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INTRODUCAO AOS GASES MEDICINAIS




CONCEITOS DE GASES COMPRIMIDOS

Sdo armazenados em cilindros e contém uma grande quantidade de energia. Sendo classificados
como gases liquefeitos, ndo-liquefeitos e gases em solugdo. Sdo perigosos porque podem ser
inflamaveis e téxicos e potencialmente oxidantes, corrosivos e reativos (NBR 12274).
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IDENTIFICACAO DOS CILINDROS

Rétulo de colarinho: estdo descritos o nome do gas, o grau de pureza do gas, a simbologia de risco & a conexao

Rétulo de corpo: contém as informacdes basicas necessarias ao correto manuseio do produto.

Grupos de risco: Geralmente os cilindros de gases puros possuem em seus rotulos de colarinho a numeracéo de 1 a 6.
Este numero indica o grupo de risco daquele gas e varia conforme as suas propriedades fisico-quimicas.

Grupo 1: nao-inflamavel, nao-corrosivo, baixa toxidez.
Grupo 2: inflamavel, nao-corrosivo, baixa toxidez.
Grupo 3: inflamavel, toxico e/ou corrosivo.

Grupo 4: toxico e/ou corrosivo, nao-inflamavel.

Grupo 5: espontaneamente inflamavel (pirofarico).

Grupo 6: venenoso.

Ficha de Informacoes de Seauranca de Produtos Quimicos (FISPQ):

solicitar a FISPQ para obter maiores informacoes
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GASES MEDICINAIS COR NOTACAO MUNSELL
Ar Comprimido Medicinal Cinza e Verde N7 e 10GY
Dioxido de Carbono USP Cinza, Verde e Bordd N7 . 10GY & 7,5R 38
Mistura Carbogénica Cinza, Verde e Bordd N7 . 110Gy e 7,5R 38
Mistura Especial Medicinal Bege, verde e Bordd 10YR 7/4; 10GY e 7,.5R 38
Mistura Odontare Bege e Verde 10YR 7/4 e 10GY
Oxido Nitroso Azuldo 5PB 2/86
Oxigénio Verde 10GY




CORES DOS CILINDROS
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GASES MEDICINAIS

Gases medicinais sao usados para fins terapéuticos: doencas respiratorias,
testes cardiopulmares, anestesia, reanimacao, cuidados intensivos (UTI),
clinica meédica, endoscopia, no manejo da dor em obstetricia, cirurgia e uma
ampla gama de procedimentos hospitalares.

Exemplos de umdades que poderdo manter estoque minimo:

Centro Cirtrgico — Géas Nitrogénio e Dioxido de Carbono;
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal — Gas Oxido Nitrico:

Unidade de Terapia Intensiva Coronariana — Gas Helho,




USO DOS GASES MEDICINAIS

Sdo medicamentos na forma de gds, gds liquefeito ou liquido criogénico isolados ou associados
entre si e administrados em humanos para fins de diagnéstico médico, tratamento ou prevengdo
de doencas e para restauracdo, correcdo ou modificagdo de fungdes fisioldgicas (ANVISA, 2019).

Sao Regulados pela ANVISA

RDC n. 69/2008 e RDC n. 70/2008 estabelecem especificidades (BPF) e a lista de
gases medicinais de uso consagrado e de baixo risco e notificagdo; respectivamente.

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br /registros-e-autorizacoes /medicamentos /produtos /gases-medicinais /informacoes-gerais



QUAIS SAO 0S GASES MEDICINAIS

Incluem-se entre os gases medicinais, entre outros, helio,
oxigénio, oOxido nitroso, dioxido de carbono, nitrogénio, ar
comprimido, xendnio, argonio, hexafluoreto de enxofre,
perfluorpropano, bem como, as misturas de gases: oxido nitrico e
nitrogénio; oxigénio e oxido nitroso; oxigénio e didxido de carbono;
OXigénio e nitrogénio; oxigénio e hélio; mondxido de carbono,
oxigénio e Nitrogénio; dioxido de carbono, hélio e nitrogénio; fluor e
argonio; fluor e hélio; entre outras.



