos especificos:

Se possivel eliminar a fuga do produto. Afastar o recipiente ou
arrefecé-lo com agua a partir de um local protegido.

Equipamento de protec¢ao especial para o combate a incéndios:
Nenhum.

7
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Oxigénio Liquido cont.

6 MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Precaucdes pessoais:

Evacuar a area. Assegurar adequada renovagao do ar. Eliminar as
possiveis fontes de ignicao.

Precauc¢oes ambientais:

Tentar eliminar a fuga ou derrame. Em caso de fuga nao deitar
agua sobre o recipiente.

Impedir a entrada do produto em esgotos, fossas, caves ou qual-
quer outro lugar onde a sua acumulagdo possa ser perigosa.
Métodos de limpeza:

Ventilar a area.

Z MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

Manuseamento e armazenagem:

Nao utilizar 6leos ou gordura. Abrir lentamente a valvula para evi-
tar o choque de pressao. Impedir a entrada de agua no recipiente.
Nao permitir o retorno do produto para o recipiente. Utilizar so-
mente equipamentos com especificacdo apropriada a este produto
e a sua pressao e temperatura de fornecimento. Contactar o seu
fornecedor de gas em caso de dlvidas. Manter ao abrigo de toda
a fonte de inflamagdo (incluindo cargas electrostaticas). Seguir as
instrugdes do fornecedor para o manuseamento do recipiente.
Armazenagem:

Proteger os cilindros contra quedas. Na armazenagem segregar 0s
gases oxidantes de outros produtos inflamaveis. Colocar o reci-
piente em local bem ventilado, a temperaturas inferiores a 50°C.

8 CONTROLO DA EXPOSICAO / PROTECCAO INDIVIDUAL

Proteccdo individual:

Nao fumar durante o manuseamento do produto. Utilizar uma pro-
teccao apropriada para o corpo, cabeca e maos. Utilizar 6culos de
proteccao com filtro para radiacdes, apropriados para as operagdes
da soldadura e corte.

Evitar atmosferas ricas em oxigénio (> 21%). Garantir ventilagao
adequada.

9 PROPRIEDADES FIiSICAS E QUIMICAS

Informacdes gerais:

Aspecto / Cor: Liquido azulado.

Cheiro: Nao detectavel pelo cheiro.

Informacao importante para a seguranca, saiide e meio ambiente:
Peso Molecular: 32 g/mol

Ponto de fusdo: - 219°C

Ponto de ebulicdo: — 183°C

Temperatura critica: — 118°C

Temperatura de auto-ignicdo: Nao aplicavel.

Gama de inflamabilidade: Oxidante.

Densidade relativa, gas: 1,1 (@r=1)

Densidade relativa, liquido: 1,1 (4gua=1)

Press@o de Vapor a 20° C: Nao aplicavel.

Solubilidade na dgua (mg/D: 39 mg/l

Outros dados:

Gas ou vapor mais pesado que o ar. Pode acumular-se em espacos
confinados, em especial ao nivel ou abaixo do solo.

10 ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

Estabilidade e Reactividade:

Pode reagir violentamente com substancias combustiveis. Pode
reagir violentamente com substadncias redutoras. Oxida violenta-
mente as substancias organicas.

11 INFORMACAO TOXICOLOGICA
Toxicidade aguda:
Efeitos toxicoldgicos desconhecidos.

12 INFORMACAO ECOLOGICA

Generalidades:
Produto sem risco ecoldgico.

13 QUESTOES RELATIVAS A ELIMINACAO

Generalidades:

Ao ar livre em local bem ventilado. Nao descarregar em locais onde
a sua acumulagdo possa ser perigosa. Em caso de necessidade
contactar o fornecedor para informagdes.

Nr. EWC 16 o5 04

14 INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE

Ndmero ONU: 1073

Classe/Divisdo: 2

Ndmero da rubrica ADR/RID: 2, 30

N2 de perigo ADR/RID: 225

Rotulagem ADR:

Etiqueta 2: Gas nao inflamavel e nao toxico.

