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Resumo

O presente documento estabelece as condigBes de abastecimento ou produgao; o tipo de tubagens a utilizar; as
condicdes de distribuicdo a garantir; a localizagdo e o niumero de tomadas a prever nos sistemas de distribuicao
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Preambulo

As EspecificagBes Técnicas para Gases medicinais e aspiracao em edificios hospitalares, documento elaborado
em Setembro de 2005, vieram substituiu o disposto sobre esta matéria nas Especificacbes Técnicas das
Instalacdes Mecénicas, de 6 de Maio de 2002

A revisdo do documento, da qual resultou a versdo de 2010, incidiu, fundamentalmente, nos capitulos 8 -
Marcacdo CE e Registo e 9 — Ensaios, Recec¢do Técnica e Certificagdo, tornando o documento compativel com a
classificagdo dos gases medicinais como “medicamento”, de acordo com o Decreto de Lei n.° 145/2009 que
transpde para a legislacdo nacional as Diretivas Comunitéria 93/42/CEE e 2007/47/CE.

Na versdo 2014, as alteracdes dizem respeito a introducdo dos novos Servigos de Radioterapia e de Medicina
Nuclear e a atualizagdo do Servico de Medicina Fisica e Reabilitacdo, acrescentando-se, também, a base legal
do documento.

Na presente revisdo, procedeu-se a atualizagdo das normas e regulamentos em vigor.
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1. SISTEMA DE DISTRIBUIGAO DE GASES MEDICINAIS (DISPOSITIVO MEDICO)

O sistema de distribuicdo de gases medicinais € um dispositivo médico que tem como finalidade o “transporte” de
gases medicinais desde as centrais até as tomadas. E também funcio deste dispositivo a remocdo de
medicamentos (gases anestésicos) bem como o vacuo medicinal utilizado para aspiragao de fluidos corporais.

Este dispositivo, composto por varios componentes, pode comportar:
e Centrais de produgéo e/ou centrais de distribui¢éo;
e Redes de distribuigao;
e Valvulas seccionamento;
e Coletores;
e Conjuntos de segunda reducao de presséo;
¢ Tomadas de gases medicinais e Vacuo;
e Alarmes.

O dispositivo médico Sistemas de distribuicdo de gases medicinais esta integrado na classe Ilb da classificacao
dos dispositivos médicos.

2. GASES MEDICINAIS A CONSIDERAR

e Oxigénio medicinal (O2) — medicamento;
e Protoxido de Azoto medicinal (N20) — medicamento;
e Ar comprimido medicinal (ACM) — medicamento;

e Dibxido de Carbono (CO2) — gas medicinal.

3. SISTEMAS DE REMOCAO A CONSIDERAR

e Aspiragdo medicinal (vacuo (V));

e Exaustdo de gases anestésicos (GA).

4. CENTRAIS DE ABASTECIMENTO/ PRODUCAO

As centrais de producao e abastecimento, como componente de um sistema de distribuicdo de gases medicinais,
deverdo ter Marcagéo CE.

4.1. OXIGENIO (02)
O abastecimento deve ser garantido por 3 fontes: priméria, secundaria e de reserva.

A selecdo e dimensionamento da fonte devem ter por base a estimativa de consumo do hospital e a frequéncia
prevista de entregas.

As fontes de abastecimento podem ter a seguinte arquitetura:
¢ Duas fontes de oxigénio liquido (reservatérios) e uma fonte gasosa (garrafas);
¢ Uma fonte de oxigénio liquido (reservatdrio) e duas fontes gasosas (garrafas);

e Trés fontes gasosas (garrafas).
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Sempre que 0 consumo previsto for superior a 800m?* por semana, 0 armazenamento deve ser por reservatorio
de oxigénio (O) liquido.

No caso do abastecimento ser garantido por central de garrafas, os conjuntos primario e secundario devem ser
dimensionados para satisfazer, pelo menos, 4 dias de funcionamento da unidade hospitalar.

