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Introduccion

Con laincorporacion de la normativa legal introducida en el afio 2005, en virtud de la cual,
los gases en su aplicacion medicinal pasaban a ser considerados medicamentos, se
produjo un cambio crucial en el sector de fabricantes de gases medicinales, promotores
y editores de esta obra.

Entre los cambios mas importantes podemos resaltar:

— Los fabricantes de gases han tenido que desarrollar importantes modificaciones
y cambios estructurales en sus organizaciones. Ademas de realizar ingentes
inversiones en equipamiento, cabe destacar el cambio que se ha producido en su
actitud econdmica, por cuanto que dichas compafias de clarisima vocacion industrial
han tenido que reconvertirse en auténticos Laboratorios Farmacéuticos.

— Los Servicios de Farmacia y los Servicios de Ingenieria de los centros hospitalarios se
han visto afectados, de igual forma, pues han visto sustancialmente modificadas sus
areas de actividad y de responsabilidad, especialmente en esta ultima area.

Por tanto, las modificaciones nombradas anteriormente y la introduccion de un nuevo
campo cientifico, constituyd la inspiracion de la 12 edicion del manual, denominado
“Procedimiento de Gestion de Gases Medicinales. Estandares de calidad de gases
medicinales en el ambito hospitalario” que oficialmente, fue presentado en el Hospital La
Fe en Valencia en el afio 2013.

Adicionalmente a la distribucion del procedimiento a través de plataforma on line entre
los usuarios de la SEFH y de la AEIH, se realizaron foros formativos especificos para
ampliar la divulgacion de su contenido tales como los realizados en la ciudad de Madrid
en el afno 2013 y Oviedo en el afio 2014.

Llegados a ese punto, la Asociacion de Fabricantes de Gases Medicinales (AFGM) y la
Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) junto con la Asociacion Espafiola
de Ingenieria Hospitalaria (AEIH) coincidieron en la conveniencia de realizar una encuesta
en cada uno de los respectivos colectivos (coordinada por un experto externo que validd
los datos recogidos) con el objetivo de medir el grado de implantacion del procedimiento
en los centros hospitalarios espanoles.

Los resultados obtenidos demostraron la necesidad de desarrollar medidas vinculadas
al area de formacion para lo que se acometieron distintas iniciativas, entre otras:
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— De una parte, se han organizado mesas-talleres en los Congresos Nacionales de las
diferentes sociedades cientificas (SEFH y AEIH) durante el afio 2017.

— De la otra, se considerd necesario realizar una revision en profundidad del citado
procedimiento, que ha cristalizado en el presente volumen con objeto de constituir no
solo una guia completa para el estudio de los gases medicinales, sino también en un
elemento de consulta que resulte valioso y eficaz para resolver las distintas cuestiones
que se puedan producir en el ambito de los gases medicinales, con el propdsito de
que la atencion de la salud y la calidad asistencial a los pacientes quede totalmente
garantizada.
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Descripcion de los gases medicinales
y formas de suministro

Los gases medicinales se definen en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente como:
“el gas 0 mezcla de gases destinado a entrar en contacto directo con el organismo
humano y que, actuando principalmente por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos
0 metabdlicos, se presente dotado de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases medicinales los utilizados
en terapia de inhalacion, anestesia, diagndstico «in vivo» 0 para conservar y transportar
6rganos, tejidos y células destinados al trasplante, siempre que estén en contacto con
ellos.

Se entendera por gases medicinales licuados, el oxigeno liquido, nitrégeno liquido y
protdxido de nitrégeno liquido, asi como cualquier otro que, con similares caracteristicas
y utilizacion, puedan fabricarse en el futuro”.

Dentro de los gases medicinales, podemos encontrar gases medicinales medicamentos
y gases medicinales productos sanitarios. Ambos pueden usarse para prevenir, diag-
nosticar, tratar, aliviar o curar una enfermedad, pero solo los gases medicinales consi-
derados medicamentos ejercen su accion por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos
o0 metabdlicos. Los gases medicinales productos sanitarios no pueden ejercer accion
farmacoldgica, inmunoldgica ni metabdlica, pero si pueden contribuir a estas acciones.

2.1. Alcance del procedimiento

El alcance del procedimiento contempla los diferentes tipos de gases medicinales e
instalaciones asociadas que se encuentran dentro de los centros sanitarios:

1. Gases Medicamentos

2. Gases Productos sanitarios

3. Otros gases

4. Red de Vacio

5. Sistemas de extraccion de gases anestésicos (SEGA)
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2.1.1. Gases Medicamento

En el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, en su articulo 2 Definiciones apartado a) se definen los medicamentos
de uso humano como: “Toda sustancia o combinacion de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion
de enfermedades en seres humanos, o que pueda usarse, o administrarse
a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiologicas ejerciendo una accion farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica,
o de establecer un diagnostico médico”.

Como gases medicinales medicamentos, canalizados hasta el punto de uso,
encontraremos los siguientes:

— Oxigeno (02) suministrado en sus dos variantes: licuado (criogénico) y comprimido.

— Protéxido de Nitrégeno u Oxido Nitroso (N20) también en dos variantes: licuado
(criogénico) y licuado a presion.

— Aire medicinal como gas comprimido o producido on site mediante mezclador o
unidad compresora.

Como gases medicamento en botella o bloques de botellas de distintos tamanos
encontramos:

— Oxigeno comprimido.

— Protdxido de nitrdgeno licuado a presion.

— Aire medicinal comprimido.

— Oxido nitrico comprimido.

— Mezcla Oxigeno comprimido/Protéxido de nitrégeno comprimido.
— Helio comprimido (y sus mezclas).

Se pueden consultar los gases medicinales que se consideran medicamentos a tra-
vés de la pagina web de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios), en CIMA (Centro de informacion online de medicamentos de
la AEMPS), realizando la busqueda por nombre del medicamento, principio acti-
vo, cdodigo nacional, grupo terapéutico (VO3AN, NO1AB, NO1AX, RO7AX, V04CX),
etc. De igual manera, se puede consultar en la web del consejo farmacéuticos:
https://botplusweb.portalfarma.com/botplus.aspx.
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2.1.2. Gases Producto Sanitario

En el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, en su articulo 2 Definiciones apartado I) se definen los productos sanitarios
como: “cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los
programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas
de diagnéstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

— diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

— diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesiéon o de
una deficiencia

— investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiolégico

— regulacion de la concepcion, y que no ejerza la accion principal que se
desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos ni metaboélicos, pero a cuya funciéon puedan
contribuir tales medios.

Como ejemplo de gas medicinal producto sanitario canalizado podemos encontrar el
diéxido de carbono o anhidrido carboénico (CO2) para uso en Laparoscopia.

2.1.3. Otros Gases canalizados

Estos gases, aunque no entran en contacto con el paciente son de vital importancia
ya que son o sirven de apoyo tanto para el uso de los gases medicinales como para el
funcionamiento de equipos destinados al cuidado y tratamiento de enfermedades en
personas. Estos gases son los siguientes:

— Aire comprimido para el movimiento de herramientas quirdrgicas.

— Nitrdgeno para accionamiento de herramientas quirurgicas.

— Aire comprimido usado con Venturi para la extraccion de gases anestésicos de los
quirdfanos.

2.1.4. Red de Vacio

Es un sistema canalizado para dotar de una fuente de vacio a diversas aplicaciones
médicas. El vacio se genera a partir de bombas de vacio o de Venturi. Este sistema se
emplea principalmente para la recogida de secreciones derivadas de enfermedades o
de secreciones producidas durante las intervenciones quirdrgicas en pacientes. También,
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en ocasiones, para la recogida de los excedentes de gases anestésicos, siempre como
instalacion independiente de otras redes de vacio.

2.1.5. Sistema de extraccion de gases anestésicos

Los sistemas de extraccion de gases anestésicos (SEGA) no se contemplan como un
gas propiamente dicho, sin embargo, lo incluimos al ser un sistema asociado al uso de
los gases medicinales, implantado normalmente en Salas de cirugia e intervencionismo.
Este sistema esta destinado a expulsar fuera del edificio los gases anestésicos que no
son inhalados por el paciente o exhalados por él.

2.2. Tipos de suministro de los gases medicinales

Los gases medicinales utilizados en el ambito hospitalario se pueden dispensar en
distintos formatos. El tipo de suministro se acordara entre el centro hospitalario y el
proveedor de gases y dependera de las siguientes variables:

1. Por caracteristica del gas a usar.

2. Por cantidad consumida por el centro sanitario.

3. Logistica de suministro del producto.

4. Disponibilidad de espacios y accesos en el centro sanitario.

De esta forma podemos encontrar los siguientes tipos de suministro:

1. Gases comprimidos y gases licuados a temperatura ambiente (Botellas/bloques
de botellas). Estos gases son suministrados a los pacientes directamente desde la
botella.

En el caso de los bloques de botellas de gases comprimidos, éstos son suministrados
a través de la red de distribucion de gases hasta los distintos puntos de uso (tomas
murales, conexiones instaladas en quirdfanos...).

2. Gases licuados como liquidos criogénicos (recipientes criogénicos). Estos gases
son suministrados a través de la red de distribucion, desde el depdsito criogénico o
recipiente criogénico mavil donde se almacenan, hasta los distintos puntos de uso
(tomas murales, conexiones instaladas en quirdfanos...).

3. Gases producidos en el propio centro sanitario. (Produccion on site) Estos gases son
suministrados a través de la red de distribucion hasta los distintos puntos de uso
(tomas murales, conexiones instaladas en quirdfanos...).
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A continuacion, mostramos una clasificacion de los gases mas frecuentes y su posibilidad
de suministro en distintos formatos. La eleccion del formato debera de ser determinada
a partir de un estudio en el que deben de intervenir el suministrador de los gases v el
centro sanitario.

La lista de gases y sus formatos de entrega habituales se muestran en la tabla siguiente:

©
sh g = .
Tom 2E 8 ~% 0
S8s§ $28 2% 3% Ls 235
oEds oSE o5 93 % E ® N
B°=E SR 2L 0.2 cQ e
Gas 0los mse md o oL o
Oxigeno Medicinal(ME) / / /
Protéxido de Nitrogeno /
Medicinal (ME)

Aire sintético Medicinal(ME)

Aire comprimido
Medicinal (ME)

Oxido Nitrico Medicinal (ME)

Mezcla de O2/N2O
Medicinal (ME)

Protéxido de Nitrégeno (PS)

NSNS SNSNAS
S S
N

Diéxido de Carbono (PS)

NS
AN

Nitrégeno (PS)
Gases Oftalmicos (PS)

v
Mezclas ‘/

de difusién pulmonar (**)
(*) Elaire producido on site por mezclador o por compresor no es un medicamento autorizado como tal
por la AEMPS.

(**) Gases empleados en el hospital no considerados como medicamentos o productos sanitarios en el
momento actual.

ME: Medicamento. PS: Producto Sanitario.
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Todos aquellos gases que se consideran medicamentos, presentados ante la
AEMPS (Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios) y con posesion
de autorizacion de comercializacion con codigo nacional o europeo, deberan ser
suministrados dentro de unos formatos con tamanos autorizados.

2.2.1. Suministro como gases comprimidos
y gases licuados a temperatura ambiente.

Los gases comprimidos o gases licuados a temperatura ambiente seran siempre
suministrados en botellas o bloques de botellas.

Los citados envases (botellas o bloques de botellas) estan regulados en el Real Decreto
2060/2008 en cuanto a sus revisiones periddicas, identificacion de las botellas y tipos de
conexion de los distintos grifos, encontrando diferentes tamanos y materiales en funcion
del proveedor de gases. Los materiales mas utilizados para estos envases son el acero
y el aluminio.

En cuanto a los tamanos los podemos separar en tres grupos con las siguientes
caracteristicas aproximadas, tal y como se detalla en la figura 1.

2.2.1.1. Tamanos de las botellas y bloques de botellas
Las caracteristicas exactas de cada uno de los envases dependeran del suministrador
de gases.

En el caso de los blogues de botellas, suelen ser agrupaciones de botellas de gran
tamano (40 o 50 litros de capacidad) interconectadas entre si, constituyendo un unico
envase. El numero de botellas que los componen es variable, estando constituidos los
blogues mas frecuentes por una agrupacion de 16 o 18 botellas.

2.2.1.2. Identificacion de las botellas. Colores

Las botellas de gases comprimidos o licuados a temperatura ambiente, asi como otros
gases envasados en este tipo de recipientes deben de estar identificadas de tal forma
que el usuario sea capaz de distinguir claramente los siguientes términos principales:

— Denominacion del gas
— Riesgos asociados
Fabricante

— Usos

Las botellas se encuentran pintadas en unos determinados colores, de tal forma que, a
simple vista los usuarios sean capaces de distinguir el tipo de gas que contiene.
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165

105
99
95

170—

cm

Tamano
grande
(21-50 1)

Tamano
medio
(11-201)

Tamano
pequeno
(0,5-101)

Esta identificacion esta descrita en la norma UNE-EN 1089-3, es de obligado cumpli-
miento y viene a sustituir a la ITC AP-7 en lo relativo a los colores de las botellas.

En la figura 2 se pueden apreciar las partes principales de una botella de gas:

CUERPO

VAIrO
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En la tabla siguiente (Tabla 2) se relacionan los cédigos de colores empleados para la
identificacion de los gases medicinales:

Colores
Tipo de Gas (Ojiva/cuerpo) Imagen

Oxigeno (ME) Blanco / Blanco & @
Aire (ME) Blanco con franjas negras / Blanco é
Oxido Nitrico (ME) Azul turquesa / Blanco é °
Mezcla de Oxido

nitroso con Oxigeno Blanco y Azul oscuro / Blanco
50% (ME)

Helio (ME) Marrén / Blanco é °
Diéxido de carbono )

_ Y-

ME: Medicamento. PS: Producto Sanitario.

Oxido Nitroso /
Protéxido Azul oscuro / Blanco
de Nitrogeno (ME)

A continuacion, en las tablas 3 y 4 se muestran la identificacion de colores para botellas
de gases industriales (no medicinales) que también se pueden emplear en el ambito
hospitalario:
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Colores
Tipo de Gas (Ojiva/cuerpo)

Mezclas Toxico

/ Corrosivo Amarillo / Negro

Mezclas Inertes Verde intenso / Negro

Mezclas Inflamable  Rojo / Negro

Mezclas Oxidante Azul Claro / Negro

3
D
«Q
[5)
5

2.2.1.3. Identificacion de botellas. Etiquetas

En el apartado “Gases Medicinales y riesgos asociados” del presente procedimiento, se
encuentra informacion detallada sobre el etiquetado de los gases. Los gases medicinales,
se consideran mercancias peligrosas, es por ello, que ademas del etiquetado que
llevan como medicamentos o productos sanitarios (etiqueta de producto, prospectos,
instrucciones de uso...) deben llevar una etiqueta de seguridad.

Las botellas que contengan medicamentos o productos sanitarios deberan de incorporar
en otras etiquetas o sobres:

— Etiqueta de llenado donde aparezca lote y caducidad e identificacion del laboratorio
fabricante.

— Prospecto en el caso de los medicamentos.

— En el caso de Productos Sanitarios las Instrucciones de Funcionamiento para el
usuario (L.EU.).

Nota: Es muy importante antes de usar los gases medicinales comprobar la fecha de
caducidad. Como usuario final, exija al fabricante del producto que la botella disponga
del etiquetado adecuado por el fabricante.
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Colores
Tipo de Gas (Ojiva/cuerpo) Imagen
Argén Verde / Negro .
Acetileno Marrén teja / Negro .
Oxigeno Blanco / Negro Q
Nitrogeno Negro / Negro .
Hidrégeno Rojo / Negro .
Diéxido de Carbono  Gris / Negro Q
Oxido Nitroso Azul / Negro .
Helio Marrén / Negro .

2.2.1.4. Tipos de acoplamientos de las botellas

Las botellas que contienen los gases comprimidos o licuados a presion, deben de ser
conectadas mediante latiguillos especificos de alta presion a las centrales de gases
de suministro 0 a otros equipos de regulacion que permitan reducir la presion del gas
contenido en el envase a valores normales de uso.
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Las conexiones o grifos de las citadas botellas, estan normalizadas en Espafna para
evitar tanto la intercambiabilidad del producto como permitir la identificacion del mismo.
De este modo, se imposibilita conectar a una botella que contiene un determinado gas,
un conector correspondiente a un gas diferente. Por ejemplo, un conector para oxigeno
solo se podra conectar en una valvula de una botella de oxigeno. Nunca podriamos
conectar un conector de oxigeno en la valvula de una botella que contenga protoxido
de nitrdgeno.

La norma que determina cual debe de ser el tipo de acoplamiento de las botellas es el
Reglamento de Aparatos a Presion RD 2060/2008 dentro de la ITC-EP 6 en el Anexo |,
acoplamiento de salida para gases.

A continuacion (tabla 5) se detalla las conexiones mas utilizadas:

Tipo A De estribo (tipo Acetileno)
Tipo B  Aire comprimido M 30 x 1,75 derechas
TipoC  Inertes M 21,7 x 1,314 derechas
M 21,7 - 1 hilos/pulgada derechas

Tipo B Inflamables m 51 ; f 1’ﬁi}cjfsi/équtfgi;eargzsizquierdas
Tipo F  Oxigeno W 22,91 — 14 hilos/pulgada derechas (R5/8”)
Tipo G Comburentes M 26 x 1,5 derechas
W s,
TipodJ  Corrosivo y toxico W 22,91 — 14 hilos/pulgada izquierdas
Tipo K Altamente corrosivo W 26,1 — 14 hilos/pulgada izquierdas
Tipo M Mezclas calibracion W 19 x 1,5 izquierdas
TipoS  Sulfuroso W 22,91 x 14 hilos/pulgada derechas (R5/8”)
Tipo T  Botellones de cloro W 31,75 x 7 hilos/pulgada derechas
Tipo U  Protdxido de nitrdgeno W 11,66 x 19 hilos/pulgada derechas (R3/8”)
Tipo X Sgﬁggﬁg‘:s(bigmg;‘esms X, W31,75x 7 hilc?s/pulgada derechas

carbonados X, W 33,25 x 11 hilos/pulgada derechas
Tipo Z Botellas populares de M 16 x 1,5 métrica derechas

butano

W 13,916 —18 hilos/pulgada derechas
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2.2.1.5. Autonomia de una botella de gas comprimido

Cantidad de gas almacenada en una botella de gas
La cantidad de gas comprimido que contiene una botella depende de tres variables, que
son:

— Capacidad geométrica de la botella o recipiente que lo contiene.
— Presion a la que esté el gas dentro de la botella.
— Coseficiente de comprensibilidad del gas (2).