Etiqueta 5: Gas comburente. Aumenta o risco de incéndio.

Outras informacoes relativas ao transporte:

Evitar o transporte em veiculos onde o espago de carga ndo esta
separado da cabine de condugdo. Assegurar que o condutor do
veiculo conhece os perigos potenciais da carga bem como as me-
didas a tomar em caso de acidente ou emergéncia. Antes de trans-
portar os recipientes, verificar que estdo bem fixos. Comprovar
que a valvula esta fechada e que nao tem fugas. Comprovar que o
tampao de saida da vélvula (quando existente) esta correctamente
instalado. Comprovar que o dispositivo de proteccdo da valvula
(quando existente) esta correctamente instalado. Garantir ventila-
cao adequada. Cumprir a legislacdao em vigor.

15 INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO
Nidmero no Anexo | da Directiva 67/548/CE:
008-001-00-8

Classificagao CE:

0O; R8

Rotulagem:

Simbolos:

0 - Oxidante.

Frases de risco:

R8 - Favorece a inflamacdao de matérias combustiveis.
Frases de seguranca:

S17 - Manter afastado de matérias combustiveis.
Classe poluicao agua:

N3do perigoso para a agua.

16 OUTRAS INFORMACOES

Assegurar que todas as regulamentac¢des nacionais ou locais sao
respeitadas. Assegurar que os operadores compreendem bem os
riscos de sobre-oxigenacdo. Antes de utilizar este produto para
experiéncias ou novos processos, examinar atentamente a compa-
tibilidade e seguranga dos materiais utilizados.

Conselho:

Embora tenham sido dispensados todos os cuidados na sua ela-
boracdo, nenhuma responsabilidade serad aceite em caso de danos
ou acidentes resultantes da sua utilizacao. As informacdes dadas
neste documento sdo consideradas exactas até ao momento da
sua impressao.

Outras informacoes:

Instrucdes de Seguranca da Empresa Farmacéutica:

Nr. 4 — Enriquecimento de oxigénio.

Fim de documento
Data de elaboracdo: 28.01.2005
Data de revisdo: 14.04.2008
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Protoxido de Azoto

1 IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/PREPARACAO E DA EMPRESA

4 PRIMEIROS SOCORROS

Nome do Produto:

Protéxido de Azoto
Designacao Comercial:
Protoxido de Azoto 2.5
Protéxido de Azoto Medicinal
Formula Quimica:

N20

Identificacao da empresa:
Telefones de emergéncia:

2 COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES
Substancia / Preparagdo: Substancia.

Componentes / Impurezas:

Prot6xido de Azoto

N° CAS: 10024-97-2

N° CEE (do EINECS): 233-032-0

N2 de registo REACH: Nao disponivel

N&@o contém outros componentes ou impurezas que possam modi-
ficar a classificagao do produto.

3 IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Classificacdao da substancia ou mistura:

EC — Classificacdo de acordo com 1272/2008/CE:

Press. Gas (Gas comprimido) — Contém gas sob pressao; risco de
explosao sob a ac¢do do calor.

Ox. Gas 1 — Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.

EC - Classificacdo de acordo com 67/548/CE e 1999/45/CE:
Proposta pela indUstria.

0O; R8

Contacto com material combustivel pode causar um incéndio.
Riscos para o homem e para o ambiente:

Gas liquefeito

0O contacto com o liquido pode causar queimaduras e enregela-
mento pelo frio.

Elementos da etiqueta:

e Pictogramas da etiquetagem:

O ®

e Palavras sinais:

Perigo.
e Frases de risco:

H280 — Contém gas sob pressao; risco de explosao sob a accao
do calor.

H270 — Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.

¢ Frases de precaucdes:

Frases de precaucdo — prevencao:

P220 — Manter afastado de matérias combustiveis.

P244 — Manter todas as valvulas, acessérios e equipamentos que
possam entrar em contacto com gases comburentes isentos de
6leos e gorduras.