A fonte de reserva deve ser dimensionada para satisfazer 24 horas do funcionamento da unidade hospitalar.
Outras condi¢Bes a satisfazer:

e Localizacdo do reservatorio: no exterior, com implantacéo de acordo com a legislagdo em vigor;

e Localizacédo da central: em zona técnica propria ou associada ao N2O e COy;

e Comutacéo primario/secundéario: automatica com alarmes;

¢ Comutagdo secundario/reserva: automatica ou manual com alarmes;

e Sistema de producdo e armazenagem ligados a Gestdo Técnica Centralizada (GTC), quando for
possivel.

4.2. PROTOXIDO DE AZOTO (N20)
O abastecimento deve ser garantido por 3 fontes de garrafas, primaria, secundaria e de reserva.

O dimensionamento deve ser baseado na estimativa de consumo do hospital e na frequéncia prevista de
entregas.

No caso do abastecimento ser garantido por central de garrafas, os conjuntos priméario e secundéario devem ser
dimensionados para satisfazer, pelo menos, 4 dias de funcionamento da unidade hospitalar.

No caso de se estimar um elevado consumo, deve ser encarada a hipétese do abastecimento ser garantido por
uma fonte (reservatério) de N»O liquido.

A fonte de reserva deve ser dimensionada para satisfazer 24 horas do funcionamento da unidade hospitalar.
Outras condi¢8es a satisfazer:

e Localizacdo do reservatorio: no exterior, com implantacéo de acordo com a legislagdo em vigor;

e Localizagdo da central: em zona técnica propria ou associada ao O, e COy;

e Comutagdo primario/secundario: automatica com alarmes;

¢ Comutagdo secundario/reserva: automatica ou manual com alarmes;

e Sistema de producdo e armazenagem ligados a Gestdo Técnica Centralizada (GTC).

4.3. DIOXIDO DE CARBONO (CO3)

O abastecimento deve ser garantido por trés conjuntos de garrafas como fontes primaria, secundéaria e de
reserva.

O dimensionamento deve ser baseado na estimativa de consumo do hospital e na frequéncia prevista de
entregas.

Os conjuntos primario e secundario devem ser dimensionados para satisfazer, pelo menos, 4 dias de
funcionamento da unidade hospitalar.

A fonte de reserva deve ser dimensionada para satisfazer 24 horas do funcionamento da unidade hospitalar.
Outras condicdes a satisfazer:

e Localizacdo da central: em zona técnica propria ou associada ao Oz e N2O;

¢ Comutacgdo primario/secundario: automatica com alarmes;

¢ Comutagdo secundario/reserva: automatica ou manual com alarmes;

e Sistema de produgdo e armazenagem ligados a Gestédo Técnica Centralizada (GTC).
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4.4, AR COMPRIMIDO MEDICINAL (ACM)
A producéo sera garantida por 3 fontes: priméria, secundaria e de reserva.

A selecé@o e dimensionamento da fonte devem ter por base a estimativa de consumo do hospital e a frequéncia
prevista de entregas.

4.4.1. Central com compressores

A producdo de ar comprimido medicinal, ou seja, com carateristicas medicinais, deve ser garantida por
compressores de ar, lubrificados ou isentos de 6leos.

¢ N.°de unidades compressoras de funcionamento automatico: 3.
e Caudal por unidade: 100% do caudal nominal.
e N.°de depdsitos: 1 ou mais, consoante o consumo.

e Capacidade de cada depdsito: obrigando ao maximo de 20 arranques/hora de cada compressor,
satisfazendo cada depdsito o caudal nominal da instalacdo, em litros de agua.

e Sistema duplo de tratamento de modo a obter ar isento de aguas, poeiras, 6leo, bactérias, CO (5 ppm),
CO; (500 ppm), SOz (1 ppm), NOx (2 ppm), 6leo (0,1 mg/m3), etc., de acordo com o previsto na
monografia europeia, satisfazendo cada conjunto o caudal nominal.

e Localizagdo da central: em compartimento proprio da zona técnica, ventilado em fungdo do calor
dissipado pelo equipamento.

¢ Admissao de ar: diretamente do exterior por condutas com sistema de filtragem e evitando a aspiragdo a
partir de zonas contaminadas, por exemplo: chaminés ou estacionamento.

e Funcionamento: sequencial, pendular e em cascata.
e Sinalizagdo de seguranc¢a: luminosa e sonora.
e O sistema de producao deve ser ligado a GTC.

