


A RDC 32 dispoe sobre os critérios técnicos para a concessao
da AFE e ao realizar a leitura da mesma, verifica-se imediatamen-
te que o fornecimento de oxigénio por usinas de oxigénio nao
enquadra-se na mesma, pois as exigéncias de estrutura fisica
sinalizam instalacoes industriais, enquanto uma usina de oxigénio
ocupa espaco inferior ao espago necessario a instalagdo de um
tanque criogénico hospitalar e seu perimetro de seguranca. A RDC
em comento foi criada para as plantas industriais que produ-
zem oxigénio fora das Unidades de Satide.

Se a produgao ocorre in loco e é exclusiva para o hospital, ndo ha
que se pensar nas normas dispostas nas RDC 32, RDC 69 ou RDC
70, pois as mesmas nao enquadram o oxigénio produzido por PSA
no local de demanda, haja visto que esse sistema ndo demanda
transporte ou outro tipo de padronizacdo que as RDC's citadas
exigem, tendo suas préprias normas regulamentadoras para
obedecer, quais sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR
12.188 ABNT.

Da mesma forma, o enchimento de cilindros feito na Unidade de
salide segue as mesmas normas. 0 back-up de cilindros em
Usinas de Oxigenio ou Central de Ar Medicinal é parte
integrante do equipamento, ndo sendo considerado servigo
terceirizado, pois sua recarga pode ser executada pelo
proprio equipamento.

As RDCs 09/2010, 68/2011 e 25/2015 tratam apenas da
prorrogacao de prazo das RDCs ja comentadas.

ABNT- Associacao Brasileira de Normas Técnicas

Normas Brasileiras — NBR

NBR 13.587 - Esta Norma estabelece os requisitos minimos para
uma central de suprimento com concentrador de oxigénio, para
uso em sistema centralizado de gases medicinais em estabeleci-
mento assistencial de salde.

NBR 12.188 ABNT - Esta Norma estabelece os requisitos para a
instalacio de sistemas centralizados de suprimento de gases
medicinais, com o oxigénio medicinal 99, o oxigénio medicinal 93,
o diéxido de carbono medicinal, o oxido nitroso medicinal, o ar
comprimido medicinal e o ar sintético medicinal; de gases para
dispositivos médicos, como nitrogénio e argonio, e limitados a
estes; e de producdo de vacuo para uso em servicos de sadde.

Comentarios e Duvidas Frequentes

Vocé sabia que o Oxigénio Medicinal é utilizado sempre no
modo gasoso? 0 0, é liquefeito para o transporte, baixando seu
volume em 860 vezes. Antes do uso, este volta ao modo gasoso por
evaporador perdendo até 20% de volume pago pelo usuario.

A Usina Concentradora produz 0, gasoso atendendo Normas
Nacionais (ANVISA; ABNT, CFM) sem perdas/residuos quimicos
ocupando area inferior a de tanques criogénicos.

A Usina “VSA/PSA/VPSA” produz 0, por processo fisico natural,
diferente da criogenia onde reagdes quimicas podem gerar subpro-
dutos com risco aos usuarios, 0 que faz os principais centros
médicos do mundo optarem por 0, por Usinas ao invés do 0, criogé-
nico/liquido.

E porque aceitam “0, via Usina a 90% e ndo aceitam 0, liquido a
98,9%?

Pelos riscos de contaminacao inerentes ao segundo tipo e
facilidade de monitoramento do primeiro.

A United State Pharmacopeia - USP edita 98% das Normas de Fabrica-
¢do de Medicamentos no mundo e recomenda o uso do Oxigénio de
Usinas devido a facilidade de monitoramento e controle, feito pelo
proprio cliente, eliminando riscos do uso de oxigénio industrial ou de ar
engarrafado como oxigénio medicinal.

Areas técnicas hospitalares usualmente cometem o equivoco
de restringir a instalagdo de Usinas de Oxigénio por supor que o teor
de pureza do O, gerado (93%-96%) pode nao atender algumas
situagoes, quandf; em verdade o teor maximo de pureza em uso
médico hospitalar é de 40%, bastante inferior ao teor gerado pelas
usinas concentradoras. De fato, s fabricantes industriais ofertam 0, a
99/99,5% por imperativos de purificacdo dos gases nobres, de alto
valor de revenda: He, Ne, Ar, Kr, Xe e Rn presentes no ar em baixas
concentragoes exigindo purificacdo por processos fisicoquimicos para
sua extragdo, nao havendo nenhuma intengéo altruistica nesse proce-
dimento.

Usinas de 0, SeparAr além de atender Anvisa/ABNT disponibi-
lizam os seguintes pardmetros indisponiveis em criongenia:
Monitoramento da qualidade do gas

Qualificagdo dos gases produzidos

E ainda possui outras vantagens:

Sem a evaporagao natural do 0, liquido (20%)

Sem frete ou desvios do que estd sendo recebido

Sem cilindros com baixo volume

Sem aluguel de cilindro e tanque

Sem atrasos na entrega...

Utiliza drea inferior a da instalagdo do 0, Liquido utilizando areas
ociosas / coberturas

Produtos Separar Conforme Anvisa/ABNT - Para relagao completa de produtos acesse o site:

VSA-MV SeparAr®
0 Gerador de O, “VSA-MV 96%" supera
Normas Anvisa (92%), ABNT (90%)
Gera O, e Ar conforme Anvisa/ABNT

Varox®: Gerador de 0, + Ar
Uma plataforma facilitadora de
atendimento ambulatorial
Postos de Salde — Aldeias Unidades
Prisionais e Militares
0 Varox gera Oxigénio e Ar Medcinal
conforme Anvisa/ABNT

Vacuo conforme Anvisa/ABNT
Pistdo; Palheta; Parafuso; lébulos

Ar Medicinal Isento de dleo - Classe Zero
Scroll; Parafuso; Pistao seco; Anel Liquido

Ar Medicinal Isentos de dleo por
Coalescéncia
Parafuso; Pistdo; Palhetas Lubrificadas

Medicinal, Farmacéutica, Alimenticia e Elétrica...