Esta Ultima variable la vamos a obviar ya que no es muy determinante en el resultado.
De esta forma se realiza el célculo mas sencillo, y vamos a considerar todos los gases
comprimidos como gases ideales. (Z=1)

De estos datos iniciales se desprende la siguiente formula:

Cg = Vc X Pg

Donde:

Cg = Cantidad de gas (litros)

V¢ = Capacidad geométrica de la botella que contiene el gas (litros)
Pg = Presion del gas dentro de la botella (bar)

Ejemplo:
Tenemos una botella del tipo 50 litros llena de oxigeno a 200 bar. ¢ Cuantos litros
de oxigeno tenemos en condiciones normales o a presion atmosférica?

Cg = Vc X Pg
Cg = 50 x 200
Cy= 10.000 |

El resultado es que en una botella de 50 | con oxigeno a 200 bar de presion tene-
mos almacenados realmente 10.000 | de oxigeno (10m3).
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Autonomia de la botella de gas

Una vez que conocemos la cantidad de gas almacenada que dependera del volumen
de la botella y de su presion, debemos conocer la autonomia que tiene la botella. La
autonomia dependera del caudal de gas suministrado al paciente, red del hospital o
equipo, por lo tanto, la autonomia de una botella podra variar mucho en funcion del
caudal de uso.

La férmula es la siguiente:

As=Cgq/Qs

Donde:

As = Autonomia de suministro de la botella (minutos)

Cg = Cantidad de gas (litros)
Qs = Caudal de suministro en (litros/min)

Ejemplo:

En el caso anterior, la botella de oxigeno de 50 litros a 200 bar lo conectamos a
un paciente mediante un caudalimetro con mascarilla ajustado a 10 litros/minuto
¢,Cudl es la autonomia de la botella?

As=Cgq/Qs

As =(10.0001) /(10 Ipm)

As = 1.000 min

El resultado es que la citada botella conectada a ese paciente tendra una
autonomia de 1.000 min que se encuentra, entorno a 16 horas.

Si no queremos realizar los dos pasos anteriores, la formula directa sera la siguiente:

As=(Vc x Pg)/Qs



24  Farmacia Hospitalaria, Fabricantes de Gases Medicinales, Ingenieria Hospitalaria

Donde:

As = Autonomia de suministro de la botella (minutos)

V¢ = Capacidad geomeétrica de la botella que contiene el gas (litros)
Pg = Presion del gas dentro de la botella (bar)

Qs = Caudal de suministro en (litros/min)

2.2.1.6. Autonomia de una botella de gas licuado a temperatura ambiente

En el caso de que los gases contenidos en las botellas de gas sean gases licuados a
temperatura ambiente, el célculo de la autonomia realizado anteriormente no es valido
ya que estos gases dentro de la botella se encuentran en equilibrio entre la fase liquida
y la gaseosa. El suministro se realiza normalmente desde la fase gaseosa del producto
y la presién de la botella se mantiene mas o menos constante siempre que la botella
contenga liquido. Normalmente, el consumo de estos gases se realiza desde la fase gas
pudiendo ser desde la fase liquida si el grifo de la botella dispone de espadin o tubo
sonda. En este caso, el espadin o tubo sonda llega hasta el fondo de la botella con lo
que siempre que abramos el grifo de la botella el producto que saldra por ésta sera
liquido.

Los dos gases licuados a temperatura ambiente presentados en botellas mas
frecuentemente son el NoO (Protéxido de nitrégeno u Oxido nitroso) y el CO2 (Didxido
de Carbono o Anhidrido Carbdnico). Al presentarse el gas dentro de la botella como gas
licuado (fase liquida), la unidad de medida del producto que se emplea es el kg.

La equivalencia de kg de producto a Nm? (normal metro cubico) se muestra en la
siguiente tabla (tabla 6):

Gas Kg Nm3
N2O

Protéxido de Nitrégeno (ME) 1 1,98
N2O

Protéxido de Nitrégeno (ME) 0,505 1
CO2

Dioxido de Carbono (PS) 1 1,97
CO2

Dioxido de Carbono (PS) 0,5076 1

ME: Medicamento. PS: Producto Sanitario.
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Para el célculo de la autonomia de una botella de este tipo de gas, utilizaremos la
siguiente férmula:

As = (CKgX Cfx 1.000)/05
Donde:

As = Autonomia de suministro de la botella (minutos)

CKy = Cantidad de gas neta en kg (atencion: al peso total de la botella habra que
descontar el peso del envase)

Cr = Conversor de kg a Nm?3

Qs = Caudal de suministro en (litros/min)

Ejemplo:

Tenemos una botella tipo 50 litros llena de N20O con 37 kg de producto en su
interior y la botella estd conectada a un equipo que consume una media de 2
litros/minuto ¢,Cual sera la autonomia de la misma?

As = (CKgX CfX 1.000)/05
As = (37 kg x 1,98 x 1.000/(2 Ipm)

As = 36.630 min

2.2.2. Suministro de gases licuados (liquidos criogénicos)

Cuando el consumo de los centros sanitarios es elevado sera necesario asegurar
el servicio mediante otro tipo de suministro de producto. En este caso, se realiza el
suministro mediante gases licuados a baja temperatura (liquidos criogénicos). El producto
en este estado permite almacenar mucho mas producto que en estado comprimido o
licuado a temperatura ambiente.

La decision de suministrar en gases comprimidos o licuados pasa por tener en cuenta
varios factores que son |os siguientes:

— Consumo del centro sanitario
— Operativa de produccion y distribucion del fabricante de gases para esa zona o region.
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La variable de mayor importancia es el consumo del centro sanitario. Si el suministro de
producto a granel se realiza en tanques criogénicos conseguimos una mayor autonomia
y una operativa de entrega de producto mas segura que si fuera en producto comprimido.

A continuacion, exponemos, de forma orientativa, el tipo de suministro aconsejado en
funcion del consumo del centro sanitario (Tabla 7):

Gas Consumo Tipo suministro N° de recipientes/mes
0-1.000 -

(o} (m%¥mes) Botellas de gas comprimido 50 | 100

o 1.000-3.000 Recipientes criogénicos movies
2 (m3/mes) (botellones) de gas licuado

(o} >3.000 (m3/mes) Tanque criogénico de gas licuado ~ ----—--

N2O 0- 500 (kg/mes) Botellas de gas licuado 50 | 80

N.O >500 (kg/mes) Tanque criogénico de gas licuado --

Aire 0-1000 (m3/mes) Botellas de gas comprimido 50 | 100
. >1.000

Aire (me/mes) Compresores/Mezclador ~ -—----

2.2.2.1. Estacion de gases licuados. Componentes

El depdsito criogénico estacionario esta regulado bajo el reglamento de equipos a
presion RD 2060/2008 y necesita de una serie de condiciones minimas para albergar
los equipos que componen la estacion de suministro. Los componentes minimos de una
estacion de gases licuados seran los siguientes:

— Recinto para albergar los equipos segun RD 2060/2008.

— Tanque criogénico.

— Sistema de gasificacion para acondicionar el producto a fase gas.

— Cuadro de regulacion para la central de gases del centro hospitalario.
— Cuadro eléctrico para la descarga de cisternas.

— lluminacion.

— Suministro de agua.

Dependiendo del consumo del centro hospitalario, el recipiente criogénico sera de mayor
0 menor tamafo. Los tamanos normalizados de estos equipos se encuentran entre
1.500 | hasta los 40.000 I, pudiendo encontrar en el mercado tanques de capacidades
aun mayores.
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2.2.2.2. Tabla de equivalencia de los gases licuados a baja temperatura
A continuacion, se muestran las equivalencias entre unidades de medida de los gases
licuados a baja temperatura:

Peso de liquido Volumen de liquido  Volumen de gas

Gas kg I (litros) Nm3 (*)
Oxigeno (ME) 1,000 0,876 0,745
Oxigeno (ME) 1,141 1,000 0,8504
Oxigeno (ME) 1,342 1,175 1,000
Nitrogeno (PS) 1,000 1,237 0,842
Nitrégeno (PS) 0,808 1,000 0,680
Nitrégeno (PS) 1,187 1,469 1,000
Protéxido de nitrégeno (ME) 1,000 0,817 0,537
Protéxido de nitrégeno (ME) 1,223 1,000 0,657
Protéxido de nitrégeno (ME) 1,860 1,520 1,000
Dioxido de carbono (PS) 1,000 0,849 0,541
Diéxido de carbono (PS) 1,178 1,000 0,637
Diéxido de carbono (PS) 1,848 1,569 1,000

(*) Nms: Normal Metro Cubico. Unidad de medida de volumen de un gas a 0°C y a 1 bar de presion.
ME: Medicamento. PS: Producto Sanitario.

Ejemplo:

En el caso del oxigeno, un litro de oxigeno liquido (a -183°C y 1.01-3 mbar) pesa
1,141 kg y generaria 853 litros de oxigeno en fases gaseosa a 0°C y a 1 bar de
presion (0,853 Nm3).

2.2.3. Gases producidos en el propio centro sanitario
Existen suministros de gas que se producen on site en el propio centro sanitario.

En el presente procedimiento se explica en detalle las formas de suministro de los gases
producidos en el propio hospital (apartado 3.5.).
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Gases medicinales segun
sus riesgos asociados

Los gases medicinales, productos sanitarios y otros gases que se emplean en la
actividad diaria en un centro sanitario, por sus condiciones y caracteristicas fisicas y
quimicas conllevan una serie de riesgos que hay que tener en cuenta.

El servicio de prevencion de riesgos laborales de los centros hospitalarios, velara tanto por
el estricto cumplimiento de las normas de seguridad y salud en todas las instalaciones,
como por el cumplimiento de o requerido en materia de seguridad y salud laboral.

Podemos dividir los gases en funcion de sus caracteristicas fisicas y quimicas teniendo
en cuenta estos grandes grupos:

3.1. Definicidon y diferenciacion de gases
por caracteristicas fisicas (industriales y medicinales)

Las caracteristicas fisicas de los gases vienen definidas por su estructura molecular.
Esta estructura puede variar en funcion de la presion y la temperatura y sus alteraciones
pueden ser reversibles cuando estos gases retornan a las condiciones de presion y
temperatura iniciales.

Realizamos la siguiente clasificacion, donde se definen las caracteristicas fisicas de los
gases:

— Comprimidos

— Licuados a presion

— Licuados enfriados (Criogénicos)
— Disueltos.

La definicion de estos gases es la siguiente:

— Comprimido: Gases 0 mezcla de gases cuya temperatura critica es inferior a -10°C.
e Oxigeno, Nitrégeno, Aire, Argon.

— Licuado a presidon: Gases o mezcla de gases cuya temperatura critica es superior a
-10°C.
e Protoxido de Nitrogeno, Didxido de Carbono.
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— Licuado enfriado (criogénico): Gases o mezcla de gases cuyo punto de ebullicion
a presion atmosférica es inferior a -40 2C.
e Oxigeno liquido, Nitrégeno liquido, Protéxido de Nitrdgeno liquido.

— Disuelto: Gases 0 mezcla de gases que se suministran disueltos en un liquido a
temperatura y a presion.
e Acetileno (No forma parte de los gases de un centro sanitario).

3.2. Definicidon y diferenciacién de los gases
por sus caracteristicas quimicas

Las caracteristicas quimicas de los gases vienen definidas por la composicion molecular
no por su estructura. Los cambios en su composicion molecular son irreversibles a
diferencia de los cambios fisicos de los gases, con lo que podemos realizar la siguiente
clasificacion atendiendo a sus caracteristicas quimicas:

— Inflamables o combustibles
— Comburentes

— Inertes

— Toéxico

— Corrosivo

Puede que un gas cumpla con una o varias caracteristicas quimicas. Es decir, podemos
encontrar gases que ademas de ser corrosivos sean toxicos. Hay caracteristicas quimicas
que son incompatibles. Es decir, un gas inerte nunca sera inflamable ni comburente.

La definicion de estos gases por sus caracteristicas quimicas es la siguiente:

— Inflamables o combustibles: Los gases 0 mezcla de gases cuyo limite inferior
de inflamabilidad en aire es mayor o igual al 13 % de oxigeno o cuyo rango de
inflamabilidad sea mayor de 12 puntos.

e Hidrégeno, Acetileno

— Comburentes: Los gases 0 mezcla de gases que soportan la combustién con un
oxipotencial superior al del aire. %02 > 21 %.
e Oxigeno y Protoxido de Nitrégeno.

— Inertes: Los gases 0 mezcla de gases que a temperatura y presion normal no
reaccionan con otros productos.
e Nitrégeno, Argon, Helio, SF6, C3F8...
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Toéxico: Los gases 0 mezcla de gases cuyo:

* TLV-TWA (Valor Umbral Limite - Media Ponderada en el Tiempo) es inferior a 50
p.p.m. (U.S.A)

*VLA-ED (Valor limite ambiental de exposicion diaria) es inferior a 50 p.p.m. (E.U.)

* Didxido de nitrégeno, Oxido Nitrico, Amoniaco, Arsina, Fosfina.

Corrosivo: Los gases 0 mezcla de gases capaz de producir una corrosion de mas
de 6 mm/afio en un acero A-37 a la temperatura de 55 °C sumergido en el gas.
¢ Derivados de Azufre.

3.3. Riesgos asociados a los gases

3.3.1. Riesgos relacionados con las caracteristicas fisicas de los gases:

Comprimidos: Se puede producir un riesgo de presion.

Licuados a Presion: Existen riesgos de presion y en algunos casos temperaturas
muy frias al expandir el gas a presion atmosférica (-80 °C), producen riesgos por
quemaduras.

Licuados criogénicos: Producen riesgo de presion y riesgo de quemaduras por
temperaturas frias.

Disueltos: Se pueden producir riesgos de presion.

3.3.2. Riesgos relacionados con las caracteristicas quimicas de los gases:

Inflamables o combustibles. Riesgo de explosion e incendio.
Comburentes. Riesgo de incendio.

Inertes. Riesgo de asfixia.

Toéxico. Riesgo de intoxicacion.

Corrosivo. Quemaduras e intoxicacion.

3.3.3. Otros riesgos relacionados con los gases

Los gases medicinales se suministran normalmente en envases de acero al carbono

y

de aluminio. Estos envases, dependiendo de su capacidad, pueden alcanzar pesos

superiores a 100 kg.

Uno de los riesgos asociados a este tipo de envases es la manipulacion correcta de
éstos. Debido al elevado peso de la carga aparecen riesgos de caida de envases y sus
consecuencias.
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3.4. Tabla resumen con las caracteristicas de los gases

A continuacion, se definen los principales gases empleados en un centro hospitalario y
sus caracteristicas fisicas y quimicas asociadas:

Gas
Oxigeno comprimido (ME)

Protéxido de Nitrogeno
licuado a presion (ME)

Aire sintético medicinal (ME)

Aire comprimido Medicinal
(ME)

Oxido Nitrico Medicinal (ME)

Mezcla de 02/N20 medicinal
(ME)

Dioxido de Carbono (PS)
Gases Oftalmicos (PS)
Oxigeno liquido (ME)

Nitrégeno liquido (PS)

Protoxido de Nitrogeno
Liquido (ME)

\ \ \ \ \ Comprimido

\

ME: Medicamento; PS: Producto Sanitario

Licuado a Presion

N

Licuado enfriado

(Criogénico)

v
v
v

Disuelto

Inflamable

\ \ \ \ Comburente

N

v

Inerte

v

Toxico
Corrosivo

v

En las fichas de seguridad de cada gas, se indican las particularidades y propiedades
para su uso mas adecuado. El principal objetivo de esta ficha es proteger la integridad
fisica del operador durante la manipulacion de la sustancia. Esta hoja o ficha contiene
las instrucciones detalladas para su manejo y persigue reducir los riesgos laborales y
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medioambientales. Las fichas contienen informacion fisica del gas como, por ejemplo,
su punto de fusion, punto de ebullicion, etc.; también incluyen su toxicidad, efectos para
la salud, primeros auxilios, reactividad, almacenaje, disposicion, proteccion necesaria y,
en definitiva, todos aquellos cuidados necesarios para manejar 10s gases con seguridad.

3.5. Identificacion de los gases y Pictogramas

Los gases en general y los gases medicinales en particular, tienen la obligatoriedad de
estar identificados. Esta identificacion esta regulada tanto por ADR (Acuerdo Europeo
sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera) como por el
CLP (Reglamento (CE) No 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas,
y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se
modifica el Reglamento (CE) 1907/2006).

A continuacion, expondremos todos los pictogramas relativos tanto al CLP como ADR.
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Donde se debera identificar:

— Denominacion del gas

— Simbolo de riesgo, clase y N° UN.(ADR)
— Frase de riesgo

— Frase de seguridad

— Fabricante del gas

Las botellas que contengan medicamentos o productos sanitarios deberan de incorporar
en otras etiquetas o sobres:
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— FEtiqueta de llenado donde aparezca lote y caducidad e identificacion del laboratorio
fabricante

— Prospecto en el caso de los medicamentos

— En el caso de Productos Sanitarios las Instrucciones de Funcionamiento para el
usuario (L.EU.).

Nota: Es muy importante antes de usar los gases medicinales comprobar la fecha de
caducidad. Exija al fabricante del producto que la botella venga con todos los controles
e identificaciones que requiere la AEMPS.

3.5.1. Pictogramas ADR (Acuerdo Europeo sobre Transporte
Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera)

Pictograma Significado

Gas comprimido

Gas comburente

Gas inflamable

Gas Téxico

Gas corrosivo

La combinacion de estos simbolos indica segun ADR los riesgos del gas.
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3.5.2. Pictogramas Reglamento CLP (Classification, Labelling and Packaging)

Pictograma Significado
@ Contiene gas a presion
‘ Comburente
@ Inflamable

Corrosivo
@ Téxico

Hay otros muchos riesgos identificados por el CLP.
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3.6. Pictogramas especificos de los gases
Pictograma Significado
Oxigeno

5.1

Protéxido de Nitrogeno

5.1

Aire

Nitrégeno

Dioxido de Carbono

A 2 A & 2
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Gestion de los gases medicinales

Esta guia de Gestion de Gases Medicinales recomienda que la gestion farmacoterapéutica
de los gases medicinales se realice de forma integral en cada centro, tanto para
aquellos gases medicinales considerados actualmente por el texto refundido de la
Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios como
medicamentos, asi como a cualesquiera otros que, aunque tengan la consideracion
actual de producto sanitario, se estén utilizando bajo la definicion de Gas Medicinal. Esta
perspectiva integral permitira normalizar el procedimiento a seguir en su gestion en aras
de la seguridad y la eficiencia en su manejo.