Frases de precaucao — resposta:

P370 + P376 — Em caso de incéndio: deter a fuga se tal puder
ser feito em seguranca.

Frases de precaucdo — armazenagem:

P403 — Armazenar em local bem ventilado.

Frases de precaucdo — deposicdo:

Nenhum.

Inalagdo:

Em elevadas concentra¢des pode causar asfixia. Os sintomas po-
dem incluir perda de conhecimento e motricidade. A vitima pode
nao ter percep¢ao da asfixia. Os sintomas podem ser: vertigens,
dor de cabeca, nauseas e perda de coordenacgao. Retirar a vitima
da area contaminada utilizando o equipamento de respira¢ao au-
ténoma. Manter a vitima quente e em repouso. Chamar o médico.
Aplicar a respiracao artificial se a vitima parar de respirar.
Contacto com a pele e com os olhos:

Lavar imediatamente e abundantemente os olhos com agua, du-
rante cerca de 15 minutos. Em caso de congelagdao, molhar com
agua, durante pelo menos 15 minutos, e colocar uma compressa
esterilizada. Obter assisténcia médica.

Ingestao:

A ingestdo nao é considerada como uma via potencial de expo-
sicao.

5 MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Riscos especificos:

Alimenta a combustao. A exposicao ao fogo pode provocar rotura
e/ou explosao dos recipientes. Nao inflamavel.

Produtos perigosos da combustao:

Em caso de incéndio, os seguintes fumos corrosivos e/ou toxicos
podem produzir-se por decomposi¢dao térmica: tetroxido de dia-
zoto.

Meios de extincao adequados:

Podem ser usados todos os agentes de extin¢do conhecidos.
Métodos especificos:

Se possivel eliminar a fuga do produto. Afastar o recipiente ou
arrefecé-lo com agua a partir de um local protegido.

Equipamento de protec¢ao especial para o combate a incéndios:
Utilizar equipamento de respiragdo autonoma de pressao positiva
e roupa de protec¢do quimica.

6 MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Precaucoes pessoais:

Evacuar a area. Utilizar equipamento de respiragdo auténoma de
pressdo positiva quando entrar na area a nao ser que se comprove
que a atmosfera é respiravel. Garantir ventilagdo adequada. Elimi-
nar as possiveis fontes de ignicao. Monitorizar a concentracao do
produto libertado. Impedir a entrada do produto em esgotos, fos-
sas, caves ou qualquer outro lugar onde a sua acumulagdao possa
ser perigosa.

Precau¢oes ambientais:

Tentar eliminar a fuga ou derrame.

Métodos de limpeza:

Ventilar a area.

7 MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

Manuseamento:

Nao utilizar 6leos ou gordura. Nao permitir o retorno do produto
para o recipiente. Impedir a entrada de agua no recipiente. Utilizar
somente equipamentos com especificacdo apropriada a este pro-
duto e a sua pressao e temperatura de fornecimento. Contactar
o seu fornecedor de gas em caso de dlvidas. Manter ao abrigo
de toda a fonte de inflamagdo (incluindo cargas electrostaticas).
A substancia deve ser manuseada em conformidade com a boa
higiene industrial e procedimentos de seguranca. Abrir lentamente
a valvula para evitar o choque de pressao.

Seguir as instru¢does do fornecedor para o manuseamento do re-
cipiente.

Purgar o sistema com gas inerte e seco (exemplo: hélio ou azoto)
antes de introduzir o gés e quando o sistema & colocado fora de
servico. Evitar retorno de agua, acidos e bases. Nao fumar durante
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Protoxido de Azoto

