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PREFACIO

O exercicio da atividade farmacéutica tem como foco essencial o doente.

0O Farmacéutico é um profissional de satde responsavel pelo medicamento
e produtos de saude cumprindo-lhe executar todas as tarefas que visem
garantir a seguranca e a informacdo dos doentes em relacao aos mesmos,
promovendo o seu uso racional, a sua correta utilizacdo, zelando assim
pela saude do doente ou a saude publica.

O Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, conhecido como Estatuto
do Medicamento, veio consagrar no artigo 1492 como Gases Medicinais,
todos os gases que preencham a no¢ao de medicamento.

Actualmente entende-se que os gases medicinais sao, na sua maioria,
medicamentos ou dispositivos médicos, disponibilizados sob a forma de
gas, em cilindros, ou sob forma criogénica em reservatdrios apropriados,
em cisternas ou outros recipientes criogénicos moveis.

Em meio hospitalar, os gases medicinais podem ser conduzidos através
de sistemas de distribuicdo (tubagens), em que o farmacéutico partilha
responsabilidades legais e deontoldgicas sobre o0 seu controlo de qualidade
com outros profissionais, como sejam os servicos de engenharia (uma
vez que as condicoes técnicas que os envolvem configuram uma darea de
actuacdo com caracteristicas muito especificas). Esta responsabilidade
decorre das funcées préprias do farmacéutico hospitalar, de acordo com
as competéncias do acto farmacéutico estabelecido pelo Estatuto do
Medicamento e pelo Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos. Assim, torna-
se necessario listar todo um conjunto de aspectos a considerar na gestao
destes produtos, que sirvam de suporte ao estabelecimento de regras e
procedimentos no cumprimento dos requisitos legais.

De facto, 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 satde e do domicilio.

O Grupo de Trabalho de Gases Medicinais da Associacao Portuguesa de
Empresas Quimicas (APEQ) em conjunto com o Conselho do Colégio de
Especialidade de Farmacia Hospitalar da Ordem dos Farmacéuticos (OF) e
a Associacdo Portuguesa de Engineering Hospitalar (APEH), apresenta-lhes
este Manual, que tem por objectivo auxiliar farmacéuticos hospitalares
e técnicos de engenharia hospitalar nas suas actividades de gestao e
utilizacdo dos gases medicinais.

Esperamos que os colegas considerem o Manual como um instrumento
de trabalho diario e que ele responda cabalmente as principais questdes
inerentes a Gestdo de Gases Medicinais.
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INTRODUCAO

Osgasesmedicinaissaoumaareadeintervencao daFarmaciaHospitalar,implicandondo séresponsabilidades
sobre produtos com grandes especificidades técnicas como a articulacdo com os Servigos Técnicos e de
Manutencdo das Unidades Hospitalares e ainda com as empresas fornecedoras.

Compete designadamente aos Farmacéuticos:

1. Selecionar, adquirir e controlar a qualidade dos gases medicinais, em responsabilidade partilhada
com o0s outros servicos competentes dos hospitais, de acordo com a legislacdo aplicavel;

2. Gerir o aprovisionamento e garantir o armazenamento seguro dos gases medicinais, de acordo com
a legislacao em vigor;

3. Assegurar e controlar a distribuicdo interna e dispensa dos gases medicinais através de circuitos
seguros e de acordo com a legislagdao em vigor;

4. Promover o uso racional do medicamento e as atividades de Farmacovigilancia e Vigilancia de
Dispositivo Médicos, em articulagao com as autoridades de saude e fornecedores;

5. Monitorizar as atividades de producdo local de gases medicinais (por exemplo, ar medicinal produzido
por compressor ou misturador) e respetiva gestdo da qualidade do produto obtido;

6. Disponibilizar informacdo sobre os gases medicinais, suas indica¢ées terapéuticas, interacoes,
contraindicacdes e efeitos secunddrios, nomeadamente através de sistemas de gestao de informacao.

O presente Manual pretende abordar os aspectos acima enumerados e identificar as responsabilidades e
funcdes dos diferentes intervenientes no circuito dos gases medicinais, cujo conhecimento € essencial para
garantir uma gestao eficiente dos Gases Medicinais e de suporte a futuras auditorias nesta area.
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Dependendo da sua indicacdo de utilizacao, os gases medicinais, gases puros ou misturas de gases, sao
genericamente classificados como medicamentos ou dispositivos médicos.

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 diagndstico médico ou,
exercendo uma acgao farmacolégica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes
fisioldgicas.

Gases medicinais classificados como medicamentos (DL n? 176/2006, de 30 Agosto) sdo 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 inalacdo, anestesia, diagndstico in vivo ou para conservar ou transportar 6rgaos, tecidos
ou células destinadas a transplantes, sempre que em contacto com estes.

De acordo com Decreto-Lei n.2 145/2009, define-se dispositivo médico como qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado, incluindo o
software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnéstico ou terapéutico
e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no
corpo humano ndo seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua
funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para
fins de:

Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenga;
Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacao ou compensacao de uma lesdo ou uma deficiéncia;
Estudo, substituicdo ou alteracao da anatomia ou de um processo fisiolégico;

Controlo da concecao.

Existem diversas formas de organizar as listas de gases medicinais, todavia, do ponto de vista farmacéutico
parece-nos mais pertinente considerar as suas indica¢des terapéuticas, referindo as formas farmacéuticas
disponiveis e unidades de medida padrao, tomando como referéncia a tabela referida no Anexo .

O estado fisico dos gases influéncia a sua forma de embalagem. Podemos considerar que 0S nossos gases
se podem apresentar sob as formas seguintes:

Estado gasoso (“gases permanentes”)
Liquefeitos, com coexisténcia de uma fase gasosa
No estado sélido

Liquidos a temperaturas muito baixas (criogénicos)



Os gases medicinais, dependendo das quantidades envolvidas, podem ser comercializados:
Em cilindros
a) Como gases sob pressio
b) Ou como gases liquefeitos sob pressado
Em reservatdérios criogénicos
¢) Como liquidos criogénicos
A embalagem de cada um destes produtos processa-se de maneira diferente.

O estado gasoso é o estado da matéria que menos moléculas possui por unidade de espaco, ou seja, as
moléculas dos gases estao extremamente afastadas umas das outras. Esta caracteristica confere ao gas a
propriedade da compressibilidade, a qual permite que o gas seja comprimido, ao contrario do que ocorre com
liquidos e sdlidos, que possuem baixa compressibilidade. Assim, de modo a poder conferir maior autonomia,
0s gases embalados em cilindros encontram-se comprimidos.

A embalagem em cilindros € utilizada para os gases permanentes (ou seja: 0s gases que se mantém no
estado gasoso nas condicdes normais de pressdo e temperatura (PTN) 1bar absoluto e 02 C, para os gases
liquefeitos e para os gases dissolvidos (acetileno - gas industrial).

Sao exemplos de gases medicinais permanentes, normalmente comprimidos a pressao de 200 bar o
Oxigénio Medicinal, Ar Medicinal sintético, Argon Medicinal, Azoto Medicinal, Hélio Medicinal e algumas
misturas. Como gases liquefeitos temos o Diéxido de Carbono Medicinal e o Protéxido de Azoto Medicinal,
comprimidos a pressodes inferiores a 100 bar.

A capacidade de producao e transporte de maiores quantidades de produto em condi¢des de maior
comodidade, custo e seguranca, foi permitido por volta da década de 50, com o aparecimento de meios
técnicos de producdo e de armazenamento de gases no estado liquido a baixas temperaturas como o
oxigénio, o0 azoto, o argon, o diéxido de carbono, o hélio e o protéxido de azoto, meios estes que se encontram
em continua atualizacdo e aperfeicoamento.

Os liquidos criogénicos exigem reservatoérios criogénicos com isolamentos térmicos proprios, de forma
a impedir ou minimizar as permutas de calor com o ambiente externo. Este requisito fundamental da
embalagem deve-se ao facto da densidade do gas ser inversamente proporcional a sua temperatura. A
densidade é uma grandeza que pode ser calculada através da relagdo entre a massa e o volume do corpo, e
isso também se aplica ao caso dos gases.

Assim, a possibilidade de transportar gases no estado liquido proporcionou ndo sé uma grande economia
mas também uma grande comodidade. A titulo ilustrativo, uma cisterna de azoto liquido pode transportar
cerca de 8 vezes mais de produto a um volume equivalente de gasoso.

Os gases no estado sélido, como por exemplo o gelo seco (CO2) podem ser armazenados em caixas
apropriadas.

Os cilindros utilizados no acondicionamento de gases medicinais sdo habitualmente em aco, aluminio,
ou compdésitos, existindo diversas capacidades disponiveis, as quais sao especificas de cada empresa
fornecedora.

Aidentificacdo dos cilindros de gases medicinais segue uma norma internacional (EN 1089-3) que determina
que o corpo dos mesmos deva 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.
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A norma EN 1089-3 define a cor da ogiva do cilindro, de acordo com o0s perigos associados ao seu
contetdo (téxico e/ou corrosivo, inflamavel, oxidante, inerte). Apenas a ogiva do cilindro é pintado com a
correspondente cor, identificando o cddigo de perigo.

Regras
Risco: Risco: Risco: Risco:
Toxico Inflamavel Oxidante Inerte
Casos Especificos
Risco: Risco: Risco: Risco: Risco:
Argon Dioxido de Hélio Oxigénio Azoto

Carbono

A cor de base da ogiva do cilindro é pintada de acordo com a cor do gas contido no cilindro em maior
quantidade. A natureza dos outros gases € representada por riscas ou barras coloridas, conforme se
exemplifica na figura seguinte:

Exemplos de cores de garrafas

/2

Azoto 0,+N, Mistura Diéx. Oxigénio Protéxido
N Ar Especial Carbono 0 de Azoto
: Sintético  N,+CO,+0, co, ’ N,0

O cilindro deve ser corretamente identificado com uma impressdo direta na ogiva do cilindro (marcas
permanentes e de caracter obrigatério de acordo com a norma EN 1089-1) e por um rétulo pela empresa
fornecedora de acordo com a norma EN 1089-2.



O rétulo deve conter toda a informacdo imprescindivel a uma correta identificacdo e caracterizacdao do gas
acondicionado no cilindro, bem como indicacao dos riscos inerentes, medidas de prevencao e instrucdes no
caso de eventuais acidentes, seguindo também a norma EN 1089-2 e a legislacdo aplicavel a rotulagem
farmacéutica.

Além do rétulo, todo o material de embalagem utilizado no acondicionamento de gases medicinais é
marcado pelo fabricante com nuimero de lote e/ou nimero de série o que permite a sua rastreabilidade
e possivel recolha em caso de detecdo de defeitos pds-comercializacao. A forma de apresentacdo desta
informacao varia entre fabricantes.

A capacidade de um cilindro, depende da sua capacidade geométrica, da pressao de enchimento (no caso dos
gases comprimidos) e das caracteristicas fisico-quimicas do gas acondicionado. O controlo da quantidade
dos gases comprimidos é feito por pressdo, enquanto que o dos gases liquefeitos é feito por peso (porque a
pressdo mantém-se constante), porquanto as unidades de medidas consideradas para estes gases devem
de ser respectivamente o m* e o Kg.

Conforme anteriormente referido, a maioria dos cilindros de gases medicinais comercializados em Portugal
€ cheia a 200 bar, mas existem excep¢des que podem ser tomadas em consideracado.

O calculo da quantidade de gds num cilindro é feito pela multiplicacdo do seu volume geométrico
(normalmente considera-se como referéncia o volume hidrostatico ou volume em &gua) pela pressdo de
enchimento. Tomemos como exemplo uma garrafa de 50 |, cheia a 200 bar: 50 Litros x 200 bar =10 000 litros
ou seja 10 m3 porque 1000 L correspondem a 1m>.

A Autonomia dos cilindros relaciona a quantidade de gas num cilindro com o débito/ caudal de utilizagao
selecionado, utilizando-se para tal a seguinte férmula:

Legenda:
A - Autonomia (min)
VH - Volume Geométrico ou Hidrostatico do Cilindro (L)
Pc - Pressao do Cilindro (bar)
Cd - Caudal (L/min)
Pabs - Pressao atmosférica absoluta (aproximadamente 1bar)

Por fim, devemos tomar em consideracao a natureza do gas.

Cada gas quando comprimido tem um comportamento diferente, e a mesma pressao, ocupa um volume
diferente.

Para conhecermos o volume correto de gas no interior de cada cilindro temos de “corrigir” o volume
geomeétrico com o fator de compressibilidade (Z) de cada gas.

Fatores de compressibilidade (Z) de alguns gases
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Assim numa garrafa de 501, cheia a 200 bar teremos 10,6 m3 de oxigénio e 9,1m3 de He.

CONCLUSAO: A autonomia de um cilindro de 5 litros, cheio a 200 bar com oxigénio, para uma terapia de
1,5 litros por minuto, é de aproximadamente 12 horas.

4.1.2 As Vdlvulas dos Cilindros

De acordo com o tipo de gas contido no cilindro, as valvulas possuem diferentes tipos de conexdes de saida,
chamados “raccord’'s”.

O “raccord” é um dispositivo mecanico, que permite a ligacao do cilindro a outro equipamento, como por
exemplo um regulador de pressao, para permitir o seu consumo. E uma peca robusta e capaz de suportar
as elevadas pressodes no interior do cilindro e resistir a operacdes sucessivas de ligar e desligar o cilindro.

E concebido de tal forma que s6 pode ser usado para o grupo de gases especifico, ou seja, cada grupo de
gases tem um “raccord” especifico.