En las dos pdginas siguientes, se describen los puntos clave a considerar en el proceso
de gestion de gases medicinales.

4.1. Seleccion

Se realizara a través de la Comision de Farmacia y Terapéutica (CFT), siguiendo los
mismos protocolos de inclusion que el de otros medicamentos, garantizando su calidad,
seguridad, eficacia, coste y conveniencia y se incluiran en la Guia Farmacoterapéutica del
Hospital. Seran objeto de evaluacion por la CFT los gases medicinales autorizados como
medicamentos por la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios.

4.1.1. Responsabilidad de la Comision de Farmacia y Terapéutica
en la gestion de gases medicinales

La Comision de Farmacia y Terapéutica es el comité técnico asesor responsable de
establecer el consenso en el proceso de utilizacion de los medicamentos en su ambito
asistencial, y, en su caso, de los productos sanitarios que los érganos directivos del
centro consideren oportuno. Por lo tanto, a los gases medicinales, independientemente
de la consideracion actual de alguno de ellos como medicamento o producto sanitario,
les sera aplicable el mismo procedimiento y las competencias que la Comisidon de
Farmaciay Terapéutica aplica al resto de los medicamentos y, en el caso de los productos
sanitarios, el criterio determinado por el centro.

Los aspectos que las Comisiones de Farmacia y Terapéutica deberan considerar son:

— Utilizar los “modelos de solicitud de inclusion» y de «informe de evaluacion» existentes,
atendiendo a las patologias para las que se solicita. Tendran el formato comun
utilizado para los medicamentos y productos sanitarios. En el informe de evaluacion
se debera incluir ademas la siguiente informacion:
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Caracteristicas especificas de la posologia del gas: concentracion y flujo de
administracion.

Caracteristicas del sistema de administracion requerido.

Productos sanitarios adicionales necesarios para su administracion.
Caracteristicas de conservacion y almacenamiento.

Sistemas de monitorizacion clinica especificos.

Aprobar los protocolos terapéuticos de utilizacion de gases medicinales, elaborados por el
Servicio de Farmacia, en funcidn de la indicacion en ficha técnica con objeto de garantizar
un Uso Racional del Medicamento. El protocolo de utilizacion debera contemplar:
Indicacion.

Contraindicaciones de uso.

Posologia.

Tipo de sistema de ventilacion.

Duracion del tratamiento.

Sistema de monitorizacion clinica.

Técnica de administracion.

Efectos secundarios, su prevencion y manejo.

Posicionarse en relacion a la gestion de las solicitudes de indicacion de gases medi-
cinales medicamento susceptibles de tramitar en modalidad de uso compasivo.

Posicionarse con relacion a la gestion de solicitudes de mezclas de composicion
definida de gases medicinales distintas a las autorizadas.

Impulsar y colaborar en la normalizacion del sistema de prescripcion de gases
medicinales y el registro de su administracion en la historia clinica del paciente.

Impulsar el desarrollo de estudios de evaluacion de la utilizacion de los gases
medicinales en su ambito de competencia y en colaboracion con otras estructuras
asistenciales cuando sea necesario.

Impulsar el desarrollo de programas de farmacovigilancia.

Impulsar y colaborar en el desarrollo de politicas para el uso seguro de los gases
medicinales en su ambito de responsabilidad.

Dado que los gases medicinales tienen consideracion de medicamentos especiales, y
debido a sus particularidades en cuanto a su utilizacion, se recomienda que cuando la
CFT evalle un gas medicinal medicamento, ademas de los miembros habituales, cuente
con la participacion de personal sanitario y personal técnico familiarizado con el manejo
de los gases medicinales, en la formula que cada centro establezca. Una propuesta seria:



Procedimiento de gestion de gases medicinales. Estandares de calidad de gases medicinales en el ambito hospitalario 43

Facultativo médico de la especialidad de Anestesia y Reanimacion.
Facultativo médico de la especialidad de Neumologia.

Facultativo médico de la especialidad de Cuidados Intensivos.

Personal técnico de servicios técnicos con responsabilidad en esta area.
Ingeniero industrial/servicios generales /mantenimiento

Siempre que la direccidn del hospital no implique al Servicio de Farmacia, no seran objeto
de gestidn por parte del farmacéutico de hospital los gases medicinales considerados
productos sanitarios.

4.2. Adquisicion

Para lograr el uso racional del medicamento, el Servicio de Farmacia ha de garantizar
y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion de los gases medicinales
medicamentos, siendo el objetivo primordial asegurar la disponibilidad de gases
medicinales medicamentos necesarios para el tratamiento de pacientes.

Se seguira el mismo procedimiento que para el resto de medicamentos, teniendo en
cuenta las especificaciones propias del gas medicinal.

4.2.1. Deteccidon de necesidades de compra

— El Servicio de Farmacia tiene la responsabilidad de garantizar la cobertura de
necesidades mediante una adecuada disponibilidad de gas en el centro asistencial,
suficiente para atender la demanda asistencial y evitando un stock excesivo.

— El Servicio de Farmacia Hospitalaria definira y clasificara la demanda atendiendo a los
gases suministrados en forma licuada (depdsitos o recipientes criogénicos) o como
gas comprimido (botellas, botellones...).

— El centro debe de establecer un stock minimo para cada producto y contar con un
inventario de almacén actualizado.

— El Servicio de Ingenieria o unidad responsable, tendra la responsabilidad de garantizar
el correcto funcionamiento del sistema de almacenamiento y distribucion de los
gases medicinales en el centro, asi como de los sistemas de telecontrol de la red
de distribucion que faciliten un adecuado seguimiento de la disponibilidad de los
distintos gases.

— Para gases licuados depositados en tanque criogénico, el stock se controlara
preferentemente por telemetria. El proveedor realizara la reposicion automatica



44  Farmacia Hospitalaria, Fabricantes de Gases Medicinales, Ingenieria Hospitalaria

cuando el nivel de gas se encuentre por debajo del volumen minimo establecido
entre el Hospital y el proveedor. Se designara un responsable en el centro de la lectura
diaria de cantidad de gas en el tanque.

— Para los gases acondicionados en botellas, la periodicidad de reposicion estara en
funcidn del inventario y del consumo habitual. La gestion de almacén permitird contar
con un inventario permanente y resulta preferible controlar los flujos de entrada y
salida de almacén con ayuda de soporte informatico.

— Es responsabilidad del Servicio de Farmacia realizar un andlisis perioddico del stock
establecido (excesos o insuficiencias) mediante el calculo de: indice de rotacion de
stock, indice de rotura de stock, ratio consumo/adquisiciones, etc.

4.2.2. Definicion de los criterios técnicos del concurso
de adquisicion de los gases medicinales

La adquisicion de gases medicinales en el sector publico, se realizara a través de las
distintas modalidades de contratacion que permite la “Ley de contratos del sector
publico”.

El Servicio de Farmacia Hospitalaria, participara en la elaboracion de los pliegos
de prescripciones e informes técnicos teniendo en cuenta las exigencias legales
establecidas, asi como una serie de prestaciones complementarias por parte del
proveedor, participando de manera activa en los procedimientos de negociacion y
contratacion, si asf lo establece la autoridad competente.

Las prescripciones técnicas tendran que contemplar:

— Registro de autorizacion del proveedor como laboratorio farmacéutico por parte de la
AEMPS

— (Codigos Nacionales aprobados (0 autorizados o comercializados) por la AEMPS de
los gases medicinales medicamento para los formatos objetos de suministro.

— Ficha técnica del gas medicinal medicamento.
— Certificado de Organismo Notificado de cumplimiento con la Directiva de productos
sanitarios y Declaracion de Conformidad, para cada uno de los diferentes gases

productos sanitarios objeto del suministro.

— Para los gases criogénicos a granel, certificados de andlisis de los lotes emitidos por
el director técnico farmacéutico de los laboratorios farmacéuticos suministradores.
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— Definicion de la responsabilidad del laboratorio farmacéutico en cuanto a la instalacion
y mantenimiento de la zona dedicada a los tanques de almacenamiento criogénicos,
instalados en el recinto del centro sanitario.

— Enla propuesta se exigira al proveedor:

Identificacion del producto mediante cédigo de barras, matricial o radiofrecuencia.
Posibilidad de devoluciones de producto, asi como la reposicion por caducidad del
producto.

Se hara cargo del transporte en botellas y/o camiones cisternas y lo trasvasara bajo
su responsabilidad a los tanques de almacenamiento criogénicos.

Trazabilidad del suministro hasta el almacén inicial del centro hospitalario.
Responsabilidad del suministro e instalacion de los tanques de almacenamiento,
evaporadores ambientales, valvulas, equipos de control por telemetria, tuberias de
interconexion y canalizacion hasta el cuadro de alternancia en central de gases.
Instalacion de sistemas de senalizacion, control, sistema contra incendios y
seguridad, dentro del recinto de los tanques de almacenamiento.

En caso de extincion del contrato, la empresa proveedora retirara todo el material
instalado o depositado, respondiendo de los deterioros que se produzcan en
los terrenos propiedad del centro hospitalario, debiendo quedar el recinto en
condiciones optimas para la instalacion de nuevos equipos.

Los danos o perjuicios que se puedan ocasionar por la instalacion criogénica
correran a cargo de la empresa proveedora.

— Asimismo, se valorara la contribucion del proveedor a una correcta gestion del
producto, en el sentido de:

Disposicion de teléfono, fax, correo electronico o EDI (Intercambio electronico de
datos) para posibilitar la emision de pedidos urgentes o para resolver cualquier
consulta.

Compromiso con el plazo de entrega, como maximo de 48 horas desde la fecha de
pedido, pudiéndose establecer plazos de entrega menores, en caso de urgencia.
Servicio de telemetria y vigilancia de la fuente de suministro por parte del proveedor.
Los sistemas de produccion on site (aire medicinal), estaran televigilados durante
las 24 horas del dia y los 365 dias del afo, con objeto de garantizar una respuesta
inmediata ante cualquier anomalia del sistema en un plazo no superior a 6 horas
desde la notificacion o deteccion de la alarma correspondiente. Igualmente, la
disposicion de sistemas de televigilancia de las instalaciones (propiedad del
adjudicatario) y los parametros minimos a controlar en los tanques de Oz, N2 y N2O
serfan:

- Presion de salida

- Nivel del tanque

- Presion del sistema de reserva de botellas
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El hospital siempre serd responsable de las instalaciones de canalizacion y distribucion
de gases a partir del cuadro de alternancia en la central de gases.

Se valoraran las caracteristicas técnicas de los equipos.

Se valorara la colaboracion en los programas de formacion continuada para el
personal del hospital cuando se requiera, incluyendo informacion relativa al producto
y aportando propuestas de formacion.

Se valoraran las ofertas de mantenimiento y control de las instalaciones, especificando
los compromisos de revisiones periddicas y mantenimiento de rampas, emision de
informes de revision, descripcion del equipo de mantenimiento, certificaciones de
calidad... Inspeccion de la calidad de los gases medicinales suministrados dentro del
centro.

Se valorara la responsabilidad en el suministro e instalacion de todos los elementos
necesarios para la distribucion de gases al punto de uso a partir del cuadro de
alternancia en la central de gases.

4.2.3. Proceso de peticion al proveedor de gases medicinales

A continuacion, se describen unas sugerencias o indicaciones a tener en cuenta en el

proceso de peticion de gases al proveedor:

En el momento de implantacion del procedimiento en el centro, se creara la ficha del
gas medicinal medicamento en el aplicativo informatico de gestion de éste.

Cuando se detecte la necesidad de compra, se procedera ala confeccion, autorizacion
y edicion del pedido.

El pedido se realizara en la via oficial y se transmitira al proveedor por los cauces
acordados.

Debe concertarse con el proveedor los sistemas de comunicacion de pedidos, asi
como la existencia de un sistema de comunicacion para los casos de urgencia.

Registro y control de los datos de los tanques por telemetria, estableciendo limites y
organizando la logistica y suministro en funcion de dicha informacion.



Procedimiento de gestion de gases medicinales. Estandares de calidad de gases medicinales en el ambito hospitalario 47

4.3. Recepcion

El Servicio de Farmacia Hospitalaria no realiza la recepcion del gas medicinal como
con el resto de medicamentos dadas sus particularidades. La re—cepcion fisica no se
realiza en el Servicio de Farmacia Hospitalaria y la forma de suministro del gas medicinal,
como gas licuado (recipientes y cisternas criogénicas moviles) o envasado en botella,
determina la forma de organizarse dentro del hospital para su recepcion.

Si la recepcion se realiza directamente en la Unidad Clinica, se procedera de igual forma
que la recepcion en central de gases.

4.3.1. Recepcion de los gases suministrados a través de cisternas méviles

Para la recepcion de gases medicinales suministrados a través de cisternas moviles,
se valorara la disponibilidad de sistemas de televigilancia de la instalacion, donde se
definiran para cada medicion los valores maximos y minimos.

El nivel minimo de alerta para el llenado del tanque se establecera de forma que garantice
el suministro asistencial del centro para un tiempo suficiente para la programacion y
recepcion de una nueva descarga, en caso de que la verificacion de los controles no
sea conforme. El plazo de entrega de producto por parte del laboratorio proveedor
para situaciones de emergencia, se establecera en el contrato y pliego del concurso, y
nunca sera superior a 24 horas. La descarga debera ser programada por el laboratorio
farmacéutico con el centro como minimo con 48-72 horas de antelacion.

En la zona de descarga, se ha de disponer de las fichas de seguridad de los gases. El
personal estara formado para su interpretacion y las posibles actuaciones a seguir en
caso de fallo o accidente.

El laboratorio farmacéutico dispondra preferentemente, de un sistema de control por
telemetria y se procedera a la descarga segun las etapas descritas a continuacion:

A. Registro del valor del nivel del tanque en el que se produce el llenado.

B. Registro del valor del nivel del tanque después del llenado.

C. Registro de la cantidad descargada. El nivel del tanque tras la descarga nunca
superara el 90% de su capacidad util.

D. La operacion de descarga de los tanques se realizara en presencia de un responsable
del Servicio de Ingenieria que realizara el registro de los parametros. Si se observa
alguna incidencia 0 anomalia, se notificara urgentemente al Servicio de Farmacia.

E. Una vez efectuada la descarga, el albaran (formato papel o electronico) de entrega
se acompanara del ticket de contador de la cisterna con la cantidad descargada
(en volumen o en masa). En el albaran de entrega se verificara que figura el lote



48

Farmacia Hospitalaria, Fabricantes de Gases Medicinales, Ingenieria Hospitalaria

de fabricacion e identificacion del técnico del laboratorio farmacéutico que realiza
la descarga (fecha/hora), duracion de la descarga, asi como la identificacion del
técnico responsable del centro que realiza la recepcion del producto. Junto con cada
descarga se entregara via papel o por formato electronico la analitica del producto.

. El sistema recomendado para realizar la facturacion de estos productos debera de ser

el propio contador de la cisterna debido a que la medida en este punto de la instalacion
es mas exacta y ofrece una menor incertidumbre. De igual modo, seran admisibles
otros sistemas de medida igualmente validados, como pueden ser la pesada de la
cisterna antes y después de la descarga, contadores de flujo (caudalimetros), etc..

.El personal del Servicio de Ingenieria que ha comprobado la descarga, da la

conformidad del albaran, que entregara al Servicio Farmacia para que se tramite el
pedido y gestione el albaran conformado.

4.3.2. Recepcion en suministro a través de botellas

En el proceso de recepcion de gases medicinales suministrados en botellas, el personal
designado del centro debera tener en cuenta los siguientes aspectos:

Comprobacién de que el producto y la cantidad recepcionada corresponden con la
informacion que figura en el albaran de entrega.

Identificacion de las botellas y del codigo de color correspondiente.
Inspeccion visual externa de las valvulas y recipientes para detectar golpes,
quemaduras eléctricas, corrosion, residuos, otros dafos y contaminacion con aceite

o grasa.

Comprobacion del etiguetado del gas medicinal, verificando la existencia del nombre
del laboratorio suministrador, la fecha de caducidad vy el lote de fabricacion.

Comprobacion de que las botellas estén cubiertas con caperuza o protector, en caso
que sea necesario.

Comprobacion de que las valvulas estan provistas de precinto de inviolabilidad en el
punto de uso por medio de tapdn o bolsa termo retractil.

Comprobacion de que las botellas tienen la valvula cerrada y verificacion de la
ausencia de fugas.

Se podra realizar la comprobacion de la carga por pesada en los gases licuados.
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Todas estas comprobaciones deberan figurar en un documento que firmara la persona
del centro que realice la recepcion. Este impreso formara parte de la documentacion que
acompanara al albaran de entrada.

En cada entrega, se facilitara la documentacién pertinente: albaran de entrega
indicando los productos y numero de serie de los envases entregados, prospecto de
los gases medicinales medicamento entregados. En los primeros suministros también
se entregaran las Fichas de Datos de Seguridad del producto, la Ficha Técnica para los
gases medicinales medicamentoy las Instrucciones de Uso para los gases medicinales
producto sanitario, que se deberan renovar en caso de revision.

La documentacion relativa a la recepcion sera entregada al Servicio de Farmacia para
Su gestion y permanecera una copia de ésta en el servicio o unidad responsable de la
central de gases (almacén). El personal correspondiente debera estar formado en la
manipulacion de los medicamentos y productos sanitarios, las precauciones a tomar y
actuaciones en casos de fallos o accidentes con los gases medicinales.

Si en el proceso de recepcion de las botellas de gases medicinales tiene lugar la retirada
de los envases vacios para su posterior reposicion, se observaran las siguientes normas:

— No podran realizarse simultaneamente ambos procesos, iniciando la devolucion
de botellas al finalizar los registros del proceso de recepcion y una vez que se ha
verificado el correcto almacenamiento de las unidades recibidas.