Deve ser estabelecido um conjunto de emergéncia constituido por garrafas de ar comprimido medicinal com
capacidade para satisfazer 24 horas de funcionamento da unidade hospitalar.

4.4.2. Central com garrafas

O abastecimento de ar comprimido medicinal pode ser garantido por trés conjuntos de garrafas como fontes
primaria, secundaria e de reserva.

Os conjuntos, primario e secundario devem ser dimensionados para satisfazer, pelo menos, 4 dias de
funcionamento da unidade hospitalar.

A fonte de reserva deve ser dimensionada para satisfazer 24 horas de funcionamento da unidade hospitalar.
QOutras condicdes a satisfazer:

e Localizacdo da central: em zona técnica propria ou associada ao Oz, CO, e N20O;

¢ Comutacgao primario/secundario: automatica com alarmes;

¢ Comutagéo secundario/reserva: automatica ou manual com alarmes;

e Sistema de produgdo e armazenagem ligados a GTC.

45.  ASPIRAGCAO MEDICINAL (V)

A aspiragcdo medicinal (vacuo) deve ser garantida por bombas rotativas de palhetas.
¢ N.°de bombas de funcionamento automatico: 3.
e Caudal por unidade: 100% do caudal nominal.
e N.°de depdsitos: 1 ou mais, consoante 0 consumo.

e Capacidade de cada depdsito: obrigando ao méaximo de 20 arranques/hora de cada bomba,
satisfazendo cada depdsito o caudal nominal da instalacao.
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4.6.

A aspiragdo dos gases anestésicos deve ser garantida por bombas de extragdo de canal lateral.

Sistema duplo de tratamento (a montante dos depdsitos), de modo a obter-se escape isento de

bactérias e de liquidos, satisfazendo, cada conjunto, o caudal nominal.

Localizagdo da central: em compartimento proprio da zona técnica, ventilado em fungcdo do calor

dissipado pelo equipamento.

Funcionamento: sequencial, pendular e em cascata.
Sinalizacdo de seguranga: luminosa e sonora.

Escape: para ponto afastado no exterior e de admissfes de ar.

O sistema de producéo deve ser ligado a GTC.

EXAUSTAO DE GASES ANESTESICOS (GA)

N.° de bombas de funcionamento automético: 2.

Caudal por unidade: 100% do caudal nominal.
Funcionamento: sequencial, pendular e em cascata.
Sinalizacao de seguranc¢a: luminosa e sonora.

Escape: para ponto afastado de admissfes de ar no exterior.

Vélvula de drenagem com frasco de recolha de condensados.

Localizagdo da central: em compartimento proprio, 0 mais perto possivel da zona de utilizacdo

(tomadas), de preferéncia no mesmo local da central de aspiragdo medicinal.

O sistema de producdo deve ser ligado a GTC.

Admite-se a existéncia de mais do que uma central de extracdo de gases anestésicos, em fungdo das distancias
relativas aos pontos de consumo.

5.1.

5.2.

CONDICOES DE DISTRIBUICAO A GARANTIR
Oz e Nzo

Pressao relativa na rede primaria:

Presséo relativa na rede secundaria:

CO.

Pressao relativa na rede:

800 kPa+/-100

400 kPa + 100

400 kPa +100
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

Especificagdes técnicas para gases medicinais e aspiracdo em edificios hospitalares

ACM (AR COMPRIMIDO MEDICINAL)

Presséo relativa na rede primaria: 900 kPa+/-100

PressGes relativas na rede secundaria: 400 kPa +/-100

800 kPa +200
-100
(casos especificos de ACM)

V (VACUO)
Depressao relativa minima no depdsito: 60 kPa
Depressao relativa minima na tubagem: 53 kPa

GA (GASES ANESTESICOS)

Depressao relativa maxima na tubagem: 20 kPa

SISTEMA DE DISTRIBUICAO DE GASES MEDICINAIS

TUBAGENS

As redes devem ser executadas em tubo de cobre, de acordo com a norma EN 13348. As ligaces
devem ser soldadas com a passagem de um gas inerte no seu interior (azoto); a solda deve possuir um
teor minimo de prata de 40%.