GASES MEDICINAIS DEVEM APRESENTAR BULA?

A apresentacdo de bula aos cilindros dos gases medicinais ndo é obrigatéria, mas é facultada a empresa.
Atualmente, a anexag¢do de bula aos cilindros dos gases medicinais é opcional, pois as indicagoes,

contraindicagdes, precaucdes e reagdes adversas dos gases medicinais notificados ndo foram relacionadas no
anexo |l da RDC n. 70/2008.

OBSERVACAQO: Os gases medicinais ndo listados na RDC n° 70/2008 devem ser registrados na Anvisa
conforme critérios estabelecidos pela RDC n°® 60/2014, que trata do registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos classificados como novos.



= N
REGULACAO DAS EMPRESAS I~
ANVISA

Todas as empresas que participam das etapas de produgdo de gases medicinais, tais como sintese
quimica, compressdo ou separagdo de gases e qualquer tipo de envase sdo reguladas pela ANVISA e
devem obrigatoriamente possuir a Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e cumprir com os
requerimentos de Boas Prdticas de Fabricacdo (BPF), estabelecida pela RDC N. 69/2008, alterada pela
RDC 9, de 04 de margo de 2010.

“A concessdo de AFE é orientada pelas Resolugdes RDC 16/2014 e RDC 32/2011, que abrangem
empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais”.

OBSERVACAO 1: A ANVISA ainda ndo estabeleceu os requisitos com a concessdo de AFE para as
empresas que redlizam as etapas de distribuicdo, armazenamento e transporte de gases medicinais e,
portanto, essas empresas ndo necessitam de AFE para seu funcionamento.

OBSERVACAO 2: Os estados e municipios, com base em legislacdes préprias, podem expedir Licenca
Sanitdria para empresas distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de Gases Medicinais.



LEGISLACAO

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) recomenda as analises de todos
0s pontos de gases respiraveis pelos
pacientes, a fm de garantr a
confiabilidade do produto utilizado, bem
como 0 hem-estar dos pacientes.

RDC n® 69/2008

Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricacao de Gases Medicinais.

RDC n® 70/2008

DispGe sobre a notificacdo de Gases Medicinais.

RDC n® 9/2010

Altera dispositivos da RDC n® 89, de 01/10/08, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao de Gases Medicinais.
RDC n® 3212011

DispGe sobre os critérios técnicos para a concessao de Autorizacdo de Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras
de gases medicinais.

RDC n® 66/2011
Altera a RDC n® 70, de 01/10/2008, para prorrogar o prazo de notficacdo de gases medicinais e da outras disposictes.
RDC n® 25/2015

DispGe sobre a suspensdo de prazos relativos a notificacdo de gases medicinais estabelecidos na ROC n® 68, de 16 de
dezembro de 2011.



QUALIDADE DOS GASES MEDICINAIS

Para garantir a segurancga e a qualidade dos gases
medicinais utilizados em hospitais, deve se ter os
seguintes servicos a disposicao:

* Analises de ar ambiente para fins de seguranca
do trabalho (UTI, centros cirurgicos, salas de
internacgao)

* Analises de pontos respiraveis por pacientes
(gases medicinais)

* Analises de compressores de ar

* Analises de tanques de gases

 Analises de umidade e contaminantes



NBR 12188 -Sistemas centralizados de oxigénio, ar, 0xido nitroso e
vacuo para uso medicinal em estabelecimentos assistenciais de saude

A norma NBR 12188
diz respeito a Sistemas
centralizados de
agentes oxidantes de
uso medicinal,
Sistemas de gases néao
inflamaveis usados a
partir de centrais, em
hospitais.

Segundo a Associacao
Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT, a
descricao da norma NBR
12188 aplica-se as
instalacdes de gases néo
inflamaveis, de uso
terapéutico. A norma
estabelece requisitos de
centrais de oxigénio e
oxido nitroso que inclui
seu dimensionamento,
valvulas de seguranca e
conexdoes.



http://www.rwengenharia.eng.br/nbr-12188-gases-medicinais-resumo/www.abnt.org.br/

O nivel de qualidade exigido para planta da empresa é

igual ao imposto as industrias farmacéuticas.