— Se cumplimentara un albaran de entrega de envases vacios, donde se anotara el lote
del gas que contenian los envases a devolver, el codigo de la botella devuelta y el
numero de serie de la botella.

— Se enviara una copia de este albaran al Servicio de Farmacia.

La gestion administrativa (preferentemente usando medios teleméaticos) de los gases
medicinales en botellas, estara orientada a garantizar en todo momento, la trazabilidad del
lote y la caducidad de los gases medicinales en los procesos de recepcion y amacenamiento.

4.4. Almacenamiento

Para contribuir al uso racional de los gases medicinales, los Servicios de Ingenieria
y Farmacia Hospitalaria han de garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
correcta conservacion y custodia de los mismos.

El almacenamiento de los gases medicinales se recomienda realizarlo de acuerdo a los
requisitos de la Guia de Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano
de la Unién Europea (GMP/NCF), la norma europea UNE-EN ISO 7396-1, y siguiendo las



50 Farmacia Hospitalaria, Fabricantes de Gases Medicinales, Ingenieria Hospitalaria

especificaciones del RD 2060/2008, de 12 de Diciembre, BOE 31, de 5 febrero 2009,
por el que se aprueba el Reglamento de equipos a presion y sus instrucciones técnicas
complementarias elaboradas por el Ministerio de Industria, Turismo y Comercio.

En las zonas de almacenamiento, tanto en el tanque criogénico como en el aimacén de
botellas, estaran disponibles las Fichas de Seguridad de los gases almacenados para
el personal del centro, que debera estar formado en su interpretacion y actuaciones en
caso de fallo o accidente.

Asimismo, el Servicio de Ingenieria en colaboracion con el de Farmacia y el Servicio
de Prevencion, sera el responsable de establecer en las zonas de almacenamiento
las normas oportunas y supervisar el cumplimiento de las mismas con objeto de
garantizar la seguridad. Del mismo modo, debe asegurarse de que el personal de
Ingenieria encargado del control de los tanques, botellas y botellones sean personas
experimentadas y previamente informadas. La direccion del hospital establecera las
responsabilidades de cada servicio atendiendo a las hormativas sanitaria e industrial.

4.4.1. Gases medicinales criogénicos.
Instrucciéon Técnica Complementaria (ITC-EP4).

En el Real Decreto 2060/2008, y concretamente en la instruccion técnica complementaria
EP4 (ITC-EP4), se establecen todos los requisitos relacionados con los tanques
Criogénicos.

En el articulo 6 de dicha instruccion técnica y concretamente en el punto 1, se establecen
las prescripciones de seguridad de la instalacion en lo referente al emplazamiento.
Dichas prescripciones se describen a continuacion:

— Losrecipientes de almacenamiento deben situarse preferentemente al aire libre y sobre
el nivel del suelo, o en edificios de construccidon no combustibles adecuadamente
ventilados.

— Para los recipientes que vayan a contener gases inflamables, los techos deben ser de
construccion ligera con una resistencia maxima de 50 mbar.

— Elemplazamiento de los recipientes sera tal que permita el facil acceso a los vehiculos
de abastecimiento y al personal autorizado.

— En las instalaciones que contengan recipientes para oxigeno y/o protdxido de
nitrdgeno, la solera y los pavimentos de la zona circundante estaran exentos de
asfalto o productos bituminosos.

Adicionalmente es necesario:

— Que el deposito esté rodeado, en los lados que no estén protegidos por muros, por
una cerca metalica. Debe estar dotado de servicios esenciales para la descarga de
cisternas (toma electricidad, alumbrado y agua).
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— Los equipos destinados a contener, o por los cuales va a circular oxigeno, protoxido
de nitrdgeno..., deben estar exentos de aceite, grasas u otros materiales facimente
oxidables.

— Colocar en sitio visible un cartel con el gas contenido, peligros especificos y las
medidas de seguridad recomendadas.

4.4.2. Gases medicinales en botellas y botellones- ITC EP-6

En el Real Decreto 2060/2008, y concretamente en la instruccion técnica complementaria
EP6 (ITC-EP6), se establecen todos los requisitos relacionados con los recipientes a
presion transportables, entre los que se encuentran las botellas y botellones.

En el articulo 5 de la ITC-EP6 se definen las condiciones de utilizacion de los recipientes,
indicandose en el punto 1 (manipulacion, aimacenamiento y utilizacion de los recipientes)
que se debera realizar una adecuada manipulacion, almacenamiento y utilizacion de los
recipientes, teniendo en cuenta los requisitos de la ITC MIE APQ-5.

El articulo 3 de la ITC MIE APQ-5 clasifica los almacenes en 5 categorias en funcion del
volumen de gas a almacenar (en metros cubicos) y tipo de gas aimacenado. De acuerdo
con los volumenes de gases que se manejan en cada almacén, el centro sanitario
definira la categoria de cada uno de sus almacenes.

De forma generalizada, en el caso de los gases medicinales oxidantes e inertes, con un
volumen en botellas aimacenado menor de 200 Nm3, este almacén se encuadraria dentro
de la categoria 1. Este seria el caso mas frecuente de los almacenes de gases existentes
en los hospitales. En el articulo 5 de la ITC MIE APQ-5se detallan las caracteristicas
generales y especificas que han de cumplir los almacenes en funcion de su categoria

4.4.2.1. Caracteristicas generales de los almacenes de gases medicinales

— Existira un registro de movimiento de botellas en cada almacén, ya sea un almacén
central, intermedio o final, en el que se anotaran los datos de identificacion de cada
botella a la entrada y salida, llena o vacia. Ademas, existira en el centro un registro,
preferiblemente en soporte informatico, de todas las entradas a almacén y salidas a
planta en el que, ademas del nimero de botellas y el centro de consumo constara:
e Registro de lote y caducidad de cada producto que entre en el almacén procedente

de proveedor o procedente de una devolucion de planta.

¢ Registro de lote de todas las salidas a planta.
¢ Registro de lote de envases vacios que retornan al almacén.

La reposicion de almacén se realizara siguiendo un control rotatorio, de forma que
las caducidades mas proximas se dispensan antes. Las instalaciones deben permitir
realizar la correcta rotacion de lotes (FEFO First Expires, First Out).
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— Como almacenes de gases medicinales deben de cumplir los siguientes requisitos:

e Zona de almacenamiento independiente de la central de gases.

e |dentificacion de los distintos gases almacenados y distintivos de peligrosidad.

® | as zonas de almacenamiento de envases medicinales han de tener dimensiones
y capacidad suficiente para permitir una ubicacion ordenada de los productos,
destinar zonas independientes y claramente identificadas segun el consumo medio
del centro, el estado de los envases almacenados, del gas acondicionado en los
mismos y de la presion de llenado de los envases.

e Estas zonas han de estar disefiadas de manera que los envases no estén sometidos
a condiciones meteoroldgicas extremas ni a cambios bruscos de temperatura.

e | as zonas de almacenamiento estaran limpias, secas, bien ventiladas y sin
materiales combustibles para garantizar que las botellas permanecen limpias hasta
el momento en que se utilicen. Si es posible, deben ser ignifugas.

¢ |as botellas de gases medicinales se deben proteger de la intemperie y se deben
almacenar a cubierto.

e Separacion de los distintos gases; los envases vacios deben estar separados de
los llenos y en zonas identificadas, cubiertos con protectores, con valvula cerrada y
manteniendo una presion residual minima.

e Debera controlarse la caducidad de las botellas almacenadas, la limpieza y posibles
defectos y corrosion de las botellas.

e | os envases que se hayan ensuciado durante el uso, deberan segregarse y limpiarse
antes de su devolucion al proveedor.

e Evitar contacto de las botellas, valvulas, reguladores, mangueras e instalaciones
anexas de otros productos y combustibles.

e |as botellas se almacenaran de forma tal que no se puedan caer (almacenadas
al tresbolillo, sujetas con cadenas, etc) y en posicion vertical a no ser que no se
admita expresamente por la naturaleza del gas y su envase.

¢ | os productos deben estar agrupados por tipos de gases y separados de los demas,
no debiendo haber cercania entre productos no compatibles en el almacenamiento
(otros gases u otros materiales).

¢ |Los locales deben estar adecuadamente ventilados y conforme a las caracteristicas
de los gases almacenados (los mas ligeros que el aire con rejillas superiores y los
mas densos que el aire con rejillas inferiores) debiendo asegurarse renovaciones del
aire y monitorizarse sus concentraciones en aquellos que pudieran ser peligrosos
para su inhalacion (gj. en caso de almacenar gases inertes en locales cerrados y no
suficientemente ventilados, deben realizarse controles de la concentracion de oxigeno).

e | a ubicacion de las zonas se realiza siguiendo las secuencias y flujos de trabajo
|6gicos, de manera que se minimice el riesgo de omision o realizacion erronea
de cualquier fase del proceso. Las zonas deben estar identificadas con carteles
visibles desde cualquier punto y separadas, mediante cintas de separacion, falsos
muros, etc. En el area destinada al almacenamiento de botellas o botellas, se han
de identificar las siguientes zonas por cada gas:
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- Zona de envases llenos.

- Zona de envases vacios.

- Zona en cuarentena: se ubican las botellas retiradas por cualquier tipo de alerta
farmacéutica.

- Zona de devolucion: se ubican los envases llenos que retornan de los distintos
servicios por error en la entrega del pedido, ausencia de cierre de seguridad, etc.

- Stock seguridad de envases llenos: estos envases se distribuiran solamente
en caso de existir alguna emergencia. Para controlar las caducidades de estos
dltimos productos, cada seis meses se procedera al traslado de estos envases
a la zona de stock de envases llenos para ser distribuidos.

¢ Las botellas se almacenaran siempre en posicion vertical, salvo que se establezcan
por el fabricante recomendaciones especificas, con instrucciones o sistemas de
almacenamiento diferentes.

e Fl suelo sera plano para permitir la estabilidad.

¢ No se almacenaran botellas que presenten cualquier tipo de fuga.

e |osdispositivos de seguridad, las valvulas y los accesorios deben serinspeccionados
a intervalos frecuentes y se repararan o sustituiran si tienen defectos que puedan
disminuir la seguridad.

¢ No se almacenaran cerca de aparatos de elevacion, zonas de transito o en la que
existan objetos pesados en movimiento, que puedan chocar entre ellos.

e Cada zona estara provista de un equipo contra incendios.

e Se evitara el contacto con aceites, grasas y otros productos combustibles, ya que
los aceites y ciertos gases como el oxigeno, protoxido de nitrégeno, etc, pueden
combinarse dando lugar a una violenta explosion.

4.4.2.2. Caracteristicas especificas de los almacenes de categoria 1
1) Utilizacion: el area de almacenamiento podra albergar en su interior otras actividades,
siempre que no afecten a la seguridad de las botellas.

2) Emplazamiento y construccion: en almacenes en area abierta o cerrada se podran
almacenar botellas llenas de gases inflamables y otros gases (inertes, oxidantes,
toxicos y corrosivos) siempre que entre las botellas de los inflamables y las del resto
de los gases exista una distancia de 6 m, como minimo, estén separadas por un
muro de RF-30 de 2 m de altura minima que sobrepase en proyeccion horizontal y
vertical 0,5 m a las botellas almacenadas.

Este mismo criterio se aplicara para cualquier foco de ignicion o fuego abierto.

a)Almacenes en area cerrada: estaran dotados de muros de RF-180, como minimo.
b)Almacenes en area abierta: Dispondran de una zona de proteccion de 1 m en
proyeccion horizontal a partir del pie de los recipientes y 2 m en proyeccion vertical
para gases mas ligeros que el aire y de 1 m para gases mas densos que el aire
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medidos desde el punto mas alto donde sea previsible una posible fuga. Esta zona
de proteccion no sera exigible si el almacén esta separado de la via publica, del
limite de la propiedad en caso de edificios habitados u ocupados por terceros o
de toda actividad clasificada de riesgo de incendio y explosion, por un muro sin
huecos de REI-180, como minimo, y 2 m de altura minima y 0,5 m por encima de
los recipientes.

3) Equipo de lucha contra incendios: en el area de almacenamiento se dispondra de

agente extintor compatible con los gases aimacenados con un minimo de 2 extintores,
cada uno con una eficacia minima de 89B. Se situaran en lugares faciimente accesibles
desde el area de aimacenamiento.

En relacion al almacenamiento en las distintas Unidades, pabellones o Servicios Clinicos,
y de acuerdo a los volumenes de gases que se manejan en cada almaceén, el centro
sanitario definira la categoria de cada uno de sus almacenes, segun el tipo y cantidad
de gas almacenado (habitualmente inferior a 200 Nm?3 y por tanto categoria 1).

Se establecera el nimero de botellas a almacenar atendiendo a la superficie del area
de almacenamiento de cada unidad clinica y teniendo en consideracion las siguientes
medidas de seguridad:

Respetar la distancia de seguridad.

El almacén puede albergar distintos tipos de gases siempre que la distancia minima
entre botellas sea 6 metros o estén separadas por muro RF-30 (resistencia-fuego-
minima) de 2 metros de altura minimo en proyeccion horizontal y vertical 0,5 metros
por encima de las botellas almacenadas.

Establecer zona de proteccion: espacio minimo libre que envuelve a botellas
almacenadas, protegiendo en caso de fuga, la posible formacion de atmdsfera
peligrosa.

Ventilacion suficiente, permanente e identificacion correcta de las botellas.

El area de almacenamiento puede albergar otras actividades siempre que no
afecten la seguridad de botellas.

En el almacén deben estar disponibles las fichas de datos de seguridad de los
gases almacenados, debe estar dotado de equipos contra incendios y el personal
debe contar con los equipos necesarios de proteccion individual.

4.5. Fabricacion on site

La produccién on site de gases medicinales recae principalmente en la produccion de
Aire Medicinal y de Oxigeno 93% generado mediante PSA (Pressure Swing Adsorption).

Comenzamos a definir la produccion de aire medicinal on site en el centro hospitalario:
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4.5.1. La produccion de Aire Medicinal puede llevarse a cabo
mediante dos procesos diferenciados:

4.5.1.1. Mezcla de oxigeno y nitrégeno medicinal.
Para esta produccion se utiliza un mezclador que es un equipo certificado como
producto sanitario, que partiendo de Oxigeno Medicinal liquido (principio activo) y
Nitrégeno Medicinal liquido (excipiente) produce Aire Sintético Medicinal acorde a su
monografia de la Farmacopea Europea nimero 1684.

La garantia de suministro de este medicamento se basa entre otros puntos en:

— Estos mezcladores poseen un doble analizador paramagnético que garantiza de
manera continua el porcentaje de Oxigeno Medicinal en la mezcla.

— El sistema debera de analizar en continuo la cantidad de humedad de la mezcla
mediante higrémetro electrolitico.

— Generalmente, la instalacion posee un sistema de telemetria que controla las variables
de la produccion on site (nivel de los tanques, presion en linea'y % de Oxigeno en la
mezcla).

— Ademas, cumpliendo la normativa UNE EN ISO 7396-1 debe disponer de un sistema
de reserva que garantice la continuidad de suministro frente a posibles fallos.

4.5.1.2. Conjunto compresor-cadena de filtracion
Para la obtencion de aire medicinal mediante conjunto compresor-filtracion, se realiza:

El conjunto compresor-cadena de filtracion toma el aire ambiente, lo trata y lo suministra
a la red de canalizacion. Este producto debe ser acorde a la monografia del Aire
Medicinal de la Farmacopea Europea numero 1238. La garantia de suministro de este
medicamento se basa entre otros puntos en:

— Para que este Aire Medicinal tenga la calidad exigida, es necesario que el disefio de la
totalidad de la central de produccidon cumpla con los requisitos tanto de la Norma UNE
EN ISO 7396-1 a nivel de normativa industrial, asi como con los requisitos respecto
del marcado CE de Producto Sanitario (RD 1591/2009), debido a que se produce un
medicamento en continuo.

— Por otro lado, el uso de compresores debe incorporar también los controles descritos
en el apartado 4.9.2.2 del procedimiento.

— Aligual que en el caso anterior, ha de seguir la normativa UNE EN ISO 7396-1 segun
la cual debe disponer de un sistema de reserva que garantice la continuidad de
suministro frente a posibles fallos.

En segundo lugar, describimos en este apartado la produccion de oxigeno 93% on site
en el centro hospitalario:
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4.5.2. Oxigeno 93% fabricado mediante generadores (PSA)

La aprobacion de la monografia nimero 2455 de la Farmacopea Europea para Oxigeno
93%, ha dado lugar a la coexistencia de dos productos diferentes:

— Por un lado, un medicamento: Oxigeno medicinal (>99,5%): un medicamento sujeto
a los requerimientos legales exigibles tales como: Autorizacion de Comercializacion,
Autorizacion de Fabricacion, fabricacion conforme Normas de Correcta Fabricacion,
andlisis y métodos analiticos de acuerdo con la Farmacopea Europea, etc.

— Por otro lado, Oxigeno 93% (90,0% — 96,0%): obtenido mediante un «concentrador
de oxigeno», sin estatus legal, sin Autorizacion de Comercializacion por no ser un
medicamento, sin Autorizacion de Fabricacion por ser una fabricacion on site, sin
control de calidad conforme a NCF.... El producto O2 93% esté indicado para casos
en situaciones de emergencia (hospitales de campafa, catastrofes...) donde no fuera
posible disponer de tanques y otros envases con oxigeno medicinal aprobado por la
AEMPS.

El Oxigeno Medicinal esta sujeto a elevados requerimientos legales, se suministra a
hospitales como producto terminado y es fabricado por laboratorios farmacéuticos, de
acuerdo con los requerimientos regulatorios. Este producto esta sujeto a responsabilidad
clinica y esta relacionado con instrucciones de uso basadas en estudios clinicos que las
respaldan.

En cambio, en el Oxigeno 93% que proviene del «concentrador», la calidad del oxigeno
no puede ser constante, bien definida y garantizada de la misma forma que la descrita
anteriormente para el Oxigeno medicinal (Farmacopea Europea). Hay varios elementos
que impactan en la calidad del producto:

— La instalacion por si misma: La experiencia de los sistemas de suministro de
oxigeno por concentrador en el campo no-sanitario, ha demostrado que el nivel de
pureza en el producto suministrado y el flujo del producto es variable, en funcion de la
demanda. Esto puede llevar a un desajuste de los equipos de mezcla utilizados para
la administracion de anestesia y otros.