Em situacBes onde a rede nédo possa ser efetuada em tubo de cobre (ressonancias magnéticas — RM)
pode ser usada tubagem flexivel que cumpra a norma NP EN 739.

As redes devem ser identificadas de acordo com a norma ISO 7396, com o codigo de cores
estabelecido na mesma norma.

A instalagdo de todas as tubagens deve ter em atencdo a sua acessibilidade com vista ndo s6 a
operag0Oes de reparacdo mas também de manutencéo.

As redes devem ser estabelecidas tendo em vista a sua flexibilizagdo, permitindo futuros ajustes face a
possiveis remodelagdes dos servicos que abastecem.

As redes devem ser ligadas a terra.

Devem ser considerados ramais privativos para a UCI e BO.

VALVULAS

As valvulas serdo de macho esférico, ¥4 de volta, desmontaveis e isentas de lubrificagdo, de acordo com a norma
ISO 7396-1 e ISO 7396-2.



ET 03/2006 [ﬂcss

EspecificacGes técnicas para gases medicinais e aspiracéo em edificios hospitalares

6.3. CONJUNTOS DE 22 REDUGCAO

Cada servigo deve ser abastecido por dois conjuntos de 22 redu¢do em bypass para assegurar a continuidade do
abastecimento, instalados em locais visiveis, conforme descrito na norma ISO 7396-1.

A reducéo - regulacéo de pressées de:

1000 kPa — 800 kPa
1000 kPa — 400 kPa

6.4. TOMADAS

e As tomadas devem ser de duplo fecho, ndo intermutaveis de fluido para fluido, eventualmente com
montagem em calha técnica, braco extensivel ou suporte de teto.

¢ No quadro anexo (Gases Medicinais), estdo indicados, para a generalidade dos servigos, os tipos de
gases medicinais e de aspiragdo e exaustao anestésicos requeridos e o respetivo nimero de tomadas.

¢ Devem ser ainda previstas tomadas de extracdo de gases anestésicos em todos os pontos de utilizagao
de protéxido de azoto (N20).

e O sistema de extracdo de gases anestésicos deve ser totalmente independente da instalagdo de ar
condicionado e ventilagdo e do sistema de gases medicinais.

6.5. ALARMES
Os sistemas de alarme associados aos redutores de pressao de cada servico devem permitir ligagédo a GTC.

Os sistemas de alarme do vacuo associados a cada servigo devem permitir ligagdo a GTC.

7. REDUNDANCIA DO ABASTECIMENTO PARA SERVICOS CRITICOS (BO E UCI)

Deve ser prevista a instalagdo de sistemas de abastecimento de oxigénio, ar medicinal e vacuo redundantes nos
servigos mais criticos (BO e UCI). Estes sistemas devem entrar automaticamente em funcionamento em caso de
falha do abastecimento principal (centrais).

Cada sistema deve integrar uma solu¢do compacta a instalar junto dos servi¢os e que compreenda:
e Uma central de vacuo (débito de 25 a 40 m3/h);

e Um sistema de abastecimento de oxigénio composto por uma garrafa de servico e uma garrafa de
emergéncia com inversdo automatica;

e Um sistema de abastecimento de ar medicinal composto por uma garrafa de servico e uma garrafa de
emergéncia com inversdo automatica;

e Sistema de alarme de entrada em funcionamento e controle das pressoes ligado a GTC.

8. MARCACAO CE E REGISTO

O dispositivo médico, sistema de distribuicdo de gases medicinais, deve, obrigatoriamente, estar certificado nos
termos das DIR 93/42/CEE+2007/47/CE transpostas para o ordenamento juridico portugués através do DL n°
145/2009 de 17 de Junho, ou seja, o sistema no seu todo deve ter marcacdo CE por organismo certificado ou
entidade competente.

O dispositivo médico deve estar registado no organismo regulador INFARMED, I.P.