Consulta Publica n® 326, de 03 de abril de 2017

CONTROLE DE QUALIDADE

As empresas fabricantes de gases medicinais podem desenvolver novos métodos analiticos para a andlise
dos gases medicinais. Para tanto devem seguir o disposto na RE 899/03 — guia para validagéo de
métodos analiticos e bioanaliticos, RDC 69 /08 e demais normativas especificas dos gases medicinais.
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METODO ANALITICO

hz

1. Oxygen

2. Nitrogen (bulk)

3. Carbon monoxide
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0 PAPEL DO FARMACEUTICO

O gds medicinal, por entrar em contato direto com o organismo, possuir agdo
terapédutica, paliativa e preventiva, deve ser visto como um medicamento. “E o
profissional que domina as boas praticas de producdo e controle de um

medicamento é o farmacéutico” regulamentado pela Resolugdo 454, de 14 de
dezembro de 2006 (CFF, 2019).

O farmacéutico que cuida da produgdo de gases medicinais (de uso consagrado,
inovador e misturas) e, sobretudo, das boas prdticas de produgdo inerentes &
fabricagdo de gases medicinais.



GARANTIA DA QUALIDADE

o farmacéutico que cuida do controle de qualidade, ou seja, andlise dos gases
medicinais conforme método compendial ou validado. Abordando o tema de
validagdo, temos o profissional farmacéutico que cuida da validagcdo de processos,
instalacdes e metodologia analitica. Temos o farmacéutico que cuida do apoio ds
atividades de pesquisa clinica. Temos ainda o farmacéutico que cuida da
transferéncia de tecnologia para novos produtos, temos o farmacéutico que cuida do
desenvolvimento de material de embalagem



LOGISTICA

Temos uma estimativa de, aproximadamente, 1000 distribuidoras espalhadas pelo
Brasil. E, por Ultimo, temos a figura das transportadoras. As empresas de gases
preferem terceirizar o servico de transporte de gases e, de acordo com a Portaria
802/1999, da Anvisa, que institui o sistema de controle e fiscalizagéo em toda a
cadeia dos produtos farmacéuticos, sendo que esta abrange todas as etapas da
producdo, distribuicdo, transporte e dispensacdo, e a Resolucdo 433/2005,



NICHO DE MERCADO

O setor é um nicho de mercado importante para farmacéuticos? A senhora pode
citar numeros relativos ao mercado? Désirée Michels Cortez — Eu diria que é
excelente. Considerando que temos aproximadamente entre 100 e 200 filiais de
empresas de gases, no Pais, 1000 distribuidoras e 100 transportadoras de gases e
que, de acordo com a legislagdo vigente, necessitamos ter, no minimo, um
farmacéutico para produgdo e outro para controle de qualidade e, ainda, que
necessitaremos deste profissional para a garantia de qualidade, validagdo,
farmacogildncia, assuntos regulatérios.

Pharmacia Brasileira - Maio/Junho/Julho /Agosto 2007
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USO HOSPITALAR — REDE DE GASES MEDICINAIS




REDE DE OXIGENIO

E utilizado para dar o aporte de oxigénio
ao paciente, atraves de mascara, cateter

ou canula nasal, entubacao, fazer
nebulizacao, etc.




REDE DE AR COMPRIMIDO

O uso do ar comprimido em hospitais € amplo e
se da, entre outras maneiras, no transporte de
substancias medicamentosas para pacientes
por via respiratoria, nebulizacao, como fragao
gasosa na ventilacao mecanica, na
movimentacao dos equipamentos, como agente
de secagem e limpeza, como fonte de vacuo do

principio do venturi etc.

UTILIZACAO DE AR COMPRIMIDO

Bl PRODUCAO NORMAL

Bl VAZAMENTOS

Bl AUMENTO DE DEMANDA DEVIDO
AO EXCESSO DE PRESSAO

Bl USOS INDEVIDOS



REDE DE AR A VACUO

O vacuo ¢ utilizado para a sucgao de
substancias liquidas e residuos moles
(secregoes, coagulos, entre outras),
provenientes de processos hospitalares,
principalmente cirurgicos.