0 manuseamento do produto. Apenas pessoas experientes e devi-
damente formadas devem manusear gases sob pressdo. Proteger
os cilindros contra danos fisicos: ndo arrastar, rolar, deslizar ou
deixar cair. Nunca usar chama directa ou dispositivos eléctricos de
aquecimento para elevar a pressao de um recipiente. De forma a
identificar o contelido do cilindro, ndo remover os rotulos forne-
cidos pelo fornecedor. Quando necessitar de movimentar os cilin-
dros, mesmo para curtas distancias, usar um meio adequado de
transporte de cargas (carrinho de mao, etc.) destinado ao transpor-
te de cilindros. Nao retirar o capacete de protec¢ao da valvula até
que o recipiente tenha sido seguro contra uma parede ou bancada
ou colocado em carrinho prdprio e esta pronto para uso. Verificar
se todo o sistema de gas foi (ou é regularmente) verificado quanto
a fugas antes da sua utilizagao. Se o utilizador tiver alguma dificul-
dade no manuseamento da valvula interromper o uso e contactar
o fornecedor. Fechar a valvula do recipiente ap6s cada utilizacao
e quando vazio, mesmo que ainda esteja conectado ao equipa-
mento. Nunca tentar reparar ou modificar as valvulas dos recipien-
tes ou dispositivos de seguranca. Valvulas danificadas devem ser
imediatamente comunicadas ao fornecedor. Assim que o contentor
for desconectado do equipamento, substituir as capsulas ou pro-
teccao da valvula. Manter a valvula de saida do recipiente limpa e
isenta de contaminagdes, em especial de gorduras e agua. Nunca
tentar transferir gases de um cilindro / recipiente para outro.
Armazenagem:

Segurar  os cilindros antes da sua queda. Segregar em armazém
os gases inflamaveis de outros produtos inflamaveis. Colocar o
recipiente em local bem ventilado, a temperaturas inferiores a
50°C. Observar todos os regulamentos e normas locais relativas
a armazenagem de recipientes. Os contentores ndo devem ser ar-
mazenados em condicdes susceptiveis de favorecer a corrosao. Os
recipientes devem ser armazenados na posi¢ao vertical e devida-
mente seguros de forma a evitar a sua queda. As condigoes gerais
e fugas dos recipientes armazenados devem ser periodicamente
verificadas. Proteccdo da valvula do recipiente deve ser colocada.
Armazenar os recipientes em local livre de risco de incéndio e
longe de fontes de calor e de ignicao. Manter afastado de matérias
combustiveis.

8 CONTROLO DA EXPOSICAOQ / PROTECCAO INDIVIDUAL
Valor limite de exposicao:

Valor tipo: Valor: Nota:
TLV (ACGIH) 50 ppm ACGIH 1995 — 1996
PT — VLE-MP 50 ppm -

Proteccdo respiratoria:

Nao é necessario.

Proteccao individual:

Nao fumar durante o manuseamento do produto. Garantir venti-
lagdo adequada. Utilizar luvas e calgado de proteccdo enquanto
manusear cilindros.

9 PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Informagdes gerais:

Aspecto / Cor: Gas incolor

Cheiro: Adocicado. Dificilmente detectavel pelo cheiro em altas
concentragoes.

Informacdo importante para a seguranca, saiide e meio ambiente:
Peso Molecular: 44 g/mol

Ponto de fusdo: — 90,81°C

Ponto de ebulicdo: — 88,5°C

Temperatura critica: 36,4°C

Ponto flash: Nao é aplicavel a gases puros e a misturas de gases.
Temperatura de auto-ignicdo: Nao aplicavel.

Gama de inflamabilidade: Nao inflaméavel.

Densidade relativa, gas: 1,5 (ar=1)

Densidade relativa, liquido: 1,2 (dgua=1)

Pressao de Vapor a 50°C 20°C: 50,8 bar

Solubilidade na agua: 2,2 mg/l

Outros dados:

Gas ou vapor mais pesado que o ar. Pode acumular-se em espagos
confinados, em especial ao nivel ou abaixo do solo.