Antes da utilizagdo, o dispositivo médico, sistema de distribuicdo de gases medicinais, deve ser comissionado, o
que implica a existéncia do certificado de conformidade passado pelo fabricante autorizado.
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9. ENSAIOS, RECECAO TECNICA E CERTIFICACAO

A fim de verificar se todos os aspetos relacionados com a concec¢do, instalagdo e seguranga dos sistemas séo
cumpridos, devem ser efetuados 0s necessarios ensaios, de acordo com o previsto na ISO 7396-1 e ISO 7396-2.

10. COMPORTAMENTO SOB A AGAO SISMICA

No ambito do comportamento sob a agdo sismica das instalagfes e equipamentos objeto deste documento,
aplica-se o disposto no ponto 1.2, da Subseccdo 2.6 — Instala¢cdes e equipamentos mecénicos — da Secgéo 2
das Recomendacdes e Especifica¢cdes Técnicas do Edificio Hospitalar, ACSS.

As regras gerais de concecdo sismo-resistente, os modelos e métodos de andlise, as agfes sismicas a
considerar e as verificagfes de seguranc¢a das instala¢des técnicas encontram-se descritas com maior pormenor
nas Especificagdes Técnicas para o comportamento sismo-resistente de edificios hospitalares — ET 05/2007,
ACSS.

11. ASPETOS DE MANUTENCAO

As recomendac0Oes para as instalagbes e equipamentos mecanicos, relativas aos aspetos de manutengdo, sdo
apresentadas na Subsecc¢édo 2.13 das Recomendacdes e EspecificagBes Técnicas do Edificio Hospitalar, ACSS.

12. ASPETOS COMPLEMENTARES

As instalacdes e os equipamentos devem ser projetados tendo em atencdo, nomeadamente, 0s seguintes
aspetos:

e Seguranga
e Impacte ambiental
o Utilizagdo racional de energia

Tendo em vista futuras ampliacdes, deve ser reservado espaco fisico nas diversas centrais para instalagcao de
equipamento suplementar que venha a ser necessario.

13. NORMAS E REGULAMENTOS EM VIGOR

As instalagbes e equipamentos objeto deste documento devem cumprir as regras constantes da legislagédo
portuguesa e europeia em vigor e devem ter em consideracdo normas especificacdes e recomendacfes
aplicaveis, nomeadamente:

e NP EN 1089-3: 2011 — Garrafas de gases medicinais (codigo de cores).

e NP ENISO 7396-1:2016 —Sistemas de tubagens de gas medicinal; Parte 1: Sistemas de tubagens para
gases medicinais comprimidos e vacuo

e EN ISO 7396-2:2007 — Medical gas pipeline systems — Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal
systems

e NP EN ISO 15223-1:2016 - Dispositivos médicos; Simbolos a utilizar nos rotulos, rotulagem e
informagao a fornecer com os dispositivos médicos; Parte 1: Requisitos gerais

e NP EN 1041:2008+A1:2015 — Informacéo fornecida pelo fabricante com os dispositivos médicos

e FD S 90-155 — Systemes de distribution pour gaz médicaux comprimés et vide: Compléments pour le
conception et la réception

e Health Technical Memorandum 02-01: Medical gas pipeline systems Part A: Design, installation,
validation and verification- Medical gas pipeline systems: Design, installation, validation and verification
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e AS 2896-2011 — Medical gas systems—Installation and testing of non-flammable medical gas pipeline
systems

e SIS HB 370 — Safety Standard for Medical Gas Installations

e NP EN ISO 10524-1: 2009 - Reguladores de presséo para utilizacdo com gases medicinais. Parte 1:
Reguladores de pressédo com e sem dibetémetro

e EN ISO 10524-3:2006/A 1:2013 — Pressure regulators for use with medical gases. Part 3: Pressure
regulators integrated with cylinder valves.

e ENISO 10524-4:2008 — Pressure regulators for use with medical gases; Part 4: Lowpressure regulators

e ENISO 5359:2014 — Anaesthetic and respiratory equipment; Low-pressure hose assemblies for use with
medical gases

e Decreto-Lei n° 90/2010 — Regulamento de Instalacdo, de Funcionamento, de Reparacgédo e de Alteragao
de Equipamentos sob Presséo.