— La variabilidad entre instalaciones: La realizacion de la instalacion depende de la
localizacion de las instalaciones, de las condiciones climaticas, asi como de la calidad
(limpieza) del aire ambiente.

— La presencia de impurezas como el Argdn y su riesgo asociado en el caso de la
acumulacion en los circuitos cerrados de los equipos de anestesia.
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— La definicion de lote: no puede asegurarse la trazabilidad del producto que se
administra cuando:
¢ No estan definidos los lotes de produccion.
e | as materias primas no estan definidas, ni son constantes.
® | os controles en proceso son incompletos.

— Por otro lado, el uso de generadores de oxigeno (PSA) debe incorporar también
controles descritos en el apartado 4.9.2.2.

4.6. Manipulacion

El Servicio de Ingenieria junto con el de Farmacia Hospitalaria del centro hospitalario, seran

los responsables de establecer las normas oportunas para la manipulacion de los gases

y supervisar el cumplimiento de las mismas con objeto de garantizar la seguridad en

dicha operacion. Asimismo, son los encargados de asegurar que el personal que realiza

la manipulacion de los gases, sean personas experimentadas y previamente informadas.

A continuacion, se detallan una serie de recomendaciones relacionadas con la
manipulacion de los gases medicinales:

— Preferentemente, las botellas de gases medicinales dispondran de valvula anti-retorno,
ya que, de lo contrario, existe la posibilidad de que la botella se contamine por la
entrada de otros gases 0 materias extranas.

— Las botellas almacenadas, incluso las vacias, se mantendran siempre con las valvulas
cerradas, con presion residual y provistas de caperuza o protector en caso de ser
necesario.

— Se prohibe pasar o trasvasar el gas de una botella a otra en el hospital.

— Proteger las botellas contra danos fisicos: no tirar, rodar, ni dejar caer.

— No quitar ni alterar las etiquetas que acompanfan al gas entregadas por el proveedor.

— No usar grasas o aceites.

— Abrir la valvula de las botellas lentamente y no posicionarse en la direccion de salida
del gas. Posicionarse siempre de manera perpendicular a la salida de gas.

— Prevenir la entrada de agua u otros gases al interior del recipiente.
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— Usar equipos de proteccion individual adecuados (guantes no grasientos, gafas
protectoras...).

— Ultilizar el equipo de proteccion apropiado para cada gas, para su presion y temperatura
de suministro.

— Solicitar al proveedor instrucciones de manipulacion de envases, en caso de requerir
informacion especifica.

4.7. Prescripcion y validacion

Con objeto de conseguir un Uso Racional del Medicamento, el farmacéutico de hospital
debe:

— Participar en la elaboracion del protocolo de utilizacion de cada gas medicamento, en
funcion de la indicacion aprobada en la ficha técnica. Debe contemplar:

Indicacion.

Contraindicaciones de uso.

Posologia.

Tipos de sistemas de ventilacion.

Duracion del tratamiento.

Sistema de monitorizacion clinica.

Técnica de administracion.

Efectos secundarios, prevencion y manejo.

— Impulsar y colaborar en la normalizacion del sistema de prescripcion de gases
medicinales. Se procedera:

El facultativo prescriptor enviara solicitud individualizada al Servicio de Farmacia
Hospitalaria y registrara la prescripcion en la historia clinica y farmacoterapéutica
del paciente.

El farmacéutico del Servicio de Farmacia:

Revisara que la prescripcion sea adecuada con objeto de que se cumplan los
requisitos especificos de cada gas medicinal, para obtener los beneficios adecuados.
Como ejemplo, en caso del oxigeno:

Indicacion correcta.

Flujo adecuado.

Duracion del tratamiento: superior a 15/horas/dia.

Segun el circuito establecido en cada centro, se procedera a su validacion y en
€aso necesario, registro en el programa de gestion del Servicio de Farmacia

La enfermera administrara el gas medicinal y reflejara la administracion en la hoja de
control de enfermeria.
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e El Servicio de Farmacia velara porque las prescripciones de gases medicinales se
adecuen a los protocolos establecidos por la Comision de Farmacia y Terapéutica.

— Impulsar el desarrollo de estudios de evaluacion de la utilizacion de gases.

4.8. Distribucion/dispensacion de los gases medicinales

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la
ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el
Servicio de Farmacia Hospitalaria ha de garantizar y asumir la responsabilidad técnica de
la dispensacion de los medicamentos precisos para las actividades hospitalarias.

Los gases medicinales en el hospital son distribuidos directamente desde la central de
gases al paciente a través de tuberias canalizadas sin pasar por el Servicio de Farmacia.
Es decir, no se trata de una dispensacion normal sino de un suministro o una distribucion,
por lo que el Servicio de Farmacia debe establecer los requisitos que debe cumplir este
suministro de medicamento al paciente. Se habla de dispensacion en caso de botellas
no conectadas a la red o recipientes criogénicos.

4.8.1. Red de gases medicinales

La industria farmacéutica certifica la calidad del gas medicinal en la descarga o entrega
en el recinto criogénico ubicado en el centro asistencial. La distribucion del gas desde
este lugar al punto de consumo, segun la tipologia del centro asistencial, se hace a
través de unas instalaciones que pueden tener grandes distancias de canalizaciones y
gran cantidad de puntos de consumo.

Asi, se realiza bien a través de tanques criogénicos o botellas, como fuentes de suministro
primaria, secundaria o de reserva, que constituyen la red de gases. En la mayoria de los
hospitales, el oxigeno medicinal, el aire medicinal y el protdxido de nitrégeno medicinal
se suministran desde la central de suministro o central de gases, a las unidades de
hospitalizacion o punto de uso, a través de una canalizacion de tuberias de cobre,
reguladores de presion y caudalimetros. Es decir, encontramos la particularidad de
medicamentos que circulan por tuberias, por lo que estas instalaciones tienen que
cuidarse de forma exquisita, ya que circulan medicamentos hacia los pacientes. Esta
canalizacion representa el verdadero «envase» del producto a granel.

La disparidad de la calidad de esta instalacion, antigliedad, inexistencia de planos,
modificacion-ampliaciones, mantenimiento preventivo, etc. hace que la persona respon-
sable del andlisis cualitativo deba disponer de medidas adecuadas que permitan garan-
tizar la calidad de los gases medicinales.
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La distribucion de gases en circuito cerrado se realizard de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

— El centro asistencial debe disponer de la memoria técnica de las instalaciones y los
planos correspondientes.

— Las fuentes de suministro deben estar disefiadas y ejecutadas segun la norma UNE-
EN ISO 7396-1. Los reguladores de presion deben cumplir la norma UNE EN ISO
10524-1:2007 o UNE EN ISO 10524-2:2007, las conexiones flexibles de las botellas
deben estar fabricadas de acuerdo con la UNE EN ISO 407:2005, ISO 5145, o con
las normas nacionales pertinentes, si existen.

— Las canalizaciones deben ser de cobre segun UNE-EN7396-1. Los tubos deben estar
construidos segun la UNE EN 13348 y segun la UNE-EN 7396-1. Los accesorios
de cobre de la instalacion y las valvulas deberan ser limpiadas previamente con
detergentes adecuados y desengrasadas con disolventes organicos aptos para
productos oxidantes.

— En caso de precisar el uso de tubos flexibles de unidn en baja presion, deberan
cumplir con la UNE EN ISO 5359:2008.

— El'marcado de las canalizaciones debera cumplir con la norma europea UNE EN I1ISO
5359:2008

— El esquema de instalacion de los elementos reguladores de presion intermedia sera
tal y como indica la norma UNE-EN 7396-1. Debe cumplirse la UNE EN ISO 10524-
2:2007 la UNE-EN 7396-1.

— Los sistemas de monitorizacion y alarmas deberan cumplir la norma UNE-EN 7396-1.

— Todas las tomas de gas medicinal deben ir marcadas con CE de productos sanitarios y
cumplir la norma UNE-EN 7396-1 garantizando la compatibilidad con el equipamiento
médico. Las tomas de montaje encastrada al mural, deben de tener el nombre del
gas y el color, con valvula de corte incorporada y que permita cambiar el conector.

Asimismo debera de existir un mantenimiento preventivo de las instalaciones que cubra
los siguientes puntos:

— Debe existir un plan de mantenimiento preventivo del circuito de distribucion de
gases. Debera ser gjecutado por el Servicio de Ingenieria y conocido por el Servicio
de Farmacia Hospitalaria.

— A partir del plan de mantenimiento del hospital, el centro incluira como minimo las
siguientes actuaciones, que permaneceran registradas documentalmente:

e Verificacion de estanquidad en las fuentes de suministro, colectores y reguladores
de presion de linea.

e Comprobacion del correcto funcionamiento de centrales, descompresores y
dispositivos de conmutacion de fuentes (primaria, secundaria y reserva).
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e Control y verificacion de la presion del gas medicinal para que sea la correcta en la
red y en las tomas de gases, segun norma UNE-EN 7396-1.

e Verificacion periodica y segun plan de muestro de la calidad del gas medicinal en
el punto de consumo en las tomas de quiréfano, UCI, urgencias, neonatos (areas
criticas) y de forma aleatoria, en el resto de las tomas.

e Siempre se deben tener actualizados los planos de las instalaciones de gases
medicinales, frente a cualquier ampliacion o modificacion, segun la UNE-EN 7396-1.

— La aplicacién de las normas UNE de referencia debera realizarse para la reforma y/o
ampliacion de las instalaciones existentes.

4.8.1.1. Tipos de Redes

Las redes en los centros sanitarios se dividen en tres tipos:
— Red de gases comprimidos.
— Red de Vacio.
— Red de extraccion de gases anestésicos.

Las caracteristicas de estas redes y los gases que circulan por ellas estan descritas en
el apartado 2.2 de este documento.

4.8.1.2. Componentes de las redes de gases medicinales

Como se comentaba en puntos anteriores el suministro de gases a un hospital deben
de cumplir las siguientes caracteristicas para asegurar la continuidad y el servicio
ininterrumpido:

— Poseer tres fuentes de suministro (en los que proceda)

— Mantener la presion y el caudal sea cual sea la fuente de suministro que esté
funcionando.

— El paso de una fuente de suministro a otra debe de ser automatico y no debe afectar
al caudal ni a la presion ni a la calidad del gas suministrado.

— Los equipos de regulacion y control se deberan instalar y disponer de tal forma que
se pueda realizar un mantenimiento o sustitucion sin necesidad de realizar un corte
de suministro.

4.8.1.2.1. Numero de fuentes de suministro
Las fuentes de suministro en un hospital se definen como:

Fuente de suministro primario:
Conectado de forma permanente y debe de ser la fuente de suministro principal del
hospital.
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Fuente de suministro secundario:
Conectado de forma permanente y debe de suministrar gas de forma automatica
cuando la fuente primaria sea incapaz de ello.

Fuente de suministro de reserva:
Conectado de forma permanente y su activacion sera en caso de fallo de los suministros
primaros y secundarios de forma manual o automatica.

Adicionalmente a las fuentes de suministro primario, secundario y de reserva, podemos
encontrar el suministro de mantenimiento (antigua toma de emergencia): estara
compuesto por un conector selectivo del gas, medio de seguridad y valvula antirretorno
y valvula de corte. Protegido fisicamente de una incorrecta manipulacion por manos
inexpertas.

Generalidades:
La instalacion dispondra de una 0 mas conexiones para suministros de emergencia
situadas tras la ultima valvula de corte y antes de la distribucion al hospital.

Los tres suministros entraran a funcionar de forma automatica y avisaran de su fallo via
cuadro de alarmas.

No sera obligatorio el suministro de emergencia 0 mantenimiento en las instalaciones de
aire/nitrogeno para movimiento de maquinas.

4.8.1.2.2. Esquema de la red de gases comprimidos
Basicamente una red de gases medicinales se compone de:

— Central de suministro de gases

— Cuadro de alarma de la central de gases

— Canalizaciones a las distintas plantas

— Cuadros de sectorizacion de plantas (Enfermeria, quirdfanos, UCI,...etc.)
— Cuadros de alarmas de plantas

— Tomas finales

Existen dos tipos de redes de suministro: simple etapa y doble etapa. La diferencia entre
una red y otra es que la presion de los puntos finales se adecua en un solo punto de la
red o en dos distintos. La seleccion de un suministro en simple o doble etapa dependera
de:

— Presion de suministro a determinados puntos finales
— Configuracion del centro hospitalario (N° de puntos finales y distancia entre la central
de suministro y el punto mas alejado).
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Los hospitales que posean una instalacion con mayores puntos de consumo y mas
distantes deberdn de tener instalaciones en doble etapa, ya que permite que la presion
en el punto final llegue en mejores condiciones por tener menor perdida de carga
(pérdida de presion) en sus instalaciones.

Las instalaciones mas pequefas se realizaran mediante redes de simple etapa, es
decir, la regulacion a los puntos finales de consumo se realiza en un Unico punto de la
instalacion que es en la central de gases medicinales.

A continuacion, en las figuras 8 y 9 se describen esquemas de cada uno de los tipos de
redes de gases:

Tomas de
gases finales

Zonay
Sectorizacion

Colectores
distribucién
de gaes

Cuadro doble
regulacién

Fuente de
Suministro

Donde: RS: Red suministro. / RP: Red primaria. / RD: Red de distribucién. / RF: Red final.

RF

Tomas de
gases finales

Cuadros de
Zonay

- Sectorizacion
regulacion

Colectores
distribucion
de gaes

Cuadro doble
regulacion

Fuente de
Suministro

Donde: RS: Red suministro. / RP: Red primaria. / RD: Red de distribucion.
RDS: Red distribucién secundaria. / RF: Red final.
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4.8.1.2.3. Identificacion de las tuberias
La identificacion de las tuberias se realizara en los siguientes puntos:

. Cambios de direccion de la tuberia
. Antes y después de valvulas de corte
. En derivaciones a otras lineas o ramales
Antes y después de paredes y tabiques
. Se indicara el nombre o el simbolo del gas
. Se instalara pictograma con los riesgos del gas
. Se indicara el sentido normal de flujo

~N~Nooh~own

No sera necesario pintar todo el tramo de tuberia, se pintaran tramos con color basico y
se incluira en el centro, una franja con el color secundario. Se pondra el simbolo del gas
o el nombre. Este marcado se realizara segun la tabla 9 Identificacion tuberias de gases
medicinales, en funcion del diametro de la tuberia y podra sustituirse por etiquetas.

4.8.1.2.4. Tipos de alarmas de la instalacion
Segun UNE-EN-ISO-7396.1 se definen los siguientes tipos de alarmas:

1. Alarmas Operacionales.

2. Alarmas Operacionales de Emergencia.
3. Alarmas Clinicas de Emergencia.

4. Informativas.

Alarmas Operacionales (AO):
Destinadas a informar al personal técnico que la fuente de suministro habitual o una de
las fuentes de suministro de la instalacion se han agotado o estan a punto de agotarse.

Estas alarmas deben de ser luminosas y acusticas. El color de la sefal de alarma debera
de ser amarilla parpadeante.

Si se silencia acusticamente mediante el botdn de enterado o reconocimiento de alarma
esta volvera a sonar si la situacion de fallo no ha desaparecido en 15 minutos

Alarmas Operacionales de Emergencia (AOE):

Destinadas a informar al personal técnico que las presiones normales de suministro
han variado, ya bien por el mal funcionamiento de un equipo o por agotamiento de las
fuentes de suministro.

Estas alarmas deben de ser luminosas y acusticas. El color de la sefial de alarma debera
de ser roja parpadeante.



Procedimiento de gestion de gases medicinales. Estandares de calidad de gases medicinales en el ambito hospitalario

Gas o mezcla de gases

Oxigeno

Oxido nitroso

Mezcla de oxigeno y 6xido nitroso (02=50%)

Mezcla de 6xido nitroso y oxigeno (N20<80%)

Aire Medicinal

Aire Motriz para instrumentos

Mezcla de aire/oxigeno

Vacio

Nitrégeno motriz para instrumentos

Mezcla de Helio Oxigeno 02<20%

Mezcla de oxigeno Helio He<80%

Diéxido de Carbono

Mezcla de diéxido de carbono/oxigeno CO2>7%

Mezcla de oxigeno/diéxido de carbono CO2<7%

Xenén

SEGA

Simbolo

Oz

N2O

02/N2O

N2O/ O2

Air

Air-800

Air/O2

Vac

N2-800

He/O2

O2/He

COo

CO2/0o

02/CO»

Xe

SEGA

Color

Blanco

Azul

Blanco-Azul

Azul-Blanco

Negro-Blanco

Negro-Blanco

Blanco/Negro

Amarillo

Negro

Marrén-Blanco

Blanco-Marrén

Gris

Gris-Blanco

Blanco-Gris

Verde Brillante

Magenta
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Si se silencia acusticamente mediante el botdn de enterado o reconocimiento de alarma
estd volvera a sonar si la situacion de fallo no ha desaparecido en 15 minutos.

Si durante el periodo de silencio de una alarma aparece otra, ésta debe habilitar de
nuevo la sehal acustica.

Alarmas Clinicas de Emergencia (ACE):
Alarmas destinadas a informar al personal clinico de la presion anormal dentro de la
canalizacion y la posible necesidad de intervencion del personal técnico.

Si se silencia acusticamente mediante el botdn de enterado o reconocimiento de alarma
estd volvera a sonar si la situacion de fallo no ha desaparecido en 15 minutos.

Si durante el periodo de silencio de una alarma aparece otra, esta debe habilitar de
nuevo la senal acustica.

Informativas

Estado correcto de la instalacion, normalmente piloto en verde sin parpadeo ni sefal
acustica. Este piloto debe de apagarse en el momento que aparezca cualquier tipo de
alarma.

4.8.1.2.5. Ubicacion de los cuadros de alarma
En una instalacion de gases medicinales encontramos dos posibles puntos de control
de los gases con alarmas incluidas. Estos puntos son:

— Centrales de Gases Medicinales
— Cuadros de zona o de alarmas de zona.