10 ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

Estabilidade e Reactividade:

Pode reagir violentamente com substancias redutoras. Pode reagir
violentamente com substancias combustiveis. Oxida violentamen-
te as substancias organicas. Derrames de liquidos podem causar
fragilizacdo nos materiais estruturais. A pressdo normal e acima
de 575°C o N20 pode decompor-se nos seus elementos azoto
e oxigénio. A libertagdo de oxigénio pode resultar num aumento
do risco de incéndio. Sob pressdao e acima de 300°C o N20 pode
decompor-se em azoto e oxigénio. A decomposi¢ao pode originar
um aumento de pressao que pode causar a rotura dos recipientes.
A decomposicao é promovida por catalisadores tais como niquel,
ouro ou platina. A decomposicao térmica forma produtos téxicos
que podem ser corrosivos em presenca de humidade.

Produtos da decomposicao:

Decomposicao:

A decomposicdo térmica forma produtos toxicos que podem ser
corrosivos em presenca de humidade.

11 INFORMACAO TOXICOLOGICA

Generalidades:
Produto sem efeitos toxicolégicos conhecidos.

12 INFORMACAO ECOLOGICA

Generalidades:

Descargas em grande quantidade podem contribuir para o efeito
estufa.

Potencial Aquecimento Global QWP:

298

13 QUESTOES RELATIVAS A ELIMINACAO

Generalidades:

Se necessario, faze-lo ao ar livre em local bem ventilado. Evitar
descargas para a atmosfera em grandes quantidades. Nao des-
carregar em locais onde a sua acumulagdo possa ser perigosa.
Em caso de necessidade contactar o fornecedor para informagoes.
Nr. EWC 16 05 04

14 INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE
ADR/RID:

Classe: 2

Codigo classificagao: 20

Ndmero ONU e designacdo de transporte:
UN 1070 Protoxido de Azoto

UN 1070 Nitrous oxide

Etiquetas: 2.2, 5.1

Ndmero perigo: 25

Instrucdes de embalagem: P20o

IMDG:

Classe: 2.2

Ndmero ONU e designacdo de transporte:
UN 1070 Nitrous oxide

Etiquetas: 2.2, 5.1

Instrucdes de embalagem: P20oo

Sem: FC, SW

IATA:

Classe: 2.2




Manual de Gases Medicinais

FICHAS DE DADOS DE SEGURANCA

Protoxido de Azoto cont.

Nidmero ONU e designacdo de transporte:

UN 1070 Nitrous oxide

Etiquetas: 2.2, 5.1

Instrucdes de embalagem: P20oo

Outras informagdes relativas ao transporte:

Evitar o transporte em veiculos onde o espago de carga ndo esta
separado da cabine de condugdo. Assegurar que o condutor do
veiculo conhece os perigos potenciais da carga bem como as me-
didas a tomar em caso de acidente ou emergéncia. Antes de trans-
portar os recipientes, verificar que estao bem fixos. Comprovar
que a valvula esta fechada e que nao tem fugas. Comprovar que o
tampao de safda da valvula (quando existente) esta correctamente
instalado. Comprovar que o dispositivo de proteccdao da valvula
(quando existente) esta correctamente instalado. Garantir ventila-
¢ao adequada. Cumprir a legislagdo em vigor.

15 INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO
Sem informacao.

16 OUTRAS INFORMACOES

Assegurar que todas as regulamentagdes nacionais ou locais sao
respeitadas. Os riscos de asfixia sao frequentemente subestima-
dos e devem ser real¢gados durante a formagao dos operadores. O

contacto com o liquido pode causar queimaduras e enregelamento
pelo frio. Antes de utilizar este produto para experiéncias ou novos
processos, examinar atentamente a compatibilidade e seguranca
dos materiais utilizados.

Conselho:

Embora ndo tenham sido dispensados todos os cuidados na sua
elabora¢do, nenhuma responsabilidade sera aceite em caso de
danos ou acidentes resultantes da sua utilizacdo. As informacgdes
dadas neste documento s3o consideradas exactas até ao momento
da sua impressao.

Outras informacdes:

Instrucdes de Seguranca da Empresa Farmacéutica:

Nr. 3 — Deficiéncia em oxigénio.
Nr. 7 — Manuseamento seguro de cilindros e quadros de gas.
Nr. 11 — Transporte de recipientes de gas em veiculos.