Como entra em contato com material organico
biologicamente perigoso, o ar succionado pela

central de vacuo tem grande possibilidade de
estar infectado.




Painel de \Inrmc.§

REDE DE N0 (0XIDO NITROSO) V . e

O gas N20 é extremamente hilariante,
caracterizando um alto risco para o time
cirurgico presente na sala, que pode
acabar respirando o gas, podendo sua
Inalacao alterar os sentidos, mesmo em
pequenos vazamentos, 0 que acaba
sendo também perigoso ao paciente.




RECEBIMENTO DE GASES MEDICINAIS

Do recebimento de cilindros de gases medicinais pelo Almoxarifado

Os cilindros de gases medicinais devem ser inspecionados quando do seu recebimento,
devendo ser recusados e devolvidos ao fabricante quando apresentarem defeitos visiveis de cor-
rosdo acentuada, falta de capacete de protecdo e ainda, se estiver vencido o prazo de validade do

ensaio de pressdo hidrostatica.

A etiqueta de identifica¢do dos cilindros contendo nome e especificacdo do gas, riscos a
ele merentes, recomendac¢des de uso e manuseio e procedimentos de emergéncia deve estar in-

tacta, ndo devendo ser removida. Na falta dessa etiqueta o cilindro ndo podera ser utilizado.




TRANSPORTE DE CILINDROS

Do transporte de cilindros de gases medicinais

O transporte dos cilindros deve ser feito por meio de carrinhos apropriados, adequados
aos tamanhos dos cilindros que devem estar presos com uma corrente ou dispositivo de

travamento similar.
3. Colarinho

Os cilindros ndo podem sofrer choques, quedas, impactos ou arrastdes.

). Calota

5. L0 po

Nio devem ser elevados com cabo de aco ou eletroimi. Somente devem ser movimentados em

posi¢do vertical, com as vilvulas fechadas e o capacete de protecio devidamente colocado.



CONSIDERACOES FINAIS

Diante do exposto, € preciso relembrar os conceitos de gases medicinais e entender suas
especificacdes, caracteristicas e particularidades de uso. Os gases medicinais, também
chamados de gases terapéuticos sao considerados medicamentos.

Como medicamentos, 0s gases medicinais sao utilizados na area da saude com o objetivo
de ventilar, oxigenar ou até mesmo anestesiar um paciente ou aliviar a dor dele quando,
de um ato doloroso. Além disso, também é usado para tratar as infeccoes respiratorias
agudas e sdo de suma importancia para procedimentos cirdrgicos e de diagnosticos.

Os gases medicinais tém amplo uso em toda a area hospitalar, desde terapias de inalacao
e nos servigcos das urgéncias, da UTI, do bloco operatério, da sala de recobro e de
reanimacao até ao quarto do paciente. Ou ainda para conservar ou transportar orgaos,
tecidos ou células destinados a transplantes.



http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/
http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/
http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/
http://www.rwengenharia.eng.br/instalacao-de-gases-medicinais-1/

CONCLUSAO DA APRESENTACAO & AGRADECIMENTO

Estes gases devem ser utilizados com alguns critérios: modo de administra¢do segundo as normas
correntes, dosagem e resultados diante do uso da terapia. Estes gases devem ser manipulados de forma
especial, pois possuem especificagdes muito rigorosas, cada qual com sua especificidade, tendo a
preocupagdo de trazer conhecimento a todos de que podem trazer riscos dependendo da manipulagdo.

Os gases medicinais se tornaram uma parte importante da medicina e vem avancando a cada dia. Essa
apresentag¢do teve como objetivo mostrar a importancia do setor de gases medicinais na drea hospitalar
através de uma introdugdo bibliogrdafica sobre o tema.

Diante do exposto, eu agradeco a todos pela oportunidade de expor uma palestra sobre gases
medicinais, bem como as suas particularidades.
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