Cuadros de alarma de las centrales de gases
Las alarmas que componen los cuadros de alarmas de las centrales de gases medicinales
son:

— Alarmas Operacionales
— Alarmas Operacionales de Emergencia
— Informativa

Estas alarmas deberan de estar situadas en puntos con vigilancia continua durante las
24 h. Los puntos susceptibles de instalacion de estos cuadros de alarmas son:

— Mantenimiento (si hay personal durante las 24 h/dia)
— Central de alarmas y vigilancia del edificio
— Central de teléfonos
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Nombre de alarma

Bajo Nivel de Tanque

Muy Bajo nivel de Tanque

Fallo Fuente Principal

Ramal derecho agotado

Ramal I1zquierdo agotado

Rampa reserva agotada

Cambio de ramal

Fallo Mezclador

Alarma compresores

Alarma Bombas de Vacio

Alta Presion en consumo

Baja Presién en consumo

Funcionamiento correcto

Marcha Correcta

Alarma

AO

AO

AQE

AO

AO

AO

AO

AO

AO

AO

AQE

ACE

Informativa

Informativa

Sonido

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

No

AQO: Alarmas Operacionales; AOE: Alarmas Operacionales de Emergencia

Color

Amarillo

Amarillo

Rojo

Amarillo

Amarillo

Amarillo

Amarillo

Amarillo

Amarillo

Amarillo

Rojo

Rojo

Verde

Verde
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También se podran colocar en la propia central de gases siempre y cuando se repita a
un punto de vigilancia de 24h un piloto con sefal acustica u otro cuadro de alarma para

indicar que existe una alarma en la central de gases

Nombre de alarma

Alta Presion en consumo
Baja Presién en consumo
Funcionamiento correcto

Marcha Correcta

Cuadros de Alarma de Zona

Las alarmas que componen los cuadros de alarmas de zona son:

— Alarmas Clinicas de Emergencia
— Informativa

Alarma

ACE

ACE

Informativa

Informativa

Sonido

Si

Si

No

No

Color

Rojo

Rojo

Verde

Verde

Estas alarmas deberan de estar situadas en puntos donde pueda ser identificada una

alarma de forma rapida o que haya personal presente las 24 horas del dia. Los puntos
mas usuales para instalar estas alarmas son:

— Puestos de control de enfermeria en hospitalizacion

— Zona de entrada a quirdfanos, cerca de las salas de estar de enfermeria y médicos
— Zona de control de enfermeria de UCI, Urgencias, UCI Neonatales y Pediatria, etc.

4.8.1.2.6. Tomas finales de gases

Las tomas finales de gases son los dispositivos a los cuales conectamos los equipos
necesarios para o administrar los gases medicinales a los pacientes y/o dispositivos

dispensadores.

Estas tomas deberan de estar construidas bajo la norma ISO 9170 y deberan de cumplir

los siguientes requisitos:

— Imposibilidad de intercambiar el gas
— No restringir el paso del gas.
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Las tomas de gases mas usuales son:

Toma Afnor (Francesa)

Toma DIN (Alemana)

Toma BOC (Inglesa)

Toma tipo C.M. (Carburos Metdlicos)

Para la extraccion de gases anestésicos se utilizaran tomas EGA (extraccion de gases
anestésicos) especificas para ese uso.

4.8.2. Equipos auxiliares de gases medicinales

El gas debe de ser acondicionado y tratado antes de ser aplicado al paciente o a otros
elementos/equipos que vayan a ser conectados.

En una primera etapa, como veiamos en el capitulo anterior, el gas es tratado y
acondicionado por la propia red de gases hasta las tomas de gases finales. Es en este
punto donde este gas es tratado en una segunda fase para acondicionarlo a las presiones
adecuadas y caudales prescritos por el personal médico de los centros sanitarios.

A continuacion, se describen los distintos sistemas que acondicionan y facilitan la
administracion del gas al paciente, tales como:

— Reguladores de presion para conexion a botellas.

— Regulador-caudalimetro de columna para conexion a botellas.

— Regulador-caudalimetro de orificio calibrado para conexion a botellas.

— Caudalimetro de columna doble para conexion a toma de pared.

— Caudalimetro de columna simple para conexion a toma de pared.

— Caudalimetro de orificio calibrado doble para conexion a toma de pared.
— Caudalimetro de orificio calibrado simple para conexion a toma de pared.
— Vasos humidificadores.

— Vacuoreguladores.

— Vasos para almacenamiento de secreciones.

— Mascarillas- gafas nasales para administracion de oxigeno.

— Equipos para dosificacion y administracion de dxido nitrico.

— Carros porta botellas.

— etc.

Todos estos equipos deberan estar certificados como Productos sanitarios segun
normativa aplicable. A continuacion, mostramos a través de fotografias algunos de
estos dispositivos:
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Figura 10. Regulador caudalimetro

para botella

Figura 12. Caudalimetro doble
de pared

Figura 14. Vaso recolector
para vacio

Figura 11. Caudalimetro
para toma de pared

Figura 13. Vaso humidificador
para Oxigeno

d
-
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]
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Figura 15. Vacuorregulador
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4.8.3. Dispensacion

Ala hora de dispensar un medicamento, bien a través de botella o recipientes criogénicos,
debera quedar constancia a través de un sistema de registro, la siguiente informacion:

Fecha de solicitud.

Unidad de hospitalizacion solicitante.

Nombre, firma del peticionario y su teléfono de contacto.
Numero de botellas solicitadas de cada gas.

Numero de botellas vacias devueltas (en su caso).
Fecha y firma del Servicio de Farmacia.

Fecha y firma del Técnico de Ingenieria.

La dispensacion de botellas (medicamento) se realizara de forma coordinada por los
Servicios de Farmacia y de los Servicios de Ingenieria, con una distribucion de funciones
tal y como se detalla a continuacion:

El supervisor de cada Unidad Clinica, como responsable de la reposicion y vigilancia
de botellas, emitira el pedido enviando el citado documento de peticion al Servicio de
Farmacia.

El farmacéutico responsable validara la solicitud y emitira la orden de dispensacion.
La solicitud firmada por el Servicio de Farmacia, sera entregada al Servicio de
Ingenieria quien se encargara de su entrega en la Unidad peticionaria.

El Técnico de Ingenieria preparara el pedido a partir de la hoja de solicitud. Registrara el
numero de botellas, el lote y el tamano de cada botella de gas y firmara el documento
de entrega. Se garantizara la trazabilidad del medicamento hasta el almacén en la
Unidad de Enfermeria. Si fuese posible, el registro de lote llegara hasta el paciente
que recibe el gas. Asi, se estableceran en todos los centros los mecanismos
necesarios para garantizar la seguridad y la trazabilidad en la dispensacion de los
gases medicinales.

Si alguna de las botellas no esta disponible en el almacén de gases medicinales, el
técnico contactara con el Servicio solicitante, con el fin de comprobar si es posible su
sustitucion por otro tamano.

Una vez dispensado el producto, el Técnico de Ingenieria exigira la firma de la
supervisora de la unidad o persona en quien delegue.

Cada dispensacion ira siempre acompanada de la devolucion del envase vacio. Se
indicara igualmente el numero de envases vacios recogidos, firmando y fechando
el documento. A continuacion, el Técnico de Ingenieria retirara los envases vacios,
depositandolos en la zona del almacén de gases medicinales destinada a los mismos.
El Servicio solicitante guardara la copia de la solicitud. El Técnico de Ingenieria
entregara el albaran de pedido y entrega o solicitud de pedido original al Servicio
de Farmacia para su tramite correspondiente, registrando las salidas de las botellas
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dispensadas a la Unidad que corresponda. También se quedara una copia de los
documentos en la unidad responsable de los almacenes de gases.

— En caso de que, por organizacion, tamano del centro o intensidad del consumo de
gases medicinales, sea necesario contar con almacenes intermedios en un centro,
las unidades de enfermeria contaran con un stock de botellas cuya composicion se
decidira entre el farmacéutico responsable y la supervisora de enfermeria de la unidad
correspondiente y quedara el stock bajo la custodia de esta Ultima.

— Es especialmente importante que exista un responsable de la custodia en aquellas
unidades de mucho transito de pacientes como por ejemplo el Servicio de Urgencias.

En este apartado, la colaboracion multidisciplinar entre el Servicio de Farmacia e
Ingenieria hospitalaria, es clave, para realizar la dispensacion del medicamento de forma
correcta en los centros hospitalarios.

4.9. Control y supervision de los gases

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la
ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el
Servicio de Farmacia Hospitalaria "ha de garantizar y asumir la responsabilidad técnica
de la adquisicion, la calidad, correcta conservacion, custodia y dispensacion de los
medicamentos” precisos para las actividades hospitalarias.

La clasificacion de los gases medicinales como medicamentos especiales, supone la
exigencia de promover medidas que aseguren su utilizacion con las mayores garantias
de calidad, seguridad y eficacia.

Se efectuaran intervenciones farmacéuticas para controlar y mejorar la calidad de
los distintos gases medicinales. Estos deberan cumplir con las exigencias de calidad
descritas en la Farmacopea Europea.

Cada centro sanitario definird unos planes de control de los gases medicinales en funcion
del tipo de instalaciones.

4.9.1. Aspectos generales de los planes de control

— Vigilancia diaria mediante televigilancia/telemetria. Los centros hospitalarios disponen
de cuadros o0 paneles de alarma que informan del estado de funcionamiento de la
instalacion, y que alertan cuando el stock del gas alcanza el limite critico. Se dispone
de un cuadro o panel central y de cuadro o panel en UCI, quiréfanos y Servicios
clinicos.
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— En el caso de botellas, se establecera una coordinacion con el personal designado
con objeto de que informen de los aumentos o disminuciones en el consumo.

— Controldelas condiciones de almacenamiento, donde se aimacenen gases medicinales.
Se realizaran, al igual que para el resto de medicamentos de los botiquines, a través
de procedimientos normalizados de trabajo y sus registros correspondientes.

— El Servicio de Farmacia sera el responsable de la gestion de las alertas farmacéuticas
que afectan a los gases medicinales.

— Se recomienda la existencia de procedimientos para prever riesgos debidos a:
caracteristicas de los gases, envasado a presion y bajas temperaturas, contaminacion
bacteriana o cruces de gases.

— Se realizaran los adecuados controles de lotes y caducidades. Las instalaciones
deben permitir realizar la correcta rotacion de lotes (FEFO) prioridad a la fecha de
caducidad. Para la recogida de botellas caducadas, se funcionara al igual que para el
resto de medicamentos a través de devolucion al proveedor con albaran de entrega.

— Se realizaran controles de botellas vacias con albaranes de recogida y entrega al
proveedor.

— Se estableceran criterios de dispensacion y utilizacion de los gases medicinales.

— Se validaran las prescripciones de los servicios clinicos, asegurando que se ajustan a
las indicaciones aprobadas en el protocolo de utilizacion.

— Se realizara el seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes en tratamiento
con gases medicinales, con el fin de detectar problemas relacionados con estos
medicamentos.

— Se establecera un programa de farmacovigilancia al igual que para el resto de
medicamentos (www.notificaram.es).

— Formacion del personal de enfermeria y del resto de personal que esté en contacto
con los gases.

4.9.2. Aspectos especificos de los planes de control:
Control de calidad de los gases suministrados

Se garantiza la calidad del gas medicinal cuando satisface las necesidades y expectativas
del cliente o usuario, en funcion de los siguientes parametros:
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— Seguridad que el producto (medicamento) o servicio confieren al cliente.

— Fiabilidad o capacidad que tiene el producto (medicamento) o servicio para cumplir
las funciones especificadas, sin fallo y por un periodo determinado de tiempo.

— Servicio o medida en que el fabricante y distribuidor responden en caso de fallo del
producto o servicio.

La AEMPS garantiza la calidad, seguridad y eficacia de los gases medicamentos
registrados, asi como el resto de exigencias, pues no es posible su puesta en el mercado
sin previa autorizacion por parte de la misma. El proveedor garantiza la calidad hasta la
fuente principal de suministro.

En cuanto al gas dispensado por la toma de pared o unidad terminal tras circular por la
instalacion, ha de ser distribuido por conducciones adecuadas sin afectar a la calidad
y/0 estabilidad del contenido. Por ello, es preciso el control analitico tanto a la llegada a
los tanques centrales, como en los puntos de dispensacion de los gases.

La garantia del control de calidad del medicamento a granel almacenado en los tanques
del recinto criogénico, se lleva a cabo con el certificado analitico de la cisterna que
realiza la descarga (de acuerdo a la monografia correspondiente de la Farmacopea
Europea). Dicho informe analitico ha sido validado/liberado por los Directores Técnicos
Farmacéuticos de cada una de los laboratorios farmacéuticos fabricantes de gases.

Una vez asegurada la calidad de los medicamentos distribuidos por los laboratorios
farmacéuticos fabricantes, deben existir programas y técnicas que garanticen la calidad
del gas durante las etapas de almacenamiento, manipulacion, distribucion y dispensacion
en los centros hospitalarios. Para ello, se llevara a cabo un control de calidad de:

— Tomas murales: Se recomienda la realizacion de andlisis de pureza de los gases en
distintos puntos de uso conforme a Farmacopea.

— Calidad en la fabricacion on site en los propios centros hospitalarios.

4.9.2.1. Analisis de pureza de las tomas murales

El Servicio de Farmacia Hospitalaria establecera los planes de control de calidad de
los gases (medicamento) que se dispensen a través de las tomas mural en los centros
hospitalarios.

Los planes de andlisis que garantiza la calidad en toma establecidos han de llevarse a
cabo con las exigencias que establecen las diferentes monografias de la Farmacopea
Europea para los gases medicinales. Igualmente, el procedimiento debera reflejar la
metodologia analitica empleada.
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Los informes analiticos emitidos tras el control de calidad de las tomas murales, deberan
validarse por un técnico responsable. La entidad que realiza los andlisis debe seguir los
métodos analiticos descritos en la Farmacopea Europea.

Se detalla de forma exhaustiva el procedimiento de andlisis en tomas de gases finales en
el apartado 4.9.4.4. “Control de Calidad de los puntos de uso”

4.9.2.2. Calidad de los distintos gases producidos mediante fabricacion on site
Todos los productos fabricados on site deben ser suministrados al paciente siempre
revisando/validando la calidad del producto. Esta validacion de la calidad se supervisa
mediante andlisis que deben realizarse con los equipos y la metodologia analitica
descrita en el apartado de produccion de la monografia de la Farmacopea Europea, no
considerandose aplicables los ensayos descritos en el apartado de test, ya que se trata
de una fabricacion on site en el propio centro hospitalario.

Calidad de la Mezcla de Oxigeno y Nitrogeno medicinal

(Aire Medicinal Sintético)

Para la produccion de Aire Medicinal sintético on site (mezclador) en el centro hospitalario,
se garantiza en continuo.

Dicha produccion se realiza a través de la mezcla de dos productos, Oxigeno
(medicamento) y Nitrégeno. Ambos productos han sido producidos y validados por
laboratorios farmacéuticos bajo estricto cumplimiento de las Normas de Correcta
Fabricacion (NCF), donde ademas existe trazabilidad de lotes de medicamento y un
sistema de farmacovigilancia acreditada ante la AEMPS.

El uso de mezcladores debe garantizar la pureza de Oxigeno y la inexistencia de
impurezas asociadas conforme a Farmacopea. Para ello, y como consecuencia, se
analiza la produccion del gas en continuo garantizando la mezcla.

Componentes Aire Sintético Medicinal (Especificaciones)
Oxigeno 21,0% a 22,5% (+5%)
Agua <67 ppm

Calidad del producto fabricado por el conjunto compresor-cadena

de filtracion (Aire Comprimido)

Para que el Aire Medicinal producido por el conjunto compresor-cadena de filtracion
alcance unas garantias comparables a las del Aire Medicinal Sintético, se debe seguir
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como guia las Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano,
concretamente su Anexo 6 sobre la Fabricacion de Gases Medicinales. En dicho anexo
se remite a la Farmacopea Europea para establecer los requisitos para andlisis de la
calidad, uso de métodos analiticos.

El uso de compresores debe garantizar la pureza de Oxigeno y la inexistencia de
impurezas asociadas conforme a Farmacopea.

En este caso, las garantias de obtener un producto de calidad se amplian si los equipos
poseen certificacion de producto sanitario segun la normativa aplicable.

Componentes Aire Comprimido (Limites admitidos)
Oxigeno 20,4% a 21,4%

CO: (Diéxido de Carbono) < 500 ppm

CO (Monéxido de Carbono) <5 ppm

S03 (Diéxido de Azufre) <1 ppm

Aceite <1 mg/m3

NO + NO2 (Mono y Diéxido de Nitr6geno) <2 ppm

Agua <67 ppm

Calidad del Oxigeno 93 generado mediante PSA

El sistema de produccion de O2 93% tiene que poseer controles continuos de pureza de
Oxigeno y de las posibles impurezas asociadas conforme a Farmacopea a la salida del
concentrador, de otro modo, la calidad del producto suministrado no puede garantizarse.
El producto sera suministrado por canalizaciones totalmente independientes y separadas
de las canalizaciones por las cuales se dispensa el Oxigeno medicinal medicamento.

En este caso, las garantias de obtener un producto de calidad se amplian si los equipos
poseen certificacion de producto sanitario segun la normativa aplicable.

4.9.2.3. Andlisis medioambiental
Puesto que los gases a analizar son incoloros e inodoros, se debe asegurar la utilizacion
de un sistema de deteccion adecuado, especialimente de NO, NO2 y N2O en puntos
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Componentes Oxigeno 93% (Limites admitidos)
Oxigeno 90,0 % a 96,0%

CO:; (Dioxido de Carbono) < 300 ppm

CO (Monoxido de Carbono) <5 ppm

SO (Diéxido de Azufre) <1 ppm

Aceite <1 mg/m3

NO + NO2 (Mono y Diéxido de Nitr6geno) <2 ppm

Agua <67 ppm

criticos (quirdfano, reanimacion, UCI,...), con objeto de medir la exposicion ocupacional
alos gases de técnicos, cirujanos, anestesistas, personal de enfermeria, y todos aquellos
que estén en contacto con ellos. Se recomienda el uso de medidores portatiles que
facilitan dicha medicion.

4.9.3. Trazabilidad intrahospitalaria

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la
ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el
Servicio de Farmacia Hospitalaria ha de garantizar y asumir la responsabilidad técnica de
la adquisicion, calidad, correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia,
preparacion de férmulas magistrales, preparados oficinales y dispensacion de los
medicamentos precisos para las actividades hospitalarias.