A ligacdo compreende um minimo de trés partes (ver Figura seguinte):

a) Avadlvula de saida - A parte da vélvula do cilindro que vai permitir a ligacdo a outro equipamento;

b) Um conector - A parte do regulador de pressio ou do equipamento de uso através do qual o gas é
consumido;

¢) Uma porca de unido - Meio pela qual o conector € fixado a valvula de saida e através do qual a
estanquicidade é assegurada.

A escolha dos “raccord’s” depende do tipo de gas (propriedades fisico-quimicas) e da compatibilidade do
material e cada pais adota o seu préprio conjunto de normas.
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Em Portugal, em geral é seguida a norma AFNOR.

Os reservatérios criogénicos sao recipientes termicamente isolados, preparados para armazenar gases
criogénicos, a temperaturas muito baixas possuindo uma dupla parede, com isolante apropriado entre elas.

A criogenia (do grego Kryos, frio) € o dominio das muito baixas temperaturas.

Varios gases, neste estado, sao chamados de fluidos criogénicos: oxigénio, azoto, argon, hélio, hidrogénio,
diéxido de carbono, protéxido de azoto e metano.

Para conservar estes gases no estado liquido é necessario conseguir manter a sua temperatura, o que implica
obviamente um recipiente com um eficaz isolamento térmico que permita a reducao das trocas de calor com
o exterior. Por exemplo, o azoto liquido que se encontra num recipiente a uma temperatura interior perto
dos -196°C, quando existe uma temperatura exterior de 20°C, s6 um bom isolamento térmico impedira o
aquecimento interior da embalagem com o consequente aumento da pressao no interior do recipiente e a
vaporizacao e perda do liquido.

Os reservatorios criogénicos podem ser fixos ou moveis.

Existem tabelas de conversao entre as diferentes unidades de medida e estados para cada um dos gases,
variando com a temperatura de referéncia.

O utilizador tem de tomar diferentes medidas de seguranca no armazenamento e na utilizacdo de gases
medicinais.

Basicamente devem ser tidos em consideracao dois tipos de riscos:

Osrriscos fisicos associados a pressao, regulados nos Estados-Membros da Unido Europeia pelas Diretivas
de Equipamentos sob Pressdo Transportaveis e ndo transportaveis (PED e TPDE) e pela legislacdo local
do pais.

Os riscos quimicos do préprio gas.

Relativamente aos riscos associados a pressdo, damos como exemplo a forca de um cilindro de 50
litros cheio a pressao de 200 bar, numa situacao limite de seguranca, que pode originar um impacto de
aproximadamente 2000 Kg.

No que concerne aos riscos quimicos, a maioria dos gases apresenta um ou mais perigos, pelo menos, na
sua forma pura. Estes podem, por exemplo, ser asfixiantes, inflamaveis, oxidantes ou venenosos.
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Os simbolos de perigo (conhecidos como simbolos ADR) sdo usados para identificar os perigos em cada
produto.

No anexo Il pode visualizar os Perigos de alguns gases e as principais Medidas de Precaucao a adotar.
O rétulo de seguranca dos cilindros deve conter, de acordo com o definido no ADR, a seguinte informacao:
Identificacao do gas: tipo de gas, cédigo N2 ONU e cadigo EU do gas;

Identificacdo dos perigos: pictogramas, palavra sinal (perigo ou atencdo), adverténcias de perigo, a
classificacao ADR;

Identificacao do fabricante.

Os Gases Especiais para aplicacbes Medicinais, nomeadamente as misturas de gases, sao preparadas
mediante o pedido do Cliente e respetivas especificacées de pureza e qualidade, que lhe permitem obter os
melhores resultados conforme o fim a que se destinam. O seu objeto é diverso, podendo tratar-se de:

Misturas anaerdbicas para Cultura Microbiolégica: permitem criar e manter atmosferas de composicao
controlada no interior de incubadoras bioldgicas utilizadas para determinar micro-organismos suspeitos
emamostras ou determinar a eficiéncia de tratamentos com antibiéticos ou outras drogas antimicrobianas;

Misturas de gases nas mais variadas concentracdes para a geracdo de Laser;

Misturas para Difusdo Pulmonar, utilizadas para testes de diagndstico da funcdo pulmonar (no tratamento
de processos especificos como o caso da ventilacao de determinados pacientes ou a estimula¢do da
irrigacdo cerebral) quando respiradas pelo paciente ou para calibrar aparelhos de difusdo pulmonar
(normalmente contém os seguintes gases: CO, CO2, 02, He, Ne, N2);

Misturas para Analise Sanguinea, utilizadas na calibracdo de equipamentos que analisam teores de
oxigénio e diéxido de carbono dissolvidos no sangue do paciente (as misturas comumente utilizadas
contém CO2, 02 e N2 em concentra¢des que variam em funcdo do tipo de equipamento);

Misturas para Esterilizacao, cujo agente ativo é o 6xido de etileno.
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A diversidade de gases medicinais disponiveis, as distintas aplicacées que possuem e a extensdo da sua
utilizacdo (o consumo), determina que o farmacéutico deva seguir os procedimentos constantes no manual
de Boas Praticas da Ordem dos Farmacéuticos e conhecer todos os processos envolvidos no circuito dos
gases e estar empenhado na seguranca dos seus intervenientes. Neste ambito, a seguranga € uma tematica
muito delicada e da maior relevancia, quer pelas caracteristicas quimicas intrinsecas dos produtos, quer
pelos riscos associados a embalagem e forma farmacéutica.

Por principio, o farmacéutico responsavel deve elaborar um manual de procedimentos dedicado a este
exercicio e proporcionar a todos os profissionais envolvidos a formacao tedrica e pratica necessaria ao seu
desempenho, a qual devera incidir na qualidade e segurancga exigidas a este grupo farmacoterapéutico de
acordo com os procedimentos constantes no manual de Boas Praticas da Ordem dos Farmacéuticos.

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

Selecdo

Aquisicao

Rececao

Armazenamento

Gestdo de stocks

Distribuicao

Manuseamento

Monitorizacao

Controlo e Supervisao

A instituicao de saude tem a responsabilidade de garantir que o sistema de distribuicao de gases medicinais
cumpre os requisitos exigidos pelas normas e legislacao vigentes, as quais tém como ambito de aplicacao
0s requisitos basicos exigidos para a instalacdo, funcionamento, desempenho, ensaio, documentacao e
rececdo técnica do sistema de redes de distribuicao de gases medicinais, a fim de garantir a seguranca dos
utilizadores e dos doentes.

As normas incluem ainda os requisitos basicos para as fontes de abastecimento, sistemas de distribuicao,
monitoriza¢ao, controlo e alarme e medidas preventivas para a inexisténcia de interconexdes entre sistemas
de redes de distribuicdao, de forma a garantir, através de um fornecimento continuo, o gas certo com a
qualidade exigida.

De facto, no circuito dos gases medicinais existem diferentes profissionais envolvidos, estabelecendo-se
entre eles uma cadeia de responsabilizacdo. A Administracao Hospitalar em colaboracdo com a Farmacia
Hospitalar e a Direccdo dos Servicos de Instalacées e Equipamentos (SIE) devem determinar e definir o
papel de cada um dos intervenientes, com particular atencdo as responsabilidades. E por isso fundamental
aimplementacdo de um Protocolo de Actuacdao como exemplifica a figura seguinte:
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Implementacao de Protocolo de Actuacdo
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A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) € o comité técnico assessor responsavel por estabelecer o
consenso no processo de utilizacdo dos medicamentos.

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, apesar de por vezes estar
condicionada ao equipamento adquirido sem que tenha estado envolvida no respectivo processo de
aquisicao, tendo em vista a eficacia do tratamento do doente de acordo com critérios de racionalidade
e economia no processo de gestao de stocks. Nesse sentido é responsdvel pela divulgacdo de toda a
informacao relativa a especificidade deste tipo de produtos farmacéuticos, devendo para tal estabelecer
protocolos terapéuticos de utilizacdo de acordo com as indica¢des e posologias descritas no Resumo de
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e/ou instrucées de utilizacdo do DM, que contemplem:

Indicacao

Contraindica¢des de uso

Posologia (em concentracdo e fluxo de administra¢ao)
Tipo de sistema de ventilacdao/ administracao requerido
Produtos adicionais necessarios

Duracdo do tratamento

Sistema de monitorizacao clinica especifico

Técnica de administracao

Efeitos secundarios, sua prevencdao e manuseamento

Devera também estabelecer consensos de utilizacdo dos gases medicinais (de acordo com as valéncias
clinicas existentes na unidade hospitalar) com a colaboracdo de um conjunto de Médicos, designadamente,
com as especialidades de anestesia, cuidados intensivos e pneumologia e Enfermeiros-Chefe de Servico,
que visem a normaliza¢ao do sistema de prescricao de gases medicinais, e sensibilizem para o registo da
administra¢do e do consumo na histdria clinica do Doente.

As competéncias da CFT acresce ainda:

A promocao e a garantia da adequada observacdo por parte da Farmacia Hospitalar quanto as condi¢des
particulares de manutencao, de conservacao e de armazenamento seguro dos gases medicinais;

A gestao de pedidos de gases medicinais para utilizacdo em indicacdes ndo aprovadas, nomeadamente
pedidos de misturas de composicao definida de gases medicinais distinta das autorizadas;

0 desenvolvimento e promocao de programas de farmacovigilancia (por exemplo, através de programas
de gest3o do risco);

A aprovacao de critérios de consideracao de «equivaléncia terapéutica» para gases medicinais;

A definicao do posicionamento em relacdo a gestdo de pedidos de féormulas magistrais;
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Para uso racional do medicamento, os Servicos Farmacéuticos deverdo garantir e assumir aresponsabilidade
técnica das aquisi¢ées de gases medicinais participando de forma ativa nos procedimentos de negociacao
e contratacao.

O processo de aquisicao é efectuado de acordo com a Legislacao nacional em vigor.

No caso de concursos publicos, cabe ao 6rgao competente a decisao de contratar e de fundamentar que
deve ser fundamentada nos termos do Codigo dos Concursos Publicos em vigor.

E de primordial importancia a elaboracdo de um Caderno de Encargos claro e completo que devera ter em
cosideracao os seguinte aspectos:

A duracao do contrato a estabelecer com o adjudicatario;
O consumo anual esperado;
O numero total de camas da unidade hospitalar abastecidas por cada fonte de alimentacao;

Os equipamentos das centrais criogénicas, necessarios ao fornecimento de gases medicinais,
deverao cumprir todos os requisitos da legislacao em vigor durante todo o periodo do contrato, sendo
as mesmas propriedade e responsabilidade do fornecedor;

A capacidade do depdsito criogénico a instalar devera ter em conta as necessidades previstas da
Unidade Hospitalar. A definicdo de capacidades dos depdsitos em sede de clausulas técnicas do
caderno de encargos deve ter valor indicativo, ndo devendo constituir-se em fator de limitacao
da concorréncia, sendo claro que € da responsabilidade dos concorrentes apresentar propostas
exequiveis e que nao condicionem o funcionamento do hospital (por exemplo com reabastecimentos
excessivos ou dimensdes inadequadas aos espacos disponiveis).

Sempre que o fornecimento seja na forma de gas comprimido (cilindros), deve ser indicado a
capacidade geométrica dos cilindros em uso (corresponde a sua capacidade medida em litros de
agua), como referéncia. A limitacdo de capacidades de cilindro a concurso ndo deve constituir-se em
fator de limitacdo da concorréncia, podendo definir-se nas pecas de procedimento classes para a
dimensao do vasilhame, adequadas aos requisitos do hospital e conformes ao Acordo Quadro dos
SPMS, se aplicavel.

Sempre que o fornecimento seja na forma de gas comprimido (cilindros), deve ser indicado o tipo de
“raccord” utilizado no hospital, cabendo ao fornecedor a adaptacdo a esses requisitos sem que tal
represente para o hospital implicac6es nao incluidas no preco proposto.

Para o fornecimento de gases medicinais em camides cisterna, deverao ser definidos, se adequado,
requisitos especificos das instalacées, nomeadamente relacionados com o espaco disponivel, normas
de circulacao de veiculos pesados no hospital, etc. O fornecedor podera validar estes elementos em
sede de visita técnica.

Para os depdésitos de gases, podera ser definida como exigéncia concursal a disponibilizacdo de
sistemas de telemetria, com possibilidade de visualizacao na Farmacia Hospitalar.

A matriz de apresentacdo de precos por produto deve ser claramente definida.

A disponibilidade para a visita acompanhada as instalacdes, para que os potenciais fornecedores
possam avaliar questdes como as localizacées do armazenamento e respetivas acessibilidades;

O “stock” minimo de cilindros para cada produto e tipologia de cilindros indicando a frequéncia
estimada de entregas de modo a manter a manutengdo do stock minimo (inventario de armazém
atualizado);
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m) A exigéncia de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) para os gases medicinais classificados
como medicamentos;

n) A exigéncia de certificacdo de cumprimento da Diretiva CE/93/42 para os gases medicinais
classificados como dispositivos médicos e respetiva declaracao de registo no INFARMED;

0) A exigéncia de autorizacdo de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano e/ou de
dispositivo médicos, exceto se tiverem uma licenca de fabrico para os produtos que distribuem;

p) Quando o critério de adjudicacdo for o “da proposta economicamente mais vantajosa”, a descricdo
e mensuracdo individual dos subfactores de avaliagdo devem estar bem definidos e serem
suficientemente claros para que o potencial interessado possa mensurar a sua pontuacao e adequar
a sua proposta.

