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Dispositivos, equipos V
productos sanitarios para
manejo de gases medicinales
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Asociacion de Fabricantes
de Gases Medicinales

Somos una asociacion orientada a la promocion, desarrollo y
progreso de las industrias dedicadas a la fabricacion,
distribucion y comercializacion de los gases de uso
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LQUE VAMOS A TRATAR?
1.- TIPOS DE GASES DE USO MEDICINAL

2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO DE GASES
DE USO MEDICINAL

3.- ARGON MEDICINAL: COAGULACION CON PLASMA DE ARGON
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1.- TIPOS DE GASES DE USO MEDICINAL

Los gases medicinales los clasificamos en:
e Gases medicinales medicamentos.
e Gases medicinales productos sanitarios.

GASES MEDICINALES MEDICAMENTO

EI RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro
y condliciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
define a los gases medicinales medicamento como:

Aquellos gases, solos 0 en combinacién, que se presentan como poseedores de propiedades
para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos, 0 que pueda usarse, 0
administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiolégicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer
un diagnostico médico.
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GASES MEDICINALES MEDICAMENTO

o CANALIZADOS
* Oxigeno
* Oxido nitroso
* Aire medicinal (producido on site mediante mezclador o unidad compresora).

BALAS
’ ®* Oxigeno Q
* Aire sintético é
* Oxido nitroso é O

* Oxido Nitrico (450 y 800 ppm) é 0

* Mezcla Oxigeno 50%/Oxido nitroso 50% é

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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1.- TIPOS DE GASES DE USO MEDICINAL
GASES MEDICINALES PRODUCTO SANITARIO
El RD 1591/2009, de 76 de octubre, por el que se regulan los productos

sanitarios, define a los productos sanitarios como:

Los gases medicinales producto sanitario, utilizados solos o en combinacién, pueden ser destinados por
el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

- diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

- diagnastico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia.
- investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

- regulacion de la concepcion,

y que NO ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo

humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos ni metabodlicos, pero a cuya funcion puedan
contribuir tales medios.
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GASES MEDICINALES PRODUCTOS SANITARIOS SUMINISTRADOS

e Dioxido de carbono para laparoscopia, endoscopia...
e Nitrégeno para conservacion de muestras, crioterapia...
e Argon empleado entre otros en laseres quirurgicos. °
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Existen otros gases que sirven de apoyo para:

Funcionamiento de equipos destinados al cuidado y tratamiento de
enfermedades.

OTROS GASES CANALIZADOS

e Aire comprimido
o para el movimiento de herramientas quirurgicas.
o para el secado de instrumental.
o para la extraccion de gases anestésicos.

e Nitrégeno para el movimiento de herramientas quirurgicas.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

GESTION GASES MEDICINALES

La gestion de los gases medicinales requiere de la estrecha coordinacion y
colaboracion de los tres principales implicados:

- Fabricante
- Servicio de Farmacia hospitalaria
- Servicio de Ingenieria hospitalaria

—
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

GESTION GASES MEDICINALES

Areas de responsabilidad

Fabricante Proveedor Farmacia Hospitalaria Ingenieria Hospitalaria

Encargado de mantener,
controlar y supervisar
todos los equipos y

Encargado de fabricar,
almacenar, transportar
y entregar el producto
segun peticiones del actividades requeridas

usuario y segun dictan para un suministro
las GMP y GDP. correcto del producto.

Encargado de controlar,

supervisar y dispensar el

medicamento dentro del
centro hospitalario.

Ea sl o
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL
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COMITE GESTION GASES MEDICINALES

El comité para la gestién de gases de uso medicinal deberia estar compuesto, al menos por:
a) una persona de la Direccién/Gerencia o persona que esta designe;

b) wuna persona del servicio de farmacia, que a su vez forma parte de la Comisién de Farmacia y
Terapéutica;

c¢) unapersona del servicio de ingenieria/electromedicina, que a su vez forma parte de la Comisidn de
Farmacia y Terapéutica;

d) una persona del drea médica;
e) una persona de servicios generales/servicio de suministro; y
f) una persona del servicio de prevencion de riesgos laborales.