Fim de documento

Data de elaboragdo: 27.01.2005
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VIIIl. GLOSSARIO DE TERMOS E DEFINICOES

Para efeitos do disposto neste manual, consideram-se os seguintes termos e defini¢des:

1. «Acondicionamento»: reservatdrio criogénico, um tanque, uma cisterna, um cilindro, um con-

10.

11.

12.

13.

junto de cilindros ou qualquer outro reservatério que esteja em contacto directo com o gas
medicinal.

. «Alarme de Baixa e Alta Pressao»: dispositivo de seguranca que alerta para a necessidade

de manuten¢ao em caso de algum defeito na central. Este alarme & accionado quando a
pressao do reservatorio € menor do que o valor critico inferior. Isso pode indicar duas si-
tuacoes: o pressostato nao enviou sinal para accionar o compressor ou ha problemas no
accionamento do mesmo, devido a falhas na alimentacao eléctrica, no motor, na transmissao
motor-compressor, ou no proprio compressor.

. «Cilindro» ou «Garrafa»: recipiente movel (passivel de ser transportavel), pressurizado, com

uma capacidade maxima de 150 litros de agua.

. «Cisterna»: reservatdrio fixo a um veiculo para transporte de gas criogénico ou liquefeito.

. «Concentrador de Oxigénio»: dispositivo que produz ar enriquecido em oxigénio a partir do

ar da atmosfera, por extraccao do azoto.

. «Conjunto de Cilindros»: conjunto de cilindros, passivel de ser acoplado e interconectado a

uma valvula distribuidora, tendo em vista a utilizacgdao como uma unidade.

. «Contaminagao»: introducao de uma substancia estranha, de origem quimica, fisica ou mi-

crobioldgica, num determinado gas medicinal.

. «Contaminac¢ao Cruzada»: contaminacao de um determinado gas medicinal por um outro gas

medicinal.

. «Despressuriza¢ao»: reducao da pressao de um reservatorio até ao nivel da pressao atmos-

férica.
«Esvaziamento»: remoc¢ao através do vacuo do gas residual existente num reservatorio.

«Filtros»: o sistema de filtragao adequado para o ar comprimido medicinal é aquele que é
capaz de reter microorganismos de tamanho maior ou igual a 0,3um — condicao normalizada
para a obtencao do ar filtrado estéril.

«Gas»: substancia ou uma mistura de substancias que sao completamente gasosas a pres-
sao de 1,013 bar (101,325 kPa), a uma temperatura de + 15°C, ou um vapor com uma “pres-
sao de vapor” que excede os 3 bar (300 kPa), a uma temperatura de + 50°C.

«Gas Comprimido»: gas completamente gasoso quando acondicionado sob pressdo, a uma
temperatura de — 50°C.
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14. «Gas Criogénico»: gas que se encontra liquefeito a pressao de 1,013 bar, a uma temperatura
inferior a — 150°C.

15. «Gas Liquefeito»: gas parcialmente liquido (gas sobre o liquido) quando acondicionado sob

pressao, a uma temperatura de — 50°C.

16. «Gas Medicinal»: qualquer gas ou mistura de gases, liquefeitos ou nao, destinados a entrar
em contacto directo com o organismo humano, desenvolvendo uma actividade em con-
formidade com a de um medicamento. Ou seja, qualquer gas ou mistura de gases que se
enquadre no estabelecido pelo artigo 149.° do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto.

17. «Lote»: quantidade definida de gas medicinal fabricado numa operacao ou numa série de
operacdes, de modo a que possa ser considerada como homogénea.

18. «Medicamento» toda a substancia ou associacao de substancias que possua propriedades
profilacticas, terapé@uticas ou paliativas de doencas e/ou dos seus sintomas, ou que possa
ser usada com vista a estabelecer um diagnéstico clinico, no ser humano. Ou ainda, toda a
substancia ou associacao de substancias que exerca uma acc¢ao farmacolégica, imunologica
ou metabélica, com o intuito de restaurar, corrigir ou modificar fun¢oes fisiolégicas.

19. «Pré-filtro»: dispositivo que é colocado no ponto de admissao de ar do compressor com a
funcao de promover o primeiro ataque aos agentes contaminantes da atmosfera.

20. «Procedimento»: descricao das operacdes, precaucdes e medidas a implementar no ambito
das disposicoes deste manual.

21. «Purga»: accao de esvaziamento e limpeza de um cilindro, realizada por despressurizacao e
evacuacao ou por despressurizarao, seguida de pressurizacao parcial com o gas em questao
e nova despressurizagao.

22. «Recipiente Pressurizado»: recipiente para gases comprimidos, liquefeitos ou dissolvidos,
provido de um dispositivo que permite a libertacdo controlada e espontanea do conteddo
nas condi¢des normais de pressao e temperatura.

23. «Reservatorio Criogénico»: reservatério fixo, «Tanque», ou mdvel, termicamente isolado,
destinado a conter gases criogénicos ou liquefeitos, sendo o gas removido no estado gaso-
so ou liquido.

24. «Sistema de Distribuicao de Gases Medicinais Comprimidos»: sistema completo que com-
preende um sistema de abastecimento, um sistema de supervisao e alarme e um sistema de
distribuicao com unidades terminais, nos pontos onde sao necessarios os gases medicinais.

25. «Substancia Activa Gasosa»: qualquer gas que constitua como substadncia activa de um
medicamento.

26. «Substancias Comburente»: substancia e preparacdao que, em contacto com outras substan-
cias, especialmente com substancias inflamaveis, apresenta uma reac¢ao fortemente exotér-
mica.

27. «Substancia Corrosiva»: substancia e prepara¢ao que, em contacto com tecidos vivos, pode
exercer uma acc¢ao destrutiva.
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28. «Substancia Inflamavel»: substancia e preparacao liquida cujo ponto de inflamacdo é baixo.

29. «Substancia Toxica»: substancia e preparacao que, quando inalada, ingerida ou absorvida
através da pele, mesmo que em pequena quantidade, pode causar morte ou risco de afec-
¢do aguda ou crénica.

30. «Teor Maximo Tedrico de Impurezas Residuais»: quantidade de impurezas gasosas, even-
tualmente presentes nos cilindros antes da operarao de enchimento, que podera ser prove-
niente de refluxo e que permanece ap6s a operarao de pré-tratamento. (O calculo deste teor
apenas é relevante para gases comprimidos, pressupondo que estes actuam como gases
perfeitos).

31. «Teste de Pressao Hidrostatico»: teste efectuado por razoes de seguranca, segundo padrdes
definidos internacionalmente, destinado a verificar a capacidade de pressurizacao do mate-

rial de acondicionamento.

32. «Unidade Misturadora»: dispositivo no qual os gases se misturam numa propor¢ao espe-

cifica.

33. «Unidade Terminal»: montagem de saida (de entrada para o vacuo) num sistema de redes

de distribuicao de gases medicinais, onde o operador efectua as conec¢des e desconeccoes.

34. «Valvula»: dispositivo destinado a abrir e fechar reservatérios, com a finalidade de contro-

lar o fluxo do gas.

35. «Valvula Anti-retorno»: dispositivo que permite o fluxo de gas numa sé direccao.

36. «Valvula de Reten¢ao Minima de Pressao» ou «Valvula Residual de Pressao»: valvula equi-

pada com um sistema anti-retorno que estabelece uma pressao definida entre os 3 e 5 bar

(valor superior ao da pressao atmosférica) no cilindro de gas, com a finalidade de prevenir

uma possivel contaminac¢ao durante a utilizagao.

37. «Valvula Distribuidora»: dispositivo ou equipamento destinado a activar um ou mais reser-

vatorios de gas visando ao seu enchimento ou esvaziamento em simultdneo.
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