Tendo em conta as necessidades previstas de gases medicinais da Unidade Hospitalar, o fornecedor deve
garantir que:

Instala os meios adequados para assegurar os fornecimentos das quantidades de gases previstas,
durante a vigéncia do contrato;

As instalacdes de propriedade e responsabilidade do fornecedor cumprem todos os requisitos da
legislacao em vigor durante o periodo do contrato; Planeia a localiza¢do das instalacdes e o inicio das
operacdes, em conjunto com a Unidade Hospitalar, para que ndo existam interrup¢des no servico, no
caso de troca de fornecedor. Assume a responsabilidade por eventuais perdas no processo, desde que
as mesmas sejam da sua responsabilidade.

Previamente ao inicio do fornecimento, o fornecedor devera tomar as seguintes medidas:

a) EntregaraUnidade Hospitalar, cépia do “projeto técnico” dainstalacdo para aprovacdo. Apés aprovagao
do projeto técnico por parte da unidade hospitalar € iniciada a contagem dos prazos para instalacao
dos reservatorios criogénicos;

b) Entregar um Manual de Procedimentos sobre a utilizacdo, manuseamento, seguranca e plano de
formacao para o correto funcionamento da instalagao, que devera incluir o procedimento de atuacao
em caso de emergéncia, com especial incidéncia quando existirem reservatérios criogénicos.

O fornecedor devera obter todas as permissdes legais necessarias, emitidas pelos organismos competentes
para os diferentes materiais, assim como manter as instalacdes criogénicas homologadas de acordo com os
gases fornecidos e a legislagao em vigor.

O fornecedor devera estar em constante articulacdo com a Unidade Hospitalar, de modo a colaborar na
gestao de aprovisionamento dos gases medicinais necessarios ao adequado funcionamento e necessidades
da Unidade Hospitalar.

Para o fornecimento de produtos sob a forma criogénica o fornecedor transportara a seu cargo e risco o gas
em camides cisternas, preparados para o efeito e em cumprimento da legislacdo em vigor. O abastecimento
sera realizado sob a sua responsabilidade nos reservatdrios criogénicos de armazenamento. As mesmas
condicbes de seguranca deverdo ser asseguradas para o transporte e entrega dos restantes gases em
cilindros. A operacdo de abastecimento dos reservatérios devera realizar-se preferencialmente na presenca
de um funciondrio da Unidade Hospitalar que, em conjunto com o técnico do fornecedor, asseguram
que as instalacbes estdao em perfeitas condi¢des de funcionamento. Caso contrdrio, deverao comunicar
urgentemente as anomalias detetadas ao fornecedor e ao responsavel da area da Unidade Hospitalar.
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Para os abastecimentos o fornecedor devera:

Garantir que o camido cisterna que transporta o produto devera dispor de um sistema de medicao
verificado, com emissdo de documento comprovativo da quantidade descarregada;

Entregar, sempre que a lei o obriga, aquando do abastecimento de gases sob a forma criogénica nos
respetivos reservatorios criogénicos, o correspondente certificado de lote emitido pelo diretor técnico
farmacéutico da producdo;

Dotar cada instalacdo criogénica, de toda a sinalética adequada ao seu correto entendimento e ao fim a
que se destina;

Dispor de um programa de assisténcia a instalacao criogénica dos gases medicinais, incluindo os servicos
de conservacao e manutencao;

Apresentar um contacto para as situa¢des de urgéncia, bem como de um contacto para a comunicagdo de
avarias.

No caso de extincdo do contrato a empresa fornecedora devera retirar todo o material instalado, da sua
responsabilidade, sem prejuizo para a unidade hospitalar, devendo deixar a drea afeta em condi¢des 6timas
para uma nova instalacao.

No caso de fornecimento em cilindros:

Ofornecedor obriga-se ater um sistema de rastreabilidade do produto e dos componentes daembalagem
que lhe permita comunicar quando solicitado o stock de vasilhame consignado ao Cliente, o qual dever-
-lhe-a ser devolvido no prazo de 30 dias em caso de cessacao contratual, sob pena de ser debitado o seu
valor;

No caso de fornecimento por misturadores:

O fornecedor obriga-se a elaboracao prévia de um projeto técnico para aprovacao pela instituicao de
saude, em conformidade com normas e legislacao em vigor.

Dependendo da Unidade Hospitalar, esta devera disponibilizar os equipamentos e infraestruturas em infra,
sem os quais o fornecedor esta impossibilitado de efetuar a legalizacao do reservatério criogénico. Assim,
e a titulo meramente exemplificativo, uma vez que esta listagem depende da complexidade da instalacao
criogénica da unidade hospitalar, enumeram-se os seguintes requisitos:

a) Fonte de energia disponivel com poténcia adequada;

b) Ponto de agua para descongelacdo de valvulas;

¢) Acesso telefdnico para a Instalacdo de um Sistema de Televigilancia (quando aplicavel);
d) Pavimentacdo da zona de descarga da cisterna em material ndo betuminoso;

e) Multicabo para conducdo dos alarmes a local de vigilancia permanente;

f) Protecdo contraincéndios;

g) Macico adequado para colocacdo do reservatério criogénico;

h) lluminac¢do dos diversos locais de armazenamento.
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Para os gases fornecidos em reservatério criogénico, os SF, conjuntamente com o SIE, designarao um
responsavel na unidade hospitalar pela leitura periédica da quantidade previamente estabelecida entre
as partes de gas no reservatorio. Esta obrigacdo é aplicavel mesmo quando exista telemetria, pois esta
compreende um sistema complementar de monitorizacdo dos niveis dos reservatdrios criogénicos, nao
podendo representar uma substituicao da monitorizacdo visual do nivel de oxigénio medicinal, aquando da
execucao de pedidos, atos que se mantém sob responsabilidade da unidade hospitalar.

Para os gases acondicionados em cilindros, a periodicidade de reposi¢ao sera em funcao do inventario e do
consumo habitual. E responsabilidade dos Servicos Farmacéuticos realizar uma analise periédica do stock
estabelecido de forma a avaliar a necessidade de aumentos ou reducdo de stocks, desencadeando assim os
pedidos de reposicao.

O processo de rececdo de gases medicinais pelos Servicos Farmacéuticos difere dos outros medicamentos,
dada a sua especificidade.

A rececdo depende da forma de apresentacdo do fornecimento, podendo ser feita por meio de cisternas
criogénicas ou em cilindros.

Os responsaveis designados, ao receberem o pedido, verificam a conformidade da entrega do produto em
causa com a encomenda e executam o processo de conferéncia em conformidade com as praticas aplicaveis.

A falta, troca ou ndo conformidade de qualquer produto deve ser registado e comunicada em documento
apropriado.

No processo de rece¢do de novos cilindros (cilindros cheios), habitualmente, efetua-se a troca por igual
numero de cilindros vazios, devendo verificar-se as seguintes situacdes:

Nao deverdo realizar-se ambos 0s processos ao mesmo tempo, efetua-se primeiro arececao e o correto
armazenamento dos cilindros cheios e s6 depois se inicia a devolucdo dos cilindros vazios;

Na devolucdo dos cilindros vazios, a empresa fornecedora deve entregar uma guia com a informacgao
referente ao nimero de cilindros recolhidos;

Confirmar que todos os lotes entregues constam da Guia de Remessa.

Ao farmacéutico compete fazer a gestdao da documentacdo essencial e do controlo das existéncias.

A documentacdo técnica (por exemplo, resumos das caracteristicas dos medicamentos, certificado de
andlise de lote) devera encontrar-se arquivada nos Servicos Farmacéuticos.
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Cddigo de lote

Designacao do Cliente/ Local
de Entrega

Certificado de analise do
contelido da cisterna

Andlises e Especificacdes do
produto

Nas zonas de entrega e/ou descarga devem estar sempre disponiveis as Fichas de Seguranca dos produtos
utilizados na unidade hospitalar, sendo que todo o pessoal afeto devera ter formacdo necessaria que
possibilite a interpretacdo e o conhecimento dos procedimentos a seguir em caso de acidente.

O abastecimento, sempre que possivel, deve ser acompanhado por um elemento da unidade hospitalar, que
regista a quantidade existente no reservatorio antes e depois do abastecimento. A quantidade descarregada
de liquido ndo deve ultrapassar os 95% da capacidade geométrica do reservatdério, mantendo-se uma fracao
de gds que garanta a pressao dentro do reservatorio.

Apds o abastecimento, na guia de remessa deve constar a quantidade descarregada (em volume ou em
massa). Devera ser anexo a Guia de remessa o recibo do contador da cisterna.

Os Servicos Farmacéuticos (SF) em colaboracdo com os Servicos de Instalacdo e Equipamento (SIE) sdo
responsaveis por estabelecer as zonas de armazenamento e supervisionar o cumprimento das normas de
modo a garantir a segurancga. E igualmente necessario assegurar que os profissionais responsaveis pelo
controlo dos cilindros e reservatorios estao devidamente habilitados para o fazer.

Os SF devem assegurar o controlo das condi¢des de armazenamento como sucede para os restantes
medicamentos em conformidade com os diferentes documentos regulamentares e definido pelo fabricante.

0 armazenamento de cilindros e recipientes criogénicos esta descrito em diferentes regulamentos sendo os
seguintes os mais relevantes:

1) Annex 6 - EU Guide to GMP (entrou em vigor em setembro de 2001 tendo sido revisto em 2007)

Documento que regulamenta a existéncia de areas de armazenamento com as seguintes
caracteristicas:

Limpas, secas, bem ventiladas, livre de materiais combustiveis;
Com separacao entre os distintos tipos de gases;

Com separacdo entre cilindros vazios e cheios;

Com zonas separadas e marcadas de acordo com o tipo de gas;

Em que os cilindros devem estar protegidos de intempéries e nao devem ser submetidos a
condicdes atmosféricas extremas.

2) Artigo 172 da Delibera¢do n.2 056/CD/2008 - INFARMED (entrou em vigor em marco de 2008)
Documento que define, entre outros:
Espaco interior: instalacdes bem ventiladas e protegidas da humidade;

Espaco no exterior: em locais bem ventilados, protegidos da luz direta do sol, da chuva e da
humidade;
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A existéncia de condicBes antichoque, 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
manutencdo na vertical;

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

Que o acesso a estes armazéns deve ser reservado ao pessoal autorizado.

3) Norma IS0 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 ndo criogénico nao se devem
colocar no mesmo espaco que os compressores de ar medicinal, sistemas de vacuo e outros
equipamentos;

Que o 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 instalaces de armazenamento devem estar equipadas com 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 protdxido de azoto. Temperaturas baixas podem causar a liquefacao do protéxido
de azoto nos cilindros, com mistura de oxigénio e protéxido de azoto, originando uma mistura
de gas com uma composicdo incorreta;

As temperaturas altas podem originar pressdes altas e uma possivel perda de gas, nos cilindros
dotados de um meio (valvula de seguranca) que liberte a sobrepressdo. Temperaturas altas
podem causar um deficiente funcionamento dos compressores de ar e das bombas de vacuo.

4) Art.2126° (Decreto-Lein.2 176/2006, de 30 de agosto) Avisos e instrucdes de seguranca

1) Nos locais de utilizacdo e armazenamento de gases medicinais comburentes devem ser afixados

avisos e instrucdes dirigidos a todo o pessoal chamando a atencdo para os perigos de:
a) Lubrificar érgdos de distribuicdo e de utilizacdo dos gases;
b) Colocar em contacto oxigénio com matérias gordurosas de qualquer origem;

¢) Fumar ou utilizar na proximidade dos aparelhos de tratamento chamas nuas e aparelhos de
electromedicina comportando partes incandescentes aparentes ou suscetiveis de produzir
faiscas.

5) Outras recomendacoes a serem tidas em consideracao:
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Os recipientes modveis devem ser protegidos contra riscos de choque e queda por meios
apropriados, tais como anteparas, gradeamentos ou cadeias, bem como contra temperaturas
excessivas por acao da exposicao ao sol ou pela proximidade de quaisquer superficies quentes, e
comportar etiquetas de identificacdao a fim de evitar qualquer confusao no seu emprego;

Se apressdo no interior dos recipientes for superior a1MPa, a reducao para a pressao de utilizacdo
deve ser realizada através de um redutor adequado ao gas em causa, o qual deve ser devidamente
identificado;



Os recipientes moveis contendo gases medicinais comburentes com capacidade superior a 10
litros de liquido devem ser transportados fixados sobre rodas e mantidos em posicao estavel
durante a sua utilizacao;

A armazenagem dos recipientes deve ser efetuada em locais de acesso restrito, expressamente
destinados ao efeito, contendo apenas o material necessario a sua manipulacao e isentos de
materiais combustiveis;

Nos locais de armazenamento e utilizacao de gases medicinais comburentes, tais como o
protoxido de azoto, o oxigénio ou a mistura de oxigénio em proporcdes superiores a 22%, devem
ser afixados avisos e instrucées de seguranca de cada um dos produtos;

Deve existir uma zona de devolucao de produto ndo conforme ou reclamado como por exemplo:
erro na entrega do pedido, auséncia de fecho de seguranca, cilindros com fuga, etc,;

A zona de armazenamento deve dispor de agentes extintores compativeis com os gases
armazenados;

A iluminacgdo nas zonas de armazenagem deve ser a adequada;

Os produtos devem estar agrupados por tipo de gases mediante a sua classificacao de risco, nao
devendo existir proximidade entre produtos incompativeis no armazenamento (outros gases ou
outros materiais);

Os locais de armazenagem devem estar adequadamente ventilados. A monitorizacao da
percentagem de oxigénio nestes locais deve ser avaliada de acordo uma analise de risco feita por
pessoal qualificado em seguranca. Outros riscos para além da anoxia e sobre oxigenacdo devem
igualmente ser avaliados;

Os cilindros armazenar-se-3ao sempre na posicao vertical, a ndo ser que o fabricante estabeleca
recomendacoes especificas, com instru¢ées ou sistemas de armazenamento diferentes;

O chao deve ser plano para permitir a estabilidade dos cilindros. Nunca se deve armazenar
cilindros perto de aparelhos de elevacao, zonas de transito ou nas vias em que possam existir
objetos pesados em movimento que possam chocar com eles;

Os acessorios como reguladores de pressado, caudalimetros ou outros devem ser inspecionados
em intervalos frequentes de acordo com indicacdes do Fabricante e devem substituir-se caso
tenham defeitos que possam diminuir a seguranc¢a ou colocar em causa a prescricao/utilizacao
dos gases medicamento ou dispositivos médicos.

A armazenagem dos cilindros deve permitir a rotacao de stock de acordo com regra FEFO “First Expired,
First Out”;

Os locais de utilizagdo e armazenamento de gases medicinais comburentes, devem dispor de agentes
extintores compativeis com os gases armazenados e deve ser afixada a seguinte sinalética: Proibicao
de lubrificacao dos componentes; proibido fumar; proibida a proximidade de chama nua.

0 armazenamento dos gases medicinais criogénicos (em reservatérios) deve obedecer aos seguintes
critérios de seguranca:

1

Os reservatdrios criogénicos fixos devem possuir instalacdes de acordo com a legislagao em vigor.
Devem estar protegidos por vedacdo ou muro, cumprir com as distancias minimas de seguranca
e permitir o facil acesso aos reservatdérios por parte dos veiculos de abastecimento e veiculos de
emergéncia.

Os reservatérios devem ser instalados ao ar livre, ao nivel do solo, e a sua area deve ser mantida
limpa;

29



APEQ

3) O pavimento da zona circundante ao depdsito e ao estacionamento da cisterna de transferéncia de
fornecimento deve estar isenta de asfalto ou produtos betuminosos;

4) Deve colocar-se em sitio visivel uma placa com as indicacées do gas contido, dos perigos especificos
e das medidas de seguranca recomendadas;

5) Deve estar provido de servicos essenciais para a descarga de cisternas (tomadas elétricas, iluminagao
e agua).

Os Servicos Farmacéuticos sao responsaveis por garantir a cobertura das necessidades da unidade hospitalar
mediante uma adequada disponibilidade de existéncias de gases medicinais em armazém, definindo-se
para cada uma das referéncias o respetivo ponto de encomenda “quantidade minima de stock para cada
produto” (em unidades de cilindros), evitando-se ruturas e ou excessos de stocks.

Os pedidos de cilindros a empresa fornecedora seguem as mesmas regras exigidas para os outros
medicamentos.

1) Quando se detete a necessidade de fornecimento procede-se a conferéncia, impressao, autorizacdo
e edicdo do pedido com posterior envio da nota de encomenda ao respetivo fornecedor;

2) As Notas de encomenda devem sempre ser feitos na forma escrita, por correio eletrénico ou fax,
mesmo quando inicialmente efetuada por telefone. O seu registo informatico é recomendado, gerando
automaticamente um documento de conferéncia de Rececao de Encomenda de Gases Medicinais,
que devera ser entregue aos responsaveis pelo armazém e disponivel na aplicacdo informatica;

3) Osresponsaveis pelo armazém, ao receber o pedido, verificam a entrega do produto em conformidade
com a encomenda;

4) A falta, troca ou ndo conformidade de qualquer produto deve ser registado e comunicada em
documento apropriado;

5) Adistribuicdo e/oureposicdo interna de stocks deve ser registada por forma a manter a rastreabilidade
do produto, preferencialmente devera ser feita por leitura de codigo de barras.

Os Servicos Farmacéuticos tém a responsabilidade de assegurar a rastreabilidade interna dos cilindros
dentro da unidade hospitalar. Como as recolhas podem ter origem no produto ou na embalagem (cilindro,
valvula), recomenda-se o uso do N.2 de Série do cilindro para a sua Rastreabilidade Interna, sendo certo que
nos servicos Farmacéuticos a este nimero deve estar associado o registo de lote e validade.

E necessario fazer-se o registo de todos os cilindros que entram ou saem do armazém, com proveniéncia ou
destino ao fornecedor ou a distribuicao interna.

Esta distribuicdo interna, usualmente efetuada por Reposicdo de Nivel ou por Requisicao Interna, deve estar
devidamente registada manual ou informaticamente.

A titulo exemplificativo, apresentamos na figura seguinte um modelo de registo:
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Servico de Consumo de Gases Medicinais:
Més /

REGISTO DE MOVIMENTAGAO (codificacdo): Pag. de

E - Entrega de Cilindros (especificar)
D - Devolucao de Cilindros (especificar)
RS - Reabastecimento de Stock fixo de Cilindros

. ) ) . Movimentacdo (Cédigo + i N
Nome do Gas/Validade Data Movimentacao ) Ne Série do Cilindro
Capacidade + Qtd)
Responsavel pelo Preenchimento: Local:
Responsavel pelo Pedido: Contacto/ Local:
Data: _ /_ / Farmacéutico Responsavel, Tomei conhecimento Assinatura:

A reposicdo de stocks deve realizar-se para que os prazos de validade mais préximos se dispensem
antes, ou seja, as instalagdes devem permitir realizar a correta rotacao de lotes de acordo com prazos
de validade (FEFO - First Expired First Out) e periodicamente (por exemplo, semestralmente) devem os
servicos farmacéuticos conjuntamente com os servicos competentes do hospital proceder a localizacdo e
mobilizacao de cilindros com menor prazo de validade.

As zonas de armazenamento nos servicos tém que ter dimensdes e capacidade suficiente para permitir
uma localizacao ordenada dos produtos, zonas independentes e claramente identificadas que cumpram
as demais regras de armazenamento;

Os cilindros que tenham sido sujos ou contaminados durante o uso, deverao ser isolados e identificados,
e deve ser contatado o fornecedor para o alertar da situacao.

Cada entrega de cilindro cheio devera ser acompanhada da devolucdo da embalagem vazia
correspondente;

Os Servicos Farmacéuticos asseguram a gestao documental do circuito dos gases de forma a manter a
rastreabilidade na Unidade Hospitalar;

A existéncia de stocks intermédios de cilindros dentro da unidade Hospitalar mantem-se sob a tutela dos
Servicos Farmacéuticos.

E da inteira responsabilidade da Unidade Hospitalar o controlo da movimentacdo de entrada e saida de
cilindros das suas unidades, pelo que se recomenda, em particular em zonas de transito como o caso
dos servicos de urgéncia, um cuidado reforcado e se possivel controlado por um responsavel hospitalar,
por forma a garantir que ndo ocorrem extravios e perda da rastreabilidade dentro da Unidade Hospitalar.
Devera também ter-se em conta a devida monitorizacdo destes cilindros no que infere ao nivel de
oxigénio disponivel no seu interior assim como o respetivo prazo de validade.
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Os pedidos de reabastecimento do reservatério criogénico a empresa fornecedora devem ter em conta:

1) Em situacdes normais, o abastecimento devera ser programado entre o fornecedor e o farmacéutico
responsavel pela efetivacdo da nota de encomenda, com o minimo de 48 horas de antecedéncia.
O pedido deve ser realizado antes que o nivel de liquido criogénico no reservatorio atinja os 30%,
podendo ser acordado entre o fornecedor e o hospital que os dados da telemetria serao suficientes
para desencadear uma reposicdo, sem prejuizo do mencionado no ponto 4 abaixo;

2) Em situacdes de urgéncia, o tempo suficiente para a programacdo e entrega de uma nova descarga
sera o estabelecido nas instru¢des do concurso;

3) O fornecedor deve notificar o Servico de Farmacia com antecedéncia da data da descarga, para que
este esteja de sobreaviso para acompanhar o abastecimento;

4) Mesmo que exista Sistema de Controlo por Telemetria, este constitui um reforco na monitorizacéo
dos niveis dos reservatorios criogénicos nao substituindo, portanto, a verificacdo didria in loco dos
niveis por parte da unidade hospitalar.

Os gases medicinais tém de cumprir determinadas exigéncias legais, pelo facto de serem considerados
medicamentos ou dispositivos médicos. Uma dessas exigéncias € a necessidade de todos os cilindros, bem
como as valvulas neles instalados, estarem sujeitos a um controlo de rastreabilidade.

Este controlo deve permitir, quando necessario, proceder a sua pronta localizacdo e recolha.

A gestdao administrativa dos gases medicinais deve estar orientada de modo a garantir a rastreabilidade
do lote e prazo de validade dos gases e respetivos cilindros, nos processos de rececdo, armazenamento
e distribuicao interna. Neste processo, a responsabilidade da empresa fornecedora consiste em identificar
quais os cilindros fornecidos a unidade hospitalar e termina no ato de entrega, sendo a responsabilidade dos
Servicos Farmacéuticos a de identificar quais os cilindros fornecidos aos servicos clinicos.

Os métodos disponiveis, que permitem garantir a rastreabilidade sdo varios, sendo o mais comum a utilizacao
de um cddigo de barras inscrito numa base de dados do fabricante e utilizado em todas as atividades de
producao e distribuicao assegurando o procedimento de recolha de lotes, dos cilindros e das valvulas.

O processo de distribuicdo compreende todas as atividades e operacdes que possibilitam a disponibilizacao
do gas medicinal ao servico clinico. Neste todo, deve entender-se a validacao e a satisfacao das requisicoes
dos diferentes servicos clinicos, de acordo com o tipo de consumo (pontual ou regular), o manuseamento
dos diferentes recipientes de acondicionamento e respetivos dispositivos médicos, e ainda, a gestao das
dispensas.

Estao disponiveis no mercado sistemas informaticos que permitem a gestao de entrada e saida de gases
medicinais dos Servi¢os Farmacéuticos, bem como a rastreabilidade interna até aos servicos clinicos, dentro
de uma unidade de satde (através da leitura de cddigo de barras). Este tipo de sistemas permite aceder
facilmente a diferentes tipos de informacado: determinar o nimero de cilindros, os lotes e as validades dos
cilindros disponiveis na unidade hospitalar, conhecer a sua localizacao exata e estabelecer alertas para
cilindros sem utilizacao.
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A movimentacao interna de cilindros envolve também, alguns cuidados de seguranca, devendo ser efetuado
por pessoal com formacao adequada, sugerindo-se que sejam elementos afetos aos SF ou aos SIE.

Devem utilizar-se carros de transporte e outros meios apropriados durante o transporte dos cilindros de
modo a garantir que estes estejam na vertical, acorrentados (fixos), com as valvulas fechadas e a protecdes
colocadas ou capacetes, quando aplicavel.

Nunca se deve transportar cilindros com o mano redutor colocado.

Uma parte significativa da distribuicdo dos gases medicinais processa-se a partir de reservatorios, de centrais
ou conjunto de cilindros através de um sistema de redes de distribuicdo até as unidades terminais.

O oxigénio medicinal, o ar medicinal, e o protéxido de azoto medicinal sdo os principais gases medicinais
habitualmente fornecidos, desde a respetiva central de gases até aos servicos clinicos, através dos respetivos
circuitos fechados constituidos por tubagem de cobre, reguladores de pressdo e outros equipamentos.

Este sistema de rede de distribuicao pode estender-se por grandes distancias e dispor de um elevado
nimero de pontos de consumo (unidades terminais), pelo que os SF devem estabelecer os requisitos a
observar aquando do fornecimento de um medicamento ao doente.

Os Servicos Farmacéuticos e o Servico de Instalagdes e Equipamentos serdo os responsaveis por estabelecer
as normas apropriadas de manipulacao dos gases medicinais e supervisionar o cumprimento das mesmas
com o objetivo de garantir a seguranca de todos. Devem também assegurar que o pessoal encarregado é
devidamente habilitado para o efeito.