La persona de la Direccion/Gerencia o persona que esta designe debe tener experiencia en la gestion de
gases y es el responsable de coordinar todas las tareas que se describen mas adelante.

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL
o Centrales de produccion
o Centrales de distribucion
o Tuberias de cobre y valvulas
o Alarmas y reductores de presion
o Tomas

o Materiales para dispensacion gases uso médico

Alta presion
Baja presion
Accesorios

o Sistemas administracion oxido nitrico

o Sistemas de crio-preservacion de muestras
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Centrales de produccion

Equipos y dispositivos (alguno de ellos

clasificados como productos sanitarios)

disefiados para la produccidon local de aire

medicinal, vacio y evacuaciéon de gases

anhestésicos.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Centrales de distribucion

Las centrales de distribucidon o de alta presion
son un sistema de alimentacién de botellas y
bloques de botellas, disefiado para alimentar
las redes de gases medicinales del hospital.

Estan especialmente concebidos para el
entorno hospitalario debido a su sistema de
inversion totalmente automatico 0
semiautomatico, que garantiza la continuidad
del abastecimiento de gases medicinales con
total seguridad.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Tuberias de cobre y valvulas

Los tubos de cobre se han desarrollado
especificamente para las instalaciones
hospitalarias. Transportan los gases
medicinales desde las plantas de produccion
hasta las tomas. Esta canalizacion representa

el verdadero K€NVASE» del producto a

granel.
UNE-EN 13348:2016. Cobre y aleaciones de
cobre. Tubos redondos de cobre, sin

soldadura, para gases medicinales o vacio.
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2.- DISPOSITIVOS EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Alarmas y reductores de presion

El sistema de alarma supervisa toda la red de
distribucion de gases medicinales, desde la unidad
central de distribucion/produccién hasta los reductores
existentes en las plantas, y senala cualquier mal
funcionamiento mediante senales acusticas, visuales y
luminosas.
Estos equipos se consideran:
-alarmas técnicas si se instalan en las oficinas
centrales
-alarmas médicas si se instalan a lo largo de las
plantas de las unidades sanitarias.

i9i® m‘
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Alarmas y reductores de presion

Reductores

La presion de los gases medicinales en las plantas de
almacenamiento y distribucion es mayor que la de
uso.

Los reductores o conjuntos de segunda reduccion
adaptan la presion de almacenamiento y distribucion
(7 a 10 bar) a la presidon utilizada en los puntos de
consumo (4 y 8 bar).
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Tomas

Especificas para cada gas medicinal, permiten Ila
administracion de gases medicinales y pueden
montarse en la pared, empotradas o instaladas en
cabeceros.

Bl IE B
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Materiales para dispensacion gases uso médico

o

Alta presion-botellas:

Dispositivos médicos que permiten reducir la presion de un gas medicinal desde una
botella. o
Reductor de presion

Reductor-caudalimetro Reductor pre-regulado regulable
Reduce la presién del gas y proporciona  Reduce la presién del gas de la botella para Reduce la presion del gas de la botella a una
un caudal ajustable por el usuario. alimentar un ventilador, u otro dispositivo presion regulable, proporcionando un flujo
médico, a 4 bares. elevado. Alimenta las redes de gases en caso

g de emergencia.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Materiales para dispensacion gases uso médico

N 5272

Baja presidon-tomas:

Dispositivos médicos disefiados para regular y medir el flujo de un gas medicinal en |/min
administrado al paciente por via respiratoria.

Caudalimetro de bola Caudalimetro de pasos Humidificadores
Disefiado para regular y medir el caudal ) Disp’ositivos de mec?ici()n de ﬂu_j? . Combinado con un
de un gas desde una toma. instantaneo de alta calidad con orificios caudalimetro, permite _
calibrados para regular la administraciéon de humidificar el oxigeno o el u
i : oxigeno y aire en aplicaciones médicas. aire medicinal y
i administrado al paciente -
.° /0:\/ mediante micro burbujas.
- B ERY
: e T
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Materiales para dispensacion gases uso médico

Accesorios:
Diversos accesorios relacionados con la distribucion de gases medicinales.

Racores Mangueras y flexibles Duplicadores

Destinado al uso de los siguientes gases Permiten abastecer a dos pacientes
médicos: O, Aire, N0, CO,, Vacio y Escape simultdneamente desde una sola salida de gas.
de gases anestésicos.

Permiten utilizar el gas directamente a
presidn y se conectan a una toma de gas.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Sistemas de administracion de éxido nitrico

o

El 6xido nitrico es un vasodilatador selectivo y su administracion,
monitorizacion y retirada del tratamiento en el paciente, requieren
siempre de la presencia de profesionales médicos entrenados vy
cualificados.

Equipos de dosificacion de 6xido
nitrico
La dosis estd determinada por la condicidn clinica y la
edad del paciente.

Son vitales en la correcta administraciény
monitorizacidn de los pardmetros del paciente.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Sistemas de crio-preservacion de muestras
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2 DISPOSITIVOS EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Sistemas de crio-preservacion de muestras

La principal aplicacion de nitrogeno liquido en la criopreservacion es la conservacion de
tejidos celulares a temperaturas menores de -130 2C ya que a esta temperatura se
suspende todo signo de vida sin deterioro celular y es posible conservar las muestras
bioldgicas por un tiempo definido.

El nitrégeno liquido permite este tipo de conservacion ya que en estado liquido tiene una

temperatura de -196 9C, lo que favorece una congelacion frente a otras técnicas de
congelacion mecanica tradicionales.
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2.- DISPOSITIVOS, EQUIPOS Y PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MANEJO GASES DE
USO MEDICINAL

o Sistemas de crio-preservacion de muestras

Elementos de una instalacion de criobiologia:

* Recipientes de almacenamiento de gran capacidad
* Accesorios:
* Flexibles de trasvase

* Espadin antisalpicaduras '. -

* Recipientes de transporte

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



LY av(_: /
sefh @ REFORMULATE

&
<, >
g que

3.- ARGON MEDICINAL: COAGULACION CON PLASMA DE ARGON
El Argén Medicinal es un gas medicinal con consideracién de producto sanitario c €
por sus aplicaciones médicas. Se emplea en una técnica llamada coagulacién con

plasma de Argdn

llm Argon (Ar)
Definicion:
La coagulacion con plasma de Argén (APC) es un
procedimiento electro-quirirgico en el que la energia
eléctrica es conducida al tejido objetivo usando Argoén

ionizado, y por tanto conductor (plasma de argon), sin @
que el electrodo entre en contacto con el tejido.

HF Electrode

Argon Plasma Beam

El Argon se comporta como un “cable eléctrico
invisible” Gl A Patient Plate (NE)

/Tlssue

From ERBE brochure:
Argon Plasma Coagulation - « A New Paragon In Flexibility and Efficiency »
ERBE Elektromedizin GmbH
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3.- ARGON MEDICINAL: COAGULACION CON PLASMA DE ARGON
Probe Opening approx. from
Axial SideFire Circumferential 1. Hyperthermia 40°C
A S c 2. Devitalization 42°C
3. Coagulation 60°C
B—— 4. Desiccation 100° C
5. Carbonization 200°C
6. Vaporization 500°C

From ERBE brochure:
Argon Plasma Coagulation - « A New Paragon In Flexibility and Efficiency »
ERBE Elektromedizin GmbH
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3.- ARGON MEDICINAL: COAGULACION CON PLASMA DE ARGON

£

8¢

3/Sondas desechables con
diametros variables. Sondas
estandar: 220 cm de largo.

1/ Botellas 2/Generador electroquirurgico.

Flexible APC Probes

015 Round Beam
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