Para poder llevar a cabo esas responsabilidades y garantizar el suministro seguro de
los gases medicinales, el Servicio de Farmacia de forma coordinada con el Servicio de
Ingenieria debe mantener la trazabilidad de los gases medicinales desde su recepcion
hasta su dispensacion y siempre que sea posible hasta la administracion a los pacientes.

Gases medicinales criogénicos licuados a granel
Los gases medicinales criogénicos licuados o a granel se almacenan en tanques fijos,
dedicados, instalados en el propio hospital.

La entrega de producto medicinal criogénico se realiza mediante la descarga de camiones-
cisternas por el Laboratorio Farmacéutico en el tanque fijo del Centro Hospitalario, y se
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corresponde con una cantidad definida y un nimero de lote concreto. Esto permite tanto
al laboratorio fabricante, como al Hospital, poder realizar la trazabilidad del producto
medicinal entregado en todo momento.

En cada descarga de producto, se entrega, segun lo indicado en el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, al Centro Hospitalario un Certificado de Calidad correspondiente al lote
de gas medicinal a granel descargado.

Dicho documento (informe analitico) debera disponer de toda la informacion del
etiquetado propio de un farmaco, tales como:

- Nombre del medicamento.

- Numero de lote.

- Resultados de calidad del producto.

- Fecha de caducidad (como dato recomendable).

- Nombre y direccion del titular.

- Conformidad de Calidad (RD 1345/2007: se acompanara un certificado firmado y
fechado donde consten los datos del etiquetado, que estara a disposicion de las
autoridades sanitarias).

A medida que se realizan descargas de gases criogénicos en los tanques fijos, se
produce una mezcla de lotes con los anteriormente descargados. Esto implica que la
calidad del contenido final del tanque fijo tras cada descarga puede variar en relacion a
lo indicado en el Certificado de Calidad entregado.

Siguiendo lo indicado en el Real Decreto 1345/2007, el destinatario (preferiblemente el
servicio de farmacia del hospital) debe custodiar los registros de cada lote descargado
en el tanque ya que de esta forma se mantiene y garantiza la trazabilidad del producto y
el historico de todas las descargas realizadas.

Gases medicinales en botellas

Las botellas y bloques de botellas en las cuales se envasan los gases medicinales
comprimidos y licuados, son recipientes retornables y en la mayoria de los casos muy
pesados. Dada la naturaleza de estos productos y las altas presiones en que son envasados,
deben cumplir con una legislacion especifica que dificulta que puedan ser almacenados en
el departamento de farmacia de los hospitales. Asi, cada centro hospitalario debe adecuar
el almacenamiento de los gases a los requisitos técnicos, a la vez que a los requisitos
farmacéuticos, 1o que normalmente supone disponer de locales especificos para el
almacenamiento de gases. En funcion del tamano del hospital, es necesario disponer de
varios almacenes o estancias para almacenar los gases medicinales.
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Los envases a presion deben llevar una identificacion unica segun la legislacion de
aparatos a presion que va a identificar el recipiente durante su vida util. Ademas, el
laboratorio o distribuidor farmacéutico que suministra el gas, debe identificar el producto
con un numero de lote que acompanara al envase desde su envasado hasta que el
envase esté vacio y se retorne al laboratorio farmacéutico para su reenvasado.

Durante la recepcion de envases y tras la firma del albaran de entrega conforme se
esta de acuerdo con los envases suministrados, el hospital se debe responsabilizar de
la trazabilidad de los mismos hasta su devolucion a la empresa gasista. Es necesario
establecer procedimientos de control internos para mantener la trazabilidad de los gases
dentro del propio centro, ya que la manipulacion de este tipo de productos, se suele
realizar por personal de diferentes areas (mantenimiento, ingenieria, farmacia, enfermeria,
etc.).

El hospital debe mantener registros de los envases recepcionados que contengan:

- Numero de serie del envase o numero de identificacion unico
- Producto (gas medicinal)

- Numero de lote del producto

- Capacidad del envase

- Fecha de recepcion y firma

- Proveedor

- Almacén en que se ubica el envase

Cada movimiento de envases realizado dentro del hospital debe quedar igualmente
registrado indicando la zona de destino (otro almacén, quirdfano, area...) y preferiblemente
su estado (lleno, vacio).

Una vez el envase esté vacio, el Servicio de Ingenieria de manera coordinada con el
Servicio de Farmacia actualizara su estado y lo ubicara en la zona o almacén destinado
a los envases vacios.

Es recomendable que el hospital disponga de un sistema informatico de trazabilidad y
gestion de stocks para llevar a cabo estos registros. Esta herramienta debera garantizar
garantiza/ofrece:

- Una rotacion de stocks adecuada (sistema FEFO).

- Conocer la ubicacion exacta de los envases por lote y caducidad desde cualquier
terminal u ordenador.

- Conocer €l estado de los envases (llenos, vacio).

- Realizar listados para llevar un control sobre las unidades caducadas o cercanas a su
fecha de caducidad.
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- Conocer los envases disponibles que hay por cada almacén o ubicacion

- Crear un stock minimo de seguridad segun las necesidades del hospital y que se
generen alarmas cada vez que se alcance el volumen minimo establecido.

- Soporte durante la realizacidn de inventarios.

El Servicio de Ingenieria de manera coordinada con el Servicio de Farmacia (el hospital)
debe hacer periddicamente inventarios del almacén, para verificar el correcto sistema de
gestion implantado y detectar posibles productos con una fecha de caducidad vencida
0 proxima.

Los envases caducados o en mal estado, deberan ser segregados en una zona destinada
a devoluciones y no conformes dentro del propio almacén y retornarse al proveedor lo
antes posible por las vias habituales de suministro.

4.9.4. Control y supervision de los gases medicinales (Analitica de gases)

4.9.4.1. Control y supervision

Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015 por el que se aprueba el texto refundido de la
ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, el Servicio de
Farmacia Hospitalaria ha de garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion,
calidad, correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
férmulas magistrales, preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos precisos
para las actividades hospitalarias. Su consideracion de los gases medicinales como
medicamentos especiales, supone la exigencia de promover medidas que aseguren su
utilizacion con las mayores garantias de calidad, seguridad v eficacia.

El control y supervision de la calidad de los gases debe definirse en cada centro
sanitario en funcion de la instalacion, antigliedad, existencia de planos, modificaciones
-ampliaciones realizadas en instalaciones, etc.

Estos deberan cumplir con las exigencias de calidad descritas en la Farmacopea
Europea.

Es responsabilidad del Servicio de Farmacia en el ambito del control y la supervision:

¢ Definicion del plan de control de calidad de los gases medicinales conjuntamente con
Ingenieria y su implementacion.

¢ Archivo de los Certificados de Analisis y validacion de éstos.

e Registro y archivo de las reclamaciones y devoluciones.

e Archivo y control de los contratos de servicios asociados a Gases (mantenimiento,
andlisis de tomas de muestra, etc), asi como el archivo de los registros de estas
actividades.
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Archivo de las auditorias a las instalaciones que se realicen

Asegurar la trazabilidad interna de los gases medicinales.

Televigilancia/telemetria. Coordinacion de su vigilancia, avisando al Servicio de Farma-
cia en caso de alerta. Los centros hospitalarios disponen de cuadros o paneles de
alarma que informan del estado de funcionamiento de la instalacion, y que alertan
cuando el stock del gas alcanza el limite critico. Se dispone de un cuadro o panel
central y de cuadro o panel en UCI, quiréfanos y Servicios clinicos.

En el caso de botella o botellones, se establecera una coordinacion con el personal
designado del servicio de ingenieria con objeto de que informen de los aumentos o
disminuciones en el consumo. Se realizaran Inventarios de almacén.

Se realizara el Control de las condiciones de almacenamiento. Se realizaran al igual
que para el resto de medicamentos de los botiquines, a través de procedimientos
normalizados de trabajo y sus registros correspondientes. Se realizara una coordi-
nacion en este aspecto con el Servicio de Ingenieria.

El Servicio de Farmacia de los centros sanitarios o los farmacéuticos designados en la
terapia domiciliaria seran los responsables de la gestion de las alertas farmacéuticas
y retiradas de lote que afectan a los gases medicinales en sus respectivas areas.

Se realizaran procedimientos para prever riesgos debidos a: caracteristicas de los
gases, envasado a presion y bajas temperaturas, contaminacion bacteriana o cruces
de gases.

Se realizaran los adecuados controles de lotes y caducidades con coordinacion con
el Servicio de Ingenieria. Las instalaciones deben permitir realizar la correcta rotacion
de lotes (FEFO). Para la recogida de botellas caducadas, se funcionara al igual que
para el resto de medicamentos a través de devolucion al proveedor con albaran de
entrega.

De igual forma, en coordinacion con el Servicio de Ingenieria, se realizaran controles
de botellas vacias con albaranes de recogida y entrega al proveedor.

Establecimiento de los criterios de dispensacion y utilizacion de los gases medicinales.
Validacion de las prescripciones de los servicios clinicos, asegurando que se ajustan
a las indicaciones aprobadas en el protocolo.

Seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes en tratamiento con gases
medicinales, con el fin de detectar problemas relacionados con estos medicamentos.
Se establecera un programa de farmacovigilancia al igual que para el resto de
medicamentos (tarjeta amarilla).

Formacioén del personal de enfermeria y del resto de personal que esté en contacto
con los gases.

Se realizaran intervenciones encaminadas a controlar y evaluar los aspectos
relacionados con las funciones para evitar incidencias perjudiciales para el paciente.

4.9.4.2. Plan de Control

La AEMPS garantiza la calidad, seguridad y eficacia de los gases medicamentos
registrados, asi como el resto de exigencias, pues no es posible su puesta en el mercado
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sin previa autorizacion de la misma. Por tanto, la calidad en la fuente de suministro
principal se encuentra garantizada por el proveedor (laboratorio farmacéutico).

En cuanto al gas (medicamento) que se dispensa por la toma de pared o unidad terminal
tras circular por la instalacion debe ser distribuido por conducciones adecuadas sin
afectar a la calidad y/o estabilidad del contenido. En este caso, se puede decir que la
canalizacion es el envase del medicamento.

La disparidad de estas instalaciones, antigledad, existencia de planos, modificacion-
ampliaciones posteriores, mantenimiento preventivo, etc. hace que el Servicio de
Farmacia deba disponer de medidas adecuadas que permitan garantizar la calidad de
los gases medicinales en el centro hospitalario hasta el punto final.

El control de calidad del medicamento a granel almacenado en los tanques del recinto
criogénico, se lleva a cabo con el certificado analitico de la cisterna que realiza la descarga
(de acuerdo a la monografia correspondiente de la Farmacopea Espanola). Una vez
asegurada la calidad del gas medicinal suministrado por el laboratorio farmacéutico, es
necesario implantar programas y técnicas que mantengan y garanticen la calidad en el
hospital.

Para garantizar la mejora continua de la calidad, es necesario llevar a cabo un control
de calidad de:

e Tomas murales: A través de andlisis de pureza conforme a Farmacopea.

e (alidad en la fabricacion “on-site”. Asegurando el cumplimiento mediante el andlisis
del gas producido conforme a la Farmacopea Espafnola en el centro hospitalario.

e Medio ambiente: En cuanto a la administracion de oxido nitrico se controlan los
niveles de éste y de dioxido de nitrdgeno en el aire ambiental. En la administracion de
la mezcla 6xido nitroso/oxigeno también es necesario disponer una buena ventilacion
en la zona de administracion.

e Materiales y accesorios utilizados en el proceso completo de gestion.

4.9.4.3. Andlisis de riesgos

Se recomienda que el Servicio de Farmacia junto con el servicio de Ingenieria realicen
un analisis/evaluacion de riesgos de sus instalaciones en funcion de la antigliedad de las
mismas, tamano del centro sanitario, existencia de planos de la instalacion actualizados
o posibles modificaciones posteriores que se hayan realizado en las instalaciones. Esto
debe permitir determinar la periodicidad de las actividades de control, el nimero de
muestras a tomar, los puntos de la instalacion donde deben realizarse las distintas
muestras y los parametros analiticos a controlar.
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4.9.4.4. Control de calidad en los puntos de uso

Desde el almacenamiento a granel en el recinto criogénico del centro sanitario hasta los
puntos de consumo finales (tomas de gases medicinales murales o suspendidas), existe
en el mejor de los escenarios posibles cientos de metros de canalizaciones cuando no
varios kildémetros, cuadros de control, valvulas de corte, etc. Ello hace necesario testar
la calidad del gas que va a ser inhalado por el paciente, mediante controles analiticos
en los puntos de consumo de los gases y con la periodicidad que resulte necesaria
en funcién del andlisis de riesgos efectuado, del ndmero de puntos de consumo del
centro asistencial y de la complejidad clinica de los pacientes (UCI, bloque quirtrgico,
urgencias, etc,).

Los parametros analiticos a controlar deben ser los que determine la Farmacopea
Espanola, siguiendo los métodos analiticos descritos en ella.

Los equipos analiticos que realizan estos andlisis deben encontrarse en un estado
correcto de mantenimiento y calibracion. Y las analiticas de las muestras deben realizarse
con gases patrones que aseguren su trazabilidad a patrones primarios.

Cada andlisis debe ser avalado por un certificado. Este certificado de andlisis debera ir
firmado por un técnico responsable. Igualmente, el certificado de andlisis debera reflejar
la metodologia analitica empleada.

El Servicio de Farmacia debe validar y archivar estos certificados de andlisis.

Con el fin de garantizar la calidad del gas en el punto final, deberan existir procedimientos
estandarizados para la toma de muestra y gestion de las mismas. Asi como de las
medidas correctivas a efectuar en caso de que el resultado del andlisis se encontrase

fuera del rango de las especificaciones.

A continuacion, se establecen (a titulo de recomendacion) el nUmero de analisis a realizar
en funcion del tamafo de los centros hospitalarios:

Puntos criticos a analizar. N° de determinaciones en el Hospital:

Punto mas
Tipo Hospital alejado del
N° Camas Quiréfano U.C.l. M.l. Urgencias Neonatologia suministro
100 - 200 2 2 2 2 2 2
200 - 500 3 3 3 3 3 3

>500 4 4 4 4 4 4
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Adicionalmente pueden ser realizados otros tipos de tests predictivos del correcto
funcionamiento de la red de gases medicinales tales como test de presion, flujo, etc.

4.9.4.5. Auditorias a las instalaciones de gases medicinales

Los centros sanitarios deben garantizar el control de las redes de distribucion de gas
a través de auditorias realizadas por empresas especializadas en el mantenimiento de
redes de gases, contratadas por los servicios de Ingenieria bajo la supervision de los
Servicios de Farmacia.

Los servicios a contratar deben cubrir el mantenimiento de los equipos asociados a la
distribucion y utilizacion de gases medicinales y el mantenimiento preventivo del circuito
de distribucion de gases que debe incluir como minimo las siguientes actuaciones:

e |dentificacion de posibles fugas en las centrales de gas, colectores y flexibles de
acoplamiento de botellas.

e Test de correcto funcionamiento de las centrales, compresores, mezcladores y
dispositivos de conmutacion de las fuentes primaria, secundaria y de reserva

e Control y verificacion de la presion del gas medicinal en las tomas de gases, segun la
norma ISO 7396-1.

e Simulacion de averias, con verificacion del funcionamiento del sistema de alarmas,
entrada en funcionamiento de las fuentes secundarias y reserva, asi como un test del
protocolo de emergencia.

4.10. Responsabilidades

Director ejecutivo (Director de la institucion): es el responsable Ultimo de la
implantacion y gestion de este procedimiento y, por lo tanto, de garantizar la existencia
de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) de su centro y el conocimiento de
éste por parte de todas las unidades implicadas en su aplicacion. Debera designar las
funciones y responsabilidades de las distintas unidades implicadas en la aplicacion del
PNT de gases medicinales. Aprobara las propuestas de formacion continuada de los
profesionales del centro para el dptimo manejo, prescripcion y dispensacion de los
gases medicinales.

Servicio o Unidad de Ingenieria: es el responsable de garantizar el correcto
funcionamiento técnico del sistema y red de distribucion de gases en el centro, de definir
los requisitos técnicos y de calidad de las instalaciones, conducciones y almacenes
de gases, asi como de definir y acordar las actividades de mantenimiento de las
instalaciones de gases medicinales del centro, para garantizar la calidad de estos hasta
su utilizacion en el punto de consumo. Llevara a cabo las actividades de mantenimiento
de las instalaciones del centro y la manipulacion de botellas y sus accesorios.
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De igual forma, colaborara con el servicio de farmacia, en cuanto a la dispensacion
(manipulacion y aimacenamiento) de los gases medicinales en el centro hospitalario.

Servicio de Farmacia: sera el responsable de definir el plan de control de calidad de
los gases medicinales producidos on site conjuntamente con el Servicio de Ingenieria
Hospitalaria, y en coordinacion con el proveedor de los equipos. Ademas sera respon-
sable de validar los certificados de andlisis y de archivarlos. Sera imprescindible la
colaboracion multidisciplinar entre el Servicio de Farmacia y el de Ingenieria Hospitalaria
para el éxito de la correcta gestion de los gases medicinales en el entorno hospitalario.

— Colaborara con los anteriormente citados con objeto de disponer en todo momento
de una adecuada disponibilidad de los gases medicinales (medicamento) en el centro
asistencial, suficiente para atender la demanda asistencial evitando un stock excesivo.

— Participara en la definicion de los criterios técnicos farmacéuticos de los distintos
gases medicinales, y los incorporara en los pliegos de adquisicion o en los requisitos
de aceptacion.

— Participara en la evaluacion de las propuestas para la inclusion de los gases en las
guias farmaco terapéuticas.

— Sera el Organo responsable de la gestion de compras: garantizard la compra de gases
medicinales de acuerdo con los requisitos legales y las necesidades del centro, segun
su consideracion como medicamentos especiales 0 como productos sanitarios.

Por todo ello participara con los anteriormente citados en:
e Vigilar la correcta recepcion documental de los gases.
e FEvaluar los resultados de los controles analiticos.

Establecer el procedimiento de dispensacion y participara en el programa de farma-

covigilancia.

Colaborar en los programas de formacion de los profesionales del centro.

Gestionar los originales de las fichas de seguridad y remitira copia de éstos al

Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales y al Servicio de Ingenieria.

La Norma UNE-EN 7396-1, especifica como recomendacion en el apartado de gestion
operacional, que el farmacéutico:

— Deberia ser responsable de la calidad de los gases distribuidos por el sistema de
canalizacion. Por lo que debe ser una persona adecuadamente cualificada y tener
conocimiento de especialista.

— Es responsable del control de calidad de los gases medicinales distribuidos por el
sistema de canalizacion en todas las unidades terminales y administrados a los
pacientes para asegurar que son conformes con las especificaciones pertinentes de
la farmacopea. Sera necesario que se coordine con el Servicio de Ingenieria antes
de que un sistema de canalizacion se pueda poner en servicio por primera vez o
después de cualquier mantenimiento o modificacion del sistema de canalizacion,
para asegurar que el gas medicinal es de la calidad correcta.
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— Deberia ser responsable de asegurar que el sistema de canalizacion puede suministrar
de forma continua el gas medicinal con la calidad correcta a los pacientes.

Se realizara control de calidad mediante auditorias periddicas realizadas por peticion del

hospital a empresas especializadas en el andlisis de gases bajo la supervision de Inge-

nieria y Servicio de Farmacia. Se establecera por parte de cada hospital el nimero de
muestras y los puntos de uso de las distintas Unidades Clinicas a analizar anualmente:

e Control minimo de dos muestras al ano (hospitales con poco consumo) y optimo
de cuatro muestras al ano obtenidas de dos puntos diferentes (uno en un punto
final, lo mas alejado posible del tanque y el resto en puntos de consumo criticos
(areas quirdrgicas, Unidad de cuidados intensivos,...) para cada uno de los gases.
Lo realizara un laboratorio acreditado. El Servicio de Farmacia Hospitalaria solicitara
a la direccion del centro, la realizacion del control de las tomas murales. En el caso
de concursos publicos, se establecera como punto a considerar.

e Sobre cada muestra se llevara a cabo un analisis completo de acuerdo con las
monografias vigentes de Farmacopea Europea.

e | 0s certificados de andlisis resultantes seran validados y archivados por el Servicio
de Farmacia Hospitalaria (se registrara de algun modo en caso de considerarlo
necesario).

e En caso de un resultado no conforme en alguno de los puntos, se informara a la
direccion para llevar a cabo las acciones correctoras convenientes.

En relacion a la responsabilidad del farmacéutico en la produccion on site:

El Servicio de Farmacia Hospitalaria sera el responsable de definir el plan de control de
calidad de los gases medicinales producidos on site conjuntamente con el Servicio de
Ingenieria Hospitalaria, y en coordinacion con el proveedor de los equipos. Ademas sera
responsable de validar los certificados de andlisis y de archivarlos. Sera imprescindible la
colaboracion multidisciplinar entre el Servicio de Farmacia y el de Ingenieria Hospitalaria
para el éxito de la correcta gestion de los gases medicinales en el entorno hospitalario.

Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales: dispondra de copia de las fichas de
seguridad de los gases y es el responsable de garantizar que, en los puntos de recepcion,
almacenamiento y uso de estos, estén localizadas y accesibles bajo la responsabilidad
del jefe de la unidad correspondiente, y que los trabajadores las conozcan y sepan como
actuar en caso de accidente o fallo de los sistemas.

4.11. Alerta farmacéutica

Para la gestion de posibles alertas farmacéuticas relacionadas con los gases, se puede
emplear el sistema establecido en el centro para el resto de medicamentos o establecer
un sistema especifico. Se recomienda establecer un sistema de retirada de lotes de
gases medicinales.



Procedimiento de gestion de gases medicinales. Estandares de calidad de gases medicinales en el ambito hospitalario 87

A modo de ejemplo, se describe a continuaciéon, un procedimiento normalizado de
trabajo (PNT) de alerta farmacéutica hospitalaria:

Rev. No/2009

Revisado y Aprobado por: Servicio de Farmacia, Servicio de Ingenieria. Contara con
el Visto Bueno de la Direccion.

Comunicacion: se notificara a los servicios clinicos con acuse de recibo.

Fecha:

4.11.1. Objeto

El objeto del presente documento es establecer el sistema de actuacion, comunicacion
y responsabilidades en caso de retirada de uno/varios lote/s de gases medicinales del
mercado. Pueden considerarse diferentes niveles de urgencia para la aplicacion de este
procedimiento.

No obstante, cada caso de retirada es especifico y necesitara de decisiones y acciones
especificas.

4.11.2. Alcance

Todos los gases medicinales, considerados medicamentos a tenor de la LEY 29/20086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
Ley del Medicamento y Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industriaimente. Quedan excluidos del
alcance de este PNT aquellos gases considerados productos sanitarios.

4.11.3. Responsabilidades

El Comité de Retirada es responsable del cumplimiento de este PNT. Estara formado
como minimo por los siguientes miembros:
— Servicio de Farmacia.
— Servicio de Ingenieria.
— Servicio de Suministros
— Servicio de Anestesia.
— Direccion Gerencia del centro o persona en quien delegue.
— Encaso de horarios de guardia, de 15.00 h a 8.00 h el jefe de la guardia, por delegacion
de la direccion Gerencia.

El Gerente del centro es el responsable de constituir el comité de retirada y de convocar
y anunciar a todos los miembros la necesidad de su creacion.
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4.11.4. Documentacion relacionada

Reclamaciones y retiradas de productos.
Procedimiento de comunicacion en casos de crisis del Comité de retirada.

4.11.5. Definiciones

Retirada Clase | (Retirada urgente): es una situacion en la que hay una razonable
probabilidad de que el uso de un determinado gas medicinal pueda causar dafios
irreversibles en la salud o la muerte.

Retirada Clase Il: situacion en la que el uso del gas medicinal puede ser causa de
efectos temporales adversos para la salud y clinicamente reversibles y donde la
probabilidad de efectos adversos serios es remota.

Retirada Clase llI: situacion en la que el uso de gas medicinal no es causa probable
de efectos adversos para la salud, pero se detecta alguna anomalia legal o ética

4.11.6. Descripcion

4.11.6.1. Causas que pueden implicar una retirada

Generalmente los medicamentos son retirados del mercado cuando presentan un

riesgo definido o potencial para la salud publica. La retirada puede afectar a uno o

varios lotes.

Las causas para proceder a una retirada pueden ser debidas a varios factores, por

ejemplo:

e Contaminacion del gas medicinal.

¢ Etiquetaje incorrecto.

® |nestabilidad.

e Ftc.

La retirada o alerta cautelar de un producto del mercado puede deberse a la iniciativa

de las Autoridades Sanitarias, del Hospital y de manera cautelar por el laboratorio

proveedor.

Generalmente, hay dos iniciativas por parte de las Autoridades Sanitarias:

e Cuando las Autoridades consideran que el uso del medicamento supone un dafo
serio contra la salud del paciente y es necesaria una accion inmediata.

e Cuando las Autoridades determinan que el medicamento no cumple especificaciones
de la legislacion vigente.

4.11.6.2. Forma de realizar la retirada
Cuando se produce una alerta o sefal sobre un lote de producto, la persona que la recibe
debe comunicarla al Jefe de Servicio de Farmacia (0 en su ausencia al responsable del
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servicio), éste lo comunicara al Director Gerente o persona a quien éste delegue, el
cual procedera a convocar al Comité de Retirada, que se reunira inmediatamente para
estudiar el caso, clasificarlo y decidir las acciones a emprender.

El Comité comunicara a las Autoridades Sanitarias las decisiones tomadas y conjun-
tamente decidiran el procedimiento a seguir para cada caso concreto. El mecanismo de
actuacion en cada clase de retirada sera el siguiente:

Clase | (Retirada Urgente):
El Comité decide una actuacion de urgencia.

— Informa y colabora con las Autoridades Sanitarias para la difusion de la retirada.

— Considera el contenido de las Circulares de Difusion y a quien enviarlas.

— Determina los medios para asegurar la retirada.

— Controlaentodo momento la eficacia del servicio de retirada, asi como la centralizacion
de las devoluciones y el destino que se dara a las mismas.

— Controla las informaciones recibidas y las medidas para evitar la repeticion de inci-
dentes similares.

Clases Il y lll:

El Comité toma las medidas siguientes gradualmente de acuerdo con la evolucion de
la situacion:

— Informa a las Autoridades Sanitarias.

— Detiene las expediciones del/de los lote/s implicados.

— Considera el contenido de las Circulares de Difusion.

— Determina los medios para asegurar la retirada.

— Controla entodo momento la eficacia del servicio de retirada, asi como la centralizacion
de las devoluciones y el destino que se hara a las mismas.

— Controla las informaciones recibidas y las medidas para evitar la repeticion de
incidentes similares.

En el proceso de retirada se seguiran los siguientes pasos:

1) Emitir un listado con el producto y lote/s implicados en la retirada.

2) Se procedera a contactar con los servicios afectados. La forma de contacto
dependera de la urgencia de la retirada y se incluira en el protocolo de actuacion del

Comité. Se generara con todos los datos un listado de todas las unidades donde el
producto objeto de la retirada ha sido distribuido.
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3) Se proporcionara a los contactados la siguiente informacion:
e Nombre del producto.
e Presentacion.
¢ N° de lote y caducidad.
e Fecha del envio.
® Necesidad de suspender inmediatamente el suministro.
e Razones para la retirada, con indicacion del riesgo para la salud y urgencia.
e Devolucion de los medicamentos por separado de otras devoluciones.
e (Otras informaciones que puedan ser de interés.

4) El Comité de Retirada realizara un seguimiento del proceso de retirada.

5) El producto devuelto sera puesto en cuarentena. Por la Administracion Sanitaria se
decidira si se procede a su destruccion.

6) El Comité de retirada elaborara un informe completo de evaluacion de la retirada
que sera archivado junto con toda la informacion que genere la retirada y estara a
disposicion de las Autoridades Sanitarias.

El informe incluira las medidas tomadas para evitar que el problema se repita en el futuro.
En funcion de las responsabilidades definidas en el apartado de responsabilidades, se

deberan hacer las correcciones oportunas a este procedimiento, elaborando también
procedimientos especificos, en funcion del gas y de la forma de suministro.
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Normativa y glosario

5.1. Normativa

La normativa que afecta a los gases medicinales es bastante extensa, debido a las
especiales particularidades de estos medicamentos y productos sanitarios, a las
caracteristicas de sus envases, a las instalaciones necesarias para su almacenamiento,
distribucion y dispensacion.

A continuacion, se relaciona la normativa y reglamentacion mas destacada relacionada
con los gases medicinales:

REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la LEY 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.
Correccion de errores del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

REAL DECRETO 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

Modificado por la Disposicion final primera del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre,
sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos
de uso humano.

REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

REAL DECRETO 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industriaimente, y el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente
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REAL DECRETO 686/2013, de 16 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.

REAL DECRETO 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

REAL DECRETO 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano.

GUIA DE NORMAS DE CORRECTA FABRICACION DE LA UNION EUROPEA.
Medicamentos de uso humano y uso veterinario

REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO, de 14 de junio de 1993 relativa a los
productos sanitarios.

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE) 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

ACUERDO EUROPEO SOBRE EL TRANSPORTE INTERNACIONAL DE
MERCANCIAS PELIGROSAS POR CARRETERA (ADR).

REAL DECRETO 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
de equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.

REAL DECRETO 709/2015, de 24 de julio, por el que se establecen los requisitos
esenciales de seguridad para la comercializacion de los equipos a presion.

REAL DECRETO 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de
Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas Complementarias
MIE APQ 0 a 10.

REGLAMENTO (CE) 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROEPO Y DEL CONSEJO,
de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias 'y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE
y se modifica el Reglamento (CE) 1907/2006.
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UNE-EN ISO 7396-1:2016 Sistemas de canalizacion de gases medicinales. Parte 1:
Sistemas de canalizacién para gases medicinales comprimidos y de vacio. (ISO 7396-
1:2016).

UNE-EN ISO 7396-2:2007 Sistemas de canalizacion de gases medicinales. Parte 2:
Sistemas finales de evacuacion de gases anestésicos (ISO 7396-2:2007).

UNE-EN ISO 10524-1:2007 Reguladores de presion para la utilizacion con gases
medicinales. Parte 1: Reguladores de presidny reguladores de presion con caudalimetros
(ISO 10524-1:2006)

UNE-EN ISO 10524-2:2007 Reguladores de presion para la utilizacion con gases
medicinales. Parte 2: Reguladores de presion para colector y de linea. (ISO 10524-
2:2005)

UNE-EN ISO 10524-3:2007. Reguladores de presion para la utilizacion con gases
medicinales. Parte 3: Reguladores de presion integrados con valvulas cilindricas. (ISO
10524-3:2005) (31)

UNE-EN ISO 10524-4:2008. Reguladores de presion para la utilizacion con gases
medicinales. Parte 4: Reguladores de baja presion (1ISO 10524-4:2008)

UNE-EN ISO 407:2005 Botellas pequefnas para gases medicinales. Racores para
valvulas con estribo de seguridad (pin index) (ISO 407:2004).

ISO 5145:2017 Gas cylinders -- Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures --
Selection and dimensioning

UNE-EN 13348:2016 Cobre y aleaciones de cobre. Tubos redondos de cobre, sin
soldadura, para gases medicinales o vacio.

UNE-EN ISO 5359:2015 Equipo respiratorio y de anestesia. Latiguillos de baja presion
para utilizacion con gases medicinales. (ISO 5359:2014)

UNE-EN 1089-3:2011 Botella para el transporte de gas. Identificacion de las botellas de
gas (excepto de GLP). Parte 3: Codigo de colores.

UNE-EN ISO 9170-1:2008. Unidades terminales para sistemas de canalizacion de
gases medicinales. Parte 1: Unidades terminales para gases medicinales comprimidos y
de vacio. (ISO 9170-1:2008). (36
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UNE-EN ISO 9170-2:2008 Unidades terminales para sistemas de canalizacion de
gases medicinales. Parte 2: Unidades terminales para sistemas de evacuacion de gases
anestésicos. (ISO 9170-2:2008)

UNE-EN ISO 15002:2008. Dispositivos de medicion del caudal para conexion a unidades
terminales de sistemas de canalizacion de gases medicinales. (ISO 15002:2008)

UNE-EN ISO 18082:2014. Equipo respiratorio y de anestesia. Dimensiones de los
conectores roscados no intercambiables (NIST) a baja presion para gases medicinales.
(ISO 18082:2014).

UNE-EN ISO 21969:2010. Conexiones flexibles de alta presidon para utilizacion con
sistemas de gases medicinales. (ISO 21969:2009).

Documento de EIGA 169/17. (European Industrial Gases Asociation) Classification
and Labelling guide in accordance with EC Regulation 1272/2008 (CLP Regulation)
(Documentacion recommendable no de obligado cumplimiento)

5.2. Glosario de términos

A continuacion, se adjunta un glosario de alguno de los términos mas relevantes
empleados en el presente documento:

Gas licuado a baja temperatura (liquidos criogénicos): gas que se encuentra
parcialmente en estado liquido debido a las condiciones de baja temperatura a las que
se encuentra almacenado. Se suelen almacenar en recipientes criogénicos fijos (tanques
criogénicos) 0 moviles (recipiente criogénico movil, cisterna...).

Nm3: Unidad de medida de volumen. Normal metro cubico asignada a valores normales
1 atmosfera y 02C.

Depésito criogénico: conjunto formado por el recipiente, aislamiento, envolventes,
soportes, tuberias, valvulas, mandmetros, termometros, niveles, etc., para almacenar
liquidos criogénicos.

Gas licuado por presion: gas que se encuentra parcialmente en estado liquido debido
a las condiciones de presion a las que se encuentra sometido en el envase en el que se
almacena.

Botella/cilindro/bala: recipiente a presion transportable de distintos materiales (acero,
aluminio...), de una capacidad no superior a 150 litros. Se compone de 3 partes
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principales: el cuerpo o parte cilindrica, la ojiva o parte superior (con forma de obus) en
la que se aloja la valvula.

El término bala se emplea fundamentalmente en los textos que contienen la informacion
de los medicamentos (ficha técnica o resumen de caracteristicas del producto vy el pros-
pecto), aprobados por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En
este documento, siguiendo las normas UNE, hemos acufiado el término botella.

Valvula: dispositivo mecanico con el cual se puede iniciar, detener o regular la circulacion
(paso) de liquidos o gases mediante una pieza movible que abre, cierra u obstruye en
forma parcial uno o mas orificios 0 conductos

Tulipa: elemento que protege la valvula de la botella y permite su agarre 0 manipulacion.

Bloque de botellas: conjunto de botellas unidas entre si mediante una tuberia colectora
y transportada como un conjunto indisociable. La capacidad total no puede sobrepasar
3.000 litros.

Ranger/dewar: Equipo destinado al almacenamiento de gases licuados enfriados a
presion atmosférica. Normalmente. se almacenan nitrégeno liquido para criobiologia y
criocirugia

Televigilancia/Telemetria: Sistema destinado al control de las instalaciones
normalmente via web

Sistema FEFO: Control de producto por fechas de caducidad. El primero en caducar
es el primero en salir.

PSA: Siglas de Pressure Swing Adsorption. Equipo de adsorcion por oscilacion de
presion.

ADR: Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Carretera

Reglamento CLP (Clasification, Labelling and Packaging): : Reglamento (CE) No
1272/2008 del Parlamento europeo y del consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican
y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE)
1907/2006)

Pictograma: Dibujo o signo grafico que expresa un concepto relacionado materialmente
con el objeto al que se refiere.
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Gases Inflamables o combustibles: los gases 0 mezcla de gases cuyo limite inferior de
inflamabilidad en aire es mayor o igual al 13 % de oxigeno o cuyo rango de inflamabilidad
sea mayor de 12 puntos.

Gases Comburentes: los gases 0 mezcla de gases que soportan la combustion con
un oxipotencial superior al del aire. %02 > 21 %.

Gases Inertes: los gases 0 mezcla de gases que a temperatura y presion normal no
reacciona con otros productos.

Gases Toxicos: los gases 0 mezcla de gases cuyo:
e Valor Umbral Limite - Media Ponderada en el Tiempo es inferior a 50 p.p.m. (U.S.A.)
e Valor limite ambiental de exposicion diaria es inferior a 50 p.p.m. (E.U.)

Gases Corrosivos: |0s gases 0 mezcla de gases capaz de producir una corrosion de
mas de 6 mm/ano en un acero A-37 a la temperatura de 55 °C sumergido en el gas.
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