Recomenda-se a divulgacdo das normas para manipulacdo em seguranca semelhantes as abaixo
identificadas.
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As

precaucdes adicionais dependem da categoria do gas (Inflamavel, Oxidante ou Inerte), das suas

propriedades individuais e dos processos onde esse mesmo gas € utilizado.
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S6 pessoal com formagdo especifica adequada e/ou com experiéncia deve manipular gases,
recomendando-se a leitura do RCM das Fichas de Seguranca dos Produtos (FS);

Conheca e compreenda as propriedades e riscos de cada gas antes de o usar;
Nao elimine ou danifique as etiquetas colocadas nos cilindros;
Certifique-se daidentidade do gas antes de o usar e certifique-se de que existe um plano de emergéncia;

Utilize sempre os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's) recomendados (para manipular os
cilindros, mantenha sempre o calcado e luvas de seguranca);

Nunca levante ou suporte um cilindro pelo capacete de protecdo;

Use um carro de transporte de cilindros ou outro sistema apropriado para os transportar em curtas
distancias. Para mover cilindros individualmente, faca-o munido de meios adequados, de modo a garantir
a sua seguranca, rolando os cilindros na posicao vertical sobre a sua base e segurando a tulipa;

Sempre que haja suspeita de fuga, feche a valvula se possivel fazé-lo em seguranca, coloque o cilindro
em local ventilado e contacte o fornecedor. Use dispositivos médicos para a regulacdao da pressdo
apropriados ao tipo de gas contido no cilindro;

Abra as valvulas dos cilindros, lenta e suavemente, posicionando-se fora da linha de projecdao do gas
através da valvula;

Nunca transvaze gases de um cilindro para outro pelo risco de explosao, nem proceda ao reenchimento
de quaisquer cilindros;

Nunca submeta o cilindro a choques mecanicos pois podem provocar danos no corpo do cilindro e na
valvula;

Assegure o acondicionamento correto dos cilindros para impedir a sua queda;

Feche sempre a valvula quando o cilindro ndo estiver em uso e apenas manuseie cilindros em que valvula
esteja garantidamente fechada, mesmo quando vazios;

Depois de utilizar o cilindro, feche a valvula do mesmo e purgue o regulador de pressao;
Nunca coloque um cilindro de gas liquefeito (protéxido de azoto, didéxido de carbono, ...) na horizontal;
Nunca manuseie cilindros com 6leo/gordura ou creme nas maos ou nas luvas;

E estritamente proibido lubrificar as valvulas, conexdes ou outros acessérios/dispositivos médicos em
contacto com o gas;

E estritamente proibido desmontar ou tentar forcar uma valvula;

No caso de movimentar um conjunto de cilindros, deve fazé-lo de forma individual, utilizando empilhador
ou porta paletes adequado ao peso a transportar;

Nunca use os cilindros de gases medicinais para outras finalidades que nao sejam aplica¢oes clinicas.



Em caso de incéndio qualquer cilindro exposto a uma chama ou fonte de calor pode sofrer danos que podem
originar:

A explosdo com projecao de partes do cilindro ou do cilindro como um todo;

A libertacdo descontrolada do gas.
As seguintes a¢des sao importantes para evitar a explosdao de um cilindro e/ ou reduzir as possiveis
consequéncias de um incéndio:

Avisar o pessoal e evacuar a drea, mantendo todos os que nao estdao envolvidos na intervencdo para a
resolucdo da emergéncia a uma distancia de seguranca;

Chamar os bombeiros e, se possivel e sem riscos, utilizar os equipamentos de combate a incéndio
disponiveis no local se tiver formagao adequada;

Reunir toda a informacao possivel sobre o nimero de cilindros, tipo de gas e sua localizacdo. Fornecer
todas as informacdes recolhidas aos bombeiros;

Se possivel, mover todos os cilindros com as valvulas fechadas ndo em contacto direto com o fogo para
longe do mesmo;

Se possivel, de um lugar seguro, o pessoal habilitado podera arrefecer com agua os cilindros que estao
mais proximos do fogo e que ndao podem ser transferidos;

Apoés o incidente é urgente a comunicacao do sucedido ao fornecedor antes de qualquer manuseamento
ou transporte, notificando claramente todos os danos, nomeadamente o nimero de cilindros danificados
ou em contacto com o fogo;

Os pontos anteriores nao dispensam a leitura da documentacao de seguranca disponibilizado pelo
fornecedor.

Os gases medicinais sao, a semelhanca dos outros medicamentos, prescritos por médicos e administrados
por profissionais de saude. Da mesma forma, exigem que se assuma O mMesmo compromisso de
acompanhamento farmacoterapéutico e farmacovigilancia.

E por isso fundamental que estejam disponiveis, na farmacia hospitalar, os Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) respeitantes a todos os gases existentes.

Com o objetivo de se alcancar uma utilizagao racional dos gases medicinais, os Servicos Farmacéuticos
deverdo:

Estabelecer protocolos de utilizacdo e garantir que estao de acordo com as indicacées e posologias
aprovadas no RCM ou instrucdes de utilizacao;

Fomentar e colaborar na normalizacdo do sistema de prescricao de gases medicinais:

O médico devera prescrever por doente, indicando a duracao da administracao, a concentracao e fluxo
a ser administrado;

O farmacéutico devera validar a prescricao médica e proceder ao registo na histéria clinica e
farmacoterapéutica do doente;

Em tratamentos de repeticdo ou de longa duracao recomenda-se um seguimento mais préximo da
terapéutica e estado clinico do doente;
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A administracdao dos gases medicinais também devera fazer parte dos registos de controlo de
enfermagem.

Efetuar o seguimento farmacoterapéutico dos doentes em tratamento com gases medicinais, com o fim
de detetar problemas relacionados com estes medicamentos (PRM);

Incluir os gases medicinais nos protocolos de detecdo de sinal e de comunicacdo de eventos de
Farmacovigilancia existentes;

Analisar de forma critica os consumos dos gases medicinais;

Vigiar a atualizacao dos sistemas de distribuicdo de gases medicinais, e respetivas plantas, em articulacao
com os Servicos de Instalacdo e Equipamento.

A monitorizacdo e o controlo da qualidade na producdo local de gases medicinais a nivel hospitalar, sao
da responsabilidade do farmacéutico hospitalar, uma vez que se trata, conceptualmente, de um gas
medicinal produzido localmente, cujas especificacdes devem estar de acordo com a respetiva monografia
da Farmacopeia Portuguesa.

As linhas orientadoras de conducdo das inspecfes a producdo local de gases medicinais emitidas pela
“Pharmaceutical Inspection Convention (PIC)”, reforcam este principio.

A producdo no local de gases medicinais recai principalmente na producao de Ar Medicinal a partir de
Misturadores e/ou Compressores de Ar Medicinal.

Para esta producao utiliza-se um misturador que é um equipamento dispositivo médico que, partindo de
Oxigénio Medicinal liquido (substancia ativa) e Azoto Medicinal liquido (excipiente) produz Ar Medicinal
Sintético de acordo com a sua monografia da Farmacopeia.

Os sistemas que utilizam unidades de mistura devem funcionar automaticamente e normalmente sao
constituidos (integram) os seguintes equipamentos:

a) Um misturador com um analisador de controlo do processo;

b) Uma valvula de corte automatico controlada pela pressdo do gas de alimentacdo, um regulador de
pressdo e uma valvula antirretorno para cada um dos gases de alimentacdo;

¢) Um reservatério de ar medicinal equipado com uma valvula de seguranca e um mandmetro de
pressao;

d) Um duplo analisador de controlo da pureza ligado ao reservatério;
e) Um sistema de corte geral automatico.

A concentracao de 02 da mistura deve ser analisada de forma continua por dois sistemas independentes de
analise de oxigénio. Pelo menos um sistema de analise da concentracdo de oxigénio deve ser instalado no
reservatorio ou a jusante deste. Poderao existir meios que permitam o registo da concentra¢ao de oxigénio.

Se a concentracdo de oxigénio da mistura ou se a pressao fornecida ao sistema de distribuicao por tubagens
sair dos limites especificados, um alarme deve ser ativado e o sistema de mistura deve ser automaticamente
isolado através do encerramento da valvula automatica de corte. A fonte de alimentacao secunddria deve
entrar em servico automaticamente.
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As fontes de oxigénio e azoto para sistemas de mistura devem cumprir os requisitos definidos na ISO 7396-1.
Devem ser providenciados mecanismos para evitar a contaminacao cruzada entre os gases que fornecem o
sistema de mistura.

Um sistema misturador deve permitir a calibracao do sistema de analise.
Um sistema de alimentacdao com unidades misturadoras pode ter a seguinte configuracao, de acordo com a
ISO 7396-1:

a) Um misturador (alimentado por fontes de oxigénio e azoto) e duas rampas de cilindros ou quadros de
cilindros;

b) Dois misturadores (alimentados por fontes de oxigénio e azoto) e uma rampa de cilindros ou conjunto
de cilindros.

A garantia de fornecimento deste medicamento baseia-se fundamentalmente em 3 aspetos:

Estes misturadores possuem um analisador duplo paramagnético que garante de maneira continua a
monitorizacdo da percentagem de Oxigénio na mistura;

Normalmente a instalacdo possui um sistema de telemetria que controla as variaveis da producdo no
local (nivel do reservatério criogénico, pressdo da linha e % de Oxigénio na Mistura);

Considera-se uma boa pratica a existéncia de um fornecedor Unico para o sistema. Nas situacdes em
que os gases e/ou o sistema de mistura for pertenca de entidades distintas, devera ser formalizada a
definicao de responsabilidades sobre o produto final.

O ar ambiente é aspirado, tratado e fornecido a rede de distribuicdo através de compressores e respetiva
cadeia de tratamento.

Este produto deve estar de acordo com a monografia do Ar Medicinal comprimido da Farmacopeia e o
sistema de producao deve estar certificado de acordo com a Diretiva 93/42/CE relativa aos dispositivos
médicos.

Cada unidade hospitalar definira os planos de controlo em funcdo do tipo de instalacdes que possuem, onde
estardo estabelecidas as respetivas responsabilidades. No entanto, é da responsabilidade dos Servicos
Farmacéuticos nomeadamente no ambito do Controlo e Supervisao:

O arquivo dos Registos e Certificados de Analise validados;
O registo e arquivo das Reclamacdes e Devolucdes;

O registo e arquivo das notificacdes de Recolha de medicamento e de dispositivo médico, e respetivos
documentos de tramitacdo e comunicacdes;

O arquivo das copias dos contractos de fornecimento de bens e/ou servicos associados aos Gases
Medicinais (manutencdes; andlise de tomadas, etc.);

A definicdo de medidas que visam o controlo da qualidade dos Gases Medicinais juntamente com o
S.L.E., a monitorizacao da sua implementacdo, a valida¢do dos respetivos resultados e a decisao sobre os
mesmos;

O arquivo da cdpia dos relatérios de manutencao, validados e respetiva correspondéncia ou documentos
associados (aprovacdo da despesa pelo Conselho de Administracdo, etc.);
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O arquivo da copia dos relatorios de visita/ autoinspecdes as instalacdes;

O arquivo dos inventarios de armazém dos Gases Medicinais, validados;

O arquivo dos documentos de rastreabilidade na distribuicao interna;

A validacao da prescricdo médica e demais documentos de tramitacao e comunicacdes;

O arquivo dos originais dos protocolos e procedimentos internos implementados, validados;

Quando aplicavel, os documentos associados a imputacao de custos.

O INFARMED regula a qualidade, seguranca e eficacia de todo o circuito de gases medicinais, ndo sendo
possivel a sua colocacdo no mercado sem autorizacdo do mesmo.

O controlo de qualidade do medicamento a granel armazenado nos reservatoérios criogénicos € garantido
pelo laboratdrio fornecedor através da entrega do certificado de analise antes de cada abastecimento.

Nas centrais de gases das unidades hospitalares, de acordo com o estabelecido no artigo 14° da Deliberacao
n.2 056/CD/2008, a responsabilidade pela qualidade dos gases medicinais até ao “ponto zero”, na valvula
de saida de um reservatério fixo criogénico, é imputavel ao fabricante.

Geralmente os medicamentos e/ou DM sao retirados do mercado quando apresentam um risco definido ou
um potencial risco para a saude publica. A recolha pode afetar um ou varios lotes. As causas para proceder a
uma recolha podem ser devidas a varios fatores, nomeadamente:

Contaminacdo do gas medicinal;

Etiquetagem incorreta;

Instabilidade;

Etc.

As recolhas, dependendo do risco para o doente ou para a saude publica, sao classificadas em |, Il ou lll:

Recolha Classe | (Retirada urgente): Quando ha uma probabilidade razoavel de que o uso de um
determinado gas medicinal possa colocar em risco a saude ou a vida do doente;

Recolha Classe II: Quando ha uma probabilidade, ainda que remota, de que o uso de um determinado
gas medicinal possa colocar em causa a saude do doente ou o seu tratamento;

Recolha Classe lll: Quando uso do gas medicinal nao coloca em causa a saude do doente ou o
seu tratamento, mas foi decidida a sua recolha por se detetar alguma anomalia menor ao nivel da
embalagem ou etiquetagem.

No processo de Recolha é critica a cooperacdo entre os Servicos Farmacéuticos do Hospital e o fornecedor
de gases medicinais sendo de primordial importancia a rastreabilidade dentro da unidade de salde para a
correta e pronta identificacdo e segregacao do, ou dos, lotes potencialmente afetados segundo a informacao
prestada pelo fornecedor.

A identificacdo e segregacao dos lotes sao feitas o mais rapido possivel tendo sempre em consideracao a
classe de risco da mesma.

O produto devolvido € mantido devidamente identificado e segregado, de forma evitar a sua utilizacao, até
arecolha pelo fornecedor.
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A empresa fornecedora que coloca os gases medicinais/medicamentos na unidade hospitalar garante a
qualidade na fonte de fornecimento, no entanto, o gas que sai da tomada de parede ou unidade terminal tem
de ser distribuido por tubagens adequadas ao fim a que se destinam, e em condi¢Ges de conservacao que
permitam a manutencao da qualidade e/ou estabilidade do seu contetdo.

Os gases medicinais podem circular numa rede de canaliza¢des que podem nao estar construidas de acordo
com as exigéncias atuais podendo por isso comprometer a qualidade do gas fornecido. E aconselhavel
realizar o controlo analitico periédico nos pontos de utilizacdo dos gases (tomadas) para que o farmacéutico
hospitalar possa evidenciar a continuidade da qualidade dos gases medicinais ao longo da vida util do
sistema de distribuicao.

O controlo de qualidade do medicamento a saida das tomadas é efetuado através de analises conforme os
métodos analiticos descritos na Farmacopeia e com a periodicidade que resulte necessaria em funcao do
nimero de pontos de consumo da unidade hospitalar e da complexidade clinica dos doentes (UCI, bloco
cirdirgico, urgéncias, etc.).

Cada unidade hospitalar devera estabelecer um conjunto de intervencdes, de acordo com as suas valéncias
clinicas e caracteristicas do sistema de redes de distribuicao.

A monitorizacdo e supervisao do controlo analitico sdo da responsabilidade do farmacéutico hospitalar,
devendo este garantir que os gases medicinais distribuidos em todos os pontos de consumo e administrados
aos doentes estdo conforme as especifica¢ées contidas na Farmacopeia.

As andlises devem ser efetuadas sob a supervisdo dos Servicos Farmacéuticos, estabelecendo-se um
numero de amostras e de unidades terminais a analisar periodicamente.

No quadro seguinte encontram-se as recomendacdes das quantidades minimas de andlises de “tomadas”
de acordo com o nimero de camas e por tipo de servico da unidade hospitalar:

Exemplo de quantidades de tomadas a analisar por tipo de servico

100-200 2/ano 2/ano 2/ano 2/ano 2/ano 2/ano
200-500 3/ano 3/ano 3/ano 3/ano 3/ano 3/ano
>500 4/ano 4/ano 4/ano 4/ano 4/ano 4/ano

Para instituic6es de menores dimensdes recomenda-se um controlo minimo de quatro amostras ao ano,
obtidas em dois pontos diferentes, uma das quais num ponto final 0 mais longe possivel da fonte de
abastecimento, e as restantes em pontos de consumo criticos (areas cirtirgicas, unidades de cuidados
intensivos, etc.) para cada um dos gases.

Os relatdrios analiticos deverao ser assinados pelo técnico responsavel pela sua execucao e tém que refletir
a metodologia analitica aplicada e as exigéncias da Farmacopeia.

Os resultados serdo validados, registados e arquivados pelos Servicos Farmacéuticos.
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No caso de se obter um resultado ndo conforme em algum dos pontos deve informar-se a Direcdo para levar
a cabo as ac¢oes corretivas necessarias.

Adicionalmente podem ser efetuados outros testes preditivos do correto funcionamento da rede de gases
medicinais, nomeadamente andlise de pureza, pressao, fluxo etc.

A unidade hospitalar deve garantir o controlo da qualidade das redes de distribuicdo através de verificacoes
periddicas realizadas por empresas especializadas em manutencdo de redes de gases medicinais,
contratadas pelos SIE, sob a supervisao dos Servicos Farmacéuticos.

Os Servicos farmacéuticos tém de estar envolvidos em todas as etapas de verificacdo e manutencdo das
redes de gases medicinais nomeadamente na selecdo dos dispositivos médicos (se adequado), certificando-
se da sua conformidade. As conclusdes e respetivas acdes corretivas tém de ser definidas e implementadas
pela unidade hospitalar com participacao dos Servicos Farmacéuticos e dos SIE.

Os servicos a contratar para cobrir as necessidades devem contemplar, designadamente:
Manutencao dos dispositivos médicos associados a distribuicdo e utilizacdao de gases medicinais;

Andlise meio ambiental: uma vez que a maioria dos gases medicinais a analisar sdao incolores e sem
odor, deve assegurar-se a utilizacdo de um sistema de detecao adequado, especialmente de NO, NO2
e N20 nos locais de armazenagem e em pontos criticos (Bloco Operatério, Reanimacdo, Unidades de
Cuidados Intensivos, Urgéncias, Neonatologia, etc.), com o objetivo de medir a exposicdo ocupacional
dos profissionais de saude aos gases;

Existem medidores portateis que facilitam a medicao, os quais devem ser verificados, calibrados e
objeto de manutencao periddica;

Plano de manutencao preventiva do circuito de distribuicdo de gases e relatérios de manutencao,
devera ser executado pelo Servico de Engenharia e dado a conhecer aos Servigos Farmacéuticos
da unidade hospitalar. Incluirda como minimo as seguintes atuacdes, que permanecerdo registadas
documentalmente:

a) Identificacdo de possiveis fugas junto de centrais, coletores e flexiveis de acoplamento de cilindros;

b) Teste do correto funcionamento de centrais, de compressores e dispositivos de comutacdo de
fontes (primaria, secundaria e reserva);

¢) Controlo e verificacdo da pressdo do gas medicinal nas tomadas de gases, segundo a norma ISO
7396-1;

d) Simulacdo de avarias, com verificacdo do funcionamento do sistema de alarmes, entrada em
funcionamento de fontes secundaria e reserva, assim como teste do protocolo de emergéncia.

Autoinspecdo das instalacdes: os Servicos de Instalacdes e Equipamentos devem garantir, e dar
conhecimento aos Servicos Farmacéuticos, de que todos os equipamentos estdo de acordo com as
especificacdes em vigor.

O nivel de gases criogénicos nos reservatérios pode ser monitorizado por telemetria que é um servico
prestado pelo fornecedor de gases medicinais e que permite a vigilancia diaria e registo dos consumos em
tempo real através de qualquer computador.
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Os sistemas de monitoriza¢ao das redes de gases comprimidos geram alertas diversos, como por exemplo,
niveis criticos de pressao ou ainda a monitorizacao do estado de funcionamento da instalacdo através de
quadros ou painéis de alarme instalados a entrada de diversos servicos (UCI, Blocos Operatérios e Servicos
Clinicos).

No entanto, é da responsabilidade dos Servicos Farmacéuticos a gestdao das quantidades de cilindros e
respetivos prazos de validade. Os Servicos Farmacéuticos deverao executar inventarios periédicos, e para
tal, podem solicitar a colaboracao dos fornecedores para o envio de listagens de produto entregues.
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SISTEMA DE DISTRIBUICAO DE GASES MEDICINAIS E VACUO

1. DESCRICAO GERAL DOS SISTEMAS DE DISTRIBUICAO DE GASES MEDICINAIS E VACUO

Os

Sistemas de Distribuicdo de Gases Medicinais (SDGM), Vacuo e Aspiracdo de Gases Anestésicos, sdo

constituidos por um conjunto de elementos que garantem e controlam o fornecimento de gases (oxigénio
medicinal, ar medicinal, protéxido de azoto medicinal, diéxido de carbono medicinal, etc.), desde a fonte de
alimentacao até aos pontos de utilizacdo e garantem a aspiracdo de secrecdes de fluidos humanos (sistema
de vacuo) e a aspiracdo de gases anestésicos (sistema de exaustdo de gases anestésicos - EGA).
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Cada Sistema de Distribuicao de Gases Medicinais, Vacuo e outros Fluidos é constituido por 4 subsistemas:

a)
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Sistemas de alimentacdo onde se incluem as fontes de alimentacdo por garrafas, reservatérios
criogénicos, centrais de vacuo, centrais de EGA, centrais de ar comprimido, etc., podendo ser instaladas
individualmente ou em combinacdo, dependendo do gas medicinal envolvido e de acordo com as
necessidades da instituicao hospitalar. No entanto, a implementacdao de um sistema de alimentacao
compreende sempre a instalacdo de pelo menos 3 fontes de abastecimento:

Ex.1: para abastecimento de oxigénio pode ser instalado um reservatério criogénico mais duas rampas
de cilindros (ou dois conjuntos de cilindros).

Ex.2: para abastecimento de ar medicinal pode ser instalado uma central de ar comprimido com trés
compressores ou com um compressor mais duas rampas de cilindros (ou conjunto de cilindros).

Ex.3: para o vacuo medicinal pode ser instalada um central de vacuo com 3 bombas de vacuo.

Sistemas de distribuicdo compostos por um sistema de tubagens que faz a ligacdo entre as fontes de
alimentacdo e os pontos de administracdo do gas medicinal podendo operar com um ou dois niveis
de pressdo. Operando com um nivel de pressdo, o gas sai da fonte de alimentacdo com pressdo de
distribuicdo nominal apropriada ao consumo na tomada. Com dois niveis de pressao, o gas sai da fonte
de alimentacdo com uma determinada pressdo (aproximadamente 9 bar - primeiro nivel de pressao),
a qual é reduzida para um segundo nivel de pressado (cerca de 4 bar) através de reguladores de linha
instalados em conjuntos de 22 reducdo. Fazem também parte do sistema de distribuicdo as unidades de
controlo e reducdo onde se inserem as valvulas de seccionamento, as caixas de valvulas e os referidos
conjuntos de 22 reducdo, entre outros possiveis dispositivos.



¢) Sistemas de monitorizacdo e alarme constituidos por dispositivos que monitorizam, predominantemente,
as fontes de alimentacado e os sistemas de reducao, emitindo um sinal de alarme acustico e visual quando
sdo identificadas anomalias ao correto funcionamento dos sistemas e para o qual estdo programados. A
ISO 7396-1distingue os alarmes em operacionais e clinicos.

d) Unidades terminais, ou tomadas, sdo pontos de fornecimento de gases medicinais onde o utilizador pode
ligar e/ou desligar dispositivos para fins terapéuticos ou para alimentacao de instrumentos. As tomadas
devem possuir conexdes impermutdveis entre os diversos gases e devem obedecer a normalizacao
especifica de cada pais. Em Portugal o tipo de conexao mais utilizada é a que respeita a Norma Francesa
AFNOR.

Uma rede de distribuicao de gases medicinais € formada pelos seguintes trés sistemas:

Sistema de distribuicdao de gases medicinais comprimidos: Destina-se a distribuir gases medicinais sem
interrupcdo (oxigénio, ar comprimido, protéxido de azoto e diéxido de carbono), para administracdo, por
enfermeiros, através de mascaras ou outros dispositivos médicos tais como ventiladores, equipamentos
de anestesia, etc.

Sistema de vacuo medicinal: Destina-se a fornecer um fluxo de pressao negativa que permita a aspiracao
(remocdo) dos fluidos corporais dos doentes. A pressdo negativa é obtida através de bombas de vacuo.

Sistema de exaustdo de gases anestésicos (EGA /AGSS): Sistema completo, ligado as tomadas de
exaustdao de um equipamento de ventilacao, ou de outro equipamento, cuja funcao € aspirar os gases e
vapores anestésicos expirados e/ou em excesso para um ponto de exaustao apropriado.

A colocacao de unidades terminais dos sistemas, e correspondentes produtos, nos servicos das unidades de
cuidados de salide, tais como blocos operatorios, recobro, enfermarias, urgéncias etc., segue o definido em
normas internacionais de dimensionamento de acordo com previsto nha norma ISO 7396-1.

Os Sistemas de Distribuicdo de Gases Medicinais (SDGM) e Vacuo sdo dispositivos médicos que tém
como finalidade o fornecimento de gases medicinais como Oxigénio, Ar medicinal e vacuo, de acordo
com a necessidade dos doentes, numa unidade de saude, ou seja, tém como finalidade o “transporte” de
gases medicinais desde as centrais até as tomadas. Os sistemas de distribuicdo de gases medicinais sdao
habitualmente constituidos por varios componentes, também eles dispositivos médicos, como sejam:

Centrais de producdo e/ou centrais de distribuicao;

Valvulas seccionamento;

Conjuntos de segunda reducdo de pressao;

Tomadas de gases medicinais e vacuo;

Alarmes, etc.
A classificacao dos SDGM em Portugal esta descrita na Circular Informativa n.2 236/CD/8.1.6, emitida a 22

de novembro de 2012 pelo INFARMED, a qual admite duas classificacdes de risco, as quais variam consoante
as caracteristicas dos componentes que constituem a rede de distribuicao de gases.

Sempre que pelo menos um dos constituintes individuais do SDGM nao ostente certificado segundo a
Diretiva 93/42/CE, a rede de distribuicdo é classificada como um dispositivo médico de classe de risco lIb;
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Por outro lado, quando um SDGM incorpora, exclusivamente, constituintes que ostentam certificado segundo
Diretiva 93/42/CE, aquando da aquisicao dos mesmos aos respetivos fornecedores, o dispositivo médico
pode ser classificado como “Sistema e Conjunto”, de acordo com o Artigo 10.° do Decreto-Lein.© 145/2009.

No caso da aplicabilidade do “Sistema e Conjunto”, deve ser solicitado ao fabricante o nimero de registo de
todos os componentes que integram o sistema, devendo tal ser arquivado e disponibilizado as autoridades.

O exercicio em territério nacional das atividades de fabrico, montagem, acondicionamento, execucao,
renovacdo, remodelacdo, alteracao do tipo, rotulagem ou esterilizacao de dispositivos médicos, quer
destinados a colocacao no mercado/entrada em servico, quer a exportacdo, esta sujeito a notificacao ao
INFARMED e a fiscalizacdo por parte deste, ou seja, é obrigatério proceder ao registo dos dispositivos
médicos colocados no mercado/entrada em servico, por parte dos fabricantes.

Como dispositivo médico, os Sistemas de distribuicao de gases medicinais e de vacuo devem ser concebidos
de acordo com normas internacionalmente reconhecidas para a concecdo e dimensionamento da rede do
sistema, nomeadamente:

Diretiva 93/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE, de 5 de setembro de 2007;

Decreto-Lei n®145/2009, de 17 de junho;
Deliberacao do INFARMED n.® 516/2010;

Norma Internacional ISO 7396 (partes 1e 2).

A Norma Internacional ISO 7396-1recomenda a inspeccao visual da identificacao e dos suportes da tubagem,
a verificacdo do cumprimento com as especificacdes de concepcao bem como a realizagdo dos seguintes
testes:

Teste da Integridade mecanica;

Teste de fugas;

Teste das valvulas de seccionamento (fecho, identificagdo e seccionamento);
Teste de conexdes cruzadas;

Teste de obstrucdes e de verificacdao do fluxo;

Verificacdo das tomadas (funcdo, identificacdo e especificidade);
Teste ou verificacao da performance do sistema;

Teste das valvulas de seguranca;

Teste das fontes de abastecimento;

Teste dos sistemas de monitoriza¢do e alarme;

Teste de contaminacdo por particulas do sistema de tubagens;
Teste da qualidade do ar produzido por compressores;

Teste de identificacao dos gases.

Antes de se utilizar um sistema de ditribuicao de gases medicinais, a empresa responsavel pela instalacao
deve emitir uma Declaracao de Conformidade indicando que se cumpriram todos os requisitos das sec¢des
12.3 e 12.4 da Norma Internacional ISO 7396-1.
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Os resultados dos ensaios, evidenciando os detalhes dos servicos e zonas ensaiadas, devem constar do
registo permanente da instalacao nas unidades de salde.

A identificacdo 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 marcacoes
sdo colocadas a intervalos descritos na norma ISO-7396.

O cobre medicinal € o material eleito para todas as canaliza¢des de gases medicinais. ﬁ

Os sistemas de alarme classificam-se em quatro categorias, definidas na norma ISO 7396-1, de acordo com
diferentes objetivos:

SINAL DE INFORMAGCAO: Destinado a sinalizar o estado normal.

ALARME TECNICO: Destinado ao pessoal técnico, indica a necessidade de reabastecer a fonte de
fornecimento de gas ou de corrigir uma avaria nas fontes de abastecimento.

ALARME TECNICO DE EMERGENCIA: Destinado ao pessoal técnico, indica uma pressdo anormal nas
tubagens primarias que requer uma resposta imediata.

ALARME DE EMERGENCIA MEDICA: Destinado ao pessoal médico e técnico, indica uma pressdo anormal
a jusante da valvula de area que requer uma resposta clinica imediata.

Tabela xx — Categorias de alarmes e caracteristicas do sinal

Cor Visual Sonoro
Sinal de ) ) Indicacdo do estado normal  Nao vermelha =
- Sistema operacional R Constante Nao
Informacao (todas as localizagdes) nem amarela
Garrafas da fonte
1vazias Resposta pronta para
Alarme Garrafas da fonte lidar com a gtuagao ) )
Técni 5 vazias de perigo Amarelo Intermitente  Opcional
ecnico (Fonte de fornecimento
Garrafas da fonte de central)
reserva vazias
Baixa pressao narede
Alarme de tubagens primaria Resposta imediata para
técnico de lidar com a situacao Vermelho  Intermitente Sim
emergéncia Alta pressao na rede de perigo
de tubagens primaria
Pressao baixa na
Al d rede de tubagens Resposta imediata para Vermelho Intermitente Sim
arme de L
A secundaria lidar com a situacdo
emergéncia d -
médica Pressdo alta na | deperigo
rede de tubagens (Valvulas de area) Vermelho  Intermitente Sim
secunddria
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Os Servicos de Instalacbes e Equipamentos, com conhecimento dos Servicos Farmacéuticos, sdo
responsaveis por estabelecer e definir as actividades de manutencdo das instalacdes de gases medicinais,
de forma a assegurar o cumprimento dos critérios de qualidade e seguranca.

O fabricante do sistema deve disponibilizar as instru¢des da instalacdo, com as ac¢des de manutencao
recomendadas e respectiva frequéncia.

Para a definicdo adequada das actividade de manutencao e sua frequencia tém que estar disponinveis
0s esquemas e diagramas da instalacdo, bem como as “telas/desenhos finais da instalacao”, onde se
identifiquem a localizacdo real das tubagens, os seus diametros, as valvulas de corte e todos os outros
componentes, devendo estas ser actualizadas sempre que ocorram alteracdes.
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Todos os dispositivos acessorios para a administracdo dos gases medicinais devem estar marcados com a
certificacdao CE, de acordo com a Directiva n.2 93/42/CEE - Directiva dos dispositivos médicos e o Decreto-
Lei n.2 14572009, de 17 de Junho. Para garantir o cumprimento da referida legislacao é necessario garantir
que os mesmos estado registados na plataforma do Infarmed e para tal deve ser solicitado ao fornecedor o
respetivo comprovativo.

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

Mdscara de administragdo Debitémetro simples Mano-redutor para cilindros
de O, com caudal metro e
saida de baixa pressdo

Mano-redutor com caudal metrd Braco para gases medicinais

As tomadas (unidades terminais) devem cumprir os requisitos da Norma Internacional ISO 9170-1.

Os conectores selectivos do gds, no ponto de conexdo do gas com a unidade terminal, devem cumprir 0s
requisitos da Norma Internacional ISO 9170-1 e o corpo do conector deve cumprir 0s requisitos da Norma
Internacional ISO 5359.

As unidades de fornecimento (por exemplo, as conexdes, os tubos de ligacdo, etc.) e os reguladores de
pressao e os mandmetros devem cumprir os requisitos da Norma Internacional ISO 10524-2.

Calhas com as unidades terminais, disponiveis nos servigos clinicos
(junto ao doente)
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O processo de gestao do risco 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 adequacao das instalac¢des e do circuito de utilizacdo do medicamento;
A garantia da correcta utilizacao nas instalac¢oes;
O cumprimento das boas praticas de distribuicao;

O cumprimento da legislacao de gases medicinais em vigor e das respectivas normas de seguranca
contra incéndios;

O cumprimento de instrucdes técnicas e de seguranca;

A implementacdo de um plano de formagdo conveniente para o pessoal que ird estar afecto (que abranja
assuntos, como o funcionamento, a conservacdo, as regras de seguranca, as condicdes de transporte e
todos os riscos inerentes ao seu manuseamento).

Deve existir uma Comissdao de Gestdao do Risco em cada unidade hospitalar que identifique, analise e
quantifique os riscos (analise de riscos), e desenvolva ac¢des para minimizar os danos potenciais ou reais.

A Comissado de Gestao de Risco é uma comissao de apoio técnico, que promove uma abordagem estruturada
na gestao do risco na unidade hospitalar, que resulta em sistemas de trabalho, praticas e instalacdes mais
seguras e uma maior consciencializacdo do perigo e das responsabilidades.

A esta comissdao compete:

Dispor de cépias das fichas de dados de seguranca dos gases disponiveis;

Assumir a responsabilidade e garantir que os pontos de rececdo, armazenamento e distribuicdo estao
localizados e acessiveis e sob a responsabilidade e orientacdo do responsavel de servico respetivo;

Garantir que os profissionais afetos ao manuseamento dos gases tém planos de formacao convenientes
no que concerne as regras de seguranca e sabem como atuar em caso de acidentes ou falhas do sistema;

Estabelecer uma folha de registos de incidéncias;
Definir acGes preventivas ou corretivas de forma a manter os riscos em niveis aceitaveis, bem como

monitorizar a sua respetiva implementacao.

Na Norma Internacional ISO 7396-1 (no respectivo Anexo G) recomenda-se, pela primeira vez, a atribuicdo
de responsabilidades a uma equipa multidisciplinar, e onde se encontra descrito o papel do farmacéutico
como responsavel da qualidade das redes de gases medicinais.

Os diferentes profissionais envolvidos devem participar naintroducdao de uma politica operacional, desenhada
para minimizar os riscos resultantes da utiliza¢do incorrecta do sistema de redes de distribuicao.

O Anexo G.3 da Norma Internacional ISO 7396-1 recomenda e identifica as varias funcées que importam
exercer e as respectivas responsabilidades.

Os titulos apresentados sao genéricos e descrevem o papel dos intervenientes no Sistema de Redes de
Distribuicdo Gases Medicinais (SDGM), propondo nomeadamente os seguintes elementos chave que podem
ser Uteis na atribuicao de corresponsabilidades especificas na politica operacional:

Diretor Executivo (DE);
Diretor Técnico da Instalacdo (DTI);
Pessoa Autorizada (PA);

Pessoa Competente (PC);
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Responsavel da Qualidade (RQ);
Médico Designado (MD);
Enfermeiro Designado (ED);
Pessoa Designada (PD).

Alguns elementos podem ter outras responsabilidades sem ligacao ao sistema de redes de distribuicao e
em alguns casos o0 mesmo elemento pode desempenhar mais do que uma fungao.

Director Executivo (DE)

O DE é a pessoa com a responsabilidade gestora da unidade de saude na qual se instala e coloca em
funcionamento o SDGM, sendo responsavel pela alocacao de recursos e pela nomeacdo do pessoal com
responsabilidade operacional, devendo providenciar o documento escrito de registo de atribuicao dessas
responsabilidades.

O DE é o responsavel pela implementacdo da politica operacional para o SDGM e por assegurar que o
documento de gestao operacional define claramente as fun¢des e responsabilidades de todos os elementos
que podem estar envolvidos na utilizacao, instalagao, modificacao e manutencao do SDGM.

O DE é também responsavel por supervisionar a implementacdo do documento de gestdo operacional.

Director Técnico da Instalacao (DTI)

O DTI é a pessoa responsavel pelo SDGM com um conhecimento e experiéncia técnica suficiente para
entender completamente os perigos implicados durante o processo de arranque, construcdo, utiliza¢ao,
manutencdo, modificacdo e melhorias do SDGM.

O DTl deve informar regularmente o DE sobre o estado da instalacao.

O DTI é responsavel pela integridade do SDGM. O DTI podera ter uma ou mais pessoas autorizadas (PA) com
responsabilidade directa do sistema.

O DTI é responsavel por implementar e supervisionar o documento de gestao operacional que rege o
SDGM e por empreender as accoes correctivas apropriadas em caso de falha ou desgaste excessivo do
equipamento e/ou componentes.

Pessoa Autorizada (PA)

A PA deve ter conhecimento técnico, formacdo e experiéncia suficiente para compreender 0s perigos que
implica a utilizacao do SDGM.

A responsabilidade formal recai sobre o DTIl, embora a PA detenha a responsabilidade efetiva da gestao
diaria do SDGM, nomeadamente:

A Gestao e utilizacao dos procedimentos de autorizacao de intervencoes;

Assegurar que todos os Enfermeiros Designados (ED), cujo servico clinico possa estar envolvido, sejam
informados da duracdo estimada de qualquer intervencdo ou interrup¢ao do que possa comprometer o
normal funcionamento da unidade;

Assegurar que todas as unidades terminais identificadas como defeituosas, ou que requeiram reparacao
estejam corretamente identificadas como tal e sejam oportunamente reparadas/ substituidas.

A PA é responsavel por avaliar a competéncia de todas as pesssoas competente (PC) e pessoas designadas
(PD) recrutadas/ contratadas directamente pelo departamento técnico, sendo responsavel por assegurar
que o trabalho é efectuado somente por pessoal formado ou contratado especializado.
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A PA é responsavel por compilar os diferentes manuais técnicos de cada componente do SDGM, a fim de
elaborar um manual de instrucdes que englobe todo o sistema.

O DTl e/ou a PA deverdo ser consultados antes da aquisicao de qualquer equipamento médico a conectar ao
SDGM, de forma a garantir que as especificacdes do desenho do sistema se adequam a utiliza¢do 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
SDGM.

A PC realiza todos os trabalhos tecnicos no SDGM, incluindo ac¢des de manutencdo. Uma lista das suas
responsabilidades e obrigacdes devera estar descrita no procedimento de Autorizacdo de Trabalho (AT).

A PC podera ser um membro do departamento técnico da prépria unidade de sadde ou do pessoal de uma
empresa externa especializada.

Responsavel da Qualidade (RQ)

O RQ deve ser responsavel pela qualidade dos gases medicinais distribuidos pelo SDGM. O RQ podera ser
um farmacéutico com formacao e experiéncia em SDGM.

O elemento designado como RQ é responsavel pelo controlo de qualidade dos gases medicinais distribuidos
pelo SDGM 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 SDGM ou apés qualquer
manutenc¢do ou modificacdo, para assegurar que os gases medicinais apresentem a qualidade exigida.

O RQ devera também ser responsavel por assegurar que o SDGM forneca a todos os doentes de forma
continua, o gas medicinal com a qualidade exigida. Isto aplica-se especialmente ao ar medicinal fornecido
pelos sistemas de compressores ou pelos sistemas de misturadores quando os gases sao produzidos na
propria unidade hospitalar.

Médico Designado (MD)
O MD devera centralizar todas as comunicagées entre o departamento técnico e um servico clinico especifico.

O MD devera informar de qualquer requisito especifico, para o respectivo servico clinico, no que concerne ao
SDGM.

O MD devera ser consultado sobre as necessidades de ampliacdes e outras modificacdes no SDGM.

O MD devera ser responsavel por informar o PA e RQ sobre qualquer alteracao significativa na utilizagao
dos gases medicinais ou no caso da introducdo de novos procedimentos clinicos que possam afetar o
fornecimento dos gases medicinais.

Enfermeiro Designado (ED)

O ED devera centralizar todas as comunicacoes relacionadas com o SDGM entre o departamento técnico e
0 seu proprio servico clinico.

O ED é a pessoa indicada para, em cada servico clinico, se coordenar com o PA sobre qualquer assunto que
afecte 0o SDGM e que devera ser responsavel por autorizar uma interrupcao planeada do fornecimento.
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A PA deverda descreverao ED o alcance e o periodo dainterrupcao, bem como indicar o nivel de risco envolvido.
O ED devera assegurar o funcionamento do servico enquanto o SDGM se mantém interrompido.

O ED é responsavel por assegurar que as pessoas fulcrais no seu servico clinico estdo conscientes da
interrupcao do SDGM e que as unidades terminais nao podem ser utilizadas.

Pessoa Designada (PD)

A PD devera ter formacdo adequada. A PD devera ser atribuida a responsabilidade de efectuar as operacdes
especificas no SDGM (por exemplo, mudar os cilindros na central de distribuicdo do SDGM, testar os sistemas
de alarme, etc.).
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ANEXO |

Informacdo genérica (CLP e ADR) de identificacdo e riscos
associados dos gases medicinais

Aregras de utilizagdo dos gases medicinais estao descritas nas fichas de dados de seguranca disponibilizadas
pelo forncedor bem como no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) disponivel no site do

Infarmed.

A seguinte tabela prentende resumir a informacdo genérica de identificacdo e riscos associados dos gases

medicinais.

Designacdo do Gas

Cores da Ogiva (se aplicavel)

Ar Medicinal
N,+0,

(N
—
Preto/ branco
(d=11Kg/m?3)

Riscos/ Simbolo de Perigo

\ 4%

Contém gas sob pressao: pode explodir sob efeito do calor

Oxigénio Medicinal (100% )

Branco

Mais denso que o ar (d=1.105Kg/m?)

@

0 o

Oxigénio Medicinal
Criogénico (100%)
02
Mais denso que o ar
(d=1,337 Kg/md)

Pode agravar um incéndio, Contém gas sob pressao: pode explodir
comburente sob efeito do calor

Pode agravar um incéndio, Contém gas refrigerado: o frio pode
comburente causar queimaduras ou feridas

Oxido Nitrico
NO (em azoto)

Mais denso que o ar (d=1,30 Kg/m?)

ot ©

Contém gas sob pressao: pode explodir sob efeito do calor

Protéxido de Azoto Medicinal

N,0
8 OO
Mais deﬁszglque oar Pode agravar um incéndio, Contém gas sob pressao: pode explodir
(d =1,5Kg/m?) comburente sob efeito do calor
Protéxido de Azoto
Refrigerado Medicinal & @
N,0 ot
Mai&f‘f;i’ ‘j”ea;’ ar Pode agravar um incéndio, Contém gas refrigerado: pode causar
=l.<Rg/m comburente queimaduras ou feridas criogénicas
Pré Mistura de Protoxido de Azoto
Medicinal e Oxigénio &
50% N20 +50% 02 \J
Branco / azul
Mai:‘d‘f:? ?”'33)0 ar Pode agravar um incéndio, Contém gés sob pressao: pode explodir
=hikg/m comburente sob efeito do calor
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Designacdo do Gds

Cores da Ogiva (se aplicavel)

Xénon (100% )
Xe

Mais denso que o ar
(d=4,5 Kg/m?)

BOAS PRATICAS DE GESTAO DE GASES MEDICINAIS

Riscos/ Simbolo de Perigo

oo

Contém gas sob pressdo: pode explodir sob efeito do calor

Gelo Seco ou Neve Carbdnica Medicinal

Mais denso que o ar
(d=1500 Kg/m3)

Pode causar queimaduras ou feridas criogénicas

Diéxido Carbono Medicinal
Refrigerado (100% )

co,

Mais denso que o ar
(d=1,03 Kg/m3)

o<

Contém gas refrigerado: pode causar queimaduras ou feridas criogénicas

Diéxido Carbono Medicinal (100% )
co,

Cinzento
Mais denso que o ar
(d=1,53 Kg/md)

\ A%

Contém gas sob pressao: pode explodir sob efeito do calor

Azoto Medicinal Criogénico (100% )
NZ
Menos denso que o ar
(d=0,8 Kg/L)

o

Contém gas refrigerado: pode causar queimaduras ou feridas criogénicas

Azoto Medicinal Gasoso (100%)

N,

Preto
Menos denso que o ar
(d=0,97 Kg/m3)

&<

Contém gas sob pressao: pode explodir sob efeito do calor

Argon Medicinal (100% )

Castanho claro
Mais denso que o ar
(d =138 Kg/m?)

&<

Contém gas sob pressao: pode explodir sob efeito do calor

Octafluoropropane
CZFB

Mais denso que o ar
(d=8,17 Kg/m?3)

o S

Sofre decomposicao térmica em
Contém gas sob pressao: temperaturas elevadas,

pode explodir sob efeito do calor

liberta gases muito toxicos e corrosivos

Hexafluoreto de Enxofre(100%)
SF
6

Mais denso que o ar
(d=51Kg/m3)

oo S

Sofre decomposicao térmica em
Contém gas sob pressao:

temperaturas elevadas,
pode explodir sob efeito do calor

liberta gases muito toxicos e corrosivos

Hélio (100%)
He

Castanho-Escuro
Menos denso que o ar
(d=0,138 Kg/m?)

Contém gas sob pressdo: pode explodir sob efeito do calor
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ANEXQO |l

PERIGOS DE ALGUNS GASES E AS RESPETIVAS MEDIDAS DE
PRECAUCAO

Estes gases (por exemplo argon, hélio ou azoto) ndo sustentam a combustdo e ndo sdo
toxicos. No entanto, todos representam um perigo de asfixia através da reducdo do teor de
oxigénio no ar.

E considerado perigo quando os niveis de oxigénio do ar se encontram abaixo dos 19%.

Medidas de precaucao:

Ventilagdo e medicao da concentracdo de oxigénio no ar. Nunca entrar em potenciais areas perigosas sem
meios auténomos de respiracdao ou sem primeiro verificar os niveis de oxigénio. Marcar potenciais zonas
perigosas, comrisco de asfixia. Os gases inertes ndao podem ser detetados pelos sentidos dos humanos, pelo
que serao inalados tal como o ar. Nunca entrar num reservatério criogénico, poco ou noutra area confinada
onde se encontre presente um gas inerte sem primeiro verificar o teor de oxigénio.

Tenha sempre presente:

Os gases inertes nao podem ser detetados pelos sentidos humanos e sdo inalados tal como o ar. Um espaco
confinado com baixo teor de oxigénio pode ser mortal em 2 a 3 minutos.

Estes gases (por exemplo hidrocarbonetos, hidrogénio ou mondxido de carbono) ardem
no ar ou em contacto com qualquer gas oxidante e quando misturados com o ar numa
determinda percentagem criam uma atmosfera explosiva.

Cada gas inflamavel tem um limite inferior e superior de inflamabilidade, entre os quais ardem na presenca
de ar.

Todas as possiveis fontes de ignicao devem ser eliminadas através de instalacdes apropriadas e restricées ao
fumo e chamas.

(05

Estes gases ativam a combustdo. O oxigénio é o mais comum, mas existem outros como
o protoxido de azoto, estes nao queimam mas sao essénciais para sustentar a combustao.
Podem estar a alta pressao, ser toxicos e reativos, e podem retirar o oxigénio respiravel do
ar (excepto o préprio oxigénio).

Medidas de precaucao:

Eliminar todos os riscos de sobre oxigenacao das atmosferas de trabalho: o nivel maximo de concentragao
de oxigénio é 25%. Acima deste limite a combustdo ocorre rapidamente.

Pessoas expostas ndo devem fumar nem vestir roupas feitas de téxteis combustiveis.

Para prevenir o risco de fogo espontaneo nao se deve permitir que gorduras, éleos ou outros materiais
combustiveis entrem em contacto com os gases oxidantes.
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Quando o oxigénio liquido é derramado, gera uma nuvem de gas branca a qual, caso nao seja cumprida
a distancia minima de seguranca, pode impregnar as roupas, saturando-as com oxigénio, o que as torna
extremamente inflamaveis.

Estes gases (por exemplo; amoniaco, cloro, monéxido de carbono, ..) requerem um
manuseamento especial, devido ao risco que apresentam para as pessoas que 0s
manipulam.

A toxicidade é definida por um valor médio de exposicdo LEO (limite de exposicdo ocupacional), o qual
corresponde a média da concentracao admissivel que um trabalhador pode estar exposto durante um
periodo definido (geralmente 8 horas).

Medidas de precaucao:

Como regra geral, deve-se evitar qualquer exposicao e verificar os niveis de concentracdo, se necessario. As
instalacOes de gases toxicos devem ser necessariamente confiadas a especialistas.

As pessoas expostas, acidentalmente, a gases toxicos devem consultar, imediatamente, um médico.

W7 % Estes gases (como Fltor, Diéxido de azoto, Trifluoreto de boro, ...) apresentam
acao corrosiva devido a elevada reatividade quimica com bastantes produtos:
metais, roupas etc. Alguns gases corrosivos destroem tecidos humanos e
queimam a pele. Esta queimadura pode nao ser imediatamente visivel. Na
maioria dos casos, estes gases sao toxicos.

Medidas de precaucao:

Vestir roupa protetora e lavar abundantemente com agua em caso de contato. As pessoas expostas,
acidentalmente a estes gases devem consultar, imediatamente, um médico.

E ndo sé importante assegurar que a base de dados de seguranca (Fichas de Dados de Seguranca) dos
materiais esta atualizada, como também que as areas de armazenagem se encontram de acordo com as
linhas de orientacao, o que inclui uma separacdo apropriada dos produtos, tendo em conta a sua classe de
risco.
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ANEXQO Il

ALGUNS EXEMPLOS DE PICTOGRAMAS DE PERIGO (ADR E CLP/GHS)

“Baseado no documento da EIGA referéncia Documento 169/16 - Regulamento CLP
n° 1272/2008”

Pictogramas, adverténcias de perigo e recomendacoes de prudéncia para a classe de perigo

2.5. “Gases sob pressao”

Classification Compressed Gas Liquified gas I_!efrlg_erqted Dissolved Gas
liquefied gas
Transport
Pictogram
GHS
Pictogram
Signal Word Warning Warning Warning Warning
) H281: Contains H280: Contains
) H280: Contains ) .
Hazard H280: Contains gas gas under pressure; refrigerated gas; gas under
Statement under pressure; may explode may \{ause pressure;
may explode if heated - cryogenic burns may explode
if heated L -
or injury if heated

Precautionary
Statements
- Prevention P282

R P336
- Response P35
- Storage P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
- Disposal

60




BOAS PRATICAS DE GESTAO DE GASES MEDICINAIS

Informacao de perigo para os gases inflamaveis

Flammable gas Chemically unstable gas

Classification
Category 1 Category 2 Category A Category B
Transport No Category 2 No additional No additional
Pictogram 9 pictogram pictogram
GHS ) . No additional
N t t ;

Pictogram O pictogram pictogram pictogram

. ) No additional No additional
Signal Word Danger Warning signal word signal word

H230: May react H231:. May react'
Hazard H220: Extremely H221: explosively Sxplosively evenn
Statement flammable gas Flammable gas as:::cg (t)I;Zir at elevated pressure
and/or temperature

Precautionary Statement P210 P210 P202 P202
Prevention
Precautionary Statement pP377 P377
Response P381 P381
Precautionary Statement P403 P403
Storage
Precautionary Statement
Disposal

Informagdo de perigo para os gases oxidantes

Classification Ox. Gas 1
)
Transport Pictogram (Note)
2

GHS Pictogram &
Signal Word Danger
Hazard Statement H270: May cause or intensify fire; oxidizer

. . P220
Precautionary Statement Prevention P44
Precautionary Statement Response P370 + P376
Precautionary Statement Storage P403
Precautionary Statement Disposal
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Informacgado de perigo
Elementos do rétulo aplicaveis a toxicidade para érgdos-alvo

Classification

- single exposure -

STOT SE 2 STOT SE 3

STOT SE 1

- repeated exposure -

STOTRE 1

STOT RE 2

GHS
Pictogram
Signal Word Danger Warning Warning Danger Warning
H335: May cause
H370: H371: May ‘re.splratory H372: Causes H373: May
Hazard Causes cause irritation, or cause
damage to
Statement damage to damage to H336: May cause oraans damage to
organs organs drowsiness 9 organs
and dizziness
Precautionary P260 P260 P261 P260
Statement P264 P264 P71 P264 P260
Prevention P270 P270 P270
Precautionary P308 +
Statement P3N Pf,gﬁ ' P3°§;1;340 P314 P314
Response P321
Precautionary
Statement P405 P405 Pacs 4:)';233
Storage
Precautionary
Statement P501 P501 P501 P501 P501
Disposal

Informagdo de perigo para o meio aquatico

Disposal

AcuteToxicity Chronic Toxicity
Aquatic Aquatic Aquatic Aquatic Aquatic
Acute 1 Chronic 1 Chronic 2 Chronic 3 Chronic 4
Category not Category not
;I:a:l sport «ij considered for considered for
Ictogram transport transport
GHS % % No pictogram No pictogram
Pictogram is used is used
. . . No signal word No signal word No signal word
Signal Word Warning Warning is used is used is used
H 410: Very o H 412: H 413: May
H400: toxic to H 411: T.OXI.C Harmful to cause long
Hazard ; S to aquatic life L A
Very toxic to aquatic life B aquatic life lasting harmful
Statement S - with long )
aquatic life with long lasting effects with long effects to
lasting effects 9 lasting effects aquatic life
Precaut..Statement P273 P73 P73 P273 P73
Prevention
Precaut. Statement P391 P391 P391
Response
Precaut. Statement
Storage
Precaut. Statement P50 P501 P501 P501 P501

62







-

-
-
L=

-

¥y

Responsible Care