¢ Classificacéo de dispositivo médico: a classificacado € feita segundo o Anexo IX regra 11 do Decreto de
Lei n.° 145/2009 que transpbBe para a legislagdo nacional as Directivas Comunitaria 93/42/CEE e
2007/47ICE.



[ACSS

ET 03/2006

ANEXO - GASES MEDICINAIS E ASPIRACAO

1 -NUmero minimo de tomadas:

Especificagdes técnicas para gases medicinais e aspiracdo em edificios hospitalares

O O O PDIracao A ado
eq A
400 kPa 00 kPa
1 - Urgéncia:
Sala de observagéo 1l/cama 1/cama 1/cama
Sala de reanimacao 2/cama 3/cama 1/cama 1/cama
Sala de pequena cirurgia a) 2/sala 1/sala 3/sala 2/sala
Cuidados intensivos a) 2/cama 3/cama 2/cama
Cuidados intermédios e leves 1/cama 2/cama 1/cama
Sala de gessos a) 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
2 - Bloco operatorio:
Sala de operagbes b) d) 1/sala 1/sala 1/sala
c) d) 2/sala 1/sala 2/sala 2/sala
Sala de inducéo anestésica 1l/cama 1/cama 2/cama 1/cama
Sala de recobro (UCPA) 2/cama 2/cama 1/cama
3 - Unidade de cuidados intensivos
Sala de cuidados intensivos a) 2/cama 3/cama 2/cama
4 - Obstetricia:
Sala de partos distocicos 2/sala 1/sala 3/sala 2/sala
Sala de partos eutdcicos 1/cama 1/cama 1/cama
Sala de reanimagao de recém-nascidos 1/mesa 2/mesa 1/mesa
5 - Neonatologia
Unidade de cuidados intensivos (UCI) a) 2/incub. 2/incub. 2/incub.
6 — Exames Especiais
Salas de exames 1/sala 1/sala
Endoscopia 1/sala 1/sala 2/sala 1/sala
Pneumologia 1/sala 1/sala
Broncoscopia 1/sala 1/sala 2/sala 1/sala
Pletismografia 1/sala 1/sala 1/sala
Salas de recuperacao 1/cama 1/cama 1/cama
7 — Internamento:
Quartos de uma ou mais camas 1/cama 1/cama 1/cama
Salas de tratamentos 1/sala 1/sala 1/sala
8 — Imagiologia e Radioterapia
TC e TC de simulacéo 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
RMN 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
Angiografia 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
Exames invasivos 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
Acelerador linear 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
Braquiterapia 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala
Sala de recuperagéo 1/cama 1/cama 1/cama
Sala de tratamentos 1/cama 1/cama 1/cama 1/cama
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9 — Medicina Nuclear
Sala de provas de esforco 1/sala 1/sala
10 - Consultas Externas
Sala de tratamentos 1/sala 1/sala 1/sala
11 - Laboratérios
Imunidade celular 1/sala
12 — Unidade de Psiquiatria:
Quartos individuais 1/quarto 1/quarto 1/sala
Sala de tratamentos 1/sala 1/sala 1/sala
13 — Medicina Fisica e Reabilitagédo
Fisioterapia Respiratéria 1/posto 1/posto 1/posto
Inaloterapia 1/posto 1/posto 1/posto
Sala de tratamentos 1/sala 1/sala 1/sala

a)
b)
<)
d)

10

Em suporte de teto
Em suporte de teto para cirurgia
Em suporte de teto para anestesia

Quando a sala disponha de duas mesas de operagdes para transplantes, deve duplicar-se as colunas de teto, um conjunto

por mesa.

O sistema para extracdo de gases anestésicos deverd ser totalmente independente da instalacdo de ar

condicionado/ventilagdo e da rede de gases medicinais, e com tomadas em todos os pontos de utilizacdo de

N20.

Para efeito de dimensionamento do sistema de distribuicdo de gases medicinais devem ser aplicadas uma

das seguintes normas: FD S 90-155, HTM 2022, AS 2896-1998 e SIS HB 370. No entanto, devem ser tidos
em conta os requisitos dos servigos, nomeadamente a confirmacéo do nimero de pontos de utilizagdo e os

coeficientes reais de utilizag&